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Ansvarsfraskrivelse

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn med inddragelse af relevant sagkundskab.
Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal treeffe beslutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig
ydelse i specifikke situationer. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan ogsa orientere sig i
retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig radgivning, hvilket indebaerer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante
fagpersoner at falge retningslinjerne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid vaere det faglige skan i
den konkrete kliniske situation, der er afggrende for beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti
for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfaelde kan en behandlingsmetode med
lavere evidensstyrke veere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation. Sundhedspersoner skal generelt inddrage
patienten, nar de veaelger behandling.
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Centrale budskaber

1 - Laesevejledning
2 - Indledning
3 - Superviseret traening, selvtraening efter instruktion eller ingen instruktion i traening

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde superviseret traening frem for selvtreening efter instruktion eller ingen instruktion i treening, til patienter med
subakromielt smertesyndrom.

Superviseret traening omfatter treening, der er instrueret, superviseret og monitoreret af en fagprofessionel/sundhedsprofessionel.

Valget mellem superviseret treening og selvtraening efter instruktion foretages i samrdad med patienten under hensyntagen til preferencer,
erfaringer og mulighed for at gennemfare traeningen.

Selvtreening efter instruktion og individuelt tilrettelagt treeningsprogram kan overvejes til de patienter, der har praeferencer for selvtraening,
da de gavnlige effekter pd smerte og funktion muligvis er de samme som for superviseret treening. Der er sandsynligvis vaesentlig lavere
frafald ved superviseret traening fremfor selvtraening efter instruktion. Samtidig er der dog muligvis et lavere antal personer, der er vendt
tilbage til arbejde efter 6 uger ved superviseret traening end ved selvtraening efter instruktion.

Selvtraening efter instruktion kan ogsd kombineres med enkelte opfelgende superviserede sessioner hvor hjemmetraeningen evalueres og

justeres mhp. fortsat selvtraening. Effekten heraf er dog ikke belyst i dette fokuserede spargsmadl, hvor selvtraening efter instruktion er
defineret som maksimalt én instruktion og/eller udlevering af pjece.

4 - Subakromiel glukokortikoid injektion

Svag Anbefaling Mod

Anvend ikke rutinemaessigt subakromiel glukokortikoid injektion da den gavnlige effekt er lille

Det kan ikke udelukkes at enkelte patienter kan profitere af injektion med glukokortikoid. Arbejdsgruppen peger her pd sveert forpinte
patienter, patienter med vedvarende natlige smerter og patienter hvor man vil forsgge at give smertelindring for at muliggere struktureret
treening.

Hos patienter med diabetes bar subakromiel injektion med glukokortikoid overvejes ekstra ngje, idet der er rapporteret udsving i blodsukker
det forste dagn efter injektion, og i et enkelt studie lzengere. Denne mulige skadevirkning er dog ikke rapporteret i de inkluderede studier.

Det skal understreges, at effekten af injektion forventes at vaere kortvarig. To af de inkluderede studier havde é mdneders opfalgning men
fandt ingen forskel i effekt mellem behandlingerne.

Behandling med subakromiel glukakortikoid bar veere en del at et multimodalt behandlingstilbud og kan ikke std alene. Der vil typisk blive
tilbudt et struktureret treeningstilbud samtidig.

Injektionen kan foretages med eller uden ultralydsvejledning, der er muligvis ingen forskel i gavnlige effekter, men muligvis lidt feerre
bivirkninger ved ultralydsvejledt injektion.

Sdfremt patienten har gavn af behandlingen med glukokortikoid injektion, er det arbejdsgruppens opfattelse at man kan overveje at give op
til 2-3 injektioner i samme behandlingsforlab
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5 - Subakromiel dekompression ved smerter i mindre end 6 maneder

Steerk Anbefaling Mod

Undlad at tilbyde subakromiel dekompression til patienter med subakromielt smertesyndrom, der har haft smerter i mindre end 6
maneder, da der ikke er fundet gavnlig effekt og der er risiko for bivirkninger.

Dette fokuserede spargsmdl omfatter tilboud om kirurgisk behandling med subakromiel dekompression til patienter med smerter i mindre end
6 mdneder.

Ikke-kirurgiske behandlingstilbud kan ud over struktureret traening (superviseret traening eller selvtraening) ogsd omfatte indsatser for at
reducere skulderbelastende arbejde, smertestillende medicin og subakromiel injektion af glukokortikoid.

6 - Subakromiel dekompression ved symptomer over 6 maneder og manglende effekt af et
struktureret traeningsforlgb

Svag Anbefaling Mod

Tilbyd kun subakromiel dekompression efter ngje overvejelse til patienter, der har haft symptomer i mere end 6 maneder og ikke
har haft effekt af struktureret treening, da den gavnlige effekt er usikker og der er risiko for bivirkninger.

Det er en kendt udfordring at en gruppe patienter med sveaere symptomer pd subakromielt smertesyndrom ikke bedres over tid uanset
struktureret traeningsforlgb, subakromiel glukokortikoidinjektion eller afventende behandling. Patologien bag de vedvarende smerter er ikke
kendt og der foreligger meget fa studier af denne subgruppe af patienter. Det kan veere fristende at tilbyde disse patienter subakromiel
dekompression, uanset at dette behandlingstilbud ikke er understottet af kontrolleret empiri. Formuleringen i den svage anbefaling imod
subakromiel dekompression rummer mulighed for at kirurgi kan tilbydes efter ngje overvejelse. Det skal understreges at evidensgrundlaget
for dette behandlingstilbud er spinkelt, samtidig med at kirurgi rummer en potentiel risiko for patienten, serligt hvad angdr udvikling af
'frossen skulder' Der pdgar forskning i behandling af denne patientgruppe.

7 - Baggrund

8 - Eksempler pa patientcases

9 - Implementering

10 - Monitorering

11 - Opdatering og videre forskning
12 - Beskrivelse af anvendt metode
13 - Fokuserede spgrgsmal

14 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer
15 - Sggebeskrivelse

16 - Evidensvurderinger

17 - Arbejdsgruppen

18 - Begreber og forkortelser

19 - AMSTAR-vurderinger

20 - Litteratur
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1 - Laesevejledning
Retningslinjen er bygget op i to lag:

1. Lag - Anbefalingen

Staerk anbefaling

Der gives en staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre
end ulemperne. Det betyder, at alle, eller nzesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Staerk anbefaling mod

Der gives en steerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre
end fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor
sikkerhed er nytteslgs.

Svag anbefaling

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er stgrre end ulemperne,
eller den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en veesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at
skadevirkningerne er fa eller fraveerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Svag anbefaling mod

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er stgrre end fordelene,
men hvor dette ikke er underbygget af steerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor der er steerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at afggre. Ligeledes anvendes den ogsa, nar det vurderes, at
patientens praeferencer varierer.

God praksis (konsensus)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der er tale
om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er staerke
eller svage.

Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere information

2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

Hagi: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er en mulighed for,
at den er vaesentligt anderledes

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes end den

estimerede effekt.

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om
patientpraeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstdaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle
anbefalings retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle szrlige patientovervejelser.
Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle aendringer.

Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.
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Referencer: Referenceliste for anbefalingen.

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).

For en hurtig og informativ introduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an
introduction. http:/www.gradeworkinggroup.org

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens metodehandbog for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.
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2 - Indledning

Formal
Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet,
medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tvaers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsveaesenet.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger inden for udvalgte, velafgraensede kliniske
problemstillinger (dvs. hvad der skal gares og hvem er det relevant for). Den har ikke som primaert formal at afklare visitation og
organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa
ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et
pakkeforlgb, et forlgbsprogram, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Skuldersmerter er det tredje hyppigste muskuloskeletale problem og en hyppig henvendelsesarsag i almen praksis. Hos halvdelen af
patienterne svinder symptomerne indenfor 6 maneder. Hos omkring 70% af patienter med ikke-traumatiske skuldersmerter er der tale
om subakromielle smerter (Vandvik 2019). Man har siden 1980'erne opfattet subakromielle smerter som udlgst af trange pladsforhold
mellem den gverste del af overarmsbenet og underkanten af skulderhgjen (akromion). Herved kunne der opsta afklemning
(impingement) af slimsaek og senestrukturer som herefter kunne udlgse smerter. Den logiske behandling var derfor at lave en
pladsskabende operation hvor man reducerede en del af akromions underside (subakromiel dekompression). Nyere forskning har
imidlertid vist at udviklingen af smertetilstanden er mere kompleks og der er rejst tvivl om hvorvidt subakromiel dekompression har en
gavnlig effekt som er stgrre end effekten af struktureret traening eller slet ingen behandling.

Sundhedsstyrelsen udgav i 2013 'National klinisk retningslinje for diagnostik og behandling af patienter med udvalgte skulderlidelser".
Denne retningslinje deekkede diagnoserne 'impingementsyndrom!, 'rotatorcuff-syndrom' og 'rotatorcuff-ruptur' og indeholdt i alt 20
konkrete anbefalinger, som bredt daekkede diagnostik, ikke-kirurgisk og kirurgisk behandling samt rehabilitering af patienter med disse
diagnoser.

Der har lzenge veeret et gnske om at udarbejde en ny national kliniske retningslinje til erstatning af den gamle, szerligt set i lyset af at en
reekke randomiserede kliniske studier pa omradet er publiceret siden 2013. Sundhedsstyrelsen tog derfor i 2019 initiativ til udarbejdelse
af en ny national klinisk retningslinje til erstatning af retningslinjen fra 2013. Malet med den nye retninslinje er at deekke 4 nedslag i
behandlingsforlgbet og saledes ikke at deekke udredning, behandling og rehabilitering bredt. De 4 fokuserede spgrgsmal besvares i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens nuvaerende standard for udarbejdelse af national kliniske retningslinjer med anvendelse af
GRADE metoden.

Afgraensning af patientgruppe

Patientgruppen i denne retningslinje er afgraenset gennem syndromdiagnosen 'subakromielt smertesyndrom' (engelsk: subacomial pain
syndrome, SAPS). SAPS omfatter to af de syndromdiagnoser som definerede patientgruppen for den tidligere nationale kliniske
retningslinje fra 2013, det vil sige 'impingement syndrom' (ICD-10 DM754) og 'rotatorcuff-syndrom' (ICD-10

DM751). Syndromdiagnoserne afspejler at vores viden om aetiologi og patogenese er mangelfuld. Definition af tilstanden begraenser sig
derfor i denne retningslinje til en karakteristik af kliniske symptomer og tegn. Disse omfatter smerter i skulder og overarm nar armen
Izftes i skulderbladets plan (herunder 'positiv smertebue'), smerter ved fremfgring og rotation af armen, nedsat kraft og natlige smerter.
De vigtigste differentialdiagnoser er rotatorcuff-ruptur, slidgigt i skulderleddet og skulderhgjdeleddet samt 'frossen skulder'. Ved hvert
fokuseret spgrgsmal er der givet en mere detaljeret beskrivelse af den aktuelle population.

Malgruppe/brugere

Denne retningslinje henvender sig til en bred vifte af sundhedsprofessionelle, herunder praktiserende leeger, reumatologer,
ortopaedkirurger, arbejdsmedicinere, fysioterapeuter, ergoterapeuter, kiropraktorer og sygeplejersker. Ogsa patienter og pargrende vil
kunne finde information i retningslinjen.

Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske problemstillinger
(‘punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst
at fa afklaret evidensen. De nationale kliniske retningslinjer beskaeftiger sig saledes med udvalgte dele af behandlingen af patienter med
subakromielt smertesyndrom, savel den ikke-kirurgiske som den kirurgiske.

Patientperspektivet

| denne retningslinje er patientperspektivet repraesenteret ved at arbejdsgruppens vurdering af patientpraeferencer indgar i GRADE
processen. Endvidere har Danske Patienter og Gigtforeningen veaeret del af hgringsprocessen.
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3 - Superviseret traening, selvtraening efter instruktion eller ingen instruktion i traening

Struktureret traening er det primaere og initiale behandlingstilbud til patienter med subakromielt smertesyndrom i savel primaer- som
sekundaersektoren. Struktureret treening omfatter superviseret traening og selvtreening. Der er stor variation i indholdet i de
treeningsinterventioner der tilbydes. Nogle steder far patienterne udleveret treeningspjece med henblik pa selvtraening og andre steder
tilbydes et superviseret traeningsforlgb. Det er ikke kendt om den bedste effekt opnas gennem superviseret traening, gennem
selvtraening, eller helt uden struktureret traening. Arbejdsgruppen gnsker derfor at fa belyst effekten af superviseret traening
sammenlignet med ikke-superviseret traening. Ikke-superviseret treening daekker bade over selvtreening (fx selvtraening efter udlevering
af pjece og/eller engangsinstruktion) og ingen instruktion i treening. Sammenligningen med ingen instruktion i treening medtages for at
fa belyst effekten af superviseret traening.
Det fokuserede spgrgsmal er opdelt i to delspgrgsmal:

e Hvad er effekten af superviseret treening sammenlignet med selvtraening efter instruktion?

e Hvad er effekten af superviseret treening sammenlignes med ingen instruktion i traening.

Samlet set vil det give et godt grundlag for at besvare spgrgsmalet om superviseret treening kan anbefales ved subakromielt
smertesyndrom.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde superviseret traening frem for selvtreening efter instruktion eller ingen instruktion i treening, til patienter med
subakromielt smertesyndrom.

Superviseret treening omfatter traening, der er instrueret, superviseret og monitoreret af en fagprofessionel/sundhedsprofessionel.

Valget mellem superviseret treening og selvtraening efter instruktion foretages i samrdad med patienten under hensyntagen til preeferencer,
erfaringer og mulighed for at gennemfare traeningen.

Selvtraening efter instruktion og individuelt tilrettelagt treeningsprogram kan overvejes til de patienter, der har praeferencer for selvtraening,
da de gavnlige effekter pd smerte og funktion muligvis er de samme som for superviseret treening. Der er sandsynligvis vaesentlig lavere
frafald ved superviseret traening fremfor selvtraening efter instruktion. Samtidig er der dog muligvis et lavere antal personer, der er vendt
tilbage til arbejde efter 6 uger ved superviseret traening end ved selvtraening efter instruktion.

Selvtraening efter instruktion kan ogsd kombineres med enkelte opfelgende superviserede sessioner hvor hjemmetraeningen evalueres og
justeres mhp. fortsat selvtraening. Effekten heraf er dog ikke belyst i dette fokuserede spargsmdl, hvor selvtraening efter instruktion er
defineret som maksimalt én instruktion og/eller udlevering af pjece.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Nar superviset traeening sammenlignes med selvtraening efter instruktion, er der muligvis ingen klinisk relevante forskelle i
forhold til reduktion af smerte og forbedring af funktion. | gruppen med superviseret traening er der muligvis feerre, der vender
tilbage til arbejde, idet der omregnet var 100 faerre per 1000, der var vendt tilbage til arbejde efter 6 uger. Dette kan maske
skyldes, at en del patienter pa dette tidspunkt endnu ikke har afsluttet den superviserede traening. Samtidig er der dog
sandsynligvis et vaesentlig reduceret frafald ved superviseret traening sammenlignet med selvtraening. | alt 156 faerre per 1000
forventes at frafalde behandlingen, nar denne er superviseret.

Superviseret treening nedsaetter muligvis smerte i nogen grad sammenlignet med ingen instruktion i treening. Samtidig er det
fundet at superviseret traening sandsynligvis gger patientoplevet effekt og reducerer antallet af sygemeldte. Tre maneder efter
superviseret treening var der 127 flere per 1000, der rapporterede at deres symptomer var meget forbedrede sammenlignet
med gruppen der ikke modtog traening, og der var 142 flere pr 1000 der var vendt tilbage til arbejde (efter 6 maneder) i forhold
til gruppen der ikke modtog treening. Superviseret traeening kan medfgre lette forbigaende bivirkninger i form af ggede smerter
under og umiddelbart efter traening. Der er ikke rapporteret alvorlige bivirkninger ved superviseret traening, selvtraening eller
ingen traening.

Kvaliteten af evidensen Lav
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Kvaliteten af evidensen for de kritiske effektmal var samlet set lav pa grund af alvorlig risiko for bias, isaer pa grund af
manglende blinding af patientrapporterede effektmal, og pa grund af alvorlig upraecise effektestimater.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker
Det er arbejdsgruppens vurdering at der er varierede patientpreeferencer
Nogle af patienterne vil foretraekke superviseret treening hvorimod andre vil foretraekke selvtraening.

Egenbetaling i forbindelse med superviseret traening, tidsmaessige ressourcer eller mulighed for at tilpasse superviseret traening i
forhold til arbejdsliv kan pavirke patientpreeferencer.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa at superviseret traening havde effekt pa patientoplevet effekt og reduktion af
smerte sammenlignet med ingen instruktion i treening. Selvtraening har muligvis samme effekt pa smerter som superviseret traening,
men dette er usikkert.

Der var lettere bivirkninger i form af ggede smerter under og umiddelbart efter superviseret traening, men der blev ikke rapporteret
alvorlige bivirkninger. Der blev ikke rapporteret alvorlige bivirkninger. Der er sandsynligvis et veesentlig hgjere frafald ved
selvtraening.

Arbejdsgruppen har en forventning om, at mange patienter med subakromielt smertesyndrom vil gnske superviseret treening, men at
en del patienter vil foretraekke selvtraening efter instruktion.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med kliniske tegn og symptomer pa subakromielt smertesyndrom (SAPS) af mindst 1
maneds varighed

Intervention: Alle former for superviseret traening. Ved superviseret traening forstas treening der er instrueret,
superviseret og monitoreret af en fagprofessionel/sundhedsprofessionel

Sammenligning: lkke-superviseret traening: Selvtraening (f.eks. selvtraening efter udlevering af pjece og/eller
engangsinstruktion)

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spargsmal bestar af to studier (Erdem 2018, Granviken 2015). Det ene
studie (Graviken 2015) blev identificeret i etsystematisk review (Gutierrez-Espinoza 2020), og det andet studie (Erdem 2018)
blev identificeret andetsteds af et arbejdsgruppemedlem, og blev inkluderet efter faglig vurdering. Vi valgte en omfattende
systematisk oversigt af hgj kvalitet (Page 2016) med en AMSTAR vurdering pa 11/11 til at afgraense sggningen efter
primzerkilder. Vi fandt ingen yderligere studier i den supplerende systematiske sggning efter primaerkilder.

Granviken (2015) randomiserede 44 patienter med subakromielt smertesyndrom gennem mindst 12 uger til enten 10
superviserede traeningssessioner eller selvtreening efter engangsinstruktion. Begge grupper blev efter 12 uger fulgt op med
hensyn til smerte, funktion, frafald og tilbagevenden til arbejde.

Erdem (2018) randomiserede 41 patienter med SAPS af ukendt varighed til enten hjemmetraening med deltagelse i
superviseret gruppe hver anden uge eller hjemmetraening alene. Begge grupper blev fulgt op efter 6 uger med hensyn til
funktion og frafald.

For det kritiske effektmal smerte malt pa visuel analog skala (VAS 0-10) 1& gennemsnittene pa henholdsvis 4.1 og 4.3 til
fordel for superviseret treening. Hele konfidensintervallet & imidlertid inden for den mindste klinisk relevante forskel pa 1,50
pa VAS (95% Cl -1.47, 1,07). Tiltroen til estimatet blev nedgraderet for manglende praecision (kun ét studie) samt for risiko
for bias (manglende blinding).
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For det kritiske effektmal patientoplevet effekt efter 3 maneder vurderede arbejdsgruppen at der muligvis ikke er betydelige
forskelle mellem superviseret traening og selvtraening. Ingen studier leverede dog data til dette effektmal.

For det kritiske effektmal funktion (SPADI 0-100) 1 MD pa 1,00 til fordel for selvtraening. Dette er langt under den mindste
klinisk relevante forskel pa 10 for SPADI. Der blev nedgraderet for henholdsvis manglende blinding og for upreecist
effektestimat med brede konfidensintervaller, idet konfidensintervallets ene side netop omfattede mindste klinisk relevante
forskel pa 10 for SPADI (95% Cl -8,80, 10,79).
For det vigtige effektmal tilbagevenden til arbejde ses at superviseret traening muligvis reducerer tilbagevenden til arbejde
efter 6 uger i nogen grad sammenlignet med selvtraening med 100 faerre per 1000 (95% Cl 313 faerre til 240 flere). Tiltroen
til estimatet blev fratrukket for manglende praecision (kun ét studie og lavt patientantal).
Det vigtige effektmal frafald af alle arsager viste et lavere frafald i gruppen der modtog superviseret treening med 155 feerre

(95% Cl 194 faerre til 13 faerre). Der blev nedgraderet for lavt patientantal i de to inkluderede studier.

Outcome
Tidsramme

Patientoplevet
effekt (global
perceived
effect) antal
personer
3 maneder efter
pabegyndt
traening

9 Kritisk

Tilbagevenden
til arbejde
(number at

work)

3 maneder efter
pabegyndt

treening

6 Vigtig

Frafald, alle

arsager (dropout

all causes)
3 maneder efter
pabegyndt
treening

6 Vigtig

Alvorlige
bivirkninger

Resultater og
malinger

Relative risiko 0.85
(C1'95% 0.53 - 1.36)
Baseret pa data fra 44
patienter i 1 studier. !
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.26
(C1 95% 0.07 - 0.94)
Baseret pa data fra 87
patienter i 2 studier. 3
(Randomiserede studier)

Effektestimater

Ikke-superviseret Superviseret traening
treening: Selvtraening

667

per 1.000

567

per 1.000

Forskel: 100 feerre per 1.000
(Cl 95% 313 faerre - 240 mere )

209

per 1.000

54

per 1.000

Forskel: 155 faerre per 1.000
(Cl 95% 194 faerre - 13 feerre )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat 2

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat

Sammendrag

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der muligvis
ikke er betydelige
forskelle mellem
superviseret treening og
selvtreening i forhold til
antal personer med
patientoplevet effekt

Superviseret traening
reducerer muligvis
tilbagevenden til arbejde
i nogen grad
sammenlignet med
selvtreening

Superviseret traening
medfgrer sandsynligvis
et vaesentlig reduceret

frafald af alle arsager

sammenlignet med
selvtreening

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der muligvis
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(serious adverse

events)
3 maneder efter
pabegyndt
traening

6 Vigtig

Bivirkninger
(adverse events)

3 maneder efter
pabegyndt
treening

6 Vigtig

Adherence til
traening

(adherence)
3 maneder efter
pabegyndt
treening

6 Vigtig

Malt med: NRS
(gennemsnitlig smerte

Smerte (pain)
3 maneder efter

pabegyndt seneste uge)
treening Skala: 0-10 Lavere bedre
Baseret pa data fra: 44
9 Kritiek patienter i 1 studier. °
(Randomiserede studier)
Funktion
(function) Mlt med: SPADI
3 maneder efter Skala: 0-100 Lavere
pabegyndt bedre
treening Baseret pa data fra: 76
patienter i 2 studier.
(Randomiserede studier)
9 Kritisk
Livskvalitet

(quality of life)
3 maneder efter
pabegyndt
treening

6 Vigtig

Praktisk konsekvens

Ikke-superviseret traening:

4.3 4.1

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.2 lavere
(Cl 95% 1.47 lavere - 1.07 hgjere )

32 33

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 1 hgjere
(Cl 95% 8.8 lavere - 10.79 hgjere )

12 of 89

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat ¢

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
risiko for bias 8

Alle former for superviseret

ikke er betydelige
forskelle i antal personer
med alvorlige
bivirkninger mellem
superviseret treening og
selvtreening. Der er
sandsynligvis ikke
alvorlige bivirkninger
ved interventionerne.

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der muligvis
ikke er betydelige
forskelle i antal personer
med bivirkninger mellem
superviseret treening og
selvtraening

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der muligvis
er hgjere adherence til
superviseret traening
sammenlignet med
selvtraening

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

superviseret treening og
selvtraening malt pa
smerte

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

superviseret treening og
selvtraening malt pa
funktion

Det er arbejdsgruppens
vurdering at der muligvis
ikke er betydelige
forskelle forskelle
mellem superviseret
treening og selvtreening
malt livskvalitet

Begge
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o qp Praver og leege/

l ' sygehusbesgg

L)

' Procedurer og
implantater

U

Bivirkninger,

‘ interaktioner og
‘ modagift

RRehabilitering og
‘ adaptering

[ 3
Arbejde og
\

‘ uddannelse
4 )

y Rejse og transport
I

Selvtraening (f.eks.
selvtraening efter udlevering
af pjece og/eller
engangsinstruktion)

Udfgres af patienten selv efter
leegelig ordination, f.eks. efter
udleveret af pjece og/eller
engangsinstruktion og evt. med
legelig opfalgning

Ikke-superviseret traening:
Selvtraening (f.eks. selvtraening
efter udlevering af pjece og/eller
engangsinstruktion).

De enkelte
treeningsinterventioners
sammensaetning og intensitet
varierer, bade i de inkluderede
studier og ude i kommunerne

Der kan veere frafald i gruppen
som selvtraener

Traeningen udfgres forskelligt i
studierne og er sparsomt
rapporteret. Der ma dog kun
veere givet supervision én gang.
Der er store forskelle mellem
kommunale tilbud. Der udfgres
ikke gvelser og procedurer som
kraever medvirken af behandler i
denne gruppe

Kan tilretteleegges af patienten
selv i forhold til arbejdstiden

Ma mobiliseres efter evne
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traening. Ved superviseret
traening forstas traening der er
instrueret, superviseret og
monitoreret af en
fagprofessionel/
sundhedsprofessionel

Udfares efter laegelig ordination
enten pa sygehus eller i
primaersektoren, evt. med
legelig opfalgning

Ved superviseret treening forstas
treening der er instrueret,
superviseret og monitoreret af
en fagprofessionel/
sundhedsprofessionel.

traeningsinterventioners
sammensaetning og intensitet
varierer, bade i de inkluderede
studier og ude i kommunerne

Der kan veere forbigadende
lettere gmhed efter superviseret

Traenings-sessionernes
hyppighed varierer i studierne
fra flere gange ugentlig til hver
anden uge. Traening kan bade
veere holdtraening og individuel
traening. Der er store forskelle

mellem kommunale
traeningstilbud

Superviseret traening gger
muligvis antallet af sygemeldte
ved tre maneder sammenlignet
med selvtraening. Superviseret

treening vil ofte ligge i
arbejdstiden og kan derfor veere
en udfordring at passe ind

Ma mobiliseres efter evne

Treeningens sammensaetning er
ikke undersggt, men varigheden
vil typisk vaere 6-12 uger

Behandling af SAPS indledes
almindeligvis af et tilbud om
struktureret treening. Patienter i
begge grupper kan have
modtaget behandling med
handkgbsanalgetika eller
blokadebehandling med
subakromiel glukokortikoid.
Begge interventioner i dette
fokuserede spgrgsmal vil normalt
indeholde elementer af
hjemmetraening.

Der er ikke rapporteret alvorlige
bivirkninger ved nogen af
traeningsinterventionerne

Evaluering af
sundhedsprofessionel efter endt
behandling, typisk efter 6-12
uger. Der er store regionale og
kommunale forskelle pa
hvorledes opfglgningen foregar.
Symptomerne kan vare maneder
til ar i begge grupper. Det er
kendt at lidelsen ofte har et
fluktuerende forlgb og recidiv er

hyppigt.

Store individuelle forskelle.
Arbejdsfunktion spiller en rolle.
Individuel vurdering og
tilpasning

| begge grupper kan smerter og
indskraenket bevaegelighed

pavirke evnen til at kgre bil. Ma

bero pa en individuel vurdering



National klinisk retningslinje for behandling af patienter med skuldersmerter (subakromielt smertesyndrom) - Sundhedsstyrelsen

|| Priser og tilgang Visiteres af lzege Visiteres af !aege: Der. kan vaere Beflapdllngspraeference' kan
egenbetaling til fysioterapi. pavirkes af egenbetaling

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Granviken 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

2. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, fa patienter (<100) inkluderet i studiet.

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Granviken 2015, Erdem 2018. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

4. Upracist effektestimat: Alvorlig. Fa patienter (<100) inkluderet i studierne.

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Granviken 2015. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

6. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, smerte er selvrapporteret.
Uprecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie.

