HTA Region Varmland granskar 2023:10

Tillforlitlighet hos Systoe
-ett barbart instrument for tatrycksmatning

Karin Sonnby, Maria Stalhammar, Ulrica Elfgren, Anne Hagberg, Brynjar Fure

£ Region Virmland



HTA Region Varmland granskar 2023:10

Foljande personer har bidragit till sammanfattningen:

Litteratursokning: Ulrica Elfgren, Anne Hagberg
Relevansgranskning och bias-bedémning av studier: Karin Sonnby, Maria Stalhammar
Text och layout: Karin Sonnby

Intern granskning: Maria Stalhammar och Brynjar Fure

Javsdeklaration: Samtliga personer som bidragit till sammanfattningen rapporterar avsaknad av jav i forhallande till
innehallet.

Detta HTA-arbete ir baserat pa markerade moment:

X Metodbeskrivning
X PICO
X Litteratursékning

Flodesschema

X Urval relevans
X Kvalitetsgranskning
Tabelldata

Sammanvagning av resultat i nya analyser

Evidensgradering enligt GRADE

Metaanalys
X Sammanfattning
X Ekonomi/Halsoekonomi

Organisation
X Etik
Pagdende studier
X Lista 6ver exkluderade artiklar
X Intern granskning
Extern granskning
Expertgrupp deltar
Kunskapsluckor identifierade

X Javsdeklaration inhdmtad fran projektdeltagarna



HTA Region Varmland granskar 2023:10

Innehallsférteckning

FL0.BAKBIUN..........oe ettt et st s st e ettt she e e e n et et et ene et eneetene naen 4
1.1. Bakgrund till drendet

1.2. Bakgrund om tatrycksmatning

1.3. Syfte och fragestéllning

2.0, IMIEEOM. ...ttt et s te e te e te e et e b et et b e e b e te et eheaheeae et eb e et et benbe e ne et ntestentas 4
2.1. Inklusionskriterier och PICOS

2.2. Exklusionskriterier

3.0, RESUILAL........o e ettt et et e et e aesbesbeeaeeaseebaeseesbeabenben e e stesteebeeebeeteersensane 5
3.1. Resultat litteratursokning och relevansgranskning

3.2. Systematisk oversiktsartikel

3.3. Risk for snedvridning av resultat

4.0. Ekonomi 0ch HAISOEKONOMI.......cccuuiiiiiiiiiiiiiiiee ettt e s s es 5
5.0 Etiska OVEIrVAZANUEN ..........c.ooiiiiicie ettt sttt et sae st st e e et s et et aneanas 6
6.0 SAMMANTALENING ......oeieiiece et s ettt eeeteeteste st e e e e besses et ersaassasetenees

7.0 Bilaga: SOKNISTONIK..........c.oovioiiiceeese ettt et st st e s e et b s e e e an ane



HTA Region Varmland granskar 2023:10

1.0. Bakgrund

1.1. Bakgrund till érendet

Tva verksamheter inom primarvarden onskar képa in Systoe for att kunna méta tatryck pa
vardcentralen. De &r med i ett projekt som syftar till att forbattra vard av svarlakta sar. For att kunna
ge ratt sarvardsbehandling kravs kunskap om bakgrundsorsaken till det svarlakta saret ar vends eller
arteriell insufficiens, eftersom handlaggningen skiljer sig at. En snabb diagnos gor att ratt behandling
kan paborjas tidigare. Tatryck mats i dagslaget pa enheten for Klinisk fysiologi och kraver remiss, vilket
innebar vantetider och dven resursatgang for att fa till stand remissen for sjukvardspersonal och
sedan véantetid till undersokning for patienten med det svarldkta saret.

1.2. Bakgrund om tatrycksméitning med Systoe

Det finns vetenskaplig litteratur som visar att tatrycksméatning upptacker ca 20% fler riskpatienter for
perifer arteriell insufficiens jamfort med ankeltrycksmatning (SBU:s upplysningstjanst). Det dr dock
okant vad det vetenskapliga underlaget visar nar det galler tillforlitlighet hos barbara instrument for
tatrycksmatning.

1.3. Syfte och fragestdllning

Syftet med arbetet som sammanfattas har var att sammanstalla det vetenskapliga underlaget om
tillforlitlighet och traffsdkerhet hos barbara instrument for tatrycksmatning med arbetssatt inspirerat
av det som beskrivs inom Health Technology Assessment. Fragestallningen var om barbara
instrument for tatrycksmatning visar godtagbar tillforlitlighet. Resultatet anvandes sedan som en del
av ett beslutsunderlag for hilso-och sjukvardsledningen nar det géllde forfragan om inkép av Systoe
for primarvardsverksamheter i Region Varmland.

2.0. Metod

2.1. Inklusionskriterier

Inklusionskriterier var att litteraturen behdvde vara forfattad pad engelska eller svenska. Ovriga
inklusionskriterier faststalldes genom definition av population, intervention, jamférelseintervention,
utfall och studiedesign (PICOS), vg. se tabell 1.

Tabell 1. Oversikt éver PICOS som ligger till grund for litteratursékning.

P Population Patienter 18 ar och dldre
1 Intervention (indextest) Tatrycksméatning med barbart instrument
C Comparison/jamférelse Tatrycksmatning med referensmetod

a. ej barbart instrument for tatrycksmatning
b. ankeltryck/ ankel-brachial-index (ABI)

(o] Outcome/utfall Overensstimmelse mellan indextest (systoe respektive jimférbara instrument) och
referensmetod.
S Study design/studiedesign Systematiska litteraturéversikter

2.2. Exklusionskriterier
Artiklar skrivna pa sprak annat &n svenska eller engelska. Artiklar som ej uppfyllde kriterierna stéllda i
PICOS.

2.3. Litteratursékning
Litteratursokning gjordes av bibliotekarier vid sjukhusbiblioteket i Karlstad, Region Varmland. S6kning
pa produktnamn i Pubmed och Embase sokstrategin presenteras i Bilaga 1.
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So6kning efter systematiska 6versikter 2022-09-05 i databaserna Medline och Embase, stkstrategin
presenteras i Bilaga 5.

3.0. Resultat
3.1. Resultat av litteratursékning och relevansgranskning
En artikel identifierades och bedémdes som relevant, se tabell 2.

Tabell 2. Resultat av litteratursdkning utifran inklusionskriterier (PICOS) och exklusionskriterier.

Traffar Traffar bedémda | Exkluderade pga att de ej Kvarvarande
som relevanta uppfyllde annat krav i ”PICOS” relevanta
Gra litteratur* 1 0 0
Systematiska oversiktsartiklar | 105 1 104 1
Randomiserade kontrollerade | - - - -
studier**

*=Rapporter fran myndigheter, HTA-rapporter, kliniska riktlinjer och liknande
**Ingen sokning efter enskilda randomiserade kontrollerade studier gjordes pga att den nya systematiska 6versiktsartikeln av Brouwers et al
hittades och bedémdes ha godtagbar tillforlitlighet.

3.2. Systematisk éversiktsartikel
Fér slutsats och data géillande den inkluderade systematiska éversikten, se tabell 3.

Tabell 3. Information om inkluderad systematisk dversiktsartikel.

Forfattare och Titel Antal Slutsats
publikationsar studier som
inkluderats
Brouwers, 2022 | Reliability of bedside 23 studier The diagnosis of PAD* in patients prone to MAC*
tests for diagnosing remains challenging. The ABI* performed reasonably
peripheral arterial in the diagnosis of PAD, while the CWD* (loss of
disease in patients prone triphasic signal) can be used to rule out PAD. This
to medial arterial systematic review showed that test performances
calcification: A were generally poor with serious concerns in
systematic review methodological quality of the included studies. We
therefore counsel against the use of a single bedside
test.

*PAD=Perifer arterial disease, MAC=Medial arterial calcification, ABl=ancle brachial index, CWD=continuous wave doppler

3.3. Bedémning av risk fér snedvridning av resultat

Artikeln av Brouwers et al 2022 bedémdes pa de flesta bedémningspunker ha Iag risk for
snedvridning och pa nagra ha medelhog risk for snedvridning, se granskningsprotokoll i bilaga 4.
Sammantaget resulterade det i medelhog risk for snedvridning. Forfattarnas slutsatser utifran
underlaget i artikeln bedomdes som rimliga.

4.0 Ekonomi och Halsoekonomi

Preliminar prisuppgift ca 30 000 kr per apparat (Region Varmland 2022). En relevant hadlsoekonomisk
studie fran 2016 identifierades:

Barshes NR et al. The accuracy and cost-effectiveness of strategies used to identify peripheral
artery disease among patients with diabetic foot ulcers. J Vasc Surg. 2016 Dec;64(6):1682-1690.e3.

Studien undersokte den kostnadseffektiviteten av fyra olika tester (ABI, Ankle-brachial index; SPP, skin
perfusion pressure; TBI, toe-brachial index; TcPO2, transcutaneous pulse oximetrys) anvanda i fjorton
olika strategier hos patienter med diabetiska fotsar. Studien forsokte uppskatta den dvergripande


https://Dec;64(6):1682-1690.e3
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diagnostiska precisionen for olika strategier (inte enstaka diagnostiska tester utan tillgdangliga
kombinationer av tester) som anvands for att identifiera perifer artarsjukdom (PAD) i denna
population.

Analysen var en Markov-baserad modellstudie som applicerade en tidshorisont pa fem ar och
resultaten presenterades som kostnad per ar per underben som kunde bevaras utan att amputation
behovde utforas.

Huvudresultat visade att TBI eller SPP som anvands enhetligt eller for att bekrafta ett normalt
pulsundersdknings fynd ar bland de mest kansliga och kostnadseffektiva strategier for att forbattra
identifieringen av PAD bland patienter som presenterar DFU (diabetic foot ulcers). Dessa strategier
kan avsevart minska benamputeringsfrekvensen med endast lite kostnadsokning.

Baserat pa SBU:s mall for kvalitetsgranskning av halsoekonomiska modellstudier
https://www.sbu.se/globalassets/ebm/mall_modell halsoekonomi.pdf bedéms denna studie att ha
lag kvalitet pga. metodologiska begrasningar.

5.0. Etiska 6vervaganden

Det ar angeldaget med snabb och korrekt behandling av svarlédkta sar, och en snabb, traffsaker och
tillforlitlig diagnostik av vends respektive arteriell insufficiens bidrar till det. Matning av tatryck har
hogre kanslighet an matning av ankeltryck nar det galler identifiering av perifer arteriell insufficiens.
Pa vardcentral ar man dock hanvisad till antingen att skicka remiss for tatrycksmatning via enheten
for klinisk fysiologi vilket tar bade resurser och skapar fordréjning i vard av svarlakta sar. Ett alternativ
som minskar fordrojningen i varden vore att ha barbara instrument pa vardcentralen for
tatrycksmatning. FOr att patientnytta ska uppsta ar tillforlitliga tatrycksmatvarden en forutsattning.
Anvandning av otillforlitliga instrument minskar daremot patientsikerhet genom att vilseleda i den
diagnostiska processen, slosar patienttid och personalresurser och bedéms vara en oetisk insats.

6.0. Sammanfattning

Den systematiska oversiktsartikeln om tillforlitlighet hos barbara instrument for tatrycksmatning
publicerad 2022 av Brouwers et al kom fram till att de flesta inkluderade studierna héll lag
metodologisk kvalitet. Dessutom var heterogeniteten hog eftersom olika typer av metoder anvandes
sa att resultaten inte gick att jamfora inbordes. Forfattarnas slutsats var att de utifran det bristfalliga
vetenskapliga underlaget inte rekommenderade béarbara instrument for tatrycksméatning fér ensam
diagnostik av perifer arteriell insufficiens. De férordade istadllet kombinerad anvandning av doppler
och ankelbrachialtryck. Kvalitetsgranskning av Brouwers et al 2022 visade en sammantagen medelhog
risk for snedvridning av resultaten.

Slutsatserna i artikeln av Brouwers et al 2022 beddms generaliserbara fér bedémning av Systoe: att
det i nuldget saknas vetenskapligt stod for att instrument som Systoe producerar tillforlitliga
matvarden som underlag for identifiering av perifer arteriell sjukdom.


https://www.sbu.se/globalassets/ebm/mall_modell_halsoekonomi.pdf
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Bilaga 1. Sokhistorik

Embase via Embase.com 2022-09-05:

Sdktermer | Antal traffar
Population:

1. 'toe brachial index'/exp OR 'toe brachial index' 465

2. 'toe pressure'/exp OR 'toe pressure’ 348

3. toe NEAR/3 (pressure OR systolic) 670

4. (toe NEAR/2 brachial NEAR/3 (index OR indices OR ratio)):ti,ab, kw 460

5. H1OR#2 OR #3 OR #4 1057
Studietyