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Sammanfattning

e Metod och mélgrupp:
Patienter > 5 4r med skada pd en eller flera bojsenor i handen inom zon II, undantaget
tummen eller samtida fraktur.

Frigestillning:

Ger tvé-, fyr- eller sex-stringad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering
av bojseneskador ett bittre resultat an nuvarande behandling med passiv flektion med
aktivt kvarhall enligt Silfverski6ld/May eller annan metod med passiv flektion,
avseende rupturrisk och rorlighet?

PICO: ( P= Patients, I= Intervention, C= Comparison, O=Qutcome )

P=Patienter > 5 ar aktuella for primédrsutur av en eller flera bdjsenor inom zon II upp
till 14 dagar efter trauma. Ej tumskador eller samtida frakturer.

I=Tva-, fyr- eller sex-stringad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering

C1= Nuvarande behandling enligt Silfverski6ld/May (med tva-stringad kdrnsutur,
criss-cross suturer samt gummibandstrining med aktiv extension, passiv flektion och
aktivt kvarhall i maximal flektion)

C2= Annan metod med passiv flektion.

O= Primért utfall: Ruptur

Sekundira utfall: Rorlighet
Styrka
Reoperation
Infektion
Livskvalitet
Patient tillfredstéllelse

Limitering: Minst 50 patienter totalt i kontrollerade studier och minst 100 i fallserier

Sprék: Svenska, norska, danska, engelska, franska, tyska
Publikationsar: 1992-
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Studerad patientnytta och risker:

Det finns ett visst stod for att en kontrollerad aktiv mobilisering med aktiv flektion inte ger
en 0kad rupturfrekvens jamfort med passiv flektion, medan roérelseomfanget métt efter ett ar
okar liksom patienttillfredstillelse métt med VAS (begrinsat vetenskapligt underlag,
GRADE ®®).

Det finns ett otillriackligt vetenskapligt underlag (GRADE @) for bedomning avseende
utfallsmétten styrka, reoperation och livskvalitet médtt med DASH. Studier avseende
utfallsmattet infektion saknas helt.

Etiska frégestillningar:

Det kan vara etiskt problematiskt att infora en ny metod med aktiv kontrollerad flektion, nar
rupturfrekvensen analyserats i jamforelse med studier med enbart passiv flektion. Var
nuvarande standardmetod omfattar passiv flektion med aktivt kvarhall.

Ekonomiska aspekter:
Introduktion av metoden med aktiv mobilisering &r inte forenad med nédgra storre
kostnadsforandringar.

Slutsatser

Det finns ett visst stod for att tidig aktiv flektion vid mobilisering efter bojseneskador 1 zon 11
inte ger en dkad rupturfrekvens men ett béttre rorelseomfing (GRADE @©®) jamfort med
metoder med passiv flektion. Nagon direkt jamforelse mellan aktiv flektion och passiv
flektion med aktivt kvarhdll enligt Silfverskiold/May foreligger inte.
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Vilken metod vill ni utviardera?

Bojseneskador

1 Vem skall leda projektet?
Joakim Stromberg, MD, handkirurgiska kliniken,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset(SU)/ Sahlgrenska sjukhuset

1a. Vem har stillt fragan?
Verksamhetschef Anna Elander, verksamhetsomrddet Handkirurgi och Plastikkirurgi,
SU/ Sahlgrenska sjukhuset

1b. Ytterligare fragestillare?
Sektionschef Louise Bentley, Handkirurgiska kliniken, verksamhetsomréade
Handkirurgi och Plastikkirurgi, SU/ Sahlgrenska sjukhuset

Medarbetare:
Arvid Ejeskér, MD, PhD, handkirurgiska kliniken, SU/ Sahlgrenska sjukhuset
Anders Nilsson, MD, PhD, handkirurgiska kliniken, SU/ Sahlgrenska sjukhuset

lc. Ovriga medverkande, frin HTA-centrum och externa granskare
Annika Strandell, docent, ansvarig, SU/ Sahlgrenska sjukhuset
Henrik Sjovall, professor, SU/ Sahlgrenska sjukhuset
Therese Svanberg, HTA-bibliotekarie, SU/ Sahlgrenska sjukhuset
Maud Eriksson, bibliotekarie, SU/Ostra sjukhuset

Externa granskare:
Juri Kartus, professor, NU-sjukvarden
Urban Wingren, MD, PhD, Kérlkirurgiska kliniken SU/S

1d. Foreligger intressekonflikter for forslagsstillare eller ndgon i arbetsgruppen?
Nej.
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Aktuell sjukdom och vérd

2a. Aktuell sjukdom och dess svarighetsgrad

Bojseneskador kan paverka funktionsformaga och hilsorelaterad livskvalitet om
resultatet av behandlingen leder till ett krokigt finger och dirmed férsdmrad funktion i
handen.

2b. Aktuella sjukdomens prevalens och incidens

Cirka 60 — 70 patienter arligen 1 Vistra Gotalandsregionen.