7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Granviken 2015, Erdem 2018. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, utilstreekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist effektestimat:
Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af superviseret traening og selvtraening.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom af
mindst 1 maneds varighed

Intervention: Alle former for superviseret traening. Ved superviseret traening forstas traening der er instrueret,
superviseret og monitoreret af en fagprofessionel/sundhedsprofessionel

Sammenligning: lkke-superviseret traening: Ingen instruktion i treening

Sammenfatning

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spgrgsmal bestar af 9 randomiserede forsgg rapporteret i 10
publikationer (Bennell 2010, Brox 1993, Brox 1999, Cha 2014, Dickens 2005, Kachingwe 2008, Lombardi 2008, Ludewig
2003, Melegati 2000, Wiener 2005). Ved sggning efter systematiske oversigter fandt vi 2 relevante oversigter (Page 2016,
Steuri 2017). Otte studier identificeret gennem Page (2016) (Bennel 2010, Brox 1993, Dickens 2005, Lombardi 2008,
Ludewig 2003, Kachingwe 2008, Melegati 2000, Wiener 2005) og et studie gennem Steuri (2017) (Cha 2014). To af de
inkluderede studier (Melegati 2000, Wiener 2005) gav ingen brugbare data i forhold til vores praedefinerede effektmal.

Vi valgte den mest omfattende systematiske oversigt af hgj kvalitet (Page 2016) med AMSTAR vurdering 11/11 til at
afgraense sggningen efter primaerkilder. Den supplerende sggning efter primaerkilder gav ingen yderligere studier til
inklusion.

Bennell (2010) randomiserede 120 patienter med symptomer pa SAPS gennem mere end 3 maneder. Interventionsgruppen
modtog 10 sessioner med individuel treening og manuel terapi over 10 uger efterfulgt ef 12 ugers hjemmetraening,
kontrolgruppen modtog 10 behandlinger med inaktiv ultralyd. Smerte, funktion og livskvalitet blev malt efter 11 uger mens
patientoplevet effekt og frafald blev malt efter 22 uger. Brox (1993/1999) randomiserede 80 patienter med symptomer pa
SAPS gennem mindst 3 maneder til 3-6 maneders superviseret fysioterapi eller 12 sessioner med inaktiveret laser over 6
uger. Smerte og funktion blev malt efter 3 maneder mens tilbagevenden til arbejde blev malt efter 6 maneder. Cha (2014)
randomiserede 30 unge mandlige baseball-spillere patienter med symptomer pa SAPS i gennemsnitligt 6 maneder til enten
et 12 ugers superviseret rehabiliteringsprogram (ultralyd, laser, traening) eller ingen traening. Efter 12 uger blev der
rapporteret smerte. Dickens (2005) randomiserede 85 patienter som stod pa venteliste til subakromiel dekompression til
enten 6 maneders superviseret fysioterapi eller en ikke-specificeret kontrolbehandling. Der blev rapporteret funktion efter 6
maneder. Lombardi (2008) randomiserede 60 patienter pa venteliste til subakromiel dekompression og symptomer pa SAPS i
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mindst 2 maneder til enten superviseret traeening 2 gange om ugen i 2 maneder eller ingen traening, mens de fortsat stod pa
venteliste. Der blev rapporteret smerte, funktion, livskvalitet og frafald efter 2 maneder. Ludewig (2003) randomiserede 67
bygningsarbejdere med symptomer pa SAPS til et standardiseret 8 ugers hjemmetraeningsprogram med 3 ugentlige
treeninger eller ingen traening. Efter 8 uger malte man smerte, funktion og patientoplevet effekt. Melegati (2000)
rapporterede fgrst behandlingseffekt efter 8 maneder hvilket arbejdsgruppen vurderede 13 for langt fra den praedefinerede
opfglgningstid pa 3 maneder. Wiener (2005) rapporterede kun biomekaniske effekter og bidrog ikke til nogen af de
praedefinerede effektmal. | et pilotstudie randomiserede Kachingwe (2008) 15 patienter med SAPS til superviseret traening
en gang om ugen eller hjemmetraening og patientuddannelse. Der blev rapporteret funktion samt frafald efter 6 uger.

Det kritiske effektmal smerte efter 3 maneder matte deles op i hvilesmerter og smerter ved bevaegelse. Vi valgte
hvilesmerter som kritisk effektmal idet netop smerte i hvile indgar i flere af de sammensatte effektmal (f.eks. Constant score
og SPADI). Fire studier rapporterede smerte i hvile (Bennell 2010, Brox 1993/1999, Cha 2014, Lombardi 2008). Estimatet
pa MD -1,68 (95% Cl -3,06, -0,31) til fordel for superviseret traening var upraecist bestemt og der var meget hg;j

heterogenitet (I2 = 88%). Det kunne forklares af et enkelt studie med en atypisk population af unge, mandlige baseball

spillere (Cha 2014). En sensitivitetsanalyse med udelukkelse af dette studie reducerede heterogeniteten betydeligt (I2 =
20%) og reducerede fglgende effektestimatet til MD 0.96 (95% CI -1,60, -0,32) hvilket ligger under den mindste klinisk
relevante forskel pa 1,5. Tiltroen til evidensen var lav som fglge af manglende praecision af estimatet og manglende blinding
i den patientrapporterede evaluering.

Fem studier rapporterede data for det kritiske effektmal funktion efter 3 maneder (Bennell 2010, Brox 1993/1999,
Kachingwe 2008, Lombardi 2008, Ludewig 2003). Et studie (Dickens 2005) kunne ikke inkluderes i denne analyse, da
variansen var mangelfuldt rapporteret. Dickens rapporterede en gennemsnitlig stigning pa 20 point i Constant score i
gruppen med superviseret treening sammenlignet med 0.65 i kontrolgruppen. Metaanalysen af de gvrige fem studier matte
rapporteres med standardiserede gennemsnit (SMD) idet studierne anvendte forskellige scoringssystemer og skalaer (Neer,
SRQ, SPADI, DASH). SMD blev beregnet til 0,31 (95% Cl 0,09, 0,52) hvilket modsvarer en lav til moderat effekt til fordel for
superviseret treening. Dette svarer til MD pa 4.86 pa Constant score (0-100) (95% CI 1.41, 8.15), omregnet ud fra
standarddeviation pa final mean i kontrolgruppen fra Penning 2012 (SD 15.68). Dette er under den mindste klinisk relevante
forskel pa 8.3 pa denne skala. Tiltroen til estimatet var lav som fglge af manglende blinding af evalueringen samt upraecist
estimat (brede konfidensintervaller der inkluderede favorisering af superviseret treening og ingen effekt). Ingen af de
inkluderede studier i metaanalysen havde malt funktion pa Constant score (0-100), men en MD analyse af de studier
(Bennel 2010, Brox 1993/1999, Lombardi 2008, Ludewig 2003) der havde rapporteret funktion pa andre funktionsmal
0-100 (Neer, SRQ, SPADI, DASH) viste en MD pa 4.92 (95% ClI 1.35, 8.50).

Resultaterne for det tredje kritiske effektmal patientoplevet effekt, viser at superviseret traeening gger antal patienter, der
opnar selvvurderet klinisk relevant forbedring, idet 127 flere per 1000 (95% Cl 38 feerre til 395 flere) vurderede at deres
symptomer var meget forbedrede sammenlignet med deltagerene der ikke modtog struktureret traening. Tiltroen til
evidensen var lav pa grund af meget alvorligt upraecist effektestimat, pa grund af meget brede konfidensintervaller og kun et
studie i analysen. Patientoplevet effekt, blev i et andet studie med 67 deltagere rapporteret kontinuerligt som
patienttilfredshed pa en skala fra 0-10 (Ludewig 2003), disse data kunne derfor ikke indgé i analysen. En saerskilt analyse af
disse data favoriserede ligeledes superviseret traening, MD 1,2 hgjere (95% CI 2.24, 2.16). Tiltroen til evidensen var lav pa
grund af alvorligt upreecist effektestimat, da kun et studie indgik i analysen og pa grund af alvorlig risiko for bias pa grund
af manglende blinding. Arbejdsgruppen konkluderede at superviseret treening muligvis har effekt pa patientoplevet effekt,
reduktion af smerte og forbedring af funktion sammenlignet med ingen instruktion i traening,

Der blev ikke fundet klinisk relevante forskelle pa det vigtige effektmal livskvalitet. MD var 6,75 (95% Cl -0.81, 14,30) til
fordel for superviseret treening malt med SF-36 (0-100). Tiltroen til estimatet var lav pa grund af manglende blinding og
brede konfidensintervaller. Det kritiske effektmal tilbagevenden til arbejde blev kun belyst i ét studie og efter 6

maneder. Superviseret traening medfgrer sandsynligvis et vaesenligt gget antal personer der er vendt tilbage til arbejde
sammenlignet med ingen instruktion i treening med 142 flere (95% Cl 86 faerre til 506 flere). Tiltroen var moderat pa grund
af manglende preaecision da der kun indgik ét studie.

Det vigtige effektmal alvorlige bivirkninger blev kun rapporteret i ét studie. Der var dog ingen af disse haendelser.

Det vigtige effektmal bivirkninger blev ligeledes kun rapporteret i ét studie (Bennell 2010). 31% af patienterne som modtog
superviseret treening i dette studie oplevede en bivirkning mens det tilsvarende tal for kontrolgruppen var 8%. Omregnet til
absolutte tal blev der rapporteret 227 flere bivirkninger per 1000 ved superviseret traening (95% Cl 40 flere til 700 flere).
Disse bivirkninger omfattede kortvarig ggning af smerte under og umiddelbart efter traening. Tiltroen til estimatet var
moderat da det kun var baseret pa data fra et studie.

Outcome Resultater og Effektestimater Tiltro til Sammendrag
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Tidsramme

Patientoplevet
effekt (global
perceived
effect) antal
patienter med
overall
successful
outcome
3 maneder efter
pabegyndt
treening

9 Kritisk

Tilbagevenden
til arbejde
(number at

work)

3 maneder efter
pabegyndt

treening

6 Vigtig

Frafald, alle

arsager (dropout

all causes)
3 maneder efter
pabegyndt
treening

6 Vigtig
Adherence til

traening
(adherence)

3 maneder efter

pabegyndt
treening

6 Vigtig

Bivirkninger

(adverse events)

3 maneder efter

pabegyndt

malinger

Relative risiko 1.43
(C195% 0.87 - 2.34)
Baseret pa data fra 118
patienter i 1 studier.
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.33
(C195% 0.8 - 2.18)
Baseret pa data fra 72
patienter i 1 studier. 3
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.45
(C1'95% 0.08 - 2.72)
Baseret pa data fra 280
patienter i 4 studier. °
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.98
(C1 95% 0.88 - 1.08)
Baseret pa data fra 118
patienter i 1 studier. ’
(Randomiserede studier)

Relative risiko 3.77
(C195% 1.49 - 9.54)
Baseret pa data fra 116
patienter i 1 studier. ?
(Randomiserede studier)

Ikke-superviseret Superviseret traening
traening: Ingen
instruktion i treening

422

per 1.000

295

per 1.000

Forskel: 127 mere per 1.000
(Cl 95% 38 faerre - 395 mere )

429

per 1.000

571

per 1.000

Forskel: 142 mere per 1.000
(Cl 95% 86 faerre - 506 mere )

99

per 1.000

45

per 1.000

Forskel: 54 faerre per 1.000
(Cl 95% 91 feerre - 170 mere )

934

per 1.000

915

per 1.000

Forskel: 19 faerre per 1.000
(Cl95% 112 faerre - 75 mere)

82

per 1.000

309

per 1.000

Forskel: 227 mere per 1.000
(Cl 95% 40 mere - 700 mere )
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estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat 2

Moderat
pa grund af
alvorlig upreecist
effektestimat

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat ¢

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat ®

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 1°

Superviseret treening

medfgrer muligvis et

vaesentligt gget antal

patienter med
selvvurderet klinisk
relevant forbedring
sammenlignet med
ingen instruktion i
traening

Superviseret treening
medfgrer sandsynligvis
et vaesenlig gget antal
personer der er vendt

tilbage til arbejde

sammenlignet med

ingen instruktion i
traening

Superviseret treening
medfgrer sandsynligvis
lavere frafald af alle
arsager sammenlignet
med ingen instruktion i
treening

Der er sandsynligvis hgj
grad af adherence til
superviseret traening

Superviseret treening
medfgrer sandsynligvis
et vaesentligt gget antal

personer med
bivirkninger
sammenlignet med
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treening
6 Vigtig
Alvorlige
bivirkninger
(serious adverse 0
events) 1! (C1 95% -0.03 - 0.03)
3 maneder efter  Baseret pa data fra 116
pabegyndt patienter i 1 studier. 12
traening (Randomiserede studier)
6 Vigtig

Smerte i hvile

(pain at rest)

Malt med: VAS/NRS
3 maneder efter

Skala: 0-10 Lavere bedre

pabegyndt Baseret pa data fra: 286
treening patienter i 4 studier. 1#
(Randomiserede studier)
9 Kritisk
Smerte ved

bevaegelse (pain

on movement)
3 maneder efter

Malt med: VAS/NRS
Skala: 0-10 Lavere bedre

pabegyndt Baseret pa data fra: 353
traening patienter i 5 studier. 1
(Randomiserede studier)
6 Vigtig
Funktion
(function)
3 ma:neder efter Hgjere bedre
pabegyndt Baseret pa data fra: 411
treening patienter i 6 studier. 18
(Randomiserede studier)
9 Kritisk
Livskvalitet, Malt med: SF-36

Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 176
patienter i 2 studier. 2°
(Randomiserede studier)

(quality of life)
3 maneder efter
pabegyndt
traening

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl 95% 30 faerre - 30 feerre )

4 2.32

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 1.68 lavere
(Cl 95% 3.06 lavere - 0.31 lavere )

6 4.16

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 1.84 lavere
(Cl 95% 2.76 lavere - 0.91 lavere )

Forskel: SMD 0.31 hgjere
(C1 95% 0.09 hgjere - 0.52 hgjere )

58.45

(gennemsnit)

65.2

(gennemsnit)

Forskel: MD 6.75 hgjere
(Cl 95% 0.81 lavere - 14.3 hgjere )
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Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 3

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 1°

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
risiko for bias 17

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 1°

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
risiko for bias 2

ingen instruktion i
treening. Bivirkningerne
omfatter forbigdende
smerte efter bade
superviseret treening og
hjemmetraening

Superviseret treening
medfgrer sandsynligvis
ingen eller ubetydelig
forskel i antal personer
med alvorlige
bivirkninger
sammenlignet med
ingen instruktion
treening. Der er
sandsynligvis ingen
alvorlige bivirkninger
ved superviseret
traening.

Superviseret traening
nedsaetter muligvis
smerte i hvile i nogen
grad sammenlignet med
ingen instruktion i
traening

Superviseret treening
nedsaetter muligvis
smerte ved bevaegelse i
nogen grad
sammenlignet med
ingen instruktion i
traening

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

superviseret traening og
ingen instruktion i
treening malt pa
funktion. (Forskellen
svarer til 4.7 pa

Constant score 0-100

(95% Cl 1.4, 8.2))

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

superviseret treening og
ingen instruktion i
treening malt pa
livskvalitet
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6 Vigtig

Praktisk konsekvens

o Pragver og leege/

U

sygehusbesgg

Procedurer og
implantater

Bivirkninger,
interaktioner og
modgift

RRehabilitering og
adaptering

Arbejde og
“. uddannelse

Ikke-superviseret traening:
Ingen instruktion i traening

Ingen ordineret traening. Evt.

med laegelig opfalgning

Ingen planlagte procedurer

Intet rapporteret

Ingen traening

Alle former for superviseret
traening. Ved superviseret
traening forstas traening der er
instrueret, superviseret og
monitoreret af en
fagprofessionel/
sundhedsprofessionel

Ved superviseret treening forstas
traening der er instrueret,
superviseret og monitoreret af
en fagprofessionel/
sundhedsprofessionel.

De enkelte
treeningsinterventioners
sammensatning og intensitet
varierer, bade i de inkluderede
studier og ude i kommunerne.
Udfares efter leegelig ordination
enten pa sygehus eller i
primeersektoren, evt. med
legelig opfalgning.

De enkelte
treeningsinterventioners
sammensaetning varierer i de
inkluderede studier

Der kan veere forbigdende
lettere gmhed efter superviseret
treening

Traenings-sessionernes
hyppighed og indhold er
sparsomt rapporterede, men
varierer i studierne fra flere
gange ugentlig til hver anden
uge. Kan bade veere holdtraening
og individuel traening

Superviseret treening medfgrer
sandsynligvis en vaesenlig
reduktion af antal sygemeldte
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Begge

Behandling af SAPS indledes
almindeligvis af et tiloud om
struktureret traening. Patienter i
begge grupper kan have
modtaget behandling med
handkgbsanalgetika eller
blokadebehandling med
subakromiel glukokortikoid.

Der er ikke rapporteret alvorlige
bivirkninger ved nogen af
treeningsinterventionerne

Evaluering af
sundhedsprofessionel efter endt
behandling, typisk efter 6-12
uger. Symptomerne kan vare
maneder til ar i begge grupper.
Det er kendt at lidelsen ofte har
et fluktuerende forlgb og recidiv
er hyppigt.

Store individuelle forskelle.
Arbejdsfunktion spiller en rolle.
Individuel vurdering og
tilpasning
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| begge grupper kan smerter og
indskreenket bevaegelighed

pavirke evnen til at kgre bil. Ma

bero pa en individuel vurdering

Rejse og transport Ma mobiliseres efter evne Ma mobiliseres efter evne

¥

Visiteres af laege. Der kan vaere Behandlingspraeference kan
egenbetaling til fysioterapi pavirkes af egenbetaling

Priser og tilgang Ingen egenbetaling

e

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Bennell 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

2. Upreacist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af
superviseret treening og ingen effekt.

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Brox 1993/1999. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

4. Upracist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af
superviseret traeening og selvtraening.

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Lombardi 2008, Dickens 2005, Bennell 2010. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

6. Upracist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af superviseret traening og
selvtraening.

7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Bennell 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

8. Upracist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af
superviseret traeening og selvtraening.

9. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Bennell 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

10. Upracist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller.

11. De absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

12. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Bennell 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

13. Upracist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie.

14. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Brox 1993/1999, Bennell 2010, Lombardi 2008, Cha 2014.
Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, smerte er selvrapporteret.
Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Den statistiske heterogenicitet er 88% sv.t. betydelig heterogenitet. Studiet af Cha
2014. kan forklare heterogeniteten. Nar der udfares sensitivitetsanalyse hvor dette studie ekskluderes, er den statistiske
heterogenitet 20% og effektestimatet er - 0.96 [-1.60, -0.32]. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der
inkluderer bade favorisering af superviseret treening og ingen effekt.

16. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Ludewig 2003, Brox 1993/1999, Bennell 2010, Lombardi 2008,
Cha 2014. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

17. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Den statistiske heterogenicitet er 82% sv.t. betydelig heterogenitet. Studiet af Cha et al. kan forklare
heterogeniteten. Nar der udfgres sensitivitetsanalyse hvor dette studie ekskluderes, er den statistiske heterogenitet 34% og
effektestimatet er - 1.39 [-1.95, -0.83]. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade
favorisering af superviseret traening og ingen effekt.

18. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Bennell 2010, Dickens 2005, Brox 1993/1999, Ludewig 2003,
Lombardi 2008. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

19. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, funktion er delvist
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selvrapporteret outcome. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af

superviseret treening og ingen effekt.
20. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Lombardi 2008, Bennell 2010. Baselinerisiko/komparator:

Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
21. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, utilstreekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist effektestimat:

Alvorlig. Brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af superviseret treening og ingen effekt.
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4 - Subakromiel glukokortikoid injektion

Subakromiel injektion af glukokortikoid repraesenterer en af de fa ikke-kirurgiske behandlingsmuligheder ved siden af struktureret
treening og indsatser for at reducere skulderbelastende arbejde. Den terapeutiske effekt er imidlertid omdiskuteret og det er ikke klart
hvorvidt eventuelle injektioner bgr gives som monoterapi, forud for traening eller under et treeningsforlgb. Ligeledes er det omdiskuteret
om eventuelle injektioner bgr gives ultralydsvejledt for at opna stgrst effekt og mindst risiko for injektion i senesubstansen, samt hvor
mange gange behandlingen kan gentages. | NKR fra 2013 blev der givet en svag anbefaling for 2-3 injektioner pa baggrund af evidens af
meget lav kvalitet. Samtidig blev der givet en 'god klinisk praksis' anbefaling af injektion forud for igangsaetning af treening. Der er behov
for en fornyet afdeekning af evidensgrundlaget for denne behandlingsmodalitet og arbejdsgruppen gnsker derfor at fa belyst effekten af
subakromiel glukokortikoid injektion sammenlignet med ingen behandling. Arbejdsgruppen gnsker endvidere at undersgge om der er
forskel pa effekten nar injektionen gives med eller uden ultralydsvejledning.
Det fokuserede spgrgsmal er opdelt i to delspgrgsmal:
e Hvad er effekten af subakromiel glukokortikoid injektion over for ingen subakromiel glukokortikoid injektion (for eksempel
placeboinjektion)?
e Hvad er effekten ultralydsvejledt subakromiel glukokortikoid injektion overfor ikke ultralydsvejledt subakromiel glukokortikoid
injektion?

Svag Anbefaling Mod

Anvend ikke rutinemaessigt subakromiel glukokortikoid injektion da den gavnlige effekt er lille

Det kan ikke udelukkes at enkelte patienter kan profitere af injektion med glukokortikoid. Arbejdsgruppen peger her pd sveert forpinte
patienter, patienter med vedvarende natlige smerter og patienter hvor man vil forsgge at give smertelindring for at muliggere struktureret
traening.

Hos patienter med diabetes bar subakromiel injektion med glukokortikoid overvejes ekstra ngje, idet der er rapporteret udsving i blodsukker
det forste dogn efter injektion, og i et enkelt studie leengere. Denne mulige skadevirkning er dog ikke rapporteret i de inkluderede studier.

Det skal understreges, at effekten af injektion forventes at vaere kortvarig. To af de inkluderede studier havde 6 mdneders opfalgning men
fandt ingen forskel i effekt mellem behandlingerne.

Behandling med subakromiel glukakortikoid bar vaere en del at et multimodalt behandlingstilbud og kan ikke std alene. Der vil typisk blive
tilbudt et struktureret traeningstilbud samtidig.

Injektionen kan foretages med eller uden ultralydsvejledning, der er muligvis ingen forskel i gavnlige effekter, men muligvis lidt feerre
bivirkninger ved ultralydsvejledt injektion.

Sdfremt patienten har gavn af behandlingen med glukokortikoid injektion, er det arbejdsgruppens opfattelse at man kan overveje at give op
til 2-3 injektioner i samme behandlingsforlab

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Lille netto gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne

Subakromiel glukokortikoid injektion pavirker sandsynligvis ikke smerte og funktion i betydelig grad sammenlignet med ingen
injektion.

Subakromiel glukokortikoid injektion @ger sandsynligvis antal personer med bivirkninger i nogen grad. De rapporterede
bivirkninger omfatter udslaet, radme, haevelse, forbigaende smerter samt overfladisk infektion og ma saledes betragtes som
milde og forbigdende. Det skal bemaerkes at disse bivirkninger rapporteres bade ved injektion med glukokortikoid og ved
placeboinjektion, dog med stgrre hyppighed i gruppen med glukokortikoid. Der er ikke rapporteret alvorlige bivirkninger og
alvorlige bivirkninger forventes at veere ekstremt sjaeldne.

Nar ultralydsvejledt injektion sammenlignes med ikke-ultralydsvejledt injektion er der muligvis ingen betydelige forskelle i
forhold til de gavnlige effekter, men muligvis lidt feerre bivirknigner med ultraydsvejledt injektion. 30 per 1000 oplever

bivirkninger ved ultralydsvejledt injektion mod 60 per 1000 ved ikke-ultralydsvejledt injektion. Dette estimat er dog
ekstrapoleret fra ialt 8 haendelser observeret blandt 235 patienter i 5 studier.

Kvaliteten af evidensen
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For sammenligningen mellem subakromiel glukokortikoid injektion og ingen injektion var kvaliteten af evidensen for de kritiske
outcomes samlet set moderat med nedgradering pa grund af alvorlig inkonsistente resultater.

Tiltroen til evidensen var moderat for 'smerter' og 'alvorlige bivirkninger' og 'hgj for 'funktion'.

For sammenligningen mellem ultralydsvejledt injektion og ikke-ultralydsvejledt injektion var kvaliteten af evidensen for de
kritiske outcomes samlet set lav pa grund af risiko for bias, uprzecise effektestimater og inkonsistente resultater.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker
Arbejdsgruppe forventer at der vil vaere variende patientpraeferencer.

Sveer forpinthed kan gare patienten mere tilbgjelig til at foretraekke en injektion. Det ma forventes af mange patienter opsgger
sundhedsprofessionelle nar de har en hgj smerteintensitet og allerede tager analgetika. Samtidig kan enkelte
sundhedsprofessionelle fortsat have tiltro til behandlingen trods den manglende dokumentation for klinisk relevant effekt.
Natlige smerter kan pavirke patientens preeferencer.

Patienter der er bekymrede for bivirkninger eller tidligere har oplevet bivirkninger eller manglende effekt af en injektion vil
foretraekke at undga behandling med injektion.

Nar patienten informeres om at den mulige effekt af subakromiel glukokortikoid injektion er kortvarig og lille vil nogle afsta fra
at modtage injektion.

Arbejdsgruppen forventer at nogle patienter vil foretraekke en ultralydsvejledt injektion.

Rationale

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa at subakromiel glukokortikoid injektion sandsynligvis ikke pavirker smerte og
funktion i betydelig grad hos de fleste patienter, men at nogle patienter vil kunne have en effekt. Bivirkninger er fa og forbigaende
og alvorlige bivirkninger forventes at veere ekstremt sjaeldne. Arbejdsgruppen har en forventning om at patientpraeferencer vil vaere
varierende, nogle patienter vil gnske injektion hvor andre ikke gnsker injektion. P4 denne baggrund gives en svag anbefaling imod
rutinemaessigt at tilbyde subakromiel glukokortikoid injektion til patienter med subakromiel smertesyndrom.

Ultralydsvejledt glukokortikoid injektion medfgrer muligvis ingen forskel i de gavnlige virkninger, men giver muligvis feerre
bivirkninger sammenlignet med ikke ultralydsvejledt injektion.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom
varende i mindst 1 maned

Intervention: Behandling med en eller flere subakromielle glukokortikoid injektioner

Sammenligning: Ingen subakromial glukokortikoid injektion (fx placeboinjektion)

Sammenfatning

Populationen til dette fokuserede spgrgsmal omfattede voksne patienter med subakromielt smertesyndrom af mindst 1
maneds varighed.

Pa baggrund af 3 systematiske oversigter (Cook 2018, Mohamadi 2017, Steuri 2017) blev der inkluderet 13 randomiserede
studier rapporteret i 14 publikationer (Adebajo 1990, Akgun 2004, Alvarez 2005, Alvarez Nemegyei 2008, Blair 1996, Celik
2009, Crawshaw 2010, Hong 2011, Penning 2012, Penning 2014, Petri 1987, Strobel 1996, Vecchio 1993, Withrington
1985). Petri (1987) og Strobel (1996) blev identificeret fra Cook (2018). Withrington (1985) blev identificeret fra Mohamadi
(2017). De avrige studier blev identificeret fra Steuri (2017) som blev vurderet til 7/11 pa AMSTAR og blev anvendt til at
afgraense den supplerende sggning efter primaerkilder. Supplerende sggning efter primaerkilder gav dog ikke yderligere
studier.

Interventionen var for alle studier subakromiel injektion af lokalanalgetika tilsat en oplgsning af glukokortikoid. | de fleste
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studier modtog kontrolgruppen ligeledes en subakromiel injektion af lokalanalgetika, dog uden tilsaetning af glukokortikoid.
To studier (Celik 2009, Crawshaw 2010) tilbgd udelukkende traening i kontrolgruppen og altsa ingen injektion med
lokalanalgetika. To studier gav supplerende peroral placebo i begge grupper (Adebajo 1990, Petri 1987). Et studie gav
supplerende peroral NSAID i begge grupper (Akgun 2004). Der blev beskrevet intervention med supplerende traening i
begge grupper i de fleste studier (Adebajo 1990, Alvarez Nemehyei 2008, Blair 1996, Celik 2009, Crawshaw 2010, Hong
2011, Petri 1987, Vecchio 1993). Vi inkluderede kun studier hvor traeningsinterventionen var ens i begge grupper. Der blev
generelt inkluderet data fra opfelgning i tidsrummet fra 3 til 6 uger idet ikke alle studier rapporterede netop den
preedefinerede opfglgningstid pa 1 maned efter injektion.

