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Hgringsnotat - National klinisk retningslinje for behandling af patien-
ter med subakromielt smertesyndrom i skulderen (impingement syn-
drom/rotator-cuff syndrom).

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en national klinisk retningslinje (NKR)
for behandling af patienter med subakromielt smertesyndrom i skulderen
(impingement syndrom/rotator-cuff syndrom). Dette som led i Sundhedssty-
relsens opdateringsrunde af tidligere udgivne NKR, i hvilken det er blevet
besluttet at erstatte den oprindelige retningslinje fra 2013 med en ny NKR
med ferre fokuserede spgrgsmal.

Retningslinjen kommer med 4 anbefalinger for kirurgisk savel som non-ki-
rurgisk behandling af patienter med langvarigt subakromielt smertesyn-
drom. Fokus for retningslinjen er traeningsindsatser, brug af injektioner med
binyrebarkhormon (blokader), operation ved smerter i mindre end 6 mane-
der, samt operation ved manglende effekt af et struktureret treeningsforlgb.
Den nationale kliniske retningslinje for behandling af patienter med sub-
akromielt smertesyndrom i skulderen (impingement syndrom/rotator-cuff
syndrom) har veeret i bred offentlig hgring og peer review i perioden 10 juli
til 21 august 2020.

Sundhedsstyrelsen har modtaget 12 hgringssvar til retningslinjen fra
nedenstaende parter, listet i indkommen reekkefglge:
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Dette notat opsummerer hovedlinjerne i hgringssvarene fra faglige selskaber
0g de to peer reviewere, samt konsekvenserne for den nationale kliniske ret-
ningslinje.

Bemeerkninger, der vedrgrer konceptet for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer herunder metode og fokus for retningslinjen er viderebragt til
Sekretariatet for Nationale Kliniske Retningslinjer med henblik pa, at indga
i de videre overvejelser omkring udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer.

Der er derudover foretaget mindre justeringer som fglge af de indkomne be-
maerkninger.

De enkelte hgringssvar, peer reviews og dette sammenfattende notat er
offentliggjort pa Haringsportalen, se mere pa Sundhedsstyrelsens hjemme-
side, hvor der bl.a. fremgar et direkte link til materialet.

Generelt om retningslinjen

Der er betydelig forskel i opfattelsen af retningslinjens anvendelighed blandt
de modtagne hgringssvar. Dette delvist udtrykt i usikkerhed om hvad en
NKR egentlig dekker. Er det nedslag, forlgb eller behandlingsvejledning?
Flere hgringsparter efterspgrger en begrundelse for at preesentere et produkt
der erstatter en faglig bredere retningslinje fra 2013. Desuden eftersparges
denne NKRs forhold til visitationsretningslinjerne fra 2011.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvis-
ninger inden for udvalgte, velafgraensede kliniske problemstillinger (dvs.
hvad der skal ggres og hvem er det relevant for). Den har ikke som primeert
formal at afklare visitation og organisering af indsatsen (hvem der skal til-
byde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den af-
ledte effekt pa ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstil-
linger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkefor-
lgb, et forlgbs-program, et referenceprogram eller en medicinsk teknologi-
vurdering (MTV).

Pa baggrund af denne NKR blev Arbejdsgruppen enige om at den nuvae-
rende visitationsretningslinje skal udga. Hvis regionerne eller faglige mil-
joer gar sundhedsstyrelsen opmarksom pa behov for en ny visitationsret-
ningslinje, tages dette op.

Flere hgringsparter og begge peer reviewere har anfgrt at den oprindelige ti-
tel "NKR om behandling af patienter med skuldersmerter (Subakromielt
smertesyndrom)’ er en meget bred betegnelse og derfor misvisende for den
patientpopulation retningslinjen henvender sig til. Det papeges at diagnosen
ikke benyttes i Danmark og kan tolkes meget bredt.

Dette har medfart at titlen er eendret til *National klinisk retningslinje for be-
handling af patienter med subakromielt smertesyndrom i skulderen (impin-
gement syndrom/rotator-cuff syndrom). Endvidere har det medfart at ret-
ningslinjen praesenterer eksklusionsdiagnoser i stattetekster for alle fokuse-
rede spgrgsmal.
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Nogle hgringssvar anfarer at retningslinjen er overskuelig og tydelig i sine
budskaber, og en god statte for klinikeren. Retningslinjen praesenterer rele-
vante anbefalinger, som kan understgtte at ressourcerne anvendes mere hen-
sigtsmaessigt pa dette omrade og som er brugbare i relation til arbejdet i al-
men praksis. Gladeligt at vigtigheden af traeningsindsatser endnu en gang
bliver fremhaevet, samt fokus pa tilbagevending til arbejde. Endeligt hilses
det velkommen at Sundhedsstyrelsen har valgt en nutidig evidensbaseret til-
gang til at udarbejde denne retningslinje.