2c¢. Nuvarande handléiggning av den aktuella sjukdomen inom
primérvéird/slutenvard

Distal to sublimis

Handkirurgiska kliniken, SU/S ér den enda instans inom
Vistra Gotalandsregionen som handlégger och opererar
akuta bojseneskador i handen. Den vanligaste
skadeorsaken &r accidentell skirskada och patienterna
soker initialt efter traumat ofta primérvardslikare eller
ortoped som sedan remitterar vidare till kliniken.
Bojseneskadorna kategoriseras beroende pé var i handen
[ de dr beldgna, och den mest komplicerade nivin for savél
" operation som rehabilitering dr dér senorna passerar i

-/ tringa senskidor i basen av fingret (zon II, se schematisk
bild). Behandlingen &r operation med ett pafoljande
avancerat rehabiliteringsprogram dér den suturerade
bdjsenan inte belastas aktivt for att rora fingret utan
forflyttas passivt i senskidan genom att patienten har
flektionsdrag av gummiband som bdjer ner fingret mot
handflatan (se bild). I maximalt passivt flekterat lage

i  carpal tunnel (med hjilp av andra handen) fér patienten sedan aktivt
halla kvar uppnédd flektion genom att forsiktigt belasta senan. Denna regim ar
utvecklad pa kliniken av Silfverskiold/May och har varit standardbehandling sedan
mitten av 1990-talet.

Rehabiliteringen sker under minst 12 veckor i ndra kontakt med
handterapeut, i normalfallet 6 — 10 besok utdver de 3-4 gdnger
patienten kommer till ldkare enligt ett standardiserat vardprogram.
Belastningen pé den opererade senan dkas gradvis till full belastning
forst efter tre manader.

7(16)




2d.

2e.

2f.

Antal patienter som utreds/behandlas pa nuvarande sitt per ar?
Cirka 60 — 70 patienter arligen i Véstra Gotalandsregionen.

Patientens normala vig genom varden.
Se ovan under 2 c.

Faktisk vintetid till utredning/behandling i dagar.

En akut bojseneskada skall opereras akut och helst inom ett dygn. P& grund av brist pa
utrymme sedan ar 2009 har kliniken tvingats att acceptera en fordrdjning av
behandlingen av dessa skador, dock ej ldngre n tre dygn.
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Aktuell teknologi

3a. Namn, beteckning for aktuell teknologi som detta HTA-projekt avser.

Bojseneskador i handens zon II behandlade med olika suturtekniker och efterfoljande
kontrollerad aktiv mobilisering.

3b. HTA-projektgruppens uppfattning om teknologins potentiella virde.

Efter tre fran kliniken utgdngna avhandlingsarbeten rorande bojseneskador har vi
sedan drygt 15 ér tillbaka ett standardiserat vardprogram for behandling av dessa
skador. Vara resultat stér sig vél i ett internationellt perspektiv. Emellertid har under
senare ar ett antal publikationer utgivits med nya suturtekniker med experimentellt
hogre hallfasthet och en mer aggressiv rorelsetrining postoperativt. Teoretiskt skulle
detta kunna ge ett battre slutresultat 1 form av storre rorelseomfang och eventuellt
snabbare aterging i arbete. A andra sidan kan en aggressivare rorelsetriining 6ka risken
for en postoperativ ruptur, vilket leder till ytterligare kirurgi, forldngd rehabilitering
och sjukskrivning samt ett simre slutresultat.

En tidig intensiv aktiv mobilisering kan genom irritation i operationsséret 6ka
svullnaden som 1 sig minskar det aktiva rorelseomfanget. Svullnad ger initialt smarta,
minskar rérelseomfanget och kan sekundért ge drrbildning och bestdende inskriankt
rorlighet. Det finns mycket litet rapporterat om vikten av att med olika tekniker minska
svullnadstendensen i den skadade handen.

Metoden anvénds idag vid alla bojseneskador (Diagnos S 66, atgirdskod NDL 49) i

handen hos vuxna, inte bara zon II skador. Sméa barn och vuxna, som har svarigheter
att f6lja instruktioner, behandlas med en mer konservativ regim med mindre risk for
postoperativa rupturer men ocksa risk for nagot simre slutresultat.

Behandlingen av bojseneskador ar sedan ldng tid i Sverige centraliserad till
universitetssjukhusens handkirurgiska kliniker pga deras relativa fatal och behovet av
god erfarenhet i handldggningen av dessa skador for att uppna ett gott slutresultat.
Dérfor ar det inte aktuellt att sprida tekniken till ytterligare centra.

3¢ Fokusera fragan for aktuellt HT A-projekt i en mening.

Ger tvé-, fyr- eller sex-stringad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering
av bojseneskador 1 zon II ett béttre resultat &n nuvarande behandling med passiv
flektion med aktivt kvarhall enligt Silverskiold/May eller annan metod med passiv
flektion, avseende rupturrisk och rorlighet?
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3d. Ange PICO ( P= Patients, I= Intervention, C= Comparison, O=Outcome )

P= Patienter > 5 ar aktuella for priméirsutur av en eller flera bojsenor inom zon II upp
till 14 dagar efter trauma. Ej tumskador eller samtida frakturer.

I= Tva-, fyr- eller sex-stringad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering

C1= Nuvarande behandling enligt Silfverskiold/May (med tva-stringad kérnsutur,
criss-cross suturer samt gummibandstraning med aktiv extension, passiv flektion och
aktivt kvarhall i maximal flektion)

C2= Annan metod med passiv flektion.

O= Primart utfall: Ruptur

Sekundéra utfall: Rorlighet
Styrka
Reoperation
Infektion
Livskvalitet
Patient tillfredstéllelse

Limitering: Minst 50 patienter totalt i kontrollerade studier och minst 100 1 fallserier
Sprak: Svenska, norska, danska, engelska, franska, tyska
Publikationséar: 1992-

3e. Amnesord.
Bojsenskada zon 11 / Flexor tendon injury zone II
Kontrollerad aktiv mobilisering / Controlled active mobilisation
Suturteknik / Suture technique
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Evidensprovning

4. Systematisk litteratursokning - gors av biblioteket i samrid med
projektgruppen och HTA-centrum

Biblioteket utforde under februari 2011 sdkningar i databaserna PubMed, EMBASE,
Cochrane Library, CINAHL, Mosbys Index samt ett antal kompletterande HTA-
databaser. Sokningarna kompletterades med genomgéng av referenslistor i relevanta
artiklar. Sammanlagt identifierades 506 artiklar efter borttag av dubbletter, varav 461
abstracts kunde sorteras bort av biblioteket. 19 artiklar sorterades bort av biblioteket
efter fulltextldsning.

26 originalartiklar skickades vidare till gruppen. Nio av dessa artiklar utgér underlag
for rapporten, varav fem kontrollerade studier och en systematisk dversikt har
granskats enligt mall. Artikelgranskningen baseras pa SBU:s granskningsmall for
kohortstudier (Olle Nyrén, Karolinska Institutet, Stockholm 2008) och randomiserade
kontrollerade provningar, medan den systematiska oversikten har granskats enligt
AMSTAR (se referenslista).

Sokstrategier, inklusions- och exklusionskriterier, limitering och urvalsprocess
redovisas i detalj i Bilaga 3, tillsammans med referenslistor. S6kning samt
bortsortering av abstracts genomfordes av tva bibliotekarier, i samrdd med HTA-
gruppen och HTA-centrum.

Sa. Beskriv kortfattat kunskapslaget for teknologin

Litteratursokningen har givit som resultat en RCT av hog kvalitet, en systematisk
litteraturoversikt, fyra kohortstudier av 14g kvalitet och tre fallserier. Ingen av de
ingdende studierna har passiv mobilisering identisk med Silfverskidld/Mays metod.
Kvalitetsgradering av samma studie kan variera beroende pa utfallsmatt.

Rupturfrekvens: En RCT (n=103) av medelhog kvalitet (avdrag for precision) visade
samma rupturfrekvens (4%) i bada grupperna. Fyra kohortstudier av lag kvalitet med
motstridiga resultat bidrog inte till evidensgraderingen. En av dessa (Peck 1998)
redovisade rupturfrekvens pa 46% (12/26), vilket kan forklaras av bristande foljsamhet
1 den undersokta patientgruppen. Tva stora fallserier (Harris 1999, n=320
patienter/599 senor och Elliot 1994, n=149 patienter/259 senor) redovisar retrospektivt
rupturfrekvenser 4-5% efter behandling med kontrollerad aktiv mobilisering.

Slutsats: Det finns ett visst stod for att aktiv kontrollerad flektion inte okar
rupturfrekvensen jamfort med passiv flektion (GRADE ©®).

Rorelseomfang: En RCT (n=103) av hog kvalitet visade storre rorelseomfang vid ett
ars uppfoljning (156° vs. 128°) efter aktiv respektive passiv flektion.

Tre kohortstudier av 14g kvalitet bidrog inte till evidensgraderingen.

Slutsats: Det finns ett begriansat vetenskapligt underlag som talar for att aktiv
kontrollerad flektion dkar rorelseomfanget mitt ett ar efter operation (GRADE ©®).
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Styrka: Tvéa smé kohortstudier av 1ag kvalitet visade hogre styrka efter aktiv jamfort
med passiv flektion.

Slutsats: Det finns ett otillrackligt stod for att bedoma om styrkan 6kar efter aktiv
kontrollerad flektion jaimfort med passiv flektion.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (GRADE ©).

Reoperation: Tvé sma kohortstudier av 1ag kvalitet visade motstridiga resultat.
Otillrickligt vetenskapligt underlag (GRADE ).

Livskvalitet: En RCT (n=103) av medelhog kvalitet visade ingen signifikant forbattrad
livskvalitet métt med DASH. Detta utfallsmatt beddms dock inte vara relevant for
utvirdering av livskvalitet vid senskador.

Det finns ett otillrackligt stod for att bedoma om livskvalitet mitt med DASH 6kar
efter aktiv kontrollerad flektion jamfort med passiv flektion.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (GRADE ).

Tillfredsstillelse/VAS: En RCT (n=103) av medelhdg kvalitet visade statistisk
signifikant men kvantitativ blygsamt dkad patient tillfredstdllelse matt med VAS (9,4
vs. 8,2) efter aktiv kontrollerad flektion jaimfort med passiv flektion.

Slutsats: Det finns ett begrinsat vetenskapligt underlag for att aktiv kontrollerad
flektion ger ett resultat som Okar patientens tillfredsstéllelse jaimfort med passiv
flektion (GRADE ©@).

Det saknas studier med utfallsmattet infektion.

Den systematiska litteraturoversikten (Chesney 2010) av medelhdg kvalitet enligt
granskning efter AMSTAR-mallen, innehéller tre RCT (som inte uppfyller
foreliggande PICO), tva kontrollerade studier (varav en ingér i foreliggande HTA-
rapport) och tio fallserier.

Oversikten visade att kontrollerad aktiv mobilisering ger nagot bittre rorelseomfing in
enbart passiv traning. Inget samband mellan suturteknik (tva-fyra alternativt sex
stringad) och rupturfrekvens postoperativt kunde pavisas. Den senare fragestéllningen
ingér dock inte 1 foreliggande PICO.

5b. Resultattabeller per utfallsmatt - bilaga 1

Sc. Exkluderade artiklar - bilaga 2

. A0 U B
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5d. Pagiende vetenskapliga studier

En s6kning 1 clinicaltrials.gov (2011-05-27) med sdkorden flexor tendon OR flexor tendons
gav 14 triffar. En av dessa var relevanta for fragestillningen och stimde med PICO:

Det planeras en kanadensisk studie vid University of Manitoba dar man skall jamfora
patienter opererade med staltrddssutur och rehabiliterade med tidig “aggressiv”’
rorelsetrdning med patienter opererade med polypropylensutur och tidig aktiv
rorelsetraning. Studien dr en pilotstudie infor en framtida RCT och har dnnu inte borjat
rekrytera patienter (Clinical Trials.gov identity NCT01344980).

Handkirurgiska sektionen pa SU deltar for nérvarande i en randomiserad
multicenterstudie (PHSUO02) dar man provar en substans som appliceras pa senan efter
suturering for att minska adherensbildning.

6. Vilken specialitetsforening eller sektorsrad rekommenderar teknologin?
Socialstyrelsen a Specialistforeningar
a Sektorsrad & Annat

Vilken specialistforening eller sektorsrad?
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Etiska aspekter

Ta. Etiska konsekvenser

Det kan vara etiskt problematiskt att infora en ny metod med aktiv kontrollerad
flektion, nér rupturfrekvensen analyserats i1 jimforelse med studier med enbart passiv
flektion. Var nuvarande standardmetod omfattar passiv flektion med aktivt kvarhall.

7b. Riskerar andra patientgrupper eller annan vard att tringas undan till foljd av ett
inforande av den nya teknologin?

Nej
Organisationen
8a. Nir kan den nya teknologin borja anvindas?

Aktiv mobilisering bor jaimforas direkt med passiv flektion med aktivt kvarhéll enligt
Silfverskiold/May i en kontrollerad prospektiv studie innan tekniken infors som
standardmetod.

8b. Anvinds teknologin pd andra sjukhus i VGR eller Sverige?

Inom Vistra Gotalandsregionen ér det endast Handkirurgiska kliniken som behandlar
bojseneskador i zon II. Vissa andra handkirurgiska kliniker i Sverige anvinder en
annan form av kontrollerad aktiv flektion utover ett aktivt kvarhall men resultaten &r
inte publicerade.

8c. Medfor nya teknologin enligt projektgruppen konsekvenser for personalen?
Nej.

8d. Paverkan for andra kliniker eller servicefunktioner pa sjukhuset eller i 6vriga
VGR?
Nej.
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Ekonomi

9a. Nuvarande kostnader?
Kostnaden for en bdjseneskada behandlad pa var klinik under 2010 var
40 000 SEK, vilket inkluderar kostnader for operation, inneliggande vérd, besok hos
arbetsterapeut och ldkare enligt géllande vardprogram.
I en artikel (Rosberg 2003) har mediankostnaden for samtliga sjukvardsrelaterade
kostnader vid operation och rehabilitering jamforbar med vért vardprogram angivits

till ett belopp av cirka 51 000 SEK jamfort med 49 000 SEK for en kontrollerad aktiv
mobilisering.

Vid en behandling som leder till 6kad komplikationsfrekvens sdsom ruptur dkar
vardkostnaderna vésentligt.

9b. Forvintade kostnader med nya teknologin?
Inga 6kade kostnader

9c. Totala kostnadsforindringar?
Inga

9d. Finns utrymme for merkostnader inom egen budget?
(verksamhet/omrade/sjukhus)

Inte aktuellt

9e. Finns hilsoekonomiska analyser?

Endast kostnadsanalys, Se Rosberg 2003.
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Obesvarade fragestéllningar

10a. Viktiga vetenskapliga kunskapsluckor?

Ingen av de ingdende studierna har jamfort aktiv mobilisering med den metod som vi
idag anvinder pa vér klinik, dvs den utvecklade passiva flektionen med aktivt kvarhall
enligt Silfverskiold/May.

Det finns fa studier som med adekvata instrument har utvérderat patient
tillfredsstéllelse och livskvalitet relaterat till krav pd handfunktion efter genomgéngen
bojseneskada.

10b. Finns det inom er verksamhet intresse for att initiera studier inom omradet?

Ja.

1. Registerstudie frén nationellt senskaderegister dér Silfverskiold/May-tekniken
jamfors med tidig aktiv flektion utan flektionsdrag pa andra handkirurgiska kliniker i
Sverige.

2. Randomiserad kontrollerad studie, single-blind, mellan Silfverskiold/May-tekniken
och tidig aktiv flektion utan flektionsdrag.

[ VUl 2 . Sy 200 |
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Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Utldtande och sammanfattande bedomning fran Kvalitetssikringsgruppen

Aktiv mobilisering efter operation av bojseneskador (zon II) i handen

HTA-kvalitetssikringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig over genomforda HTA i Véstra Gotalandsregionen.
Yttrandet skall innefatta sammanfattning av fragestillning, samlat evidensldge, patientnytta, risker samt ekonomiska
och etiska aspekter for den studerande teknologin.

Denna HTA har genomforts pa begiran av Verksamhetschef Anna Elander, samt Sektionschef Louise Bentley,
Handkirurgiska kliniken, bada fran verksamhetsomrade Handkirurgi och Plastikkirurgi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (SU)/ Sahlgrenska sjukhuset.

En arbetsgrupp ledd av Joakim Strémberg, MD och med Arvid Ejeskdr, MD, PhD samt Anders Nilsson, MD, PhD ,
samtliga fran handkirurgiska kliniken, har tillsammans med HTA-centrum tagit fram HTA-rapporten

Fran HTA-centrum har Annika Strandell, docent (huvudansvarig) och Henrik Sjvall, professor, Therese Svanberg,
HTA-bibliotekarie, SU/S, Maud Eriksson, bibliotekarie, SU/O varit ansvariga.

HTA-rapporten och adberopad och fortecknad litteratur har sedan granskats av Jiiri Kartus, professor, FoU-chef NU-
sjukvarden samt Urban Wingren, MD, PhD, Kaérlkirurgiska kliniken SU/Sahlgrenska sjukhuset.

Slutsatser har diskuterats vid moten mellan HTA-centrum och HTA-projektgruppen. Ett utlatande har tagits fram,
diskuterats och faststillts vid HTA-kvalitetssékringsgruppens mote 2011-06-15. Projektet har pagatt under perioden
2011-01-26—2011-06-15. Uppdatering av litteratursokning genomfordes februari 2011.

Fragestillning:
Ger tvé-, fyr- eller sex-strdngad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering av

bojseneskador ett bittre resultat an nuvarande behandling med passiv flektion med aktivt kvarhall
enligt Silfverskiold/May eller annan metod med passiv flektion, avseende rupturrisk och rorlighet?

PICO: (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)

P= Patienter > 5 &r aktuella for primédrsutur av en eller flera bdjsenor inom zon II upp till 14 dagar
efter trauma. Ej tumskador eller samtida frakturer.

I=Tvé-, fyr- eller sex-strangad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering

C1= Nuvarande behandling enligt Silfverski6ld/May (med tva-stringad kérnsutur, criss-cross
suturer samt gummibandstrdning med aktiv extension, passiv flektion och aktivt kvarhall 1
maximal flektion)

C2= Annan metod med passiv flektion.

O= Primart utfall: Ruptur

Sekundéra utfall: Rorlighet
Styrka
Reoperation
Infektion
Livskvalitet
Patient tillfredstéllelse
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Resultatet av HT A-processen:

Metod och mélgrupp:

Patienter med skada pa en eller flera bojsenor inom zon II i handen, opereras med suturering av
senan. Den post-operativa mobiliseringen har enligt nuvarande standardmetod pa kliniken
innefattat passiv flexion med aktivt kvarhéll. En mer aktiv mobilisering skulle kunna innebira ett
battre slutresultat med 6kad rorlighet, under forutséttning att risken for ruptur av senan inte okar.
Metoden som virderas dr aktiv flektion under den post-operativa mobiliseringen.

Evidenslédge for studerad patientnytta:

Litteratursokningen identifierade en RCT av hog kvalitet, en systematisk litteraturdversikt, fyra
kohortstudier av lag kvalitet och tre fallserier. Ingen av de ingéende studierna har passiv
mobilisering identisk med Silfverskidld/Mays metod.

Det finns ett visst stod for att en kontrollerad aktiv mobilisering postoperativt med aktiv flektion
jamfort med passiv flektion inte ger en 6kad rupturfrekvens, medan rorelseomfanget 6kar, matt
efter ett ar, liksom patient tillfredstillelse métt med VAS (begrdnsat vetenskapligt underlag,
GRADE ®@). Endast den randomiserade studien har bidragit till evidensgraderingen.

Det finns ett otillrackligt vetenskapligt underlag (GRADE @) for bedomning avseende
utfallsmétten styrka, reoperation och vilbefinnande/DASH.

Etiska aspekter:

Det kan vara etiskt problematiskt att infora en ny metod med aktiv kontrollerad flektion, nér
rupturfrekvensen analyserats i1 jimforelse med studier med enbart passiv flektion. Nuvarande
standardmetod omfattar passiv flektion med aktivt kvarhall.

Ekonomiska aspekter
Det foreligger ingen storre skillnad 1 kostnad for de olika teknikerna. Den totala kostnaden for
operation, vardtid och rehabilitering berdknas till 40 000 SEK.

Sammanfattning och slutsats

Det finns ett visst stod for att tidig aktiv flektion vid mobilisering efter suturering av bojseneskador
i zon I 1 handen inte ger en 6kad rupturfrekvens men ett béttre rorelseomfang, jAimfort med
metoder med passiv flektion. Nagon direkt jamforelse mellan aktiv flektion och passiv flektion
med aktivt kvarhall enligt Silfverskiold/May foreligger inte.

For HT A-kvalitetssdkringsgruppen 2011-06-15

Christina Bergh, ordférande
HTA-kvalitetssakringsgruppen:

Christina Bergh Peter Johansson Maria Skogby

Professor Med.dr, Overlikare Med dr, Vardenhetschef

Thomas Franzén Anders Larsson Annika Strandell

Bibliotekschef Overlikare Docent

Magnus Hakeberg, Ola Samuelson, Therese Svanberg

Professor Docent HTA-bibliotekarie

Lennart Jivegard, Henrik Sjovall Margareta Warrén Stomberg

Universitetslektor Professor Universitetslektor
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Statement from the Regional HTA Centre of Region Vistra Gotaland, Sweden

Active mobilization after flexor tendon repairs in zone II of the hand

Question at issue

After repair of flexor tendon injury in zone II of the hand, does active mobilization give a
better result than current treatment with passive flexion and active hold, according to the
method of Silfverskidld/May, or any other method with passive flexion, regarding risk of
rupture and range of movement?

PICO (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)

P= Patients > five years of age, undergoing repair of flexor tendon(s) within zone II up
to 14 days after the trauma, injuries in the thumb and concomitant fractures
excluded.

I = 2-, 4- or 6-string suture technique with active flexion mobilization.

Cl=  Current treatment according to Silfverskiold/May (2-string core suture, criss-cross

suture and rubber band training with active extension, passive flexion and active
hold in maximum flexion).
C2=  Other method with passive flexion.

0= Primary outcome:
Rupture

Secondary outcomes:
Range of motion
Grip strength
Re-operation
Infection

Quality of Life
Patient satisfaction

Summary of the health technology assessment:

Method and patient category

Patients with injured flexor tendon(s) within zone II of the hand undergo surgery with
suturing of the tendon(s). The present post-operative mobilization regime includes active
extension and passive flexion with active hold. A more active mobilization regime including
active flexion might result in a better range of motion and function of the hand, provided that
the risk of rupture is not increased.

Level of evidence

The literature search identified one RCT of high quality, one systematic review, four cohort
studies of low quality and three case series. None of the included studies examined passive
mobilization identical with the method of Silfverskidld/May.
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Controlled active mobilization with active flexion compared with passive flexion does not
seem to increase the risk of rupture, while increasing the range of motion measured after one
year and patient satisfaction/VAS (low level of evidence, GRADE ©@).

Only the randomized study has contributed to the grading of evidence.

The level of evidence for evaluating the outcomes grip strength, re-operation and patient
satisfaction/DASH is very low (GRADE ).

Ethical aspects
It may be an ethical problem to introduce a method with active controlled flexion when the

risk of rupture has been analyzed only in comparison with studies of passive flexion. The
current method includes passive flexion with active hold.

Economical aspects
There are no major differences in costs between the techniques. The total cost for surgery,
hospital stay and rehabilitation is estimated at 4 000 €.

Concluding remarks

Mobilization with early active flexion after repair of flexure tendon injuries in zone II of the
hand does not seem to increase risk of rupture but results in a larger range of motion
compared to methods with passive flexion. A direct comparison between active flexion and
passive flexion with active hold according to Silfverskidld/May is not available.

On behalf of the Regional HTA Centre of the Western Region in Sweden

Goteborg, Sweden, 2011-06-15
Christina Bergh, Professor, MD.
Head of Regional HTA Centre of Region Vistra Gotaland, Sweden.

The Regional Health Technology Assessment Centre (HTA-centrum) of Region Vistra Gotaland,
Sweden (VGR) has the task to make statements on HTA reports carried out in VGR. The statement
should summarise the question at issue, level of evidence, efficacy, risks, and economical and ethical
aspects of the particular health technology that has been assessed in the report.

Director Anna Elander and Section manager Louise Bentley, Dept of Hand Surgery and Plastic Surgery,
SU/Sahlgrenska Hospital requested the present HTA. The HTA was accomplished during the period of
2011-01-26 —2011-06-15. Last search updated in February 2011.

A working group under the chairmanship of Joakim Stromberg, MD, Dept of Hand Surgery,
Sahlgrenska University Hospital (SU)/Sahlgrenska Hospital produced the HT A-report. The other
members of the working group were Arvid Ejeskédr, MD, PhD and Anders Nilsson, MD, PhD, both at the
Dept of Hand Surgery, SU/Sahlgrenska Hospital.

The participants from the HTA-centre were Annika Strandell, Associate professor and Henrik Sjovall,
Professor, Therese Svanberg, HTA-librarian, and Maud Eriksson, librarian.

Yuri Kartus, Professor, NU-health care and Urban Wingren, MD, PhD, Vascular Surgery,
SU/Sahlgrenska Hospital have critically appraised the report.
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Appendix 1

Outcome variable: RUPTURE

Author, year Country | Study design Number | With Result Comments Quality
of drawals (may vary
patients | - Intervention Control according to
n= dropouts outcome)

Trumble, T E et al USA RCT 103 5+5 2/52  (4%) 2/51  (4%) 4-strangad sutur Medelhog
2010 n.s
Baktir, A. et al, 1996 | Turkey Kohort 71 ? 2/41  (5%) 2/47 (4% Antal dropouts redovisas ej Lag
(88 n.s.
senor)
Hoffman, G L et al, | Switzerland| Kohort 71 ? /51 (2%) 326 (12%) IKort uppfoljning (8-17 v) Lag
2008 (77 n.s 6-strangad sutur(Lim Tsai)
senor)
Peck, FHetal, UK Kohort 52 ? 12/26 (46%) 2/26  (7,7%) Ovanligt hog rupturfrekvens utan Lag
1998 p=0.04 overensstimmelse med andra
resultat i litteraturen. Kort
uppfoljning (12 v)
Rosberg, H.E., Sweden Kohort 95 8/45  (18%) 11/50 (22%) Ovanligt hog rupturfrekvens utan Lag
2003 (med n.s Overensstimmelse med andra
aktiv eller resultat i litteraturen
passiv -forklaras av bristande f6ljsamhet
rehabilite
ring,
ovriga 40
med
immobili
sering)
Caulfield, R.H. UK Fallserie 272 ialla |27 6/315 2%) 4-stringad sutur.
2008 zoner 2/101 2%) Jamfor resorberbar/ icke resorberbar
(416 sutur i zon I-IV. 7/8 rupturer i Zon
fingrar, II, 1/8 1 Zon I
576
senor)
Elliot, N.S., UK Fallserie 149 i zon 13/259 (5%)
1994 II
(259
senor)
Harris, S.B., UK Fallserie 320 1 zon 22/599  (4%)
1999 II
(599

senor)




Appendix 1

Outcome variable: RANGE OF MOTION (ROM)

Author, year Country | Study design Number | With Result Comments Quality
of drawals (may vary
patients | - Intervention Control according to
n= dropouts outcome)
Trumble, T E etal| USA  |RCT 103 5+5 156° £25 128° £22 1 &rs uppfoljning Hog
2010 p<0.05
Baktir, A. et al Turkey | Kohort 71 ? 137° £31 130° £35 1 &rs uppfoljning Lag
1996
Hoffman, G L et |Switzer | Kohort 71 ? 141° (90-95) 123° (75-190) Kort uppfoljning Lag
al, 2008 land
Peck, F H et al UK Kohort 52 ? Excellent 42% 46% Indelning enligt Strickland Lag
1998 Good 27% 38%
Fair 7.7% 15%
Poor 23% 0%
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Outcome variable: GRIP STRENGTH

Author, year Country | Study design Number | With Result Comments Quality
of drawals (may vary
patients | - Intervention Control according to
n= dropouts outcome)
Baktir, A. et al Turkey | Kohort 71 ? 90% 84%, Uttryckt som procent av styrkan i den Lag
1996 (88 sen or) loskadade handen
Hoffman, G L et | Switzer | Kohort 71 ? T7% 65% Utlt(rydclg Sﬁm groient av styrkan i den Lag
OSKadade€ nanden
al, 2008 land (77 senor) 10,4 kp 16,1 kp Skillnad styrka skadad- oskadad hand

*: var utrdkning fran grunddata, studien har visat signifikans i skillnad skadad-oskadad hand
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Outcome variable: RE-OPERATION

Author, year Country | Study design Number | With Result Comments Quality
of drawals (may vary
patients | - Intervention Control according to
n= dropouts outcome)
Baktir, A. et al Turkey | Kohort 71 ? 0 0 Antal dropouts redovisas ej Lag
1996 (88 senor)
Hoffman, G L et | Switzer | Kohort 71 ? 1/51 (2%) 3/26 (12%) 1 ruptur Lag
al, 2008 land (77 senor) 2 dehiscence
Caulfield, RH. |UK Fallserie 416 27 11/416 tenolyser. Reoperation pga
2008 fingrar ruptur ingdr inte




Appendix 1

Outcome variable: QUALITY OF LIFE /DASH*

skada d& den undersoker den
globala funktionen i hela dvre
extremiteten och dé det
knappast dr sannolikt att
senskada i ett finger paverkar
denna.

Author, year Country | Study design Number | With Result Comments Quality
of drawals (may vary
patients | - Intervention Control according to
n= dropouts outcome)
Trumble, TEet |[USA |RCT 103 5+5 2.0+3.7 3.1+43 Det dr var uppfattning att Medelhog
al, 2010 IDASH iér ett irrelevant
p>0,05 effektmatt for denna typ av

e Forbéttring ger ett lagre DASH-virde
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Outcome variable: PATIENT SATISFACTION/VAS

Author, year Country | Study design Number | With Result Comments Quality
of drawals (may vary
patients | - Intervention Control according to
n= dropouts outcome)
Trumble, TEet |USA RCT 103 5+5 9.4+43 82+3.9 Medelhog

al, 2010

p< 0,05




Appendix 2

Study
(author, publication year)

Reason for exclusion

Adolfsson, L et al 1996

Samma suturteknik och rehabilitering, skillnad endast pé rehabiliteringens ldngd med 2 veckor.

Alnot, JY et al 1993

Fel intervention (fibrinklister)

Baer, W et al 2003

Fel intervention (Manteroteknik inte applicerbar for proximala skador i zon II)

Bellemére, P et al 1998

For fa patienter i fallserie (75 st). Aven tummar.

Braga-Silva, J et al 2005

For fa patienter i fallserie (46 st med zon II-skador)

Karlander, LE et al 1993

Fel intervention (jimfor olika passiva rehabiliteringsmetoder)

Kitis, PT et al 2009

Fel intervention (jamfor olika passiva rehabiliteringsmetoder)

Kitsis, PT et al 1998

For fa patienter i fallserie (87 st med zon II-skador)

May, E et al 1993

Bakgrundsreferens- utgdr del av vetenskapligt underlag for nuvarande metod pé kliniken ( C )

May, E et al 1992

Bakgrundsreferens- utgdr del av vetenskapligt underlag f6r nuvarande metod pa kliniken ( C)

Moosavi, SR et al, 2005

Fel intervention (vengraft runt suturerad sena)

Mousavi, SR et al, 2009

Fel intervention (vengraft runt suturerad sena)

Peck, FH et al 1996

For fa patienter i fallserie (68 st)

Silfverskiold, K 1993

Bakgrundsreferens- utgdr del av vetenskapligt underlag f6r nuvarande metod pa kliniken ( C)

Wittermann Von, M 1996

Fel intervention (jimfor olika passiva rehabiliteringsmetoder)

Waulle, C et al 1992

Fel intervention (Manteroteknik inte applicerbar for proximala skador i zon II)

Waulle, C et al 1993

Fel intervention (Manteroteknik inte applicerbar for proximala skador i zon II)




Bilaga 3: Litteratursokningsprocessen

Fokuserad fraga:

Ger 2-, 4- eller 6-stringad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering av
bojseneskador ett béttre resultat &n nuvarande behandling med passiv flektion med aktivt
kvarhall enligt Silverskiold/May eller annan metod med passiv flektion, avseende rupturrisk
och rorlighet?

PICO ( P= Patients, I= Intervention, C= Comparison, O=Outcome )

P=Patienter > 5 ar aktuella for priméarsutur av en eller flera bdjsenor inom zon II upp till 14
dagar efter trauma. Ej tumskador eller samtida frakturer.

I= 2-, 4- eller 6-stringad suturteknik med tidig aktiv flektion vid mobilisering

C1= Nuvarande behandling enligt Silfverskidld/May (med 2-strangad kérnsutur, criss-cross
suturer samt gummibandstraning med aktiv extension, passiv flektion och aktivt kvarhall i
maximal flektion)

C2= Annan metod med passiv flektion.

O= Primért utfall: Ruptur

Sekundéira utfall: Rorlighet
Styrka
Reoperation
Infektion
Livskvalitet
Patient tillfredstillelse

Sokstrategi

PubMed 2011-02-04

zone OR zones

AND

"repair"[All Fields] OR surgery OR suture OR sutures OR suture techniques[Mesh]
AND

hand

AND

"tendon injuries"[Mesh] OR flexor tendon OR flexor tendons

Limits: English, Danish, French, German, Norwegian, Swedish,

414 traffar

Sokningen uppdaterad 2011-02-17 med tilléigg av sprik, German + 32 triffar
Totalt 446 traffar



EMBASE (OVID SP) 2011-02-04

(zone or zones).af.

AND

flexor tendon.mp. or exp flexor tendon/ OR (flexor tendon or flexor tendons).ti,ab.

AND

(suture or sutures or repair or surgery).ti,ab. OR exp TENDON SUTURE/ or suture.mp. or
exp SUTURE/ OR repair.mp. OR exp SURGERY/ or surgery.mp. or exp TENDON
SURGERY/ OR suture techniques.mp. or exp suturing method/

Limit: English, Danish, French, Norwegian, Swedish

377 triffar

CHINAL (EBSCO) 2011-02-04

(MH "Finger Flexor Tendons") OR "flexor tendon" OR flexor tendons
AND

zone or zones

34 traffar

The Cochrane Library 2011-02-04
flexor tendon OR flexor tendons in Title, Abstract or Keywords
31 triffar

Cochrane reviews 1
Clinical trials 29
Economic evaluations 1

In Clinical trials the following words were added to the search:
zone OR zones

CRD 2011-02-04
flexor tendon OR flexor tendons
3 traffar

Mosby’s Index 2011-02-04

flexor tendon/exp OR flexor tendon OR flexor tendons
AND

zone OR zones

AND

surgery OR repair OR suture OR sutures

117 traffar

ExKklusions- och inklusionsKriterier

Studietyp: Kontrollerade studier om > 50 patienter samt fallserier om >100 patienter.
Limitering

Sprak: engelska, danska, franska, norska, svenska, tyska
Publikationsar: 1992-



Urvalsprocessen

c
2 Records identified through Additional records identified
S database searching through other sources
E= (n= 992) (n=0)
o
=
\ ) A 4 A 4
. Records after duplicates removed
(n=1506)
o
=
§ v
“:’ Records screened by library Records excluded by library. Did not
(n=506) » fulfil PICO or other eligibility criteria
(n=461)
Full-text articles assessed for »|  Full-text articles excluded by library,
2 eligibility by library with reasons
5 (n=45) (n=19)
RE0 10 = wrong patient/population
w 2= wrong language
3 = wrong outcome
1 = wrong study design
- 3 = other
A 4
Full-text articles assessed »| Full-text articles excluded by project
= for eligibility by project group, with reasons
3 group (n=17)
2 (n=26)
£ See Appendix 2

v

Studies included in synthesis
(n=9)
Including 1 systematic review
commented upon

See Appendix 1
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