Smerte og funktion blev rapporteret i henholdsvis 11 og 9 studier. De blev imidlertid malt pa flere forskellige skalaer eller
som del af sammensatte scoringssystemer. Der blev derfor beregnet forskelle mellem standardiserede gennemsnit (SMD).

SMD var -0,48 (95% Cl -0,70, -0,25) for smerte til fordel for glukokortikoid. Dette svarer til gennemsnitlig reduktion pa 1.24
pa VAS 0-10 (95% Cl 0.65,1.81), omregnet ud fra standarddeviation (SD) pa final mean i kontrolgruppen fra Penning 2012
(SD 2.59). MD ligger saledes under 1,5 som antages at vaere den mindste klinisk relevante forskel, men den gvre graense af
konfidensintervallet kan ikke udelukke en stgrre effekt ved subakromiel glukokortikoid injektion. Tiltroen til evidensen var
moderat som fglge af alvorlige inkonsistente resultater idet heterogeniteten var hgj uden entydig forklaring pa dette. To af
de inkluderede studier havde rapporteret data pa henholdsvis VAS 0-5 (Petri 1987) og VAS 0-30 (Vecchio 1993). En
sensitivitetsanalyse med eksklusion af disse to studier muliggjorde en analyse af de gennemsnitlige differencer. Resultatet af
denne analyse viste en gennemsnitlig forskel mellem grupperne pa MD -0.86 (95% ClI -1.30, - 0.43) og saledes under den
mindste klinisk relevante forskel. Der blev suppleret med saerskilte metaanalyser for studierne som tilbad tillaeg af treening
og studierne som ikke tilbgd tilleeg af traening. Der var hverken statistisk eller klinisk forskel for effektmalet smerte mellem
disse to subgrupper. Tiltroen til evidensen var moderat.

SMD for funktion var 0,43 (95% CI 0,23, 0,64) til fordel for glukokortikoid. Dette svarer til MD pa 6.74 pa Constant score
0-100 (95% Cl 3.60,10.03), omregnet ud fra standarddeviation SD pa final mean i kontrolgruppen fra Penning 2012 (SD
15.68). Dette er under den mindste klinisk relevante forskel pa 8,3 pa Constant score 0-100. En analyse af de tre studier
(Akgun 2004, Celik 2009, Penning 2014) der havde rapporteret funktion pa Constant score 0-100 viste en MD pa 3.92
(95% Cl 0.54, 7.29). Der blev suppleret med szerskilte metaanalyser for studierne som tilbad tilleeg af traening og studierne
som ikke tilbgd tillzeg af treening. Der var hverken statistisk eller klinisk forskel for effektmalet funktion mellem disse to
subgrupper. Tiltroen til evidensen var hgij.

| det fokuserede spgrgsmal var patientoplevet effekt defineret som et kritisk effektmal. Ingen af de inkluderede studier
rapporterede imidlertid dette effektmal. Da GRADE-metoden indeholder mulighed for revurdering af vigtigheden af
outcomes efter litteraturen er gennemgaet, blev det efter diskussion i arbejdsgruppen besluttet at sendre patientoplevet
effekt til et vigtigt effektmal frem for et kritisk. Effektmalet blev vurderet mest relevant ved evaluering for
treeningsinterventioner hvor det kan vaere relevant for patientens adherence til treening, og det optraeder da ogsa som kritisk
effektmal i det fokuserede spgrgsmalet om traening. | det aktuelle spgrgsmal er treeningsinterventionerne ligeligt fordelt i
grupperne og det vurderes derfor mindre relevant at opretholde patientoplevet effekt som kritisk effektmal.

Syv studier rapporterede det kritiske effektmal alvorlige bivirkninger, men der var ingen haendelser. Der var moderat tiltro til
estimatet.

For det vigtige effektmal bivirkninger var der en marginal forskel mellem grupperne pa 51 handelser ud af 1000 i
glukokortikoidgruppen mod 37 ud af 1000 i kontrolgruppen. Der blev nedgraderet for indirekte evidens, idet der blev givet
injektioner i begge grupper og sammenligningen derfor ikke var ingen injektion. De rapporterede bivirkninger omfattede
udslaet, radme, haevelse, forbigdende smerter samt overfladisk infektion. Flere af disse ses ogsa ved injektion uden
glukokortikoid.

Det vigtige effektmal livskvalitet blev kun rapporteret i ét studie og tiltroen til estimatet blev derfor nedgraderet for
manglende praecision. Der blev rapporteret en forskel i WORC (0-100) pa 8. Konfidensintervallet var meget bredt og
omfattede savel ingen forskel i effekt som effekt til fordel for glukokortikoid. Den gennemsnitlige forskel |& under den
mindste klinisk relevante forskel. De to vigtige effektmal tilbagevenden til arbejde og bivirkninger efter 1 ar var ikke belyst i
nogen studier.

To studier (Alvarez 2005, Alvarez Nemegyei 2008) havde leengere opfalgning end 3-6 uger. Deres opfglgning sluttede efter 6
maneder og de fandt ingen forskel i effekt mellem grupperne for noget effektmal.

Arbejdsgruppen konkluderede sammenfattende at subakromiel glukokortikoid injektion sandsynligvis ikke pavirker smerte
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og funktion i betydelig grad, mens bivirkninger er fa og forbigaende.

Outcome
Tidsramme

Alvorlige
bivirkninger
(serious adverse
events) *

1 maned efter
farste injektion

9 Kritisk

Patientoplevet
effekt, global
(global
perceived
effect)

1 maned efter
fagrste injektion

6 Vigtig

Bivirkninger
(adverse events)
risk ratio 4
1 maned efter
forste injektion

6 Vigtig

Bivirkninger
(adverse events)

1 ar efter farste
injektion

6 Vigtig

Adherence til
traening
(adherence)
frafald fra
traening af alle
arsager

Resultater og
malinger

0
(C1'95% -0.02 - 0.02)
Baseret pa data fra 538
patienter i 7 studier. 2

(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.33
(C195% 0.66 - 2.69)
Baseret pa data fra 646
patienter i 10 studier. °

(Randomiserede studier)

Relative risiko 2.03
(C195% 0.19 - 22.13)
Baseret pa data fra 232
patienter i 1 studier. 7

(Randomiserede studier)

Effektestimater
Ingen subakromial Subakromiel
glukokortikoid glukokortikoid
injektion injektion

0

per 1.000

0

per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl 95% 20 feerre - 20 mere)

37

per 1.000

51

per 1.000

Forskel: 14 mere per 1.000
(Cl 95% 20 feerre - 48 mere )

9

per 1.000

18

per 1.000

Forskel: 9 mere per 1.000
(Cl 95% 7 feerre - 190 mere)
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 3

Moderat
pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed ©

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
meget alvorlig
upraecist

Sammendrag

7 ud af 13 studier
rapporterede data for
bivirkninger, ingen af

disse studier
rapporterede alvorlige
bivirkninger. Alvorlige
bivirkninger forventes at
veere ekstrem sjeeldne

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er
usikkert om subakromiel
glukokortikoid injektion
pavirker patientoplevet
effekt

Subakromiel
glukokortikoid injektion
gger sandsynligvis antal

personer med
bivirkninger i nogen
grad.

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er
usikkert om subakromiel
glukokortikoid injektion
medfgrer betydelige
forskelle i bivirkninger
ved et ar.

Vi er usikre pad om
subakromiel
glukokortikoid injektion
pavirker adherence til
traening
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1 maned efter
farste injektion

6 Vigtig

Tilbagevenden
til arbejde
(number at

work)
1 maned efter
farste injektion

6 Vigtig

Smerte (pain)
1 maned efter

AN Lavere bedre
fagrste injektion

Baseret pa data fra: 741
patienter i 10 studier. ?

9 Kritisk (Randomiserede studier)

Funktion

(function)
1 maned efter
farste injektion

Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 720
patienter i 9 studier. 1

» (Randomiserede studier)
9 Kritisk

Livskvalitet
diagnosespecifik
(disease specific

Malt med: Western
Ontario Rotator Cuff

N . Index (WORC)
quality of life) Skala: 0-100 Hgjere
1 maned efter bedre

forste injektion  Baseret p4 data fra: 58

patienter i 1 studier. 13

6 Vigtig (Randomiserede studier)

Ingen subakromial
glukokortikoid injektion (fx
placeboinjektion)

Praktisk konsekvens

o qp Prgver og leege/
' ' sygehusbesgg

effektestimat 8

Moderat
pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater 1°

Forskel: SMD 0.48 lavere
(Cl195% 0.7 lavere - 0.25 lavere )

Forskel: SMD 0.43 hgijere Hoj
(Cl 95% 0.23 hgijere - 0.64 hgjere )

471

(gennemsnit)

551 Lav

(gennemsnit) pa grund af
meget alvorlig

upraecist
effektestimat 14

Forskel: MD 8 hgjere
(Cl 95% 4.46 lavere - 20.46 hgjere )

Behandling med en eller flere
subakromielle glukokortikoid
injektioner

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er
usikkert om subakromiel
glukokortikoid injektion
medfgrer betydelige
forskelle i forhold til
tilbagevenden til arbejde

Subakromiel
glukokortikoid injektion
pavirker sandsynligvis
ikke smerte i betydelig
grad (Forskellen svarer
til en reduktion pa 1.2
pa VAS 0-10 (95% ClI
0.7,1.8))

Subakromiel
glukokortikoid injektion
pavirker ikke funktion i

betydelig grad
(Forskellen svaret til 6.7
pa Constant score 0-100
(95% Cl 3.6,10.0))

Subakromiel
glukokortikoid injektion
pavirker muligvis ikke
livskvalitet i betydelig
grad.

Begge

Ingen injektion

Anlaegges af lege i
primaersektoren eller pa sygehus
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Behandling af SAPS indledes

\ Medicineringsrutine almindeligvis af et tilbud om
Effekten af Subakromiel iniektion af struktureret traening med eller
glukokortikoid Ingen injektion ) uden blokadeanlzeggelse.

/ injektion overfor glukokortikoid Patienter i begge grupper kan
ingen injektion have modtaget behandling med
handkgbsanalgetika

-5 Under sterile forhold injiceres
' Procedurer og glukokortikoid oplast i

implantater Ingen injektion lokalbedgvelse, ialt ca. 4-5 ml.,

“‘ subakromielt. Kan foretages

med og uden ultralydsvejledning

Bivirkninger er fa og
forbigdende og alvorlige
bivirkninger forventes at veere
ekstremt sjeeldne. De

Bivirkninger, R
. Lo rapporterede bivirkninger
’ Intzra}gloner og Ing?:c(ebt;)c:itr?'eetk:f)r:/fd omfattede udsleet, redme,
‘ modsl P ) haevelse, forbigdende smerter

samt overfladisk infektion. Der
er rejst mistanke om langvarige
udsving af blodsukker hos

diabetikere.
> . Store individuelle forskelle.
‘ A(;Zejde (I)g Ingen restriktioner Ingen restriktioner. En del Arbejdsfunktion spiller en rolle.
P ‘ uddanneise & oplever umiddelbar lindring. Individuel vurdering og
@ tilpasning
Blokade anlaegges ofte ved
°® opstart af struktureret
. treeningsforlgb for at give den
Tragn]ng 8 Der vil ofte veere tilbudt et forpinte patient.et 4 mobili
o o aktiviteter struktureret treeningsforlgb smertemaessigt 'loft' og derved Ma mobiliseres efter evne
muligggre treening.

Glukokortikoidinjektion kan
veere i strid med dopingregler.

| begge grupper kan smerter og
indskraenket bevaegelighed

pavirke evnen til at kare bil. Ma

bero pa en individuel vurdering

Rej ranspor 2 e p i
ejse og transport Ma mobiliseres efter evne M3 mobiliseres efter evne

¥

1. Estimatet og de absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

2. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Dogu 2012, Hong 2011, Blair 1996, Crawshaw 2010, Akgun
2004a, Akgun 2004b, Alvarez Nemegyei 2008, Adebajo 1990, Ucuncu 2009, Zufferey 2012, Petri 1987b, Saeed 2014, Naredo
2004, Petri 1987a. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

3. Upracist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, ingen events.

4. De absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

5. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Adebajo 1990, Akgun 2004a, Alvarez Nemegyei 2008, Petri 1987a,
Petri 1987b, Hong 2011, Penning 2012/2014, Crawshaw 2010, Dogu 2012, Akgun 2004b, Blair 1996. Baselinerisiko/
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komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

6. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte.
Placeboinjektion afspejler ikke ingen behandling nar outcomet er bivirkninger, idet bivirkninger til placeboinjektion kan
forekomme.

7. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Crawshaw 2010. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist effektestimat:
Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, fa events.

9. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Celik 2009, Petri 1987b, Vecchio 1993, Penning 2012/2014,
Withrington 1985, Petri 1987a, Alvarez Nemegyei 2008, Akgun 2004b, Hong 2011, Crawshaw 2010, Akgun 2004a, Adebajo
1990. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Risiko for bias: Ingen betydelig. Mangelfuld information om hvorvidt randomisering var skjult. Inkonsistente resultater:
Alvorlig. 12 = 48%. Uforklarlig variation i resultater. P = 0.04. For at forklare heterogenitet blev der foretaget forskellige
subgruppeopdelinger, bl.a. i studier med henholdsvis hgj og lav risiko for bias og studier hvor steroid injektioner blev givet i
tilleg til treening eller som enkeltstaende behandling. Der var ikke noget der entydigt kunne forklare heterogenitet..

11. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Petri 1987a, Penning 2012/2014, Petri 1987b, Adebajo 1990,
Alvarez 2005, Akgun 2004b, Akgun 20044, Celik 2009, Alvarez Nemegyei 2008, Hong 2011, Crawshaw 2010. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Risiko for bias: Ingen betydelig. Mangelfuld information om hvorvidt randomisering var skjult. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. 12 = 40%. Uforklarlig variation i resultater. For at forklare heterogenitet blev der foretaget forskellige subgruppe
opdelinger, bl.a. i studier med henholdsvis hgj og lav risiko for bias og studier hvorsteroid injektioner blev givet i tilleeg til traening
eller som enkeltstdende behandling. Der var ikke noget der entydigt kunne forklare heterogenitet..

13. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Alvarez 2005. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

14. Upracist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, Fa patienter (<100) inkluderet i
studierne.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom
varende i mindst 1 maned

Intervention: Ultralydsvejledt injektion
Sammenligning: lkke ultralydsvejledt injektion

Sammenfatning

Populationen til dette fokuserede spgrgsmal omfattede voksne patienter med subakromielt smertesyndrom af mindst 1
maneds varighed.

Pa baggrund af to systematiske oversigter (Steuri 2017, Wu 2015) blev der inkluderet 8 randomiserede studier rapporteret i
8 publikationer (Cole 2015, Dogu, Haghiaghat 2016, Hsieh 2013, Naredo 2004, Saeed 2014, Ucuncu 2009, Zuffery 2012).
Tre randomiserede studier (Hsieh 2013, Ucuncu 2009, Zuffery 2012) blev identificeret i det systematiske review af Wu et al
(2015). De gvrige fem studier (Cole 2015, Dogu, Haghiaghat 2016, Naaredo 2004, Saeed 2014) blev identificeret fra det
systematiske review af Steuri et al (2017) som blev vurderet til 7/11 pa AMSTAR og blev anvendt til at afgreense den
supplerende sggning efter primeerkilder. En supplerende s@gning efter primaerkilder identificerede to yderligere
randomiserede studier (Akbari 2019, Bhayana 2018). Der indgik saledes 10 randomiserede studier til belysning af anden del
af dette fokuserede spargsmal.

Alle studier sammenlignede ultralydsvejledt og ikke ultralydsvejledt subakromiel injektion af glukokortikoid. Kun 2 studier
rapporterede en samtidig traeningsintervention i begge grupper (Bhayana 2018, Naredo 2004). To studier (Cole 2016, Dogu
2012) havde blindet interventionen over for patienten ved at saette et slukket ultralydshoved pa patientens skulder ved
injektion i kontrolgruppen. | de gvrige otte studier var hverken patient eller behandler blindede.
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For det kritiske effektmal smerte (VAS 0-10) bidrog alle 10 studier (615 patienter) med data. Den gennemsnitlige forskel
mellem grupperne (MD) var -0,65 (95% Cl -1,33, 0,03) til fordel for den ultralydsvejledte injektion. Den mindste klinisk
relevante forskel for dette effektmal er 1,50. Tiltroen til evidensen var lav pa grund af manglende blinding og inkonsistente

resultater idet der var hgj heterogenitet (12 = 81%) uden entydig forklaring pa dette.

Til det kritiske effektmal funktion bidrog 9 studier (490 patienter). Der blev anvendst flere forskellige skalaer og der blev
derfor beregnet en forskel mellem de standardiserede gennemsnit (SMD). Denne var 0.28 (0,00, 0,57) hvilket svarer til en
lille effekt til fordel for ultralydsvejledt injektion. Dette svarer til MD pa 4,39 pa Constant score 0-100 (95% CI 0,00, 8,94),
omregnet ud fra standarddeviation pa final mean i kontrolgruppen fra Penning (2012) (SD 15.68). Dette er under den
mindste klinisk relevante forskel pa 8.3 for denne skala. Tiltroen til evidensen for funktion var lav pa grund af manglende
blinding og upraecist effekt estimat. En szerskilt analyse af de tre studier (Akbari 2020, Bhayana 2018, Ucuncu 2009,) der
havde rapporteret funktion pa Constant score 0-100 viste en MD pa 6.22 (95% Cl 2.74, 9.71). For det kritiske effektmal
funktion kunne data fra Zufferey (2012) ikke indga i metaanalysen pa grund af manglende data. Der blev rapporteret
Constant score pa en skala 0-75 hvilket formentlig skyldes at kraftmalingen var udeladt. Der blev ikke rapporteret statistisk
eller klinisk forskel i funktion mellem grupperne idet den modificerede Constant score var henholdsvis 51 og 47 til fordel for
ultralydsvejledt injektion.

Syv studier rapporterede det kritiske effektmal alvorlige bivirkninger men der var ingen haendelser. Der var hgj tiltro til
estimatet.

Som i fgrste del af det fokuserede spargsmal var patientoplevet effekt defineret som et kritisk effektmal. Ingen af de
inkluderede studier rapporterede imidlertid dette effektmal. Da GRADE-metoden indeholder mulighed for revurdering af
vigtigheden af outcomes efter litteraturen er gennemgaet, blev det efter diskussion i arbejdsgruppen besluttet at sendre
patientoplevet effekt til et vigtigt effektmal frem for et kritisk.

For det vigtige effektmal bivirkninger var der en lille forskel mellem grupperne pa 30 haendelser ud af 1000 ved
ultralydsvejledt injektion mod 60 ud af 1000 ved ikke ultralydsvejledt injektion (95% CI fra 90 faerre til 30 flere). Tiltroen til
evidensen var lav. Der blev nedgraderet for manglende blinding samt upreecist estimat. De rapporterede bivirkninger
omfattede udsleet, radme, haevelse, forbigdende smerter samt overfladisk infektion. Det vigtige effektmal livskvalitet blev
rapporteret i ét studie med SF-36 (0-100). MD var 2,43 (Cl 95% -7.45, 12.30) og under den mindste klinisk relevante forskel.
Tiltroen til estimatet var lav pa grund af manglende blinding og upreecist effektestimat (kun ét studie og brede
konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af ultralydsvejledt injektion og ikke ultralydsvejledt injektion. Der var
ikke studier der rapporterede data for de to vigitge effektmal tilbagevenden til arbejde samt bivirkninger efter 1 ar.

Tiltro til
estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler
Tidsramme malinger Ikke ultralydsvejledt  Ultralydsvejledt den sande SRl
injektion injektion effekt i
populationen)
Patientoplevet Det er arpejdsgruppens
effekt, global vurdermg at det er
(global perceived usikkert om
ultralydsvejledt

effect) injektion medfgrer
1 maned efter betydelige forskelle i
farste injektion patientoplevet effekt

sammenlignet med ikke
6 Vigtig ultralydsvejledt
injektion

Alvorlige 0 7 ud af 10 studier
bivirkninger (C195% -0.02 - 0.02) O O Hai rapporterede data for
(serious adverse Baseret pa data fra 427 per 1.000 per 1.000 2l bivirkninger, ingen af

events) * patienter i 7 studier. 2 disse studier
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1 maned efter

farste injektion )
(Randomiserede studier) Forskel: O faerre per 1.000
(Cl 95% 20 faerre - 20 fzerre )

7 Kritisk

Bivirkninger

(adverse events)
3

Relative risiko 0.2 60 30
(Cl 95%00'04 -1.13) per 1.000 per 1.000
Baseret pa data fra 235
patienter i 5 studier. 4
(Randomiserede studier)

1 maned efter

farste injektion
! Forskel: 30 faerre per 1.000

(Cl 95% 90 feerre - 30 mere)
6 Vigtig

Bivirkninger
(adverse events)
1 ar efter farste
injektion

6 Vigtig

Tilbagevenden til
arbejde (humber
at work)

1 maned efter
farste injektion

6 Vigtig

Malt med: Visuel analog
skala (VAS) og numerisk
rangskala (NRS)
Skala: 0-10 Lavere
bedre
Baseret pa data fra: 615

2.02

(gennemsnit)

Smerte (pain)
1 maned efter
farste injektion

2.67

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.65 lavere

8 Kritisk patienter i 10 studier. © (Cl 95% 1.33 lavere - 0.03 hgjere )
(Randomiserede studier)
Funktion
(function)

Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 490
patienter i 9 studier. 8
(Randomiserede studier)

1 maned efter
farste injektion

Forskel: SMD 0.28 h¢jere
(ClI 95% 0 lavere - 0.57 hgjere )

9 Kritisk
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rapporterede alvorlige
bivirkninger. Alvorlige
bivirkninger forventes
at veere ekstremt
sjeeldne

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat °

Ultralydsvejledt
injektion reducerer
muligvis antal personer
med bivirkninger i
nogen grad

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er
usikkert om
ultralydsvejledt
injektion medfarer
betydelige forskelle i
bivirkninger ved et ar
sammenlignet med ikke
ultralydsvejledt
injektion

Det er arbejdsgruppens
vurdering at det er
usikkert om
ultralydsvejledt
injektion medfgrer
betydelige forskelle i i
forhold til
tilbagevenden til
arbejde sammenlignet
med ikke
ultralydsvejledt
injektion

Lav Der er muligvis ingen
pa grund af eller ubetydelige
alvorlig risiko for forskelle mellem
bias, pa grund af ultralydsvejledt
alvorlig injektion og ikke
inkonsistente ultralydsvejledt
resultater 7 injektion malt pa smerte

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
Lav forskelle mellem
pa grund af ultralydsvejledt
alvorlig risiko for injektion og ikke
bias, pa grund af ultralydsvejledt
alvorlig upraecist injektion malt pa
effektestimat ? funktion. (Forskellen
svarer til 4.4 pa
Constant score 0-100



Helbredsrelateret

livskvalitet
(Health-related
quality of life)
1 maned efter
farste injektion

Malt med: SF 36
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 92
patienter i 1 studier. 1°

63.96

(gennemsnit)

66.39

(gennemsnit)

Forskel: MD 2.43 hgjere

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
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(95% Cl1 0.0, 8.9))

Der er muligvis ingen

eller ubetydelige
forskelle mellem
ultralydsvejledt
injektion og ikke
ultralydsvejledt

(Randomiserede studier) (Cl 95% 7.45 lavere - 12.3 hgjere ) effektestimat 1! injektion malt pa

6 Vigtig livskvalitet

1. Estimatet og de absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

2. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Ucuncu 2009, Zufferey 2012, Naredo 2004, Saeed 2014, Bhayana
2018, Dogu 2012, Akbari 2020. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

3. De absolutte vaerdier er baseret pa en risk difference analyse

4. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Naredo 2004, Ucuncu 2009, Bhayana 2018, Dogu 2012, Akbari
2020. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, mangelfuld information om hvorvidt randomiseringen var skjult. Upraecist
effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, fa events.

6. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Bhayana 2018, Akbari 2020, Dogu 2012, Cole 2016, Hsieh 2013,
Haghighat 2015, Saeed 2014, Naredo 2004, Zufferey 2012, Ucuncu 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

7. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, mangelfuld information om hvorvidt randomisering var skjult. Inkonsistente
resultater: Alvorlig. Den statistiske heterogenicitet er hgj 12 = 82%, Uforklarlig variation i resultater. For at forklare heterogenitet
blev der foretaget forskellige subgruppeopdelinger, bl.a. i studier med henholdsvis hgj og lav risiko for bias. Der var ikke noget
der entydigt kunne forklare heterogentitet..

8. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Dogu 2012, Cole 2016, Hsieh 2013, Haghighat 2015, Ucuncu
2009, Naredo 2004, Zufferey 2012, Bhayana 2018, Akbari 2020. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til
interventionen.

9. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Mangelfuld information om hvorvidt randomiseringen var skjult. Inkonsistente
resultater: Ingen betydelig. Den statistiske heterogenicitet er hgj 12 = 52%. Uforklarlig variation i resultater. For at forklare
heterogenitet blev der foretaget forskellige subgruppeopdelinger, bl.a. i studier med henholdsvis hgj og lav risiko for bias, der var
ikke noget der entydigt kunne forklare heterogentitet. Da der i forvejen er nedgraderet for upreecist effektefstimat nedgraderes
ikke yderligere for inkonsistente resultater. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller der inkluderer bade
ingen effekt og favorisering af ultralydsvejledt inkjektion.

10. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Hsieh 2013. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

11. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, mangelfuld information om hvorvidt randomiseringen var skjlut. Upraecist
effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller der inkluderer bade favorisering af ultralydsvejledt injektion og ikke
ultralydsvejledt injektion, Kun data fra ét studie, Fa patienter (<100) inkluderet i studiet.
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5 - Subakromiel dekompression ved smerter i mindre end 6 maneder

Behandlingstilbuddet ved subakromielt smertesyndrom (SAPS) har hidtil vaeret ikke-kirurgisk behandling inkluderende struktureret
treening (selvtraening eller superviseret traening), indsatser for at reducere skulderbelastende arbejde, smertestillende medicin og
subakromiel injektion af glukokortikoid. Ved manglende effekt af ikke-kirurgisk behandling har man ofte tilbudt kirurgisk behandling
med subakromiel dekompression. Der udfgres fortsat en del kirurgiske indgreb pa denne indikation selvom et stigende antal
randomiserede studier ikke har kunne finde en gavnlig effekt af kirurgi sammenlignet med effekten af treening eller placebokirurgi. Der
er imidlertid betydelige forskelle i behandlingsstrategien, savel nationalt og regionalt som mellem de enkelte behandlere.
Arbejdsgruppen gnsker derfor at fa belyst om patienter med subakromielt smertesyndrom bgr tilbydes subakromiel dekompression. Det
fokuserede spgrgsmal bestar af to delspargsmal:

e Hvad er effekten af operation sammenlignet med ingen behandling (for eksempel placebokirurgi)?

e Hvad er effekten af operation sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling (for eksempel struktureret traening)?

Den samlede anbefaling bliver siledes informeret af 2 evidensprofiler, én hvor operation sammenlignes med ingen behandling (for
eksempel placebokirurgi) samt én hvor operation sammenlignes med struktureret traening. Samlet set vil det give et godt grundlag for at
besvare spgrgsmalet om subakromiel dekompression bar anbefales til patienter med subakromielt smertesyndrom.

Staerk Anbefaling Mod

Undlad at tilbyde subakromiel dekompression til patienter med subakromielt smertesyndrom, der har haft smerter i mindre end 6
maneder, da der ikke er fundet gavnlig effekt og der er risiko for bivirkninger.

Dette fokuserede spargsmdl omfatter tilbud om kirurgisk behandling med subakromiel dekompression til patienter med smerter i mindre end
6 mdneder.

Ikke-kirurgiske behandlingstilbud kan ud over struktureret traening (superviseret traening eller selvtraening) ogsd omfatte indsatser for at
reducere skulderbelastende arbejde, smertestillende medicin og subakromiel injektion af glukokortikoid.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Vzesentlige ulemper

Der er sandsynligvis ingen klinisk relevante forskelle mellem subakromiel dekompression og ingen behandling for de kritiske
effektmal smerte og funktion ved 6 maneder eller i forhold til de vigitige effektmal. Der var ingen alvorlige bivirkninger i de
inkluderede studier, men subakromiel dekompression gger muligvis risiko for udvikling af frossen skulder i nogen grad.

For sammenligningen subakromiel dekompression versus struktureret traening er der muligvis ingen kliniske relevante forskelle
for de kritiske effektmal smerte og funktion ved 6 maneder og det ser heller ikke ud til at der er klinisk relevante forskelle i
gavnlig effekt mellem interventionerne i forhold til de vigtige effektmal. Der var i denne sammenligning heller ingen alvorlige
bivirkninger i de inkluderede studier, men subakromiel dekompression gger muligvis risiko for udvikling af frossen skulder i
nogen grad sammenlignet med traening.

Kvaliteten af evidensen Lav

For sammenligningen subakromiel dekompression og ingen behandling var den samlede tiltro til evidensen for de kritiske
effektmal moderat med nedgradering for alvorlig upraecist effektestimat og pa grund af alvorlig manglende overfgrbarhed.

For sammenligningen mellem subakromiel dekompression og ikke-kirurgisk behandling (struktureret traening) var kvaliteten af

evidensen for de kritiske effektmal moderat for smerte ved 6 maneder samt alvorlige bivirkninger og lav for funktion ved 6
maneder pa grund af alvorlig risiko for bias og alvorlig upreaecist effektestimat.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Arbejdsgruppen forventer at de fleste patienter gerne vil afprgve treening frem for operation nar de informeres om gavnlige og
skadelige virkninger.
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Egenbetaling i forbindelse med superviseret traening kan pavirke patientpraeferencer.

Dakning af udgifter til kirurgi gennem privat helbredsforsikring kan pavirke patientpraeferencer.

Andre overvejelser

Der er stor variation i de traeningstilbud der tilbydes hvilket kan have den konsekvens at ikke alle patienter modtager traening af
hgj kvalitet.

Rationale

Der blev ved formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa at subakromiel dekompression sandsynligvis ikke pavirker smerter eller
funktion ved 6 maneder i betydelig grad men der er en mulig gget forekomst af frossen skulder efter kirurgi.

Da der ikke blev fundet klinisk relevante forskelle for de vigtige effektmal, er der en forventning om, at de fleste patienter ikke vil tage
imod et tilbud om subakromiel dekompression. Tiltroen til evidensen var samlet set lav til moderat.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom af
mindst 3 maneders varighed

Intervention: Subakromiel dekompression inklusiv postoperativ treening
Sammenligning: Ingen behandling (fx placebokirurgi, ikke struktureret treening)

Sammenfatning

Populationen omfatter voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt
smertesyndrom varende i mindst 3 maneder

Besvarelsen af dette fokuserede spgrgsmal tager udgangspunkt i evidensgrundlaget fra Vandvik (2019). Evidensgrundlaget
er to systematiske oversigter (Karjalainen 2019, Lahdeoja 2019). Fra disse blev der identificeret 9 randomiserede forsgg. To
af disse forsgg (Beard 2018, Paavola, 2018) sammenligner effekten af subakromiel dekompression med en
placebointervention (diagnostisk artroskopi). Disse 2 studier ligger til grund for besvarelsen af denne del af det fokuserede
spgrgsmal.

Af relevans for denne del af det fokuserede spgrgsmal sammenligner Paavola (2019) de to behandlingsarme subakromiel
dekompression (n=59) og diagnostisk artroskopi (n=61) ved 6 maneders kontrol for de kritiske effektmal smerte, funktion og
alvorlige bivirkninger. Symptomvarigheden i studiet var 3 médneder som minimum og fysioterapi skulle veere forsggt.

Af relevans for denne del af det fokuserede spgrgsmal sammenligner Beard (2018) subakromiel dekompression (n=88) med
diagnostisk artroskopi (n=91). Symptomvarigheden i studiet var 3 maneder som minimum.

| begge de inkluderede studier blev kirurgi efterfulgt af tilbud om postoperativ treening. | begge studier bestod den
kirurgiske dekompression af oprensning af subakromielle blgddele og slimsaekken (bursektomi) efterfulgt af reduktion og
afglatning af knogleloftet over rotator cuffen (dekompression). Proceduren blev foretaget artroskopisk gennem en posterior
og en lateral portal. Den diagnostiske artroskopi blev foretaget gennem en posterior portal mens den laterale portal blev
efterlignet med en lille hudincision. Den diagnostiske del at proceduren var ens for de to behandlingsarme mens der kun
blev foretaget bursektomi og dekompression i dekompressionsgruppen.

Selvom de to forsgg med placebokirurgi var af hgj kvalitet og i princippet kan kontrollere for kirurgiens placebovirkning, sa
valgte arbejdsgruppen alligevel at nedgradere estimaterne fra de to studier pa grund af indirekte evidens. Det skyldes en
skepsis over for placebointerventionen. | begge forsgg indfgrte man ved placebokirurgien kikkerten subakromielt og sggte at
fa overblik over rotatorcuffen fgr man trak kikkerten ud igen. For at fa det forn@dne overblik ma man imidlertid fierne noget
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vaev. Herved kan man uvilkarligt komme til at foretage hel eller delvis bursektomi, hvilket er den ene del af det aktive
indgreb, ogsa selvom forfatterne understreger at de ikke udfgrer egentlig bursektomi. Det er derfor arbejdsgruppens
opfattelse at placebostudierne i praksis sammenligner diagnostisk artroskopi i begge interventioner blot med eller uden
flernelse af knogle fra akromions underside. Safremt bursektomien rummer en behandlingseffekt i sig selv er der saledes
ikke tale om placebokirurgi. Det skal dog bemaerkes at Beard (2018) som ogsa har en ubehandlet gruppe ikke finder nogen
klinisk relevent forskel mellem denne og de to kirurgigrupper hvilket indikerer at den kliniske effekt af diagnostisk artroskopi
ma veere begraenset sammenlignet med ingen behandling. Der ma ligeledes kun veere en begraenset eventuel positiv
placeboeffekt ved kirurgi nar den ubehandlede og ublindede gruppe ikke klarer sig signifikant darligere end
kirurgigrupperne.

For at belyse komplikationsrater blev der inkluderet 2 stgrre amerikanske observationelle studier (Hill 2017, Shields 2015)
med data indsamlet 2005-2011. Hill (2017) inkluderede 15.015 skulderartroskopier fra 2005-2011, mens Shields

2015 inkluderede 10.255 skulderartroskopier fra 2011-2013. Tiltroen til denne evidensen var imidlertid meget lav som
folge af observationel evidens og alvorlig manglende overfgrbarhed. Den manglende overfgrbarhed skyldes at data deekker
over mange forskellige indgreb og indikationer.

De kritiske effektmal smerte og funktion efter 6 maneder blev rapporteret i begge randomiserede studier (Beard 2018,
Paavola 2019). MD for smerte var 0,07 (95% Cl -0,51, 0,64) og saledes under den mindste klinisk relevante forskel pa 1,50
pa VAS 0-10. MD for funktion var -3,72 til fordel for placebo (95% ClI -8,72, 1,28) og saledes under den mindste klinisk
relevante forskel pa 8,30 for Constant score. Tiltroen til begge estimater var moderat pa grund af alvorlig manglende
overfgrbarhed, idet der blev nedgraderet for forskelle i interventionen mellem malpopulation og studiepopulation idet hele
populationen modtog diagnostisk artroskopi hvilket ikke ngdvendigvis kan sidestilles med placebo.

Begge inkluderede studier rapporterede bivirknigner, der var ingen alvorlige bivirkninger. Fra de to observationelle studier,
blev det rapporteret at alvorlige komplikationer opgjort indenfor 30 dage optradte i 6 ud af 1000 skulderartroskopier (95%
Cl 5-7).

Savel gruppen som fik foretaget subakromiel dekompression, som gruppen som fik foretaget diagnostisk artroskopi havde
betydelig bedring af smerte og funktion over tid. Hos Paavola faldt smerteintensiteten (VAS 0-100, 100 vaerst), fra omkring
40 til under 10 i begge grupper efter 24 maneder, mens det i studiet af Beard sas at Oxford Shoulder Score (0-48, O vaerst)
steg fra omkring 25 til omkring 38 i begge grupper efter et ar.

For de vigtige effektmal smerte og funktion efter 1 ar samt livskvalitet blev der pa baggrund af evidens af moderat kvalitet
ikke fundet forskel mellem grupperne. For patientoplevet tilfredshed blev der pa baggrund af evidens af lav kvalitet, heller
ikke fundet forskel mellem grupperne. For det vigtige effektmal tilbagevenden til arbejde efter 6 maneder blev der fundet en
forskel til fordel for subakromiel dekompression pa 63 personer mere per 1.000 (Cl 95% 71 faerre - 222 flere). Tiltroen til
estimatet var lav grund af alvorlig manglende overfgrbarhed samt pa grund af alvorlig upraecist effektestimat. For det vigtige
effektmal frossen skulder fandtes en mulig hgjere hyppighed efter subakromiel dekompression pa 12 flere per 1.000 (CI
95% 11 faerre - 106 flere). Tiltroen til estimatet var lav pa grund af alvorlig manglende overfgrbarhed og pa grund af alvorlig
upreecist effektestimat.

Der blev samlet set fundet moderat kvalitet evidens for at subakromial dekompression sandsynligvis ikke pavirker smerter
eller funktion i betydelig grad sammenlignet med placebo (diagnostisk artroskopi).

Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler S d
Tidsramme malinger Ingen behandling Subakromial den sande ammendrag
dekompression effekt i
populationen)
Alvorlige .
bivirkninger (C195% -0.02 - 0.02) 0 0 Moderat Eedgge |nk|udired§
(serious adverse Baseret ;é data fra; 331 perfd.000 perfd.000 pa grund af SbiL\J/irll‘f;irr?peprofjeerr?/a‘re
events) ! Genter i 2 studi alvorlig upraecist . gl ’ i
. patienter 1 2 studier. Forskel: O faerre per 1.000 ffektestimat 2 Ingen alvorlige
Antal eventsi (Randomiserede studier) effektestimat bivirkninger
lgbet af 30 dages (Cl 95% 20 feerre - 20 mere )
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follow-up

9 Kritisk

Patientoplevet
effekt (global
perceived
effect) antal
personer med
klinisk relevant
selvvurderet

Relative risiko 1.04
(C195% 0.81 - 1.34)
Baseret pa data fra 293

patienter i 2 studier. 4

forbedring ®  (Randomiserede studier)
6 maneders Opfalgningstid 1-2 ar
follow-up
6 Vigtig

Patientoplevet
effekt (global
perceived
effect) antal
personer med
klinisk relevant
selvvurderet
forbedring ¢
1 ars follow-up

Relative risiko 1.1
(C195% 0.94 - 1.3)
Baseret pa data fra 290
patienter i 2 studier. ’
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar

6 Vigtig

Tilbagevenden
til arbejde, antal
Relative risiko 1.08

personer
(number at (C195% 0.91 - 1.28)
work) Baseret pa data fra 114
6 maneders patienter i 1 studier. ?
follow-up (Randomiserede studier)
Opfalgningstid 2 ar
6 Vigtig

Tilbagevenden

til arbejde, antal Relative risiko 1.05

personer (C195% 0.89 - 1.23)
(number at Baseret pa data fra 111
. work) patienter i 1 studier. 1!
larsfollow-up  (Randomiserede studier)
Opfglgningstid 2 ar

6 Vigtig

Relative risiko 1.69
(C195% 0.41 - 6.91)
Baseret pa data fra 331

Frossen skulder
(frozen
shoulder) antal

447 465

per 1.000 per 1.000

Forskel: 18 mere per 1.000
(Cl 95% 85 faerre - 152 mere)

635 699

per 1.000 per 1.000

Forskel: 64 mere per 1.000
(Cl 95% 38 feerre - 191 mere )

793 856

per 1.000 per 1.000

Forskel: 63 mere per 1.000
(Cl95% 71 feaerre - 222 mere )

818 859

per 1.000 per 1.000

Forskel: 41 mere per 1.000
(Cl 95% 90 faerre - 188 mere )

18 30

per 1.000 per 1.000
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Lav Subakromial
pa grund af dekompression pavirker
alvorlig upraecist muligvis ikke antal
effektestimat, pa personer med klinisk
grund af alvorlig  relevant patientoplevet
manglende effekt ved 6 maneder i

overfarbarhed ° betydelig grad

Lav Subakromial
pa grund af dekompression pavirker
alvorlig upraecist muligvis ikke antal
effektestimat, pa personer med klinisk
grund af alvorlig  relevant patientoplevet
manglende effekt ved 1 ari
overfgrbarhed 8 betydelig grad

Lav
pa grunq af Subakromial
alvorlig .
dekompression gger
manglende

muligyvis tilbagevenden
til arbejde ved 6
maneder i nogen grad

overfgrbarhed, pa

grund af alvorlig
upraecist

effektestimat 1°

Lav
pa grund af _
i Subakromial
alvorlig ek er
manglende ekompression gge

muligvis tilbagevenden

overfarbarhed, pa til arbejde ved 1 ar i

grund af alvorlig

upraecist nogen grad
effektestimat 2
Lav Subakromial
pa grund af dekompression gger
alvorlig muligvis forekomst af
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personer
Laengste follow-
up

6 Vigtig

Smerter (pain)
6 maneders
follow-up

9 Kritisk

Funktion

(function)
6 maneders
follow-up

9 Kritisk

Smerter (pain)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Funktion

(function)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Livskvalitet
(quality of life)
6 maneders
follow-up

6 Vigtig

patienter i 2 studier.
(Randomiserede studier)

Malt med: Visuel analog
skala (VAS)
Skala: 0-10 Lavere bedre
Baseret pa data fra: 299
patienter i 2 studier. 1#
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.
Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 1.5

Malt med: Constant score
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 274
patienter i 2 studier. 1¢
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.
Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 8.3

Malt med: Visuel analog
skala (VAS)
Skala: 0-10 Lavere bedre
Baseret pa data fra: 284
patienter i 2 studier. 18
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.
Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 1.5

Malt med: Constant Score
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 274
patienter i 2 studier. 2°
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.
Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 8.3

Malt med: EQ-5D
Skala: -0.59-1 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 292
patienter i 2 studier. 22
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.

Forskel: 12 mere per 1.000
(Cl195% 11 feerre - 106 mere )

3.9 4

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.07 hgjere
(Cl 95% 0.51 lavere - 0.64 hgijere )

61 57

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 3.72 lavere
(Cl 95% 8.72 lavere - 1.28 hgijere )

2.9

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.26 lavere
(Cl 95% 0.84 lavere - 0.33 hgijere )

2.6

(gennemsnit)

69 72

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 2.76 hgjere
(Cl 95% 1.36 lavere - 6.87 hgjere )

Forskel: SMD 0.05 lavere
(Cl195% 0.27 lavere - 0.18 hgijere )
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pa grund af
alvorlig
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Moderat
pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 1°

Moderat
pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 2!

Moderat
pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 23

frossen skulder

Subakromial
dekompression pavirker
sandsynligvis ikke
smerter ved 6 maneder i
betydelig grad

Subakromial
dekompression pavirker
sandsynligvis ikke
funktion ved 6 maneder
i betydelig grad

Subakromial
dekompression pavirker
sandsynligvis ikke
smerter ved 1 ar i
betydelig grad

Subakromial
dekompression pavirker
sandsynligvis ikke
funktion ved 1 ar i
betydelig grad

Subakromial
dekompression pavirker
sandsynligvis ikke
livskvalitet ved 6
maneder i betydelig grad
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Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 0.7, omregnet til
SMD 0.26

Malt med: EQ-5D
Skala: -0.59-1 Hgjere
bedre

les.kvalltgt Baseret pa data fra: 292 Moderat Subakromial
(ql:lahty of life) patienter i 2 studier. 2* pa grund af dekompression pavirker
Larsfollow-up  p- 1 domiserede studier) Forskel: SMD 0.09 lavere alvorlig sandsynligvis ikke
Opfolgningstid 1-2 ar. (Cl1 95% 0.39 lavere - 0.21 hgjere) manglende livskvalitet ved 1 ar i
6 Vigtig Mindste klinisk overfgrbarhed 2° betydelig grad

relevante forskel
(MCID): 0.7, omregnet til
SMD 0.26

Ingen behandling (fx
Praktisk konsekvens placebokirurgi, ikke
struktureret traening)

o qp Prgver og leege/
l I sygehusbesag Ingen

o/

Procedurer og

implantater Ingen
U

Koordinering af
pleje Ingen

#H

Bivirkninger,
interaktioner og

“ modgift

RRehabilitering og
‘ adaptering Ingen

Subakromiel dekompression
inklusiv postoperativ traening

Konsultation hos praktiserende
leege med henvisning til kirurg.
Ambulant besgg hos kirurg til
praeoperativ planlaegning.
Subakromiel dekompression vil
vaere forudgaet og efterfulgt af
struktureret treeningstilbud.

Foretages som dagkirurgisk
indgreb i generel anzestesi med
eller uden perifert nerveblok.
Udfgres almindeligvis som
artroskopisk indgreb, men kan
ogsa udfgres abent. Observeres
2-6 timer. Der kan veere a&ndret
fglesans op til et dagn efter
indgrebet.

Det anbefales at arrangere

hjemtransport efter operationen.

Der tilbydes armslynge i dagene
efter operationen.
Genoptraeningsperioden
straekker sig over 4-6 uger.
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Begge

Patienter i begge grupper kan
have modtaget behandling med
handkgbsanalgetika eller
blokadebehandling med
subakromiel glukokortikoid.

Subakromiel dekompression
efterfglges af treeningstilbud
mens dette ikke er tilfeeldet ved
ingen behandling.

Kan vare maneder til ar i begge
grupper. Det er kendt at lidelsen
ofte har et fluktuerende forlgb
og recidiv er hyppigt.
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Tunge lgft frarades i 3 uger efter

Subakromiel dekompression vil

® Traeni operationen. Skulderbelastende vaere efterfulgt af et struktureret
Lahenltngt 08 Ingen aktiviteter, herunder treeningstilbud som ogsa
O o axtiviteter & sportsaktiviteter over omfatter hjemmetraening. Ingen
skulderhgijde, frarades de farste struktureret treening i den
6 uger. ubehandlede gruppe.
A Arbejd Sedvanligvis et par uger efter g o i ividuelle forskelle
‘. rbejde og Store individuelle forskelle. Ma  operation, men store individuelle . . . .
uddannelse o e . R Arbejdsfunktion spiller en rolle.
‘- bero pa en individuel vurdering. forskelle og afhaengigt af S .
F ) Individuel vurdering.

arbejdsfunktion.

Erfaringsmaessigt 1 uger efter
operation, men kan variere og
ma bero pa en individuel
vurdering.

| begge grupper kan smerter og
indskreaenket bevaegelighed

pavirke evnen til at kgre bil. Ma

bero pa en individuel vurdering.

Rejse og transport

¥

1. De absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

2. Upreecist effektestimat: Alvorlig. Kun fa af de inkluderede studier rapporterer data vedrgrende alvorlige bivirkninger, og i de
studier er der ingen haendelser.

3. Global perceived effect (also labelled as global success) was defined in the trials as: “no shoulder problems at all”’/"healed
completely” or “much better” on a Likert scale

4. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromiel dekompression og ingen behandling. Der
blev ikke nedgraderet mere end 1 gang, da der er pracise estimater for bade smerte, funktion og livskvalitet, der viser at der er
ingen eller mindre ikke klinisk relevant forskel mellem grupperne. Der er samtidig moderat tiltro til disse estimater. Dette ggr det
usandsynligt at forvente en stor forskel pa det sammensatte effektmal patientoplevet effekt . Publikationsbias: Ingen betydelig.
6. Global perceived effect (also labelled as global success) was defined in the trials as: “no shoulder problems at all”/"healed
completely” or “much better” on a Likert scale

7. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromial dekompression og ingen behandling. Der
blev ikke nedgraderet mere en 1 gang, da der er preecise estimater for bade smerte, funktion og livskvalitet, der viser at der er
ingen eller mindre ikke klinisk relevant forskel mellem grupperne. Der er samtidig moderat tiltro til disse estimater. Dette ggr det
usandsynligt at forvente en stor forskel pa det sammensatte effektmal patientoplevet effekt. Publikationsbias: Ingen betydelig.
9. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromiel dekompression og ingen behandling.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
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studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromiel dekompression og ingen behandling.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation, hele populationen modtager
diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk
artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at
undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Uprzaecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade
favorisering af subakromiel dekompression og ingen behandling.

14. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

16. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

17. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

18. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

19. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

20. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

21. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

22. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

23. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

24. Systematisk oversigtsartikel [3] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

25. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation, hele populationen modtager diagnostisk artroskopi. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i
studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen
behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat:
Ingen betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom af
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mindst 3 maneders varighed
Intervention: Subakromiel dekompression inklusiv postoperativ treening
Sammenligning: lkke-kirurgisk behandling (struktureret traening)

Sammenfatning

Populationen omfatter voksne patienter med skuldersmerter og kliniske symptomer og tegn pa subakromielt
smertesyndrom varende i mindst 3 maneder

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er to systematiske oversigter (Karjalainen 2019, Lihdeoja 2019) hvori
der indgik 9 randomiserede forsgg. 6 af disse sammenlignede subakromiel dekompression med en traeningsintervention
(Brox 1993, Farfaras 2016, Haahr 2005, Ketola 2009, Paavola 2018, Peters 1997). Ved AMSTAR vurdering scorede
Karjalainen (2019) 11/11 mens Lihdeoja (2019) scorede 8/11. Risk of Bias vurderingerne er overtaget direkte fra
Karjalainen (2019).

Fra Paavola (2019) anvendes i denne del af det fokuserede spargsmal data fra de to behandlingsarme subakromiel
dekompression (n=59) og traening (n=67) ved 6 maneders kontrol for de kritiske effektmal smerte, funktion og alvorlige
bivirkninger. Farfaras (2016) sammenlignede subakromiel dekompression (n=34) med treening (n=21). | kirurgigruppen indgik
der to grupper med henholdsvis aben og artroskopisk dekompression. Ketola (2009) sammenlignede subakromiel
dekompression (n=44) med traening (n= 56) for de kritiske effektmal smerte og funktion ved 6 maneder. Haahr (2009)
sammenlignede subakromiel dekompression (n=41) med traening (n=43) for de kritiske effektmal smerte og funktion ved 6
maneder. Peters (1997) sammenlignede subakromiel dekompression (n=26) med traening (n=36) og bidrog med data til det
vigtige effektmal funktion efter 1 ar. Brox (1993) sammenlignede subakromiel dekompression (n=42) med traening (n=47) for
de kritiske effektmal smerte og funktion ved 6 maneder.

Den kirurgiske procedure bestod af oprensning af slimsaekken (bursektomi) samt reduktion og afglatning af knogleloftet over
rotator cuffen (dekompression). Proceduren blev foretaget artroskopisk undtagen hos Farfaras (2016) hvor der ogsa indgik
aben kirurgi. Hos Ketola (2009) blev der foretaget supplerende labrumkirurgi pa 14 patienter. Traeningsinterventionerne var
sparsomt beskrevet men bestod generelt i superviserede gvelser og hjemmetraening. @velserne fokuserede pa udspaending,
korrektion af balance og humeroskapulaer bevaegelighed.

For at belyse komplikationsrater blev der inkluderet 2 stgrre amerikanske omservationelle studier (Hill 2017, Shields 2015)
med data indsamlet 2005-2011. Hill (2017) inkluderede 15.015 skulderartroskopier fra 2005-2011 mens Shields (2015)
inkluderede 10.255 skulderartroskopier fra 2011-2013. Tiltroen til evidensen var imidlertid meget lav som fglge af
observationel evidens og alvorlig manglende overfagrbarhed. Den manglende overfgrbarhed skyldes at data deekker over
mange forskellige indgreb og indikationer.

For det kritiske effektmal smerte efter 6 maneder blev der fundet en effekt til fordel for subakromiel dekompression pa MD
=-0,56 (95% Cl -1.09, - 0.02). Forskellen og hele konfidensintervallet ligger dog vaesentligt under den mindste klinisk
relevante forskel pa 1,5 for VAS 0-10. Tiltroen til estimatet var moderat pa grund af manglende blinding. Der var nogen

statistisk heterogenitet (I2 = 21%). Heterogenitet kan forklares af Ketola (2009) studiet. Ved en sensitivitetsanalyse hvor
dette studie udgik faldt heterogeniteten til 0 men samtidig faldt effektestimatet til MD = -0.31 (95% CI -0.88, 0.25). | studiet
af Ketola (2019) modtog begge grupper superviseret traening, hvilket muligvis forklare heterogeniteten.

For det kritiske effektmal funktion efter 6 maneder blev der fundet en forskel i Constant score til fordel for dekompression
pa MD 3.66 (Cl 95% -2.25, 9.58). Forskellen ligger under den mindste klinisk relevante forskel pa 8,3. Tiltroen til evidensen

var lav pa grund af manglende blinding og upraecist effektestimat. Der var hgj statistisk heterogenitet (12 = 58%). Den hgje
heterogenitet kan forklares af Ketola (2009) studiet. Ved en sensitivitetsanalyse hvor dette studie udgik faldt
heterogeniteten til 0 men samtidig faldt effektestimatet til MD = 1.22 (95% Cl -2.66, 5.04). | Ketola (2009) studiet modtog
begge grupper superviseret traening, hvilket muligvis forklare heterogeniteten.

Fire ud af de syv inkluderede studier rapporterede data for bivirknigner, der var ikke rapporteret alvorlige bibirkninger i disse
studier.

Fra de to observationelle studier, blev det rapporteret at alvorlige komplikationer opgjort indenfor 30 dage optradte i 6 ud af
1000 skulderartroskopier (95% CI 5-7).

For det vigtige effektmal patientoplevet effekt efter 6 maneder, blev der fundet en forskel til fordel for dekompression pa
118 flere per 1.000 (Cl 95% 47 faerre - 357 flere). Tiltroen til estimatet var imidlertid meget lav pa grund af alvorlig risiko for
bias (manglende blinding) og meget alvorlig upraecist effektestimat (brede konfidensintervaller der inkluderer favorisering af
bade dekompression og traening, samt at der kun var data fra ét studie). Tilsvarende for det vigtige effektmal patientoplevet
effekt efter 1 ar blev der fundet en forskel til fordel for dekompression pa 113 flere per 1.000 (Cl 95% 48 feerre til
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333 flere). Tiltroen til dette estimat var ligeledes meget lav. For de vigtige effektmal tilbagevenden til arbeje efter 6 maneder
og 1 ar blev der fundet ingen eller ubetydelige forskelle mellem dekompression og treening. Tiltroen til estimaterne var
moderat til lav. For det vigtige effektmal frossen skulder, blev der fundet en gget forekomst efter dekompression pa 23 flere
per 1.000 (Cl 95% 19 feerre til 265 flere). Tiltroen til estimatet var lav som fglge af meget alvorlig upraecist effektestimat, da
der kun var data fra ét studie og der var brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af dekompression og
treening. For det vigtige effektmal smerte efter et ar var der en forskel til fordel for dekompression pa MD -1.01 (CI

95% -1.60, -0.42). Tiltroen til estimatet var lav pa grund af manglende blinding og upraecist effektestimat idet de brede
konfidensintervaller overlapper den mindste klinisk relevante forskel. For det vigtige effektmal funktion efter et ar findes en
forskel til fordel for dekompression pad MD 3.24 (Cl 95% -0.08, 14.55). Tiltroen til estimatet er meget lav pa grund af
manglende blinding, statistisk heterogenitet samt brede konfidensintervaller der overlapper den mindste klinisk relevante
forskel. For de vigtige effektmal livskvalitet efter 6 maneder og 1 ar var der ingen forskel mellem grupperne. Tiltroen til

estimaterne var lav pa grund af manglende blinding og fordi der kun var ét studie.

Samlet set var der lav til moderat kvalitet evidens for, at der sandsynligvis ikke er klinisk relevante forskelle mellem
subakromiel dekompression og traening malt pa de kritiske effektmal smerter og funktion ved 6 maneder.

Outcome Resultater og
Tidsramme malinger
Alvorlige
bivirkninger
(serious adverse
1
events) * (C195% -0.01 - 0.01)
Antaleventsi  Baseret p4 data fra 575
labet af 30 dages  patienter i 4 studier.
follow-up (Randomiserede studier)
9 Kritisk

Patientoplevet
effekt (global
perceived
effect) antal
personer med
klinisk relevant
selvvurderet

Relative risiko 1.25
(C195% 0.9 - 1.76)
Baseret pa data fra 122
patienter i 1 studier. 4

forbﬂedring N (Randomiserede studier)
6 maneders Opfglgningstid 1-2 ar
follow-up
6 Vigtig

Patientoplevet
effekt (global
perceived

Relative risiko 1.19
(C1 95% 0.92 - 1.56)
effect) antal Baseret pa data fra 119
personermed  patienter i 1 studier. ’
klinisk relevant  (Randomiserede studier)
selvvurderet Opfglgningstid 1-2 ar

forbedring ¢

Effektestimater
Ikke kirurgisk Subakromiel
behandling dekompression

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl95% 10 feerre - 10 mere )

470 588

per 1.000 per 1.000

Forskel: 118 mere per 1.000
(Cl 95% 47 feerre - 357 mere )

594 707

per 1.000 per 1.000

Forskel: 113 mere per 1.000
(Cl 95% 48 feerre - 333 mere )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Sammendrag

4 af de inkluderede
studier rapporterede at
der var O alvorlige
bivirkninger, 3 studier
rapporterede ingen data
vedrgrende alvorlige
bivirknigner.

Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2

Vi er usikre pa om
subakromiel
dekompression gger
antal personer med
klinisk relevant
patientoplevet effekt
ved 6 maneder
sammenlignet med ikke
kirurgisk behandling.

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat °

Vi er usikre pa om
subakromiel
dekompression gger
antal personer med
klinisk relevant
patientoplevet effekt
ved 1 ar sammenlignet
med ikke kirurgisk

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat &
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1 ars follow-up

6 Vigtig

Tilbagevenden
til arbejde, antal

personer Relative risiko 1.05
(number at (C195% 0.81 - 1.36)
work) Baseret pa data fra 187
6 maneders patienter i 2 studier. ?
follow-up (Randomiserede studier)
Opfalgningstid 2 ar
6 Vigtig

Tilbagevenden

til arbejde, antal Relative risiko 0.98

persl‘;“er (C1 95% 0.85 - 1.13)
(num i; at Baseret pa data fra 119
WOor

patienter i 1 studier. 11
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid 2 ar

1 ars follow-up

6 Vigtig

Frossen skulder
(frozen
shoulder) antal
personer 3

Relative risiko 1.81
(C195% 0.31 - 10.45)
Baseret pa data fra 130
patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)
6 Vigtig

Malt med: Visuel analog
skala (VAS) og
nummerisk rangskala
Smerter (pain) (NRS)

6 maneders Skala: 0-10 Lavere bedre
follow-up Baseret pa data fra: 399
patienter i 4 studier. 1°
9 Kritisk (Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.
Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 1.5
Malt med: Constant Score,
Funktion Shoullder D.isability
R Questionnaire, Neer
(furzctlon) Score, SSRS
6 maneders Skala: 0-100 Hgjere
follow-up bedre
Baseret pa data fra: 398
9 Kritisk patienter i 4 studier. ¥’

(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.

730

per 1.000

767

per 1.000

Forskel: 37 mere per 1.000
(Cl 95% 139 feerre - 263 mere )

873

per 1.000

856

per 1.000

Forskel: 17 faerre per 1.000
(Cl95% 131 faerre - 113 mere)

28 51

per 1.000 per 1.000

Forskel: 23 mere per 1.000
(Cl 95% 19 feerre - 265 mere )

3.7 3.1

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.56 lavere
(Cl 95% 1.09 lavere - 0.02 lavere )

57 61

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 3.66 hgjere
(Cl 95% 2.25 lavere - 9.58 hgijere )
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Moderat
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 1°

Lav
pa grund af
meget alvorlig
upraecist

effektestimat 2

Lav
pa grund af
meget alvorlig
upraecist
effektestimat

Moderat
pa grund af
alvorlig risiko for
bias 16

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 18

behandling.

Der er sandsynligvis
ingen eller ubetydelige
forskelle mellem
subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling i
forhold til antal personer
der vender tilbage til
arbejde

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

subakromiel
dekompression og ikke

kirurgisk behandling i

forhold til antal personer
der vender tilbage til
arbejde malt ved 1 ar.

Subakromial
dekompression gger
muligvis forekomst af

frossen skulder
sammenlignet med ikke
kirurgisk behandling.

Der er sandsynligvis
ingen eller ubetydelige
forskelle mellem
subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa smerter ved 6
maneder.

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa funktion ved 6
maneder.
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Smerter (pain)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Funktion

(function)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Livskvalitet

(quality of life)
6 maneders
follow-up

6 Vigtig

Livskvalitet
(quality of life)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Praktisk konsekvens

o qp Prgver og leege/

sygehusbesgg

U

Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 8.3

Malt med: Visuel analog
skala (VAS) og
nummerisk rangskala
(NRS)

Skala: 0-10 Lavere bedre
Baseret pa data fra: 316
patienter i 3 studier. 1°
(Randomiserede studier)
Opfglgningstid 1-2
ar.Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 1.5

Malt med: Constant Score,
Shoulder Disability
Questionnaire, Neer
Score, SSRS
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 259
patienter i 3 studier. 2!
(Randomiserede studier)
Opfalgningstid 1-2 ar.
Mindste klinisk
relevante forskel
(MCID): 8.3

Malt med: The 15 D
instrument of health
related quality of life

Skala: 0-1 Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 119
patienter i 1 studier.
(Randomiserede studier)

Malt med: The 15 D
instrument of health
related quality of life

Skala: 0-1 Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 116
patienter i 1 studier.
(Randomiserede studier)

Ikke-kirurgisk behandling
(struktureret traening)

Struktureret treeningstilbud.
Varetages almindeligvis af
fysioterapeut, evt. med laegelig
opfglgning.

3.7

(gennemsnit)

Forskel: MD 1.01 lavere
(Cl 95% 1.6 lavere - 0.42 lavere )

2.7

(gennemsnit)

66 69

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 3.24 hgjere
(Cl 95% 8.08 lavere - 14.55 hgjere )

0.9

(gennemsnit)

0.9

(gennemsnit)

Forskel: MD O lavere
(ClI95% 0 lavere - O lavere )

0.9

(gennemsnit)

0.9

(gennemsnit)

Forskel: MD O lavere
(Cl 95% 0 lavere - O lavere)
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Konsultation hos praktiserende

laege med henvisning til kirurg.

Ambulant besgg hos kirurg til
praeoperativ planleegning.

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2°

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
inkonsistente
resultater 22

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig

risiko for bias 23

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
risiko for bias 24

Subakromiel dekompression
inklusiv postoperativ traening

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling

malt pa smerter ved 1

ars follow-up

Vi er usikre pa om der er
betydelige forskelle
forskelle mellem
subakromiel
dekompresion og ikke
kirurgisk behandling
malt pa funktion ved 1
ars follow-up.

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa livskvalitet ved 6
maneder

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa livskvalitet ved
12 maneder

Begge

Savel subakromiel
dekompression som ikke-
kirurgisk behandling vil veere
ledsaget af et struktureret

traeningstilbud.
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20

Procedurer og

implantater
U

Koordinering af
pleje

Bivirkninger,

modgift

9
RRehabilitering og
‘ adaptering
L )
Treening og
O o aktiviteter
[ 3
Arbejde og
“ uddannelse
’le

¥

interaktioner og

Rejse og transport

Subakromiel dekompression og
ikke-kirurgisk behandling
ledsages almindeligvis af et
tilbud om struktureret traening.
Patienter i begge grupper kan
have modtaget behandling med
handkgbsanalgetika eller
blokadebehandling med
subakromiel glukokortikoid.
De enkelte
treeningsinterventioners
sammensatning og intensitet
varierer, bade i de inkluderede
studier og ude i kommunerne.

Foretages som dagkirurgisk
indgreb i generel anaestesi med
eller uden perifert nerveblok.
Udfgres almindeligvis som
artroskopisk indgreb, men kan
ogsa udfgres abent. Observeres
2-6 timer. Der kan veere a&ndret
fglesans op til et dagn efter
indgrebet.

Det anbefales at arrangere
Ingen.

Der kan veere forbigadende
lettere gmhed efter superviseret
treening

Postoperativ smerte og
bevaegeindskraenkning.
Overfladisk infektion

Treenings-sessionernes
hyppighed varierer. Traening kan
bade veere holdtraening og
individuel traening. Der er store
forskelle mellem kommunale
traeningstilbud

Der tilbydes armslynge i dagene
efter operationen.
Genoptraeningsperioden
straekker sig over 4-6 uger.

Tunge lgft frarades i 3 uger efter
operationen. Skulderbelastende
aktiviteter, herunder
sportsaktiviteter over
skulderhgijde, frarades de farste
6 uger.

Struktureret treening.

Saedvanligvis et par uger efter
operation, men store individuelle
forskelle og afhaengigt af
arbejdsfunktion.

Superviseret traening vil ofte
ligge i arbejdstiden og kan derfor
veere en udfordring at passe ind

Erfaringsmaessigt 1 uger efter
operation, men kan variere og
ma bero pa en individuel
vurdering.

Individuel vurdering.

hjemtransport efter operationen.

Struktureret traeningstilbud.

Kan vare maneder til ar i begge
grupper. Det er kendt at lidelsen
ofte har et fluktuerende forlgb
og recidiv er hyppigt.

Savel subakromiel
dekompression som ikke-
kirurgisk behandling vil veere
ledsaget af et struktureret
traeningstilbud.

Store individuelle forskelle.
Arbejdsfunktion spiller en rolle.
Individuel vurdering.

| begge grupper kan smerter og
indskraenket bevaegelighed

pavirke evnen til at kgre bil. Ma

bero pa en individuel vurdering.

1. De absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse
2. Upreecist effektestimat: Alvorlig. Kun fa af de inkluderede studier rapporterer data vedrgrende alvorlige bivirkninger, og i de
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studier er der ingen haendelser.

3. Global perceived effect (also labelled as global success) was defined in the trials as: “no shoulder problems at all”’/"healed
completely” or “much better” on a Likert scale

4. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller
der inkluderer favorisering af bade kirurgi og traening, kun data fra ét studie.. Publikationsbias: Ingen betydelig.

6. Global perceived effect (also labelled as global success) was defined in the trials as: “no shoulder problems at all”’/"healed
completely” or “much better” on a Likert scale

7. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

8. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller
der inkluderer favorisering af bade kirurgi og traening, kun data fra ét studie.. Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

10. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Alvorlig.
Brede konfidensintervaller der inkluderer favorisering af bade kirurgi og traening,. Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

12. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upraecist effektestimat: Meget
alvorlig. Brede konfidensintervaller der inkluderer favorisering af bade kirurgi og treening, Kun data fra ét studie.
Publikationsbias: Ingen betydelig.

13. laengeste follow-up

14. Upracist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering
af subakromial dekompression og traening., Fa patienter (100-300) inkluderet i studierne..

15. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

16. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Nar der udfgres sensitivitetsanalyse hvor studiet af Ketola et al.
ekskluderes, er den statistiske heterogenitet 0% og effektestimatet er -0.31 [-0.88, 0.25]. Upreecist effektestimat: Ingen
betydelig. Publikationsbias: Ingen betydelig.

17. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

18. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Den statistiske heterogenicitet er 58% sv.t. moderat til hgj heterogenitet. Studiet af Ketola et al. kan forklare
heterogeniteten. Nar der udfgres sensitivitetsanalyse hvor dette studie ekskluderes, er den statistiske heterogenitet 0% og
effektestimatet er 1.22 [-2.66, 5.04]. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Uprzecist effektestimat: Alvorlig. Brede
konfidensintervaller, der overlapper den mindste klinisk relevante forskel. Nar studiet af Ketola et al ekskluderes ligger hele
konfidensintervallet indenfor den mindste klinisk relevante forskel med et effektestimatet pa 1.22 [-2.66, 5.04].
Publikationsbias: Ingen betydelig.

19. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

20. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Nar der udfgres sensitivitetsanalyse hvor studiet af Ketola et al.
ekskluderes, er effektestimatet er -0.75 [-1.51, 0.02]. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der
overlapper den mindste klinisk relevante forskel. Nar studiet af Ketola et al ekskluderes tangerer konfidensintervallet den
mindste klinisk relevante forskel pa 1.5 med et effektestimatet pa -0.75 [-1.51, 0.02]. Publikationsbias: Ingen betydelig.

21. Systematisk oversigtsartikel [4] . Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

22. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstreekkelig/manglende blinding i evalueringen. Inkonsistente resultater:
Alvorlig. Den statistiske heterogenicitet er 76% sv.t. hgj heterogenitet. Studiet af Ketola et al. kan forklare heterogeniteten. Nar
der udfgres sensitivitetsanalyse hvor dette studie ekskluderes, er den statistiske heterogenitet 0% og effektestimatet er -2.39
[-8.46, 3.68].. Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig. Upracist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der
overlapper den mindste klinisk relevante forskel. Nar studiet af Ketola et al. ekskluderes er effektestimatet -2.39 [-8.46, 3.68].
konfidensintervallet overlapper saledes stadig den mindste klinisk relevante forskel pa 8.3. Publikationsbias: Ingen betydelig.
23. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding af deltagere , Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist
effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie.

24. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding af deltagere, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Upraecist
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effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie.
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6 - Subakromiel dekompression ved symptomer over 6 maneder og manglende effekt af et
struktureret treeningsforlgb

Hos omkring halvdelen af patienterne med subakromielt smertesyndrom (SAPS) vil symptomerne aftage indenfor 6 maneder. Der er
imidlertid uafklaret hvilken behandling gruppen med vedvarende symptomer trods struktureret treening (selvtreening efter pjece og/eller
engangsinstruktion eller superviseret treening) bgr tilbydes. Det har vaeret foreslaet at denne gruppe med fordel kunne tilbydes
subakromiel dekompression.
Arbejdsgruppen gnsker at fa belyst om patienter med SAPS, der har haft symptomer i mindst 6 maneder og samtidig ikke har klinisk
relevant effekt af et struktureret traeningsforlgb, bar tilbydes subakromiel dekompression. Det fokuserede spagrgsmal belyses ved at
undersgge effekten af operation sammenlignet med ingen behandling (f.eks. placebokirurgi) og effekten af operation sammenlignet med
struktureret treening, blandt patienter med smerter i mere end 6 maneder og manglende respons pa et traeningsforlgb.
Det fokuserede spgrgsmal er opdelt i to delspgrgsmal:

e Hvad er effekten af operation sammenlignet med ingen behandling (for eksempel placebokirurgi)

e Hvad er effekten af operation sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling (for eksempel struktureret traening)?

Den samlede anbefaling bliver sdledes informeret af 2 evidensprofiler, én hvor operation sammenlignes med ingen behandling (for
eksempel placebokirurgi) samt én hvor operation sammenlignes med struktureret treening. Samlet set vil det give et godt grundlag for at
besvare spargsmalet om subakromiel dekompression bgr anbefales til patienter med subakromielt smertesyndrom der har vedvarende
smerter over 6 maneder og ikke har haft effekt af et struktureret traeningsforlgb.

Svag Anbefaling Mod

Tilbyd kun subakromiel dekompression efter ngje overvejelse til patienter, der har haft symptomer i mere end 6 maneder og ikke
har haft effekt af struktureret treening, da den gavnlige effekt er usikker og der er risiko for bivirkninger.

Det er en kendt udfordring at en gruppe patienter med svaere symptomer pa subakromielt smertesyndrom ikke bedres over tid uanset
struktureret treeningsforlgb, subakromiel glukokortikoidinjektion eller afventende behandling. Patologien bag de vedvarende smerter er ikke
kendt og der foreligger meget fd studier af denne subgruppe af patienter. Det kan veere fristende at tilbyde disse patienter subakromiel
dekompression, uanset at dette behandlingstilbud ikke er understattet af kontrolleret empiri. Formuleringen i den svage anbefaling imod
subakromiel dekompression rummer mulighed for at kirurgi kan tilbydes efter naje overvejelse. Det skal understreges at evidensgrundlaget
for dette behandlingstilbud er spinkelt, samtidig med at kirurgi rummer en potentiel risiko for patienten, saerligt hvad angdr udvikling af
'frossen skulder'. Der pdgdr forskning i behandling af denne patientgruppe.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Vasentlige ulemper

Det ser ikke ud til at der er klinisk relevante forskelle i gavnlige effekter mellem interventionerne.

Der er muligvis ingen klinisk relevante forskelle mellem subakromiel dekompression og ingen behandling (belyst ved diagnostisk
artroskopi) pa vores kritiske outcome smerte og funktion ved 6 maneder. Der er muligvis ingen klinisk relevante forskelle i
gavnlige effekter mellem interventionerne pa vores vigtige outcome. Der var ingen alvorlige bivirkninger i de inkluderede
studier, men subakromiel dekompression gger muligvis risiko for udvikling af frossen skulder i nogen grad.

For sammenligningen subakromiel dekompression versus ikke-kirurgisk behandling (belyst ved struktureret traening) er der
muligvis ingen klinisk relevante forskelle pa vores kritiske outcome smerte og funktion ved 6 maneder. For vores vigtige
outcome er det usikkert om der er klinisk relevante forskelle i gavnlige effekter mellem interventionerne. Der var i denne
sammenligning heller ingen alvorlige bivirkninger i de inkluderede studier, men subakromiel dekompression gger muligvis risiko
for udvikling af frossen skulder i nogen grad sammenlignet med traening.

Kvaliteten af evidensen Lav

For sammenligningen subakromiel dekompressionen og ingen behandling (belyst ved diagnostisk artroskopi) var den samlede
tiltro til evidensen for de kritiske outcomes lav pa grund af alvorlig upreecist effektestimat og pa grund af alvorlig manglende
overfgrbarhed.

For sammenligningen mellem subakromiel dekompression og ikke-kirurgisk behandling (belyst ved struktureret traening) var

kvaliteten af evidensen for de kritiske outcomes lav for smerte ved 6 maneder og alvorlige bivirkninger og meget lav for
funktion ved 6 maneder.
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Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Arbejdsgruppen forventer at en del patienter gerne vil afprgve traening frem for operation nar de informeres om gavnlige og
skadelige virkninger. En del patienter vil dog gnske operation efter et langvarigt forlgb med smerter og manglende effekt af et
struktureret traeningsforlgb.

Egenbetaling i forbindelse med superviseret traening kan pavirke patientpraeferencer.

Dakning af udgifter til kirurgi gennem privat helbredsforsikring kan pavirke patientpraeferencer.

Rationale

Der blev ved formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa at der muligvis ikke er betydelige forskelle i gavnlige effekter efter 6
maneder, hverken nar subakromiel dekompresion sammenlignes med ingen operation eller ved sammenligningen med ikke-kirurgisk
behandling i form af treening.

Der var ingen alvorlige bivirkninger ved nogen af interventionerne, men der sas en mulig gget forekomst af frossen skulder efter
kirurgi.

Da der heller ikke blev fundet klinisk relevante forskelle for de vigtige effektmal er der en forventning om, at de fleste patienter ikke
ville tage imod et tilbud om subakromiel dekompression. Tiltroen til evidensen var samlet set lav til meget lav.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom i mindst 6 maneder
som har gennemgaet et struktureret treeningsforlgb uden klinisk relevant effekt

Intervention: Subakromiel dekompression. Proceduren anvendes ogsa i forbindelse med andre kirurgiske indgreb.
Spgrgsmalet daekker subakromiel dekompression som enkeltstadende procedure

Sammenligning: Ingen behandling, herunder ekspekterende behandling, ikke-struktureret traening (ingen instruktion i
traeening) samt placebokirurgi

Sammenfatning

Populationen omfatter voksne patienter med kliniske symptomer pa subakromielt smertesyndrom (SAPS) i mindst 6
maneder som har gennemgaet et struktureret treeningsforlgb uden klinisk relevant effekt.

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er ét systematisk review (Karjalainen 2019) hvorfra der blev identificeret to
randomiserede forsgg (Paavola 2018, Haahr 2005). Det danske studie af Haahr (2005) matte dog ekskluderes efter forsgg
pa at indhente supplerende data fra forfatterne. Patienterne i studiet opfyldte betingelserne for symptomvarighed pa mindst
6 maneder (inklusionskriteriet var 3 maneder, men gennemsnitlig varighed var 18-22 maneder). Kun 17/43
(fysioterapigruppen) og 14/41 (artroskopigruppen) har modtaget aktiv fysioterapi Den systematiske oversigt fra Karjalainen
(2019) scorede 11/11 pa AMSTAR og blev anvendt til at afgreense sggningen efter supplerende primaerkilder. Der kunne
dog ikke suppleres med yderligere studier fra en opdateret sggning. Der et et vist overlap med evidensgrundlaget for det
foregaende fokuserede spargsmal. Savel intervention som komparator er de samme. | dette fokuserede spargsmal skal
populationen imidlertid have haft symptomer (smerter) i mindst 6 maneder og have gennemgaet et struktureret
traeningsforlgb uden klinisk relevant effekt.

Paavola (2018) er det eneste studie som leverer data til fgrste del af det fokuserede spargsmal. Det er et 3-armet forsgg
som sammenligner subakromiel dekompression med diagnostisk artroskopi og traening. | denne del af det fokuserede
spargsmal sammenlignes de to behandlingsarme subakromiel dekompression (n=59) og diagnostisk artroskopi (n=61) ved 6
maneders kontrol for de kritiske effektmal smerte, funktion og alvorlige bivirkninger. Den gennemsnitlige symptomvarighed i
studiet var 18 maneder med 3 maneder som minimum og fysioterapi skulle vaere forsggt. Vi antager at hovedparten har haft
symptomer i mindst 6 maneder og at traeningen har veeret struktureret. Risk of bias vurdering og analyser er er adapteret fra
Karjalainen (2019). Interventionen subakromiel dekompression omfatter oprensning af slimsaekken (bursektomi) samt
reduktion og afglatning af knogleloftet over rotator cuffen (dekompression). Kontrolbehandlingen bestar af en diagnostisk
artroskopi hvor artroskopet indfares intraartikuleert og subakromielt og rotator cuffen inspiceres for laesioner hvorefter
artroskopet treekkes ud. Forfatterne angiver at der sa vidt muligt ikke foretages hel eller delvis bursektomi. | begge grupper
gives efterfglgende engangsinstruktion til hjemmetraening ved fysioterapeut.
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Der blev ikke fundet klinisk relevante forskelle pa de kritiske effektmal smerter og funktion ved 6 maneder. Kvaliteten af
evidensen for de kritiske outcomes var samlet set lav, som faglge af upraecise effektestimater, da kun ét studie er inkluderet i
analyserne og alvorlig manglende overfgrbarhed pa grund af, at det ikke tydeligt fremgar om den inkluderede population
havde haft smerter i mindst 6 maneder og havde modtaget struktureret traening, samt at studiet anvender 'placebo-kirurgi'
(diagnostisk artroskopi) hvor en terapeutisk effekt ikke kan udelukkes.

Nar resultaterne i studiet blev opgjort fra baseline til follow-up i hver af grupperne, blev der fundet et ret stort absolut fald i
det kritiske effektmal, smerte (VAS 0-100), efter savel subakromiel dekompression som diagnostisk artroskopi (fra omkring
40/100 til under 10/100). For det andet kritiske effektmal, funktion, s& man en ret stor absolut stigning i Constant score
(0-100) for begge grupper fra ca. 40/100 til ca. 75/100. Differensen mellem gennemsnittet i grupperne var hverken
statistisk eller klinisk signifikant for smerte. For funktion fandt man en statistisk, men ikke klinisk signifikant forskel til fordel
for diagnostisk artroskopi.

Der blev ikke rapporteret nogle alvorlige bivirkninger efter 30 dage. For at belyse komplikationsrater blev der inkluderet 2
stgrre amerikanske observationelle studier (Hill 2017, Shields 2015) med data indsamlet 2005-2011. Hill (2017) inkluderede
15.015 skulderartroskopier fra 2005-2011 mens Shields (2015) inkluderede 10.255 skulderartroskopier fra 2011-2013.
Tiltroen til evidensen var imidlertid meget lav som fglge af observationel evidens og alvorlig manglende overfgrbarhed. Den
manglende overfgrbarhed skyldes at data deekker over mange forskellige indgreb og indikationer. Fra de to observationelle
studier, blev det rapporteret at alvorlige komplikationer optradte i 6 ud af 1000 skulderartroskopier (95% Cl 5-7), opgjort
indenfor 30 dage.

For de vigtige effektmal patientoplevet effekt, tilbagevenden til arbejde og livskvalitet, er der muligvis ikke kliniske relevante
forskelle mellem subakromiel dekompression og diagnostisk artroskopi i forhold til gavnlige virkninger, men subakromiel
dekompression gger muligvis antal personer med frossen skulder sammenlignet med diagnostisk artroskopi. Saledes fandtes
at 16 ud af 1000 patienter har frossen skulder efter diagnostisk artroskopi mod 51 ud af 1000 efter subakromiel
dekompression (95% Cl 11 faerre til 463 flere).

Det har veeret diskuteret i arbejdsgruppen om Paalova's studie kunne informere dette spargsmal. Argumentet imod er at
safremt diagnostisk artroskopi har en klinisk relevant effekt kan studiet ikke besvare spgrgsmalet om der er forskel mellem
effekten af subakromiel dekompression og ingen behandling. Vi har valgt at beholde studiet men nedgradere for manglende
overfgrbarhed pa grund af de darligt definerede populationer samt for indirekte sammenligning, da diagnostisk artroskopi
ikke ngdvendigvis kan sidestilles med placebokirurgi.

Sammenfattende blev der pa baggrund af evidens af lav til meget lav kvalitet ikke fundet klinisk relevante forskelle i smerte,
funktion og alvorlige bivirkninger mellem subakromiel dekompression og ingen behandling (diagnostisk artroskopi).
Subakromiel dekompression gger muligvis antallet af personer med frossen skulder sammenlignet med diagnostisk

artroskopi.
Tiltro til
. estimaterne
Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler Sammendra
Tidsramme malinger Ingen behandling Subakromiel den sande g
dekompresion effekt i
populationen)
Alvorlige
birvirkninger, Lav

antal personer 0 O O pa grund af Der blev ikke
(serious adverse (C1 95% -0.03 - 0.03) per 1.000 per 1.000 alvorlig upreecist  rapporteret alvorlige

events) ! Baseret pA data fra 122 effektestimat, pd  bivirkninger i nogen ef

30 dages follow-up  patienter i 1 studier. 2 Forskel: O faerre per 1.000 grund af alvorlig grupperne i det
patienter i 1 studier. ( C195% 30 ferre %O —— manglende inkluderede studie.
6 -
overfgrbarhed 3
9 Kritisk

. Relative risiko 1.02 Lav Subakromiel

Paftf'lel?tt?rl)lel;/elt (C195% 0.75 - 1.39) 579 591 pa grund af dekompresion pavirker
efrekt {globa Baseret pa data fra 113 alvorlig upraecist muligvis ikke antal
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perceived effect)
antal personer
med klinisk
relevant
selvvurderet
forbedring
6 maneder

6 Vigtig

Patientoplevet
effekt (global
perceived effect)
antal personer
med klinisk
relevant
selvvurderet
forbedring
1ar

6 Vigtig

Tilbagevenden til
arbejde, antal
personer
(number at work)

6 maneders
follow-up

6 Vigtig

Tilbagevenden til
arbejde, antal
personer
(number at work)

1 ars follow-up

Frossen skulder,
antal personer
med (frozen
shoulder)
Laengste follow-up

6 Vigtig

Smerte (Pain)
6 maneders

patienter i 1 studier.

Relative risiko 1.02
(C195% 0.8 - 1.3)
Baseret pa data fra 111
patienter i 1 studier. ¢

Relative risiko 1.08
(C195% 0.91 - 1.28)
Baseret pa data fra 114
patienter i 1 studier. 8

Relative risiko 1.05
(C195% 0.89 - 1.23)
Baseret pa data fra 111
patienter i 1 studier. 1°

Relative risiko 3.2
(C195% 0.34 - 29.94)
Baseret pa data fra 122

patienter i 1 studier. 12

Malt med: VAS
Skala: 0-10 Lavere

per 1.000 per 1.000

Forskel: 12 mere per 1.000
(Cl 95% 145 faerre - 226 mere )

696

per 1.000

710

per 1.000

Forskel: 14 mere per 1.000
(Cl 95% 139 feerre - 209 mere)

793

per 1.000

856

per 1.000

Forskel: 63 mere per 1.000
(Cl 95% 71 feerre - 222 mere)

818

per 1.000

859

per 1.000

Forskel: 41 mere per 1.000
(Cl 95% 90 feerre - 188 mere )

16 51

per 1.000 per 1.000

Forskel: 35 mere per 1.000
(Cl195% 11 feerre - 463 mere)

3.77 3.79
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effektestimat, pa

grund af alvorlig
manglende

overfgrbarhed °

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed ’

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed ?

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 1!