Andre hgringssvar finder retningslinjen sveer at forsta og papeger at den kan
give anledning til mange forskellige fortolkninger i praksis, potentielt med
over- og fejlbehandling som resultat hos patienter, som har andre lidelser
end subakromielt impingement. | almen praksis kan de praktiserende leeger,
som har varierende erfaring med behandling af skulderpatienter, let fa det
indtryk, at retningslinjen geelder for alle patienter med ondt i skulderen. Det
pointeres at subakromielle smerter’ ikke er en sarlig veldefineret klinisk
tilstand og at patientgruppen er meget kompleks, hvorfor veldefinerede li-
delser (fx AC-artrose, rotatorcuff-rupturer og biceps-lidelser) skal udredes
for og behandles pa anden made.

Det anfeegtes endvidere at der laves kategoriske rekommandationer pa en
meget varieret patientgruppe pa basis af litteratur af ringe evidens.

For at imgdekomme kommentarer vedrgrende afgraensning af patientpopula-
tionen er tilfgjet en reekke vigtige differentialdiagnoser som er ekskluderet
fra retningslinjen. Disse italeseettes for alle 4 nedslagspunkter i statteteksten
til den enkelte anbefaling.

Med a&ndring af titlen konkretiseres at NKR med syndromdiagnosen 'sub-
akromielt smertesyndrom' omfatter to syndromdiagnoser, 'impingement syn-
drom' (ICD-10 DM754) og 'rotatorcuff-syndrom' (ICD-10 DM751).

| det ene peer review papeges det at retningslinjen praesenterer et par urig-
tige dogmer, blandt andet at subakromiel dekompression gger risikoen for
frossen skulder, og at patienter med subakromielt impingement skal betale
for fysioterapeutisk behandling.

Ordlyd er @&ndret saledes at *det er usikkert om subakromiel dekompression
gger forekomst af frossen skulder’ og at setninger vedrerende egenbetaling
ved fysioterapi er fjernet.

Flere hgringssvar papeger at den autogenererede tekst i MAGIC er sver at
leese og saledes giver anledning til en del kommentarer.

De formuleringer der anvendes i retningslinjens evidensprofiler er genbe-
segt og i videst muligt omfang suppleret med stattetekst.

Flere hgringssvar og begge peer reviews anerkender prasentation af patient-
cases som et godt supplement til anbefalingernes anvendelse i klinisk prak-
sis. Men savner at de konkretiseres og tilpasses almenmedicinsk hverdag,
samt i videst muligt omfang far omtalt potentielle diagnoser.
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Sundhedsstyrelsen har taget dette til efterretning og genbesggt patientcases.
Antal er nu 5 cases, som er vurderet og korrigeret af arbejdsgruppen.

Afgraensning og metode

Flere hgringssvar papeger at de 4 udvalgte fokuserede spgrgsmal (PICOs) ikke
er fyldestggrende nok til at belyse indsatser for patienter med skuldersmerter.
Det er blevet papeget at retningslinjen erstatter en tidligere retningslinje med
langt flere nedslagspunkter. Dette betyder at flere hgringsparter opfatter denne
retningslinje som et ringere produkt.

Der henvises til at den nuveerende retningslinje indeholder udvalgte og velaf-
greensede kliniske problemstillinger, hvoraf punktnedslag er prioriteret af den
nedsatte faglige arbejdsgruppe som vaerende de omrader hvor det er vigtigst at
fa afklaret evidensen og prasenteret anbefalinger i henhold til de nuveerende
metoder der anvendes i dag (GRADE metoden). Det er vigtigt at pointere at der
har veeret en bunden opgave for det fokuserede spagrgsmal omhandlende skul-
derkirurgi (dekompression), baseret pa evidensgrundlaget fra en ’rapid recom-
mendation’ publiceret i BMJ (Vandvik 2019). Derudover var det Sundhedssty-
relsens gnske, at der i den nye NKR skulle veere mulighed for at besvare 3-4
aktuelle kliniske spgrgsmal (kirurgiske savel som non-kirurgiske) med dertilhg-
rende anbefalinger. Til forskel fra retningslinjen fra 2013 er det saledes ikke til-
streebt at deekke hele patientforlgb med diagnostik, behandling og rehabilite-
ring. Herved er vaesentlige emner ikke belyst. For PICO 3 (dekompression) an-
vendes tidsrammen fra BMJ (mindre end 6 maneder) og for PICO 4 stiller vi
det naturlige spargsmal i forleengelse af PICO 3, om patienter skal tilbydes sub-
akromiel dekompression hvis symptomerne har varet i mere end 6 maneder og
hvor treningsindsatser ikke har haft effekt. Stettetekster for de to PICOs er ef-
terfalgende italesat yderligere. Endeligt er det vigtigt at fastsla at NKR ikke
skal sta alene, men de fire nedslagspunkter forventes implementeret i faglige
selskabers behandlingsvejledninger.

En peer reviewer papeger at maleredskaber i form af PROMs (patient reported
outcome measures) skal opfylde samme krav til at veere valide som fx objek-
tive, biokemiske eller funktionelle maleredskaber.

Det er Sundhedsstyrelsen helt enige i og har efterfglgende for alle funktionsout-
comes indsat kommentar i evidensprofilen om at der er indirekte evidens pga.
forskelle mellem relevante og rapporterede udfald, med indszttelse af flg tekst:
"Det skal bemerkes at de anvendte kritiske effektmal er mangelfuldt validerede
pa den aktuelle patientgruppe, Det ville veere gnskeligt hvis de var validerede,
fx efter COSMIN-gruppens anbefalinger’

Opggrelsen af komplikationer skal revurderes. Der konkluderes pa sma tal fra
andre indgreb. At udtrykke det som ’ud af tusind’ og teste differenserne antyder
en statistisk sikkerhed som ikke er til stede.

Det er den made som Magic vaerktgjet praesenterer absolut-veerdier. Men de fra
studierne faktuelle tal italesettes under ’gavnlige og skadelige virkninger’ un-
der nggleinformationer til den enkelte anbefaling.
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Af flere haringssvar fremgar en vis usikkerhed omkring den metode Sundheds-
styrelsen anvender i processen fra evidens til anbefaling (GRADE).

Kommentarer til anbefaling vedrgrende traning (PICO 1)

To hgringssvar efterlyser at det ville veere fordelagtigt at opdele anbefalingerne
pa de to underspgrgsmal, da der effektmaessigt er relevant forskel.

Dertil bar knyttes en kommentar, hvor det anfares at der formentlig ingen for-
skel er pa effekten af superviseret treening vs. instrueret selvtrening

For begge delspargsmal er tiltroen til evidensen for kritiske outcomes lav og
der leegges vaegt pa om resultatet repraesenterer en klinisk relevant forskel.
Usikkerheden pa resultaterne (bredden af konfidensintervaller) giver ikke an-
ledning til differentierede anbefalinger.

Ordlyd i sammendrag/sammenfatning er andret saledes det fremgar at der mu-
ligvis ingen klinisk relevant forskel er mellem intervention og sammenligning.
Anbefalingen er &ndret til ’Overvej at tilbyde superviseret treening frem for in-
gen instruktion i traening, til patienter med subakromielt smertesyndrom’, sa
selvtraening nu kun fremgar af statteteksten.

Dette fremgar endvidere af rationale og hjeelpeteksten som nu lyder:
"Treningen ber indeholde stabiliserende gvelser og styrketreening for den sca-
pulare muskulatur og rotator-cuff muskulaturen. Traeningen kan efter behov
suppleres med bevagelighedstraening og holdnings-korrigerende ovelser’

Flere heringsparter pointerer at *Praktiske konsekvenser’ skal konkretiseres.

Generelt er for samtlige PICOs er foretaget omformulering, saledes at der be-
skrives praktiske konsekvenser for pt i dansk kontekst og ikke omtaler hvad der
er beskrevet i de inkluderede studier.

Kommentarer til anbefaling vedrarende subakromiel glukokortikoid

injektion (PICO 2)

Det papeges af flere hagringssvar at der typisk vil blive tilbudt treeningstilbud

samtidig med glukokortikoid injektioner, men at dette ikke fremstar tydeligt i
retningslinjen.

Dette er italesat i stottetekst *Der bar tilbydes et treeningstilbud sammen med
behandling med subakromiel glukokortikoid’.

Kommentarer til anbefaling imod behandling med glucocorticoid (blokade), der
klinisk anses som stort set ufarlig men til gavn for mange patienter.

Anbefalingen om ikke at tilbyde glucocorticoid injektion (blokade) til patienter
med subakromielt smertesyndrom, beror pa at der med baggrund i evidens-
grundlaget ikke er fundet tilstraeekkelig gavnlig effekt i forhold til treeningsind-
satser. Enkelte patienter kan dog profitere af injektion med glukokortikoid, fx
sveert forpinte patienter, patienter med vedvarende natlige smerter og patienter
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hvor man vil forsgge at give smertelindring for at muliggere struktureret tree-
ning.

Flere hgringssvar efterlyser information om hvilket tidsrum disse blokader
matte anlagges.

Dette medfarer at falgende andring er foretaget i retningslinjen:

’Safremt patienten har gavn af behandlingen med glukokortikoid injektion, er
det arbejdsgruppens opfattelse at man kan overveje at give en fornyet injektion
efter 4-8 uger hvis effekten er ophgrt/aftaget. Injektion med glukokortikoider
kan gentages op til 2-3 gange i samme behandlingsforleb’

Kommentarer til anbefaling vedrgrende subakromiel dekompression
ved smerter i mindre end 6 maneder (P1CO 3)

Flere hgringsparter og peer review papeger at det ikke genkendes fra den klini-
ske hverdag, at subakromiel dekompression er et risikabelt indgreb. De anses
som stort set ufarlige og til gavn for mange patienter, sa en anbefaling imod er
uforstaelig.

Anbefalingens retning om ikke at tilbyde subakromiel dekompression til patien-
ter med subakromielt smertesyndrom, der har haft smerter i mindre end 6 ma-
neder, beror pa at der med baggrund i evidensgrundlaget ikke er fundet gavnlig
effekt og at det er uafklaret om der er risiko for bivirkninger.

Flere hgringsparter og peer review undres over arbejdsgruppens valg af 6 ma-
neder som relevant klinisk minimumsperiode.

Sundhedsstyrelsen har anvendt evidensgrundlaget fra BMJ rapid recommenda-
tion (Vandvik 2019) for dette (og falgende fokuserede spargsmal), hvori er
praesenteret outcomes med tidsrammer pa 6 og 12 mdr.

For PICO 3 og 4 stilles spargsmal angaende signifikante resultater for smerte-
outcomes, men med en vurdering af ingen relevant klinisk effekt.

Resultaterne ganske rigtigt signifikante, men da hele konfidensintervallet ligger
inden for den fastlagte mindste klinisk relevante forskel (MCID) pa 1.5 pa VAS
er dette efterfalgende vurderet som ingen klinisk relevant effekt.

En peer reviewer papeger problemet med at anvende MCID vardien 1,5, da
der er meget stor forskel for MCID for forskellige patientgrupper.

Sundhedsstyrelsen anerkender kommentaren om forskelle i MCID pa for-
skelle maletidspunkter men har valgt at stette os til MCID veardierne som
anvendes i BMJ (Vandvik (2019)).
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Kommentarer til anbefaling vedrarende subakromiel dekompression
ved symptomer over 6 maneder og manglende effekt af et superviseret
treeningsforlgb (PICO 4)

Som for PICO 3 har flere hgringsparter og peer review papeger at det ikke gen-
kendes fra den kliniske hverdag, at subakromiel dekompression er et risikabelt
indgreb. De anses som stort set ufarlige og til gavn for mange patienter, sa en
anbefaling imod er uforstaelig.

Sundhedsstyrelsen papeger at anbefalingens retning om ikke at tilbyde subakro-
miel dekompression ved symptomer over 6 maneder og manglende effekt af et
superviseret treeningsforlgb, beror pa at der med baggrund i evidensgrundlaget
ikke er fundet gavnlig effekt og at det er uafklaret om der er risiko for bivirk-
ninger.

For PICO 3 og 4 stilles spargsmal angaende signifikante resultater for smerte-
outcomes, men med en vurdering af ingen relevant klinisk effekt.

Resultaterne ganske rigtigt signifikante, men da hele konfidensintervallet ligger
inden for den fastlagte mindste klinisk relevante forskel pa 1.5 pa VAS er dette
efterfglgende vurderet som ingen klinisk relevant effekt.

Implementering og gkonomiske betragtninger

Haringssvar fra Danske Regioner og KL anfgrer forbehold for et eventuelt
gget ressourceforbrug som falge af den nationale kliniske retningslinje.

Den nye retningslinje vil med den steerke anbefaling mod subakromiel de-
kompression ved smerter i mindre end 6 maneder gge presset pa de kommu-
nale treeningstilbud pa skuldre/smerteomradet. Der gares opmeerksom pa, at
man ikke automatisk kan forvente, at alle kommuner har mulighed for at
gge indsatsen pa dette omrade, uden at fa tilfart skonomiske ressourcer.

Sundhedsstyrelsen har en forventning om at regionerne og KL understgtter
implementeringen af Sundhedsstyrelsens faglige anbefalinger. Er dette ikke
muligt ud fra ressourcemaessige eller organisatoriske forhold har Sundheds-
styrelsen en forventning om at regioner og KL ggr Sundhedsstyrelsen op-
merksom pa dette efter den endelige retningslinje er udgivet.

I nggleinformation er ordlyd konsekvent @ndret til ’aget ressourceforbrug’.
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