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 12

Lav
pa grund af

personer klinisk relevant

selvvurderet forbedring
i betydelig grad ved 6
maned sammenlignet
med ingen behandling

Subakromiel
dekompresion pavirker
muligvis ikke antal
personer klinisk relevant
selvvurderet forbedring
i betydelig grad ved 1 ar
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompresion pavirker
muligvis ikke antal
personer der vender
tilbage til arbejde ved 6
maneder i betydelig
grad sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompresion pavirker
muligvis ikke antal
personer der vender
tilbage til arbejde ved 1
ar i betydelig grad
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompresion gger
muligvis forekomst af
antal personer med
frossen skulder
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompression pavirker
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follow-up

9 Kritisk

Funktion

(Function)
6 maneders
follow-up

9 Kritisk

Smerte (Pain)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Funktion

(Function)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Helbredsrelateret

livskvalitet

(Health-related

quality of life)
6 maneders
follow-up

6 Vigtig

Helbredsrelateret

livskvalitet

(Health-related

quality of life)
1 ars follow-up

6 Vigtig

bedre
Baseret pa data fra: 120
patienter i 1 studier. 14

Malt med: Constant Score
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 120
patienter i 1 studier. 16

Malt med: VAS
Skala: 0-10 Lavere
bedre
Baseret pa data fra: 111
patienter i 1 studier. 18

Malt med: Constant Score
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 117
patienter i 1 studier. 2°

Malt med: 15D
Instrument of Health
Related Quality of Life
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 110
patienter i 1 studier. 22

Malt med: 15D
Instrument of Health
Related Quality of Life
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 107
patienter i 1 studier. 24

(gennemsnit) (gennemsnit)

Forskel: MD 0.02 hgjere
(Cl 95% 0.85 lavere - 0.89 hgijere )

64.3

(gennemsnit)

58.1

(gennemsnit)

Forskel: MD 6.2 lavere
(Cl 95% 12.02 lavere - 0.38 lavere )

2.81

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.48 lavere
(Cl 95% 1.39 lavere - 0.43 hgjere )

2.33

(gennemsnit)

73.7

(gennemsnit)

Forskel: MD 4.2 hgjere
(Cl95% 1.61 lavere - 10.01 hgijere )

77.9

(gennemsnit)

0.92

(gennemsnit)

0.92

(gennemsnit)

Forskel: MD O lavere
(Cl 95% 0.02 lavere - 0.02 hgjere )

0.93

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.01 lavere
(Cl 95% 0.02 lavere - O hgjere )

0.92

(gennemsnit)

alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 1°

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 17

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed ¥

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 2!

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 23

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 2°

Ingen behandling, herunder
ekspekterende behandling,
ikke-struktureret traening
(ingen instruktion i traening)
samt placebokirurgi

Praktisk konsekvens

Subakromiel dekompression.
Proceduren anvendes ogsa i
forbindelse med andre
kirurgiske indgreb.
Spgrgsmalet daekker
subakromiel dekompression
som enkeltstaende procedure
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muligvis ikke smerte
ved 6 maneder i
betydelig grad
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompression pavirker
muligvis ikke funktion
ved 6 maneder i
betydelig grad
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompression pavirker
muligvis ikke smerte
ved 1 ari betydelig grad
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompression pavirker
muligvis ikke funktion
ved 1 ar i betydelig grad
sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompression pavirker
muligvis ikke
helbredsrelateret
livskvalitet ved 6
maneder i betydelig
grad sammenlignet med
ingen behandling

Subakromiel
dekompression pavirker
muligvis ikke
helbredsrelateret
livskvalitet ved 1 ar i
betydelig grad
sammenlignet med
ingen behandling

Begge
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Praver og leege/
sygehusbesgg

oC?
U

Procedurer og
implantater

Koordinering af
pleje

Bivirkninger,
interaktioner og
modgift

9
RRehabilitering og
‘ adaptering
L)
Treening og
o o aktiviteter
[ 3
Arbejde og
“I uddannelse
4 )

Benyttes af patienter som ikke
opsgger eller ikke gnsker at
modtage behandling.
Patienterne som opsgger
behandling vil almindeligvis blive
henvist til en form for
struktureret treening

Konsultation hos praktiserende
laege med henvisning til kirurg.
Ambulant besgg hos kirurg til
praeoperativ planleegning.
Efterfulgt af treening.

Udfgres almindeligvis som
artroskopisk indgreb. Generel
anaestesi med eller uden perifert
nerveblok. Observation i 2-6
timer. Der kan veaere aendret
fglesans op til et dagn efter
indgrebet.
Subakromiel dekompression
ledsages almindeligvis af
struktureret treening.

Ingen

Det anbefales at arrangere

Ingen hjemtransport efter operationen.

Forudgaet og efterfulgt af
traening. Der tilbydes armslynge i
dagene efter operationen.
Genoptraeningsperioden
straekker sig over 4-6 uger.

Forudgaet af traening.

Tunge lgft frarades i 3 uger efter
operationen. Skulderbelastende
aktiviteter, herunder
sportsaktiviteter over
skulderhgjde, frarades de farste
6 uger. Subakromiel
dekompression vil veere
efterfulgt af et struktureret
treeningstilbud som ogsa
omfatter hjemmetraening

Ingen

Saedvanligvis et par uger efter
operation, men store individuelle
forskelle og afhaengigt af
arbejdsfunktion.

Store individuelle forskelle. Ma
bero pa en individuel vurdering.
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Forudgaet af traening

Patienter i begge grupper har
modtaget traening og kan have
modtaget behandling med
handkgbsanalgetika eller
blokadebehandling med
subakromiel glukokortikoid.

| dette fokuserede spgrgsmal har
alle patienter haft symptomere i
mere end 6 maneder og har
gennemfgrt et struktureret
treeningsforlgb.

Store individuelle forskelle.
Arbejdsfunktion spiller en rolle.
Individuel vurdering.
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Erfaringsmaessigt 1 uge efter | begge grupper kan smerter og

Rejse og transport Individuel vurdering operation, men kan variere og indskreenket bevaegelighed
’ ma bero pa en individuel pavirke evnen til at kgre bil. Ma
vurdering. bero pa en individuel vurdering.

1. De absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

2. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

3. Risiko for bias: Ingen betydelig. Kun 281 patienter blev over en 10-arig periode vurderet for inklusion i studiet. Da studiet er
et multicenterstudie inkluderende tre hgjvolumen ortopaediske klinikker, synes det usandsynligt at de 281 screenede patienter
der er redegjort for i studiets flow chart, udgar hele populationen af patienter med skulder impingement pa de tre hospitaler.
Muligvis udgar den screenede population helt ned til 5% af den totale population. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle
mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde
gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/
komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles
med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa., Forskelle
mellem malpopulation og studiepopulation. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300)
inkluderet i studiet, der var ingen haendelser i studiet.

4. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

5. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie men det antages at deltagerne havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft
smerter i mindst 6 maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er
diagnostisk artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er
muligt at at undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter
(100-300) inkluderet i studiet.

6. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

7. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tvaers af de inkluderede studier
var det ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i
mindst 6 maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk
artroskopi. Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at
undersgge rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Uprzecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300)
inkluderet i studiet.

8. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

9. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersage
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

10. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

11. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersage
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

12. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
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brugt til interventionen.

13. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa., Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun
data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i studiet.

14. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

15. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

16. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

17. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

18. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

19. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

20. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

21. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

22. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

23. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

24. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

25. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. | det inkluderede studie var det
ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Forskelle mellem gnsket intervention/komparator og de i studiet anvendte, komparator er diagnostisk artroskopi.
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Arbejdsgruppen vurderer at dette ikke kan sidestilles med ingen behandling/placebokirurgi, da det ikke er muligt at at undersgge
rotatorcuffen uden at pavirke bursa. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i
studiet.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Voksne patienter med kliniske symptomer og tegn pa subakromielt smertesyndrom i mindst 6 maneder
som har gennemgaet et struktureret traeningsforlgb uden klinisk relevant effekt

Intervention: Subakromiel dekompression. Proceduren anvendes ogsa i forbindelse med andre kirurgiske indgreb.
Spgrgsmalet daekker subakromiel dekompression som enkeltstadende procedure

Sammenligning: lkke-kirurgisk behandling, herunder struktureret traening (selvtreening efter pjece eller superviseret
treening), analgetika, akupunktur, terapeutisk ultralyd, laser, shockbglgebehandling og blokadebehandling

Sammenfatning

Populationen omfatter voksne patienter med kliniske symptomer pa subakromielt smertesyndrom (SAPS) i mindst 6
maneder, som har gennemgaet et struktureret treeningsforlgb uden klinisk relevant effekt.

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal er et systematisk review (Karjalainen 2019) hvorfra der blev identificeret
fire randomiserede forsgg (Brox 1993, Ketola 2009, Paavola 2018 og Rahme 1998). Den systematiske oversigt fra
Karjalainen (2019) scorede 11/11 pa AMSTAR og blev anvendt til at afgraense sggningen efter supplerende primaerkilder.
Der kunne dog ikke suppleres med yderligere studier fra en opdateret sggning. Evidensgrundlaget er fire randomiserede
studier publiceret i 5 artikler. Risk of bias vurderingerne og analyser er adapteret fra Karjalainen (2019).

De inkluderede studier er alle randomiserede studier. Interventionen bestar af subakromiel dekompression eller

treening. Der et et vist overlap med evidensgrundlaget for det foregdende forkuserede spgrgsmal. Savel intervention som
komparator er de samme. | dette fokuserede spargsmal skal populationen imidlertid have haft symptomer (smerter) i mindst
6 maneder og have gennemgaet et struktureret traeningsforlgb uden klinisk relevant effekt. Udfordringen i dette fokuserede
spgrgsmal har veeret at afklare om disse ekstra forudsaetninger for populationen har vaere opfyldt i studierne.
Rapporteringen heraf har vaeret mangelfuld i alle inkluderede studier. Der har derfor vaeret ngdvendigt at ekstrapolere fra
den rapporterede information og nedgradere samlet for indirekte evidens.

Brox (1993) inkluderer patienter med symptomer i mere end 3 maneder og gennemfart fysioterapi. 44% af patienterne
havde haft smerter gennem 3 ar. Vi antager at treeningen har veeret struktureret. Studiet er 3-armet og sammenligner
subakromiel dekompression og treening (n=42) med traening alene (n=47) samt med sham-laser. Kun de to fgrste arme
indgar i vores sammenligning. Studiet leverer data til de kritiske effektmal smerte og funktion ved sammenligning mellem
subakromiel dekompression og traening.

Ketola (2009) sammenligner subakromiel dekompression og traening (n=44) med traening alene (n=56). Gennemsnitlig
symptomvarighed var 2,6 ar med et minimum pa 3 maneder. lkke-kirurgisk behandling, herunder fysioterapi, skulle vaere
forsggt. Vi antager at fysioterapi indeholdt struktureret traening. Studiet leverer data til de kirtiske effektmal smerte,
funktion og alvorlige komplikationer.

Paavola er et 3-armet forsgg som sammenligner subakromiel dekompression med diagnostisk artroskopi og traening. | denne
del af det fokuserede spagrgsmal sammenlignes de to behandlingsarme subakromiel dekompression (n=59) og treening (n=67)
ved 6 maneders kontrol for de kritiske effektmal smerte, funktion og alvorlige bivirkninger. Den gennemsnitlige
symptomvarighed i studiet var 18 maneder med 3 maneder som minimum og fysioterapi skulle vaere forsggt. Vi antager at
hovedparten har haft symptomer i mindst 6 maneder og at treeningen har veeret struktureret.

Rahme (1998) sammenligner subakromiel dekompression (aben anterior akromioplastik) (n=21) med traening (n=18). Studiet
informerer analysen af det vigtige effektmal patientoplevet effekt.

Den kirurgiske procedure bestod af oprensning af slimsaekken (bursektomi) samt reduktion og afglatning af knogleloftet over
rotator cuffen (dekompression). Proceduren blev foretaget artroskopisk undtagen hos Rahme (1998). Hos Ketola (2009) blev
der foretaget supplerende labrumkirurgi pa 14 patienter. Traeningesinterventionerne var sparsomt beskrevet men bestod
generelt i superviserede gvelser og hjemmetraening. @velserne fokuserede pa udspaending, korrektion af balance og
humeroskapulaer bevaegelighed.
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Ved den praedefinerede 6 maneders opfglgning blev der for det kritiske effektmal, smerte, fundet en statistisk, men ikke
klinisk relevant forskel til fordel for subakromiel dekompression. Forskellen var 0,69 pa VAS (0-10) (95% CI -1.30 til -0.08)
hvor 1,5 var antaget som den mindste klinisk relevante forskel. Tiltroen til evidensen var lav som faglge af alvorlig risiko for
bias pa grund af manglende blinding og alvorlig manglende overfgrbarhed pa grund af den usikkert definerede population.
For det kritiske effektmal, funktion, blev der fundet en forskel pa 5,35 (95% CI -2.09 til 12.79) i Constant score til fordel for
subakromiel dekompression. Denne forskel var hverken statistisk eller klinisk signifikant (MCID = 8,3). Tiltroen til estimatet
er meget lav som fglge af manglende blinding, alvorligt upreecist effektestimat (brede konfidensintervaller, der inkluderer
bade ingen forskel i effekt og favorisering af subakromial dekompressio) samt alvorlig manglende overfagrbarhed pa grund af
den usikkert definerede population.

Det tredje kritiske effektmal, alvorlige bivirkninger, kunne ikke belyses idet der ikke var rapporteret nogen handelser. Der
blev s@gt efter data for alvorlige bivirkninger i to registerbaserede studier (Hill 2017, Shields 2015. Tiltroen til denne
evidensen var imidlertid meget lav som fglge af observationel evidens og alvorlig manglende overfgrbarhed da
registerstudierne, inkluderede bade artroskopisk kirurgi og aben kirurgi. Den manglende overfgrbarhed skyldes at data
daekker over mange forskellige indgreb og indikationer. Fra de to observationelle studier, blev det rapporteret at alvorlige
komplikationer optradte i 6 ud af 1000 skulderartroskopier (95% Cl 5-7), opgjort indenfor 30 dage.

For det vigtige effektmal frossen skulder fandtes det at subakromiel dekompression muligvis gger antal personer med
frossen skulder sammenlignet med ikke-kirugisk behandling i form af traening. 28 ud af 1000 patienter har frossen skulder
efter traeening mod 51 ud af 1000 efter subakromiel dekompression (Cl 95% 19 faerre til 265 flere). For de gvrige vigtige
effektmal patientoplevet effekt, tilbagevenden til arbejde og livskvalitet er det usikkert om der er relevante forskelle mellem
de to interventioner.

De kritiske effektmal smerte og funktion blev bedre over tid for alle de inkluderede studier. Nar resultaterne i studiet blev
opgjort fra baseline til follow-up i hver af grupperne, blev der fundet et ret stort absolut fald i det kritiske effektmal, smerte,
efter savel subakromiel dekompression som traening (fra ca. 6/10 til ca. 2/10 pa VAS 0-10). For det andet kritiske effektmal,
funktion, sa man en ret stor absolut stigning i Constant score (0-100) for begge grupper fra ca. 45/100 til ca. 75/100.

Sammenfattende blev pa baggrund af evidens af lav til meget lav kvalitet ikke fundet klinisk relevante forskelle i smerte,
funktion og alvorlige bivirkninger mellem subakromiel dekompression og treening. Begge grupper oplevede bedring i smerte
og funktion i Igbet af de 6 maneders opfalgning. Subakromiel dekompression gger muligvis antallet af personer med frossen
skulder sammenlignet med traening.

Outcome
Tidsramme

Alvorlige
bivirkninger,
antal personer
(seroius adverse
events) *

30 dages follow-up

9 Kritisk

Patientoplevet
effekt (global
perceived effect)
antal personer
med klinisk
relvant
selvvurderet

Resultater og
malinger

0
(C195% -0.02 - 0.02)
Baseret pa data fra 365
patienter i 3 studier. 2

Relative risiko 1.47
(C195% 0.74 - 2.91)
Baseret pa data fra 161
patienter i 2 studier. 4

Effektestimater
Ikke-kirurgisk Subakromiel
behandling dekompression

0 0

per 1.000 per 1.000

Forskel: O faerre per 1.000
(Cl 95% 20 feerre - 20 mere)

393

per 1.000

578

per 1.000

Forskel: 185 mere per 1.000
(Cl 95% 102 feerre - 751 mere)
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
den sande
effekt i
populationen)

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 3

Meget lav
pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed,
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af

Sammendrag

Der blev ikke
rapporteret alvorlige
bivirkninger i nogen ef
grupperne i det
inkluderede studie.

Vi er usikre pa om
subakromiel
dekompression gger
antal personer med
klinisk relevant
selvvurderet forbedring
ved 6 maneder
sammenlignet med ikke
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forbedring
6 maneders
follow-up

6 Vigtig

Patientoplevet
effekt (global

perceived effect)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Tilbagevenden til
arbejde (humber

at work)
6 maneders
follow-up

6 Vigtig

Tilbagevenden til
arbejde (humber

at work)
1 ars follow-up

6 Vigtig

Frossen skulder

(frozen shoulder)
Laengste follow-up

6 Vigtig

Smerte (pain)
6 maneders
follow-up

9 Kritisk

Funktion
(Function)
6 maneders

follow-up

Relative risiko 1.21
(C195% 0.96 - 1.51)
Baseret pa data fra 158
patienter i 2 studier. ¢

Relative risiko 1.05
(C195% 0.81 - 1.36)
Baseret pa data fra 187
patienter i 2 studier. 8

Relative risiko 0.98
(C195% 0.85 - 1.13)
Baseret pa data fra 119
patienter i 1 studier. 1°

Relative risiko 1.81
(C195% 0.31 - 10.45)
Baseret pa data fra 130
patienter i 1 studier. 12

Malt med: VAS
Skala: 0-10 Lavere
bedre
Baseret pa data fra: 315
patienter i 3 studier. 1#

Malt med: Constant Score
Skala: 0-100 Hgjere
bedre
Baseret pa data fra: 314

(gennemsnit)

(gennemsnit)

598

per 1.000

724

per 1.000

Forskel: 126 mere per 1.000
(Cl 95% 24 feerre - 305 mere )

730

per 1.000

766

per 1.000

Forskel: 36 mere per 1.000
(Cl 95% 139 feerre - 263 mere)

873

per 1.000

856

per 1.000

Forskel: 17 faerre per 1.000
(Cl 95% 131 feerre - 113 mere)

28 51

per 1.000 per 1.000

Forskel: 23 mere per 1.000
(Cl 95% 19 feerre - 265 mere )

3.68 2.99

Forskel: MD 0.69 lavere
(Cl195% 1.3 lavere - 0.08 lavere)

58.1 63.45
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(gennemsnit)

(gennemsnit)

alvorlig upraecist
effektestimat °

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende

overfgrbarhed 7

Lav
pa grund af
alvorlig

manglende
overfgrbarhed,

pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat *

Lav
pa grund af
alvorlig

manglende
overfgrbarhed,

pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 11

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende

overfgrbarhed 13

Lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed 1

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af

kirurgisk behandling

Vi er usikre pa om
subakromiel
dekompression gger
antal personer med
klinisk relevant
selvvurderet forbedring
ved 1 ar sammenlignet
med ikke kirurgisk
behandling

Subakromiel
dekompresion pavirker
muligvis ikke antal
personer der vender
tilbage til arbejde ved 6
maneder i betydelig
grad sammenlignet med
ikke kirurgisk
behandling

Subakromiel
dekompresion pavirker
muligvis ikke antal
personer der vender
tilbage til arbejde ved 1
ar i betydelig grad
sammenlignet med ikke
kirurgisk behandling

Subakromiel
dekompression gger
muligvis forekomst af

frossen skulder i nogen
grad sammenlignet med
ikke-kirurgisk
behandling

Der er muligvis ingen
eller ubetydelige
forskelle mellem

subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling

malt pa smerter ved 6

maneder

Vi er usikre pa om der
er betydelige forskelle
mellem subakromiel
dekompression og ikke
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. . . 16
9 Kritisk patienter i 3 studier.

Forskel: MD 5.35 hgjere
(Cl 95% 2.09 lavere - 12.79 hgjere )

alvorlig
manglende
overfgrbarhed,
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 17

Meget lav
pa grund af

. . Ivorlig risiko f
Smerte (pain) Malt med: VAS 3.31 2.15 Ei\;zr;gé f;lu:d Zfr
1 ars follow-up Skala: g—ilo Lavere (gennemsnit) (gennemsnit) 7a|vor|ig
edre
. . manglende
6 Vigtig Bas?ret pa.data fra 2:1382 Forskel: MD 1.16 Iavere overfgrbarhed,
patienter i 2 studier. (Cl 95% 1.8 lavere - 0.52 lavere ) pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 17
Meget lav
pa grund af
Funktfon Malt med: Constant Score 58,4 75,2 abllvorllgo r|5|kodfo;
(Function) Skala: 0-100 Hajere las, pa grund a

1 ars follow-up bedre

Baseret pa data fra: 113

6 Vigtig patienter i 1 studier. 2°

Helbredsrelateret
livskvalitet
(Health-related
quality of life)

6 maneders
follow-up

Malt med: 15D
Instrument of Health
Related Quality of Life
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 119
patienter i 1 studier. 22

0.89

6 Vigtig

Helbredsrelateret
livskvalitet
(Health-related
quality of life)

1 ars follow-up

Malt med: 15D
Instrument of Health
Related Quality of Life
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 116
patienter i 1 studier. 24

0.91

6 Vigtig

Ikke-kirurgisk behandling,
herunder struktureret
traening (selvtraening efter
pjece eller superviseret
traening), analgetika,
akupunktur, terapeutisk
ultralyd, laser,
shockbglgebehandling og
blokadebehandling

Praktisk konsekvens

(gennemsnit)

Forskel: MD 16.8 hgjere
(Cl 95% 5.09 hgijere - 28.51 hgijere )

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.02 hgjere
(Cl1 95% 0.01 hgjere - 0.03 hgjere )

(gennemsnit)

Forskel: MD 0.01 hgjere
(Cl 95% 0.01 lavere - 0.03 hgijere )

(gennemsnit) alvorlig

manglende
overfgrbarhed,

pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 21

Meget lav
pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed,
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat 2°

0.91

(gennemsnit)

Meget lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
risiko for bias, pa
grund af alvorlig
manglende
overfgrbarhed 2°

0.92

(gennemsnit)

Subakromiel dekompression.
Proceduren anvendes ogsa i
forbindelse med andre
kirurgiske indgreb.
Spgrgsmalet daekker
subakromiel dekompression
som enkeltstaende procedure
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kirurgisk behandling
malt pa funktion ved 6
maneder

Vi er usikre pa om der
er betydelige forskelle
mellem subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa smerter ved 1 ar

Vi er usikre pa om der
er forskel mellem
subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa funktion ved 1
ar

Vi er usikre pa om der
er betydelige forskelle
mellem subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa
helbredsrelateret
livskvalitet ved 6
maneder

Vi er usikre pa om der
er betydelige forskelle
mellem subakromiel
dekompression og ikke
kirurgisk behandling
malt pa
helbredsrelateret
livskvalitet ved 1 ar

Begge
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Praver og leege/
sygehusbesgg

Procedurer og
implantater

Koordinering af
pleje

[ ]
RRehabilitering og
‘ adaptering
L )
Treening og
o o aktiviteter
L 3
Arbejde og
‘ uddannelse

Rejse og transport

>

1. De absolutte veerdier er baseret pa en risk difference analyse

Varetages almindeligvis af
fysioterapeut, evt. med laegelig
opfglgning.

Struktureret traeningtilbud
De enkelte
treeningsinterventioners
sammensatning og intensitet
varierer, bade i de inkluderede
studier og ude i kommunerne.

Ingen.

Fortsat struktureret treening.

Fortsat struktureret traening.

Store individuelle forskelle. Ma
bero pa en individuel vurdering.

Individuel vurdering.

Konsultation hos praktiserende
laege med henvisning til kirurg.
Ambulant besgg hos kirurg til
praeoperativ planleegning.
Efterfulgt af treening.

Udfgres almindeligvis som
artroskopisk indgreb. Generel
anaestesi med eller uden perifert
nerveblok. Observation i 2-6
timer. Der kan vaere aendret
fglesans op til et dagn efter
indgrebet.
Subakromiel dekompression
ledsages almindeligvis af
struktureret treening.

Det anbefales at arrangere
hjemtransport efter operationen.

Forudgaet og efterfulgt af
treening. Der tilbydes armslynge i
dagene efter operationen.
Genoptraeningsperioden
straekker sig over 4-6 uger.

Tunge loft frarades i 3 uger efter
operationen. Skulderbelastende
aktiviteter, herunder
sportsaktiviteter over
skulderhgijde, frarades de farste
6 uger. Subakromiel
dekompression vil veere
efterfulgt af et struktureret
treeningstilbud som ogsa
omfatter hjemmetraening

Saedvanligvis et par uger efter
operation, men store individuelle
forskelle og afhaengigt af
arbejdsfunktion.

Erfaringsmaessigt 1 uge efter
operation, men kan variere og
ma bero pa en individuel
vurdering.

Fortsat struktureret traening.

Patienter i begge grupper har
modtaget traening og kan have
modtaget behandling med
handkgbsanalgetika eller
blokadebehandling med
subakromiel glukokortikoid.

| dette fokuserede spgrgsmal har
alle patienter haft symptomere i
mere end 6 maneder og har
gennemfgrt et struktureret
traeningsforlgb.

Fortsat struktureret traening.

Store individuelle forskelle.
Arbejdsfunktion spiller en rolle.
Individuel vurdering.

| begge grupper kan smerter og
indskraenket bevaegelighed

pavirke evnen til at kgre bil. Ma

bero pa en individuel vurdering.

2. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Brox 1993, Paavola 2018, Ketola 2009. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.
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3. Risiko for bias: Ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende
overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tvaers af de inkluderede studier var det ikke et
strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6
maneder. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Der var ingen haendelser i de inkluderde studier.

4. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Rahme 1998, Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

5. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tveers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
Uprecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromial dekompression og
treening.

6. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Rahme 1998, Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

7. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tvaers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
Upracist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der overlapper henholdsvis ingen effekt og favorisering af
decompression.

8. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018, Brox 1993. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i
reference brugt til interventionen.

9. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tvaers af de inkluderede studier
var det ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i
mindst 6 maneder. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromial
dekompression og traening.

10. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

11. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tveers af de inkluderede
studier var det ikke et strikst inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeeningforlgb og havde haft
smerter i mindst 6 maneder. Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i studiet.
12. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

13. Risiko for bias: Ingen betydelig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende
overfgrbarhed: Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. . Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét
studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i studiet. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade favorisering af subakromial
dekompression og traening.

14. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018, Ketola 2009, Brox 1993. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

15. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tvaers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.

16. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018, Ketola 2009, Brox 1993. Baselinerisiko/
komparator: Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

17. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tveers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
Uprecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade ingen effekt og favorisering af subakromial
dekompression.

18. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Ketola 2009, Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator:
Kontrolarm i reference brugt til interventionen.

19. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstrekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tvaers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret treeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
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Upraecist effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller, der inkluderer bade ingen effekt og favorisering af subakromial
dekompression.

20. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Ketola 2009. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

21. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstreekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tveers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i studiet.

22. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

23. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tveers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i studiet.

24. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Paavola 2018. Baselinerisiko/komparator: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen.

25. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen. Manglende overfgrbarhed:
Alvorlig. Forskelle mellem malpopulation og studiepopulation. Pa tveers af de inkluderede studier var det ikke et strikst
inklusionskriterie at deltagerene havde gennemgaet et struktureret traeningforlgb og havde haft smerter i mindst 6 maneder.
Upraecist effektestimat: Alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter (100-300) inkluderet i studiet.
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7 - Baggrund

1 2011 udgav Sundhedsstyrelsen et sat retningslinjer for faglig visitation af patienter med udvalgte skulderlidelser (SST 2011).
Visitationsretningslinjerne blev udarbejdet pa baggrund af en ekspertgruppes faglige viden og kendskab til den videnskabelige litteratur.
1 2013 gnskede man at komplementere dette arbejde med udarbejdelse af en national klinisk retninglinje baseret pa en systematisk
litteratursggning og kvalitetsvurdering af evidensen. Pa baggrund heraf udgav Sundhedsstyrelsen i 2013 en national klinisk retningslinje
for udvalgte skulderlidelser. Retningslinjen daekkede diagnoserne 'impingementsyndrom!, 'rotatorcuff-syndrom' og 'rotatorcuff-ruptur' og
indeholdt i alt 20 konkrete anbefalinger som bredt deekkede diagnostik, ikke-kirurgisk og kirurgisk behandling samt rehabilitering af
patienter med disse diagnoser.

Der har lzenge veeret et gnske om at udarbejde en ny national kliniske retningslinje til erstatning af den gamle, szerligt set i lyset af at en
reekke randomiserede kliniske studier pa omradet er publiceret siden 2013. Sundhedsstyrelsen tog derfor i 2019 initiativ til udarbejdelse
af en ny national klinisk retningslinje til erstatning af retningslinjen fra 2013. | kommissoriet for dette initiativ fremgar det at man gnsker
en retningslinje baseret pd GRADE metoden og man gnsker at inddrage evidensgrundlaget fra en Rapid Recommendation fra British
Medical Journal (Vandvik 2019). Retningslinjen skal daekke savel kirurgiske som ikke-kirurgiske aspekter og besvare 3-4 kliniske
spgrgsmal med tilhgrende anbefalinger.

Der blev nedsat et sekretariat i Sundhedsstyrelsen samt en arbejdgruppe bestaende af repraesentater fra en raekke faglige
organisationer med saerlig interesse og kompetence inden for omradet. Det bliver hurtigt klart at de fokuserede spgrgsmal i den nye
nationale kliniske retningslinje ikke kan daekke sa bredt som i forgaengeren. Det besluttes i arbejdsgruppen at afgraense populationen
med den britiske diagnose 'subacromial pain syndrome' (SAPS) og under denne syndromdiagnose omfatte de tidligere anvendte
syndromdiagnoser 'impingementsyndrom!, 'rotatorcuff-syndrom'. Det bemazerkes at diagnosen 'rotatorcuff-ruptur' ikke er omfattet af den
nye retningslinje. Sammenlignet med den tidligere retningslinje besluttes det endvidere at udelade spgrgsmal om diagnostik,
farmakologisk behandling, kirurgiske metoder, forskellige treeningsmetoder samt postoperativ rehabilitering. Problemstillingerne er
prioriteret af den faglige arbejdsgruppe og afgreenset til de omrader hvor det er vigtigst at fa afklaret evidensen.

Fokus blev i stedet at undersgge og dokumentere en eventuel klinisk effekt af traening, en eventuel terapeutisk effekt af subakromiel
injektion af glukokortikoid, en eventuel klinisk effekt af subakromiel dekompression samt en eventuel klinisk effekt af subakromiel
dekompression ved vedvarende symptomer og manglende effekt af treening. P4 baggrund heraf blev de fire fokuserede spgrgsmal i
denne retningslinje formuleret.

Udgangspunktet for udarbejdelsen af Rapid Recommendation i British Medical Journal (Vandvik 2019) var en undren over, at der var
sket en drastisk stigning i antallet af udferte subakromielle dekompressioner for SAPS i England samtidig med at der var publiceret et
voksende antal videnskabelige studier af hgj kvalitet som ikke kunne dokumentere nogen gavnlig effekt af indgrebet. For at belyse om
den kirurgiske aktivitet i Danmark udviste samme mgnster gnskede arbejdsgruppen at traekke data for antallet af subakromielle
dekompressioner i Danmark. Dette viste sig imidlertid at vaere vanskeligt af flere grunde. For det fgrste udfgres subakromiel
dekompression ofte sammen med andre indgreb som for eksempel resektion af akromioklavikulaerleddet eller rekonstruktiv kirurgi pa
rotatorcuffen. Der kan derfor vaere udfart kombinerede indgreb hvor dekompressionen ikke er kodet. For det andet kan kodningspraksis
veere pavirket af afregningspraksis for indgrebene. Praksis kan derfor ogsa aendre sig over tid. For det tredje savner de tilgaengelige data
validering. Hvis man imidlertid ser pa udviklingen af en relativt entydig operationskode som artroskopisk subakromiel dekompression
(KNBH51) blev der i 2018 udfgrt 5.862 indgreb under denne operationskode, fordelt mellem 4.001 pa offentlige sygehuse og 1.861 pa
private sygehuse. Det samlede antal indgreb registreret under denne kode over de seneste ti ar fremgar af Figur 1. Som anfgrt er disse
tal behzeftet med usikkerhed men antallet ma dog, efter arbejdsgruppens vurdering, retfzerdiggare en afklaring af evidensgrundlaget for
indgrebet. P4 baggrund af denne vurdering omhandler to af de fire fokuserede spgrgsmal i denne retningslinje effekten af subakromiel
dekompression.
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KNBH 51 - offentlige og private hospitaler; DK
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Figur 1: Samlet antal artroskopisk subakromiel dekompression foretaget pd offentlige sygehuse og private sygehuse over de seneste ti dr.
Kilde: Egne beregninger baseret pd tal fra Sundhedsdatastyrelsen, 10 juni 2020.
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8 - Eksempler pa patientcases

Case 1: Superviseret traening

En 45-3rig mand mgder op hos egen leege med hgjresidigt skulderbesvaer gennem 6 uger. Han forklarer, at han arbejder som tgmrer, og
at smerten startede som gmhed i skulderen efter en dag med szerligt meget arbejde med armen over vandret. Smerterne er tiltaget
efterfglgende, og han har svaert ved at lgfte armen frit. Han har ingen traeningserfaring, men har vzeret til fysioterapeut tidligere med
knzeet med god effekt.

A: Der er kliniske tegn pa SAPS: positiv smertebue og kendte symptomer ved Hawkins mangvre.

B: Der er fraveer af udstralende smerter, og ingen hvilesmerter medmindre han har brugt armen.

C: Smerter pa 2/10 (numerisk rangskala, 10 ekstrem smerte) i hvile, og 6-7/10 ved lgft af armen. Bliver hurtig traet i muskulaturen
omkring nakke og skulder.

1. Er der indikation for at tilbyde superviseret traening? - Ja, patienten har symptomer pa SAPS og ingen tegn pa, at symptomerne
stammer fra nakken. Hans tilstand er i let forvaerring men fortsat af mekanisk karakter, da symptomerne forvaerres under bevaegelse,
men falder til ro i hvile. Hans tidligere oplevelser med fysioterapeutisk behandling er positive, men han har ingen traeningserfaring med
skulderen, derfor er det vigtigt at radgive ham om, hvordan han skal handtere evt. forvaerring af symptomer ved opstart af treening.

2. Fysioterapeuten kan starte med 3 konsultationer (ca. med en uges mellemrum) med fokus pa at instruere i gvelser for musklerne
omkring skulderen og skulderbladet samt rad og vejledning i smertelindring, hvis smerten generer patienten i hverdagen. Derefter
vurderer fysioterapeuten i samrad med patienten, om der er behov for opfalgning med samme hyppighed, eller patienten er i stand til at
varetage traening hjemme over laengere intervaller.

3. Patienten skal treene i minimum 6-12 uger, og kan forvente god respons i smerte og funktion.

Case 2: Selvtraening efter instruktion

En 28-arig kvindelig handboldspiller kontakter egen laege grundet gener i venstre skulder under og efter handbold, hvilket har staet pa i
4 maneder. Det er veerst, nar hun fgrer armen tilbage og skal leegge an til et skud fra baglinjen. Efter traening og kamp er skulderen gm
og dunker. Hun traener 4 gange handbold om ugen og supplerer med styrketraening 2-3 gange. Hun har en times transport til og fra
arbejde.

A: Der er kliniske tegn pa SAPS og supraspinatus tendinose: kendte symptomer provokeres ved full can test, Hawkins og Neers
mangvre, og der er nedsat indadrotation i leddet. Der er svaghed i udadrotation og protraktion af skulderen.

B: Symptomerne sidder centreret pa forsiden af skulderleddet uden tegn pa refereret symptomer fra nakken. Der er en del muskulaere
spaendinger i gvre trapezius og infraspinatus.

C: Smerter pa 1/10 NRS i hvile, 8/10 under harde skud, og 4-5/10 et par timer efter treening.

1. Er der indikation for at tilbyde superviseret traening? - Nej, ikke umiddelbart. Patienten arbejder i en anden by og treener ca. 6 gange
om ugen. Hun har ikke tid eller mulighed for at komme til ugentlig konsultation.

2. Erder indikation for at tilbyde struktureret selvtreening? Ja - patienten har en del traeningserfaring, og har haft symptomerne i 4
maneder uden markant forveerring eller forbedring. Struktureret treening er indikeret, da hun tester svag i muskeltest omkring skulderen.
3. Erder indikation for undervisning i smertehandtering: Ja - patienten har god effekt af at hvile, men det tyder p3, at hun har svaert
ved at graduere maengden af treening. Derfor bgr patienten forstd, hvornar og hvordan hendes smerter forveerres, og hvordan hun kan
lindre dem, samt hvordan hun skal forholde sig til smerte i forbindelse med savel styrke- som handboldtraening.

4. Patienten far en engangsinstruktion hos fysioterapeut med kendskab til sport og smerte. De aftaler en opfglgning efter 4 uger, og
patienten opfordres til at ringe eller skrive til fysioterapeuten og spgrge til rads, hvis smerterne forveerres, eller hvis hun ikke fgler
fremgang i Igbet af de fire uger.

Case 3: Subakromiel glukokortikoid injektion

48-arig mand med kontorarbejde, som henvender sig igen til egen lzege pga. smerter i hgjre skulder gennem 1% maned. Smerterne er
debuteret langsomt i forbindelse med crossfit treening i fitnesscenter og optraeder mest i Igbet af dagen og efter traening. Smerterne er
lokaliseret over skulderrundingen og lidt ned pa ydersiden af overarmen. Der er Ingen fgleforstyrrelser. Ingen klager fra nakken.
Patienten har ikke haft nogen traumer og har tidligere haft en velfungerende skulder.

Farste besgg hos egen laege: Der findes normal aktiv bevaegelighed i skulderen i alle planer. Der er tydeligt ubehag ved Hawkins
impingement test. Der er ingen gmhed ved AC-leddet og normal kraft ved test i neutral stilling.
e Er der indikation for subakromiel glukokortikoid injektion? Nej, dette vil ikke forbedre prognosen pa langt sigt og det vurderes at
radgivning og reduktion i belastningsgraden, vedligeholdelse af bevaegelighed og at patienten kan tage Ibuprofen (NSAID) i nogle
dage og drosle ned med traeningen i en periode.

Andet besgg hos egen laege: Smerterne er nu forvaerret og han har helt matte ophgre med at treene. Han kan naesten ikke Igfte armen
over vandret og har svaert ved at sove om natten. Den objektive undersggelse af hgjre skulder viser kliniske tegn pa SAPS med positiv
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smertebue og patienten kan kun med betydelige smerter fa armen op i fuld elevation. Der er udtalt positiv Hawkins impingement test,
fri udad-drejning i neutral stilling. Har sveaert ved at fa handen om pa ryggen pga. smerter. Der findes let muskulaere gmhed af hgjre side
af nakke/trapezius muskulaturen, men fri bevaegelighed i cervikal collumna og god styrke ved isometrisk test i alle planer. Laegen
vurderer at der i gjeblikket er for mange smerter til at patienten kan starte pa et relevant traeningsprogram.

e Er der indikation for subakromiel glukokortikoid injektion? Ja, patienten har mange smerter og anlaeggelse af blokade bgr overvejes,
da der ikke har veeret effekt af den primaere behandling. Patienten informeres om muligheden for anleeggelse af blokade, som med
nogen sandsynlighed kan reducere smerterne lidt i 4-6 uger. Patienten ggres opmaerksom pa at der er tale om en midlertidig effekt,
som ikke aendrer prognosen pa langt sigt, men dog har lav risiko for alvorlige bivirkninger. Patienten kan i forbindelse med
anlaeggelse af blokaden henvises til fysioterapeut mhp. vejledning i treening af musklerne omkring skulder og skulderblad og
justering af patientens vanlige traeningsprogram, nar smerterne er klinget lidt af.

e Skal blokaden gentages?

Hvis blokaden har haft den gnskede effekt, men smerterne er vendt tilbage bgr behandlingsplan revurderes mht. radgivning om
belastningsniveau og genoptraening. Blokaden kan eventuelt gentages 1-2 gange som led i det multimodal behandlingsforlgb.

Case 4: Subakromiel dekompression ved manglende effekt af struktureret treening

En 57-arig kvinde mgder op hos egen laege med hgjresidige skuldersmerter gennem 1% ar. Hun arbejder med renggring. Smerten
begyndte uden nogen udlgsende arsag. Den blev gradvis veerre over nogle uger og medfgrte at hun i en periode matte skifte funktion pa
arbejde. Efter noget tid svandt smerten igen og hun vendte tilbage til sit normale arbejde. Siden har skulderen veere gm. Hun har iszer
problemer med at vaske gulv og stavsuge. Der er natter, hvor hun darligt kan sove for smerter i skulderen. Kan ikke passe sit arbejde
leengere og beder om en sygemelding. Har ikke forsggt struktureret traening efter vejledning af en fysioterapeut.

A: Armen holdes ind til kroppen, da smerten sa er i ro. Der er besveer med at tage trgjen af, da patienten undgar at lgfte armen over
45gr.

B: Der er kliniske tegn pa SAPS: positiv smertebue og kendte symptomer ved Hawkins mangvre.

C: Smerte i hvile 2 ud af 10 pa numerisk rangskala (NRS 0-10, 10 = ekstrem smerte), og 6 til 7 ud af 10 ved lgft af armen. Bliver hurtig
traet i muskulaturen omkring nakke og skulder.

Er der indikation for at henvise patienten til kirurgisk vurdering? - Nej, patienten har ikke gennemgaet 3 maneders struktureret traening
og er saledes ikke operationskandidat pa trods af at smerterne har staet pa i mere end 6 maneder.

Patienten radgives omkring hensigtsmaessige arbejdsstillinger og at undgé at provokere smerten ungdigt.

Patienten skal gennemga minimum 3 maneders traening fer evt. henvisning til kirurgisk vurdering.

Case 5: Subakromiel dekompression ved manglende effekt af struktureret traening

En 54-arig mandlig murer er henvist til kirurgisk vurdering for 7maneder varende venstresidige skuldersmerter. Han er plaget af smerter
i skulderen efter en hard dags arbejde med armen foran kroppen. Smerterne gar imidlertid i ro i Igbet af dagen og han sover altid godt
om natten. Han kan passe sit arbejde, nar han er opmaerksom pa sine arbejdsstillinger. Havde lignende problem for nogle ar siden, vor
smerterne gik i sig selv efter et treeningsforlgb.

A: Der er fuld bevaegelighed af skulderen i alle plan, men ubehag ved bevaegelser over skulderniveau.
B: Der er kliniske tegn pa SAPS: positiv smertebue og kendte symptomer ved Hawkins mangvre. Der er scapula dyskinesi.
C: Smerter i hvile O ud af 10 pa NRS, 5 ud af 10 under abduktion over skulderniveau.

Er der indikation for at tilbyde subakromiel dekompression? - Nej, patienten har tidligere haft glaede af et traeningsforlgb, sa dette bar
prgves igen.

Er der indikation for at tilbyde subakromiel dekompression, hvis patientens symptomer ikke bliver bedre ved struktureret traening? Nej,
formentlig ikke. Patientens symptomer er under rimelig kontrol og da der ikke er fundet overbevisende effekt af kirurgi, bar det ikke
tilbydes denne patient.

Case 6: Subakromiel dekompression ved manglende effekt af struktureret traening

62-arig kvinde. Tidligere stewardesse, er stoppet med dette grundet bilaterale skuldersmerter. Har vaeret plaget af smerterne i 7 ar og
de er ikke blevet bedre selvom hun stoppede med at flyve for 2 &r siden. Har smerte ved alle bevaegelser med armene ud fra kroppen og
over hovedet. Kan kun ligge pa ryggen, vagner, nar hun triller om pa siden. Har prgvet strukturerede traeningsforlgb to gange uden

effekt.

A: Armen bruges nogenlunde frit s& laenge overarmen holdes ind til kroppen, men der er tydelig smerte nar armen Igftes ud fra kroppen.
B: Der er kliniske tegn pa SAPS: positiv smertebue og kendte symptomer ved Hawkins mangvre.
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C: Der er negativ foramen kompressionstest.
D: Smerter i hvile 1 ud af 10 pa NRS, og 8 ud af 10 ved lgft af armen.

Er der indikation for at tilbyde subakromiel dekompression? Ja, hvis patienten gnsker dette efter grundigt information omkring mulig
effekt, risici og bivirkninger.

Det er vigtigt at patienten informeres om at ikke alle har positiv effekt af operationen og at man i store lodtraekningsforsgg ikke har
kunnet vise en betydelig effekt, nar man kigger pa et gennemsnit af hele gruppen.

65 of 89



National klinisk retningslinje for behandling af patienter med skuldersmerter (subakromielt smertesyndrom) - Sundhedsstyrelsen

9 - Implementering

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje
gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understgtte
retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de
forlgbsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bgr sdledes sikre, at de anbefalinger, som ma
veere relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pagaeldende region.

For almen praksis indebzerer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser for
behandling af subakromielt smertesyndrom. Saledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger indga i de patientvejledninger, som
alment praktiserende lzeger allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pagzeldende region.
Forlgbsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsaettes et link til den nationale kliniske retningslinje i Leegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter
kan desuden have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Der foreslas, at den nationale kliniske retningslinje
omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebaerer for det pagaeldende speciale og
med et link til den fulde version af retningslinjen. Her teenkes seerligt pa Dansk Idraetsmedicinsk Selskab, Dansk Kiropraktor

Forening, Dansk Ortopaedisk Selskab, Dansk Radiologisk Selskab, Dansk Reumatologisk Selskab, Dansk Selskab for Almen

Medicin, Dansk Selskab for Arbejds- og Miljgmedicin, Dansk Selskab for Fysioterapi, Dansk Selskab for Skulder og Albue Kirurgi, Dansk
Sygepleje Selskab og Ergoterapeutforeningen. Der opfordres ligeledes til, at retningslinjen praesenteres pa arsmgder i regi af de faglige
selskaber og pa laegedage. Information kan ogsa formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve.

Desuden foreslas, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og at relevante patientforeninger som Danske Patienter og
Gigtforeningen kan spille en rolle heri.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje for behandling af subakromielt smertesyndrom er som udgangspunkt et regionalt
og kommunalt ansvar. Dog gnsker Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. | foraret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen
sdledes en veaerktgjskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk opslagsveerk pad www.sst.dk.
Veerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er teenkt som en hjzelp til lederen eller projektlederen, der
lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.
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10 - Monitorering

P3a tidspunktet for udgivelsen af retningslinjen pagar et sidelgbende arbejde med at kortleegge og undersgge mulighederne for at
monitorere nationale kliniske retningslinjers implementering pa nationalt niveau, herunder pa hvilke platforme.

Arbejdsgruppen foreslar umiddelbart fglgende indikatorer, der kan anvendes til at vurdere retningslinjens implementering:
Patienttilfredshed (smertelindring)

Antal patienter der udskrives med en genoptraeningsplan

Antal borgere/patienter der bliver henvist til treening

Antal borgere/patienter der far tilbud om trzaening

Antal borgere der gennemfgrer traeningen

Hvad er effekten af treeningen? Hvem gennemfgrer ikke?

Tilbagevenden til arbejde kan desuden vaere en mulig indikator til vurdering af, hvorvidt anbefalingerne far den gnskede effekt.

Datakilder:

Data kan hentes fra centrale registre. Herudover kan systematiske journalgennemgange ved journalaudits vaere en metode til vurdering
af, hvorvidt eksempelvis de diagnostiske anbefalinger efterleves.
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11 - Opdatering og videre forskning

Opdatering
Som udgangspunkt bgr retningslinjen opdateres 3 ar efter udgivelsesdatoen med mindre ny evidens eller den teknologisk udvikling pa
omradet tilsiger andet.

Videre forskning

Denne retningslinje har klarlagt, at den eksisterende videnskabelige litteratur omkring behandling af subakromielt smertesyndrom pa
flere omrader er mangelfuld. Arbejdsgruppen har derfor en raekke forslag til forskningsomrader hvor fremtidig forskning med fordel kan
bidrage til at styrke evidensgrundlaget.

Datagrundlaget for analyse af aktiviteter pa nationalt plan er ikke entydigt. Det vil vaere gnskeligt med et registerbaseret studie som
oprenser og validerer data for anvendelse af subakromiel dekompression som primaert eller sekundzert indgreb. Herved kunne man ogsa
fa indblik i omfanget af indgreb hvor man foretager dekompression i forbindelse med anden kirurgi, for eksempel rotatorcuff kirurgi.
Dette kunne efterfglges af en systematisk gennemgang af den videnskabelige litteratur omkring effekten af subakromiel dekompression
som adjuverende kirurgisk indgreb.

Generelt er aetiologi og patogenese bag subakromielle smerter darligt forstaet. De hyppigt anvendte biomekaniske forklaringer,
herunder begrebet 'impingement' har vist sig utilstreekkelige eller endda misvisende i klinisk sammenhaeng. For bedre at forsta
mekanismerne bag subakromielle smerter kunne man sgge inspiration til forskning og forklaringer fra andre 'non-specifikke' (struktur-
uspecifikke) smerter, herunder forreste knaesmerter, ryg- og nakkesmerter.

Mekanismer som fagrer til arbejdsmaessige skulderbelastninger og udvikling af SAPS kunne ogsa udggre et relevant forskningsomrade.

Denne NKR undersgger effekten af struktureret traening og effekten af subakromiel injektion af glukokortikoid, men ikke kombinationen
heraf. Der mangler randomiserede kliniske studier som sammenligner effekten af behandlingerne hver for sig og i kombination.

Anvendelsen af 'placebokirurgi' har veeret genstand for diskussion i arbejdsgruppen. Der mangler kliniske studier hvor placebokirurgi
ikke kan mistaenkes at have en direkte terapeutisk effekt gennem en ikke-intenderet partiel eller total bursektomi. Dette kunne for
eksempel gares ved at patienterne i 'placebobruppen' pafgres to sma hudincisioner i stedet for en diagnostisk skulderartroskopi.

Der er behov for randomiserede kliniske studier af 'sen' dekompression samt dekompression udfgrt pa veldefinerede subgrupper. Det er

meget sparsomt hvad der foreligger af sddanne studier. De nuvaerende studier indebaerer en risiko for at overse en mulig gavnlig eller
skadelig effekt af subakromiel dekompression pa disse subgrupper.
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12 - Beskrivelse af anvendt metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Se ogsa: http:/www.gradeworkinggroup.org

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgas via www.sst.dk.
Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale
kliniske retningslinjer.

Anbefalingen om subakromiel dekompression i denne retningslinje (PICO 3) er udarbejdet pa baggrund af evidensgrundlaget fra en
eksisterende britisk retningslinje udgivet af British Medical Journal (BMJ) i 2019 "Subacromial decompression surgery for adults with
shoulder pain: a clinical practice guideline” (Vandvik 2019) og tilpasset danske forhold, hvor det har vaeret relevant og muligt.
Retningslinjen fra BMJ er udarbejdet efter Rapid Recommendations konceptet, der bygger pa GRADE-metoden. Anbefalingerne i Rapid
Recommendations udarbejdes pa baggrund af et eller flere systematiske reviews til besvarelse af de fokuserede spgrgsmal. For denne
retningslinje er anbefalingerne udarbejdet pa baggrund af to systematiske review (Lahdeoja og Karjalainen). Risiko for bias-vurderinger
for PICO 3 i naervaerende retningslinje er adapteret fra disse to systematiske review. Vurderingerne er blevet diskuteret og tilpasset i
forhold til det fokuserede spragsmal der er stillet i retningslinjen.

Arbejdsgruppen har foretaget en AMSTAR vurdering af de to systematiske review, der ligger til grund for BMJ retningslinjen. AMSTAR
vurderingen er praesenteret i kapitel 19.

Vi har adapteret evidensgrundlaget fra de to systematiske review, der ligger til grund for BMJ retningslinjen. Preemissen er, at der ikke
foretages nye litteratursggninger eller tilfgjes ny litteratur eller nye outcomes. De outcomes, der er valgt i BMJ retningslinjen, er blevet
diskuteret i forhold til relevans for danske forhold. Det er vurderet, om hvert enkelt outcome er et kritisk eller vigtigt outcome for at
kunne formulere en anbefaling.

Arbejdsgruppen har formuleret PICO-spgrgsmalet om subakromiel dekompressiom (PICO 3) pa baggrund af det adapterede
evidensgrundlag, og har foretaget deres egen vurdering af tiltroen til estimaterne. Herved tager vurderingerne af kvaliteten af evidensen
udgangspunkt i det PICO-spgrgsmal der indgar i NKR, og det evidensgrundlag vi har adapteret fra de to systematiske review.
Arbejdsgruppens vurderinger af tiltroen til estimaterne i evidensprofilerne er dokumenteret i evidensprofilerne for hvert PICO-
spgrgsmal.

Evidensen er gennemgaet, og der er udarbejdet en egen anbefaling tilpasset danske forhold. De gavnlige og skadelige virkninger,
kvaliteten af evidensen og evidenstabeller samt patientpraeferencer er blevet diskuteret. Herefter blev der taget stilling til, hvorledes
anbefalingen skulle lyde, og hvilke praktiske oplysninger, det var vigtige at formidle.
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13 - Fokuserede spgrgsmal

Fokuseret spgrgsmal 1: Traening, selvtraning eller ingen instruktion i traening
PICO 1a og 1b: Bar voksne patienter med subakromielt smertesyndrom tilbydes superviseret traening frem for selvtraening eller ingen
struktureret traening?

Population
Voksne patienter med ikke-traumatiske skuldersmerter og kliniske symptomer pa subakromielt smertesyndrom af mindst 1 maneds
varighed. Subakromiel smertesyndrom omfatter 'impingement syndrom' og 'rotator-cuff syndrom'

Eksklusion:
e Post-traumatiske smerter
Traumatisk rotator cuff-ruptur
Skulder instabilitet
Frossen skulder
Symptomgivende slidgigt i skulderled eller akromioklavikuleerled
Akut tendinitis calcarea
Artralgi og artrit ved bindevaevs- og ledsygdomme
Lidelser i nakke
Smerter udlgst fra andre organsystemer
Patologi i og omkring bicepssenen
Neoplasmer og metastaser
Neuropatiske smerter
Generaliserede smerter i beveegeapparatet.

Intervention
Alle former for superviseret treening. Ved superviseret treening forstas treening der er instrueret, superviseret og monitoreret af en
fagprofessionel/sundhedsprofessionel.

S I
Ikke superviseret traening, dette omfatter

PICO 1a) Selvtreening (fx selvtraening efter udleveret pjece og engangsinstruktion)
PICO 1b) Ingen instruktion i traening

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Smerte, fx. Visuel Analog Skala (VAS),

Numerisk rangskala (NRS) MCID* 1,5 3 mdneder efter pdbegyndt treening Kritisk

Funktion, fx Constant score, MCID* 8,3,
Patient Reported Outcome (MCID* 3 mdneder efter pabegyndt trening
defineres for hver enkelt)

Kritisk

Patientoplevet effekt, global (global

percieved effect) fx Global Percieved Effect

(GPE), Patient Global Impression of

Improvement (PGI-I) eller Clinical global 3 mdneder efter pdbegyndt traening Kritisk
Impression (CGI). MCID* defineres som en

score pd 1 eller 2 pd PGI-I eller CGl eller en

score pd +3 eller +2 pd GPE.

Livskvalitet, fx EQ-5D, MCID* 0,07 3 mdneder efter pabegyndt trening Vigtigt

Frafald, alle drsager 3 mdneder efter pdbegyndt traening Vigtigt

Alvorlige bivirkninger (serious adverse

events) 3 mdneder efter pdbegyndt treening Vigtig
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Bivirkninger (adverse events) 3 mdneder efter pdbegyndt traening Vigtigt
Tilbagevenden til arbejde 3 mdneder efter pdbegyndt traening Vigtigt
Adherence/compliance til treening 3 mdneder efter pdbegyndt traening Vigtigt

*MCID: minimum clinical important difference dvs. mindste klinisk relevante forskel

Fokuseret spgrgsmal 2: Subakromiel glukokortikoid injektion
PICO 2: Bar voksne patienter med subakromielt smertesyndrom tilbydes subakromiel glukokortikoid injektion?

Population
Voksne patienter med ikke-traumatiske skuldersmerter og kliniske symptomer pa subakromielt smertesyndrom af mindst 1 maneds
varighed. Subakromiel smertesyndrom omfatter 'impingement syndrom' og 'rotator-cuff syndrom'

Eksklusion:
e Post-traumatiske smerter
Traumatisk rotator cuff-ruptur
Skulder instabilitet
Frossen skulder
Symptomgivende slidgigt i skulderled eller akromioklavikuleerled
Akut tendinitis calcarea
Artralgi og artrit ved bindevaevs- og ledsygdomme
Lidelser i nakke
Smerter udlgst fra andre organsystemer
Patologi i og omkring bicepssenen
Neoplasmer og metastaser
Neuropatiske smerter
Generaliserede smerter i beveegeapparatet.

Intervention
Behandling med en eller flere subakromielle glukokortikoid injektioner

Ingen subakromiel glukokortikoid injektion (fx placeboinjektion)

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Smerte, fx. Visuel Analog Skala (VAS),

Numerisk rangskala (NRS) MCID* 1,5 1 mdned efter forste injektion Kritisk

Funktion, fx Constant score, MCID* 8,3,
Patient Reported Outcome (MCID* 1 mdned efter farste injektion Kritisk
defineres for hver enkelt)

Patientoplevet effekt, global (global

percieved effect) fx Global Percieved Effect

(GPE), Patient Global Impression of

Improvement (PGI-I) eller Clinical global 1 mdned efter farste injektion Kritisk
Impression (CGI). MCID* defineres som en

score pd 1 eller 2 pd PGI-I eller CGl eller en

score pd +3 eller +2 pd GPE.

Alvorlige bivirkninger (serious adverse
events) 1 mdned efter forste injektion Kritisk
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Bivirkninger (adverse events) 1 mdned efter farste injektion Vigtigt
Livskvalitet, fx EQ-5D, MCID* 0,07 1 mdned efter farste injektion Vigtigt
Tilbagevenden til arbejde 1 mdned efter forste injektion Vigtigt
Adherence/compliance til treening 1 mdned efter farste injektion Vigtigt

*MCID: minimum clinical important difference dvs. mindste klinisk relevante forskel

Fokuseret spgrgsmal 3 subakromiel dekompression

PICO 3a og 3b Bar voksne patienter med subakromielt smertesyndrom tilbydes subakromiel dekompression frem for ikke kirurgisk behandling

eller ingen behandling?

Population

Voksne patienter med ikke-traumatiske skuldersmerter og kliniske symptomer pa subakromielt smertesyndrom af mindst 3 maneders
varighed. Subakromiel smertesyndrom omfatter 'impingement syndrom' og 'rotator-cuff syndrom'

Eksklusion:
e Post-traumatiske smerter
Traumatisk rotator cuff-ruptur
Skulder instabilitet
Frossen skulder
Symptomgivende slidgigt i skulderled eller akromioklavikuleerled
Akut tendinitis calcarea
Artralgi og artrit ved bindevaevs- og ledsygdomme
Lidelser i nakke
Smerter udlgst fra andre organsystemer
Patologi i og omkring bicepssenen
Neoplasmer og metastaser
Neuropatiske smerter
Generaliserede smerter i beveegeapparatet.

Intervention

Subakromiel dekompression, som aben eller artroskopisk procedure. Proceduren omfatter oprensning af slimsaekken (bursektomi) samt
reduktion og afglatning af knogleloftet over rotator cuffen (dekompression). Proceduren anvendes ogsa i forbindelse med andre
kirurgiske indgreb. PICO spgrgsmalet deekker alene subakromiel dekompression som enkeltstdende procedure.

Comparator PICO 3 a) Ingen behandling, herunder 'watchful waiting’, ikke-struktureret traening (ingen instruktion i treening) samt

placebokirurgi.

Comparator PICO 3 b) Ikke-kirurgisk behandling, herunder struktureret traening (selvtraening efter pjece eller superviseret traening),
analgetika, akupunktur, terapeutisk ultralyd, laser, shockbglgebehandling og blokadebehandling

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Smerte, fx. Visuel Analog Skala (VAS), . ) Y

Numerisk rangskala (NRS) MCID* 1,5 e ellons-u SRS
Funktion, fx Constant score, MCID* 8,3,

Patient Reported Outcome (MCID* 6 maneders follow-up Kritisk
defineres for hver enkelt)

Alvorlige bivirkninger (serious adverse o0 s ellmwurs Kritisk

events)
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Smerte, fx. Visuel Analog Skala (VAS),

Numerisk rangskala (NRS) MCID* 1,5 1 ars follow-up Vistig

Funktion, fx Constant score, MCID* 8,3,
Patient Reported Outcome (MCID* 1 ars follow-up Vigtigt
defineres for hver enkelt)

Livskvalitet, fx EQ-5D, MCID* 0,07 6 maneders follow-up Vigtigt

Livskvalitet, fx EQ-5D, MCID* 0,07 1 ars follow-up Vigtigt

Patientoplevet effekt, global (global

percieved effect) fx Global Percieved Effect

(GPE), Patient Global Impression of

Improvement (PGI-I) eller Clinical global 6 maneders follow-up Vigtigt
Impression (CGI). MCID* defineres som en

score pad 1 eller 2 pd PGI-I eller CGl eller en

score pd +3 eller +2 pd GPE.

Patientoplevet effekt, global (global

percieved effect) fx Global Percieved Effect

(GPE), Patient Global Impression of

Improvement (PGI-I) eller Clinical global 1 ars follow-up Vigtigt
Impression (CGIl). MCID* defineres som en

score pd 1 eller 2 pd PGI-I eller CGl eller en

score pd +3 eller +2 pd GPE.

Frossen skulder, antal personer med Laengste follow-up Vigtigt
Tilbagevenden til arbejde, antal personer 6 maneders follow-up Vigtigt
Tilbagevenden til arbejde, antal personer 1 ars follow-up Vigtigt

*MCID: minimum clinical important difference dvs. mindste klinisk relevante forskel

Fokuseret spgrgsmal 4 subakromiel dekompression ved manglende effekt af et struktureret traeningsforlgb
PICO 4a og 4b Ber voksne patienter med subakromielt smertesyndrom, der ikke har haft tilstreekkelig effekt af et traeningsforlgb tilbydes
subakromiel dekompression frem for ikke kirurgisk behandling eller ingen behandling?

Population

Voksne patienter med ikke-traumatiske skuldersmerter og kliniske symptomer pa subakromielt smertesyndrom i mindst 6 maneder som
har gennemgaet et struktureret traeningsforlgb uden klinisk relevant effekt. Subakromiel smertesyndrom omfatter 'impingement
syndrom' og 'rotator-cuff syndrom'

Eksklusion:
e Post-traumatiske smerter
Traumatisk rotator cuff-ruptur
Skulder instabilitet
Frossen skulder
Symptomgivende slidgigt i skulderled eller akromioklavikulzerled
Akut tendinitis calcarea
Artralgi og artrit ved bindevaevs- og ledsygdomme
Lidelser i nakke
Smerter udlgst fra andre organsystemer
Patologi i og omkring bicepssenen
Neoplasmer og metastaser
Neuropatiske smerter
Generaliserede smerter i beveegeapparatet.

Intervention
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Subakromiel dekompression, som aben eller artroskopisk procedure. Proceduren omfatter oprensning af slimsaekken (bursektomi) samt
reduktion og afglatning af knogleloftet over rotator cuffen (dekompression). Proceduren anvendes ogsa i forbindelse med andre
kirurgiske indgreb. PICO spgrgsmalet daekker alene subakromiel dekompression som enkeltstdende procedure.

Comparator PICO 4 a) Ingen behandling, herunder 'ekspekterende behandling, ikke-struktureret traening (ingen instruktion i treening)

samt placebokirurgi.

Comparator PICO 4 b) lkke-kirurgisk behandling, herunder struktureret traening (selvtraening efter pjece eller superviseret traening),
analgetika, akupunktur, terapeutisk ultralyd, laser, shockbglgebehandling og blokadebehandling

Outcomes

Tidsramme

Kritisk/Vigtigt

Smerte, fx. Visuel Analog Skala (VAS),
Numerisk rangskala (NRS) MCID* 1,5

6 maneders follow-up

Kritisk

Funktion, fx Constant score, MCID* 8,3,
Patient Reported Outcome (MCID*
defineres for hver enkelt)

6 maneders follow-up

Kritisk

Alvorlige bivirkninger (serious adverse
events)

30 dages follow-up

Kritisk

Smerte, fx. Visuel Analog Skala (VAS),
Numerisk rangskala (NRS) MCID* 1,5

1 ars follow-up

Vigtig

Funktion, fx Constant score, MCID* 8,3,
Patient Reported Outcome (MCID*
defineres for hver enkelt)

1 ars follow-up

Vigtigt

Livskvalitet, fx EQ-5D, MCID* 0,07

Livskvalitet, fx EQ-5D, MCID* 0,07

6 maneders follow-up

1 ars follow-up

Vigtigt

Vigtigt

Patientoplevet effekt, global (global
percieved effect) fx Global Percieved Effect
(GPE), Patient Global Impression of
Improvement (PGI-I) eller Clinical global
Impression (CGl). MCID* defineres som en
score pd 1 eller 2 pd PGI-I eller CGl eller en
score pd +3 eller +2 pd GPE.

6 maneders follow-up

Vigtigt

Patientoplevet effekt, global (global
percieved effect) fx Global Percieved Effect
(GPE), Patient Global Impression of
Improvement (PGI-I) eller Clinical global
Impression (CGI). MCID* defineres som en
score pd 1 eller 2 pd PGI-I eller CGl eller en
score pd +3 eller +2 pd GPE.

1 ars follow-up

Vigtigt

Frossen skulder, antal personer med

Laengste follow-up

Vigtigt

Tilbagevenden til arbejde, antal personer

6 maneders follow-up

Vigtigt

Tilbagevenden til arbejde, antal personer

*MCID: minimum clinical important difference dvs. mindste klinisk relevante forskel

1 ars follow-up
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14 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten veere staerk eller svag/betinget. Ved evidens
veelges en af fglgende fire typer af anbefalinger

Staerk anbefaling

Der gives en staerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne.
Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller nzesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Fglgende vil treekke i retning af en staerk anbefaling for:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikat] )

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.

Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Staerk anbefaling mod

Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er hgj tiltro til, at de samlede ulemper er klart stagrre end fordelene. Det samme geelder, hvis
der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslgs.

Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Falgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling imod:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.
Implikat] )

De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.

Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling

Der gives en svag anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt stgrre end ulemperne,
eller den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er
fa eller fravaerende. Der er stgrre mulighed for variation i individuelle praeferencer.

Ordlyd: Overvej at...

Falgende vil traekke i retning af en svag anbefaling for:

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.

Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Patienternes praeferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikati :

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.

Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Svag anbefaling mod

Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at vare stgrre end fordelene, men hvor
man ikke har hgj tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er steerk evidens for bade gavnlige
og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afggre.

Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sdsom...
Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Skadevirkningerne vurderes at vaere marginalt stgrre end den gavnlige effekt.
Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.
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Implikati :
De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske den.
Klinikeren vil skulle bistd patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:

God praksis (konsensus)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes udelukkende pa faglig konsensus blandt medlemmerne
af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om faglig konsensus, er
denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er stzerke eller svage.

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:
For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at...
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15 - Sggebeskrivelse

Litteratursggning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt til sggning efter nationale kliniske retningslinjer som defineret i Metodehandbogen.

Der er foretaget tre systematiske sggninger:

1) en sggning efter kliniske retningslinjer og guidelines (guidelines-sggningen) fra 2014 til og med december 2019;
2) en opfglgende sggning efter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og meta-analyser) fra 2009 til og med januar 2020;
3) en opfalgende sggning efter supplerende primaerlitteratur til marts 2020.

Sggningerne er foretaget ved Birgitte Holm Petersen i samarbejde med fagkonsulent Stig Brorson.

Sggeprotokollerne med sggestrategier for de enkelte databaser er tilgaengelige nedenfor under punktet Sggeprotokoller samt pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Generelle sggetermer

Engelske: shoulder, - impingement, -impingement syndrome, rotator cuff disease/syndrome, subacromial decompression, subacromial
pain syndrome, subacromial impingement, SAPS

Danske: skulder, impingement syndrom, rotator cuff /syndrom

Norske: skulder

Svenske: skuldra, skuldras, skuldror

Generelle sggekriterier

Publikationsar: 2009 - marts 2020

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumentyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, MTV, systematiske reviews, metaanalyser, randomiserede studier,
kontrollerede kliniske studier

Guidelines sggningen

Den systematiske sggning efter kliniske retningslinjer, guidelines og MTV'er blev foretaget 1. december til 3. december 2019 i fglgende
informationskilder: Guidelines International Network (G-1-N), NICE (UK), Trip Database (Intl), Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), CRD/HTA database, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge), Folkehelseinstituttet (Norge),
PEDro, samt Medline, Embase og Cinahl.

De opfelgende sggninger

Den opfglgende sggning pa sekundaer litteratur pa systematiske reviews og meta-analyser blev foretaget fra 2009 til og med januar
2020. | sggningen indgik sggestrategier for hvert enkelt PICO-spgrgsmal i databaserne Medline, Embase, Cochrane Library (via Medline
og Embase), samt Cinahl, PEDRO og Clinical Trials.gov.

Den supplerende sggning efter primaere studier, randomisrede kontrollerede forsgg / RCT, blev foretaget marts 2020 i databaserne
Medline, Embase og Psycinfo samt Cinahl, PEDRO og Clinical Trials.gov.

Sggeprotokoller (OBS - Bliver fgrst lagt tilgaengeligt ved endelig udgivelse, kan rekvireres ved henvendelse til NKR sekretariatet indtil
da)

Sggeprotokoller kan tilgas her og pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
e Guidelines
o Sekundeerlitteratur
e Primeerlitteratur

Flowcharts

Flowcharts for hvert af de fire fokuserede spargsmal, med sggeperioder, kan tilgas her [Indsat link] (OBS - Bliver farst lagt tilgeengeligt
ved endelig udgivelse, kan rekvireres ved henvendelse til NKR sekretariatet indtil da)
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16 - Evidensvurderinger

Indholdet i dette afsnit varierer afhaengigt af om der er foretaget risiko for bias-, AGREE- og AMSTAR vuderinger, samt meta-analyser eller
narrative analyser, for hver af de fokuserede spargsmdl for denne nationale kliniske retningslinje. | MAGIC kan der uploades og linkes til PDF;
onsker | at dele datafiler kan | henvise til egen hjemmeside eller en kontaktperson.

Standardtekst:
Risiko for bias-vurderinger og analyser, samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier, kan tilgas nedenfor. Arbejdsgruppens AMSTAR-
og AGREE vurderinger kan ligeledes tilgas nedenfor.

AGREE vurderinger
e AGREE [indszet link]

Fokuseret spgrgsmal 1: Superviseret traening, selvtraening efter instruktion eller ingen instruktion i treening
e AMSTAR [indsat link]
e Risiko for Bias [indszet link]
e Analyser [indszt link]

Fokuseret spgrgsmal 2: Subakromiel glukokorticoid injektion
e AMSTAR [indsaet link]
e Risiko for Bias [indszet link]
e Analyser [indset link]

Fokuseret spgrgsmal 3: Subakromiel dekompression ved smerter i mindre end 6 maneder
e AMSTAR [indsaet link]
e Risiko for Bias [indszet link]
e Analyser [indsaet link]

Fokuseret spargsmal 4: Subakromiel dekompression ved manglende effekt af et struktureret traeningsforlgb
e AMSTAR [indsaet link]
e Risiko for Bias [indsaet link]
e Analyser [indset link]
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17 - Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for den nationale kliniske retningslinje for behandling af patienter med skuldersmerter (subakromielt
smertesyndrom) bestar af fglgende personer:

e Akram Dakhil Delfi, Dansk Radiologisk Selskab, Overlaege, Herlev og Gentofte Hospital

¢ Anne Kathrine Belling Sgrensen, Dansk Selskab for Skulder og Albue Kirurgi, Overlaege, Ortopaedkirurgisk afdeling, Skulder og
albuesektionen, Herlev og Gentofte Hospital
Behnam Liaghat, Dansk Selskab for Fysioterapi, Fysioterapeut, Syddansk Universitet
Carsten Boe Pedersen, Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intern Medicin, Overlaege, Tvaerfagligt Smertecenter, Rigshospitalet
Jens Lykkegaard Olesen, Dansk Reumatologisk Selskab, Overlaege, Reumanord - Center for almen medicin, Aarhus
Universitetshospital
Kristoffer W. Barfod, Dansk Idraetsmedicinsk Selskab, Afdelingsleege, Ortopaedkirugisk afdeling, Hvidovre Hospital
Martin Bach Jensen, Dansk Selskab for Almen Medicin, Professor
Morten Hggh, Dansk Selskab for Fysioterapi, Fysioterapeut, FysioDanmark Aarhus ApS
Steen Lund Jensen, Dansk Selskab for Skulder og Albue Kirurgi, Overlaege,
Susanne Wulff Svendsen, Dansk Selskab for Arbejds- og miljgmedicin, Professor, Arbejds- og Miljgmedicinsk Afdeling, Bispebjerg
Hospital
e Theis Thillemann, Dansk Ortopaedisk Selskab, Afdelingsleege, Aarhus Universitetshospital

Sekretariat
Sekretariatet for arbejdsgruppen bestar af fglgende personer:

Anja Ussing, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

Birgitte Holm Petersen, sggespecialist, Sundhedsstyrelsen
Henning Keinke Andersen, projektleder, Sundhedsstyrelsen
Simon Tarp, formand, Sundhedsstyrelsen

Stig Brorson, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Fagkonsulent Stig Brorson har som en del af sekretariatet vaeret overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde
udkast til retningslinjen til draftelse i arbejdsgruppen.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i
behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der
foreligger habilitetserklzeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserklaeringerne kan tilgds pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.

Peer review og hgring
Den nationale kliniske retningslinje for behandling af patienter med langvarige ikke-traumatiske skuldersmerter har forud for udgivelsen
veeret i hgring blandt fglgende hgringsparter:

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker
Danske Regioner

Danske Patienter

Dansk Idraetsmedicinsk Selskab

Dansk Kiropraktor Forening

Dansk Ortopaedisk Selskab

Dansk Radiologisk Selskab

Dansk Reumatologisk Selskab

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Arbejds- og Miljgmedicin

Dansk Selskab for Fysioterapi

Dansk Selskab for Skulder og Albue Kirurgi

Dansk Sygepleje Selskab

Ergoterapeutforeningen

Gigtforeningen

Kommunernes Landsforening

Radgivende Udvalg for Nationale kliniske retningslinjer
Sundheds- og Aldreministeriet

Hgringssvar forefindes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside for nationale kliniske retningslinjer.

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:
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e Birgit Juul-Kristensen, Associate Professor, Forskningsenheden for Muskuloskeletal Funktion og Fysioterapi, Syddansk Universitet
e Michael Rindom Krogsgaard, Professor, Ortopaedkirurgisk afdeling, Bispebjerg Hospital
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18 - Begreber og forkortelser

Indszet tabel med forkortelser og begreber benyttet i denne nationale kliniske retningslinje. Nedenstdende generiske tabel kan tilpasses og

udvides efter behov.

Begreb

Absolut effekt

AGREE

AMSTAR

Baseline risiko

Bias

Blinding

95% ClI

Confounding

DASH

GRADE

Hazard ratio (HR)

Heterogenitet

Forklaring

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal. Hvis risikoen for at dg af en sygdom f.eks. er 3
per 1,000 og en behandling nedsaetter denne risiko til 2 per 1,000, er den absolutte effekt 1 per
1,000. Den tilsvarende relative effekt er en 33% reduktion af dgdeligheden, hvilket kan synes mere
imponerende, men kan give et misvisende indtryk af den virkelige effekt. Derfor foretraekkes det
normalt at praesentere absolutte frem for relative effekter. Bemaerk, at den absolutte effekt vil variere
med hyppigheden (praevalensen) af et givent udfald, selvom den relative effekt er konstant. Dette kan
have betydning, f.eks. ved vurdering af behandlingers relevans i forskellige subgrupper af patienter.

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Veerktg;j til kvalitetsvurdering af guidelines.

A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews. Veerktgj til kvalitetsvurdering af systematiske
oversigtsartikler.

Ved dikotome udfald ("enten-eller” udfald) betegner det risikoen for et givet udfald ved forsggets
begyndelse. Ved kontinuerte udfald ("udfald malt pa en skala”) betegner det en gennemsnitlig malt
vaerdi ved forsggets begyndelse. Et relateret begreb, assumed risk, findes i Summary of Findings
tabellen, hvor det betegner risikoen for et givet udfald i forsggets kontrolgruppe, eller en risiko i en
kontrolgruppe hentet fra f.eks. befolkningsstatistik eller observationelle studier.

Bias er systematiske fejl i et studie, der fgrer til over- eller underestimering af effekten

Blinding indebaerer, at det under forsgget er ukendt hvilken gruppe en deltagerne er fordelt til. Flere
parter kan veere blindet, f.eks. deltageren, behandleren, den der vurderer udfald, og den der analyserer
data.

95% Konfidensinterval

En confounder er et feenomen, som kan mudre et forskningsresultat séledes, at man drager ukorrekte
konklusioner om sammenhaenge mellem arsag og virkning.

(eng. Disabilities af the Arm, Shoulder and Hand). Overekstremitetsspecifikt spgrgeskema som maler
symptomer og fysisk funktion hos borgere med nedsat funktion i hand, skulder eller arm. Omfatter
evaluering af funktion og graden af handicap i ekstremiteten.

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation system er et internationalt
brugt systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af evidens og til at give anbefalinger.
GRADE-processen starter med fokuserede spgrgsmal, hvor ogsa alle de kritiske og vigtige outcome er
specificerede. Efter at evidensen er identificeret, giver GRADE eksplicitte kriterier, hvormed man kan
vurdere tiltroen til evidensen fra meget lav til hgj. Kriterierne er: risiko for bias, inkonsistens,
ungjagtighed, overfgrbarhed samt risikoen for publikations bias. Graderingen af evidensen sker i to
etaper. Farst graderes tiltroen til estimaterne af effekten for de enkelte outcome. Herefter graderes
den samlede evidens for det fokuserede spgrgsmal.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe for
eksempel er 10 per 100, mens den er 20 per 100 i kontrolgruppen, er hazard ratio 2. Angives normalt
med et sikkerhedsinterval (konfidensinterval).

Inkonsistens i mellem resultater fra forskellige studier. Males f.eks ved I2, se nedenfor
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Incident

Intervention

Klinisk relevant

Mean Difference (MD)

Metaanalyse

NRS

Outcome

PICO

PIRO

Population

Prospektivt kohortestudie

Praevalens

Randomiserede forsgg

RCT

Relativ effekt

Relativ risiko (RR)

SAPS

Angiver den procentdel af variansen i en meta-analyse som skyldes heterogenitet. Heterogensitet

udtrykker forskelle i resultaterne i de inkluderede studier. Hvis 12 er hgj (>50%) kan det vaere et
udtryk for de inkluderede studier viser forskellige resultater

Ny begivenhed eller haendelse. Forstas som optraedende for fgrste gang

Den behandling/indsats man vil komme med en anbefaling vedrgrende.

Et resultat er klinisk relevant, hvis stgrrelsen af estimatet er relevant for patienterne.
Den gennemsnitlige forskel mellem to grupper.

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle videnskabelige forsag, til et
overordnet estimat af stgrrelsen pa behandlingseffekter. Behandlingseffektens samlede stgrrelse kan
angives pa forskellig made, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio, eller en standardiseret,
gennemsnitlig forskel mellem grupperne (SMD).

(eng. numeric range scale), numerisk rangskala som bruges til maling af smerte

Udfald. Forhold, man gnsker at male en effekt pa f.eks. smerte, livskvalitet eller dgd. Outcome
vurderes som enten kritiske eller vigtige for at kunne give en anbefaling. De kritiske outcome er
styrende for anbefalingen.

De fokuserede spargsmal udggr grundlaget for den efterfaglgende udarbejdelse af
litteratursggningsstrategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus ved laesning af litteratur, samt
formulering af anbefalinger. De fokuserede spgrgsmal specificerer patientgruppen, interventionen og
effekter. Dette afspejles i akronymet PICO (Population, Intervention, Comparison and Outcomes). For
yderligere beskrivelse henvises til NKR metodehandbogen.

PIRO Fokuserede spgrgsmal omhandler diagnostiske test afspejles i akronymet PIRO (Population,
Index test, Reference standard and Outcome). For yderligere beskrivelse henvises til NKR
metodehandbogen.

Malgruppen for anbefalingen.

Et studie, som omhandler en afgreenset gruppe af personer som fglges gennem et afgraenset
tidsinterval

Andelen af en population med en bestemt tilstand

Studier hvor forsggsdeltagere fordeles tilfeeldigt mellem to eller flere grupper, der far forskellig (eller
ingen) behandling. Den tilfeeldige fordeling skal sikre, at de to studiegrupper bliver sa ens, at den
eneste variation mellem grupperne udggres af, hvilken behandling personerne tilbydes

(eng. randomised controlled trial), forkortelse for randomiseret forsgg.
Se under Absolut effekt.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe fx er 10
pr. 100, mens den er 20 pr. 100 i kontrolgruppen, er den relative risiko 2. Angives normal med et
sikkerhedsinterval.

(eng. SubAcromial Pain Syndrome), Subakromielt smertesyndrom. | NKR anvendes beskrivelsen af
syndromet fra Vandvik (2019): 'Pain at the upper outer arm when lifting the arm (classically a painful
arc through shoulder abduction), difficulty moving the arm (especially with forward flexion, external

83 of 89



National klinisk retningslinje for behandling af patienter med skuldersmerter (subakromielt smertesyndrom) - Sundhedsstyrelsen

Sensitivitet

SF-36

SPADI

Statistisk signifikant

Standardiseret
gennemsnitlige forskel
(SMD)

Specificitet

SRQ

Standard Deviation (SD)

Standard Error (SE)

TAU

VAS

rotation, and abduction), reduced strength in the arm, and sleep problems due to pain.

Andelen af de syge, der er korrekt identificerede som syge (sandt positive). Opgares som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

(eng. Short Form 36). Et generisk spgrgeskema, der maler helbredsrelateret livskvalitet og
funktionsevne.

(eng. Shoulder Pain and Disability Index). Skulderspecifikt spargeskema sammensat af maling af
skuldersmerter og skulderfunktion.

Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt preecist til, at
man vil anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en tilfeeldighed. Oftest benytter
man et konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektestimat
vil veere inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfgrt pa samme made. Denne graense er
valgt ud fra en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et egentligt videnskabeligt
bevis for en effekt, hvis et resultat er statistisk signifikant - der er tale om en sandsynliggarelse.

Kommer af standardised mean difference. For outcome, der bliver malt med forskellige skalaer i de
inkluderede studier, for eksempel smerte malt pa en 10 punktsskala i et studie og pa en 7 punktsskala
i et andet studie, er det ngdvendigt at standardisere for at kunne lave en meta-analyse. Enheden
bliver nu standardafvigelser i stedet for de enheder skaler oprindeligt brugte, eksempelvis point pa en
given skala. Som en tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt, 0,3 til 0,8
som en mellem effekt og over 0,8 som en stor effekt

Andelen af de raske, der er korrekt identificerede som raske (sandt negative). Opggres som decimaltal
i intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

(eng. Shoulder Rating Questionnaire). Skulderspecifikt spgrgeskema som omfatter maling af
skulderfunktion, dagligdags aktiviteter og livskvalitet

Standardafvigelse
Standardfejl
(eng. Treatment as usual), vanlig behandling

(eng. Visual Analogue Scale), visuelle analoge skala som bruges til maling af smerte
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19 - AMSTAR-vurderinger

AMSTAR-vurderinger af inkluderede systematiske reviews som de opdaterede sggninger er baseret pa.

4. Was the
2. Was status of 5.Wasa 7. Was the 8. Was the 9. Were the
there publication list of 6. Were the  scientific scientific quality methods 10. Was the
duplicate 3. Wasa (i.e. grey studies characteristics quality of the of theincluded usedto likelihood 11, Was
1. Was an  study comprehensive literature) (included of the included studies used combine the of the
'a priori' selection  literature used asan and included studies appropriately in  findings of publication conflict of
design anddata  search inclusion excluded) studies assessed and  formulating studies bias interest
Citation  PICO provided? extraction? performed? criterion?  provided? provided? documented? conclusions? appropriate? assessed? included?
Page
2016 PICO1 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Steuri
2017 PICO2 No Yes Yes No No Yes Yes Yes Yes Yes No
PICO 3
Karjalaine og PICO
n 2019 4 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Lahdeoja
2019 PICO3 Yes Yes Yes Yes No Yes Yes Yes Yes No No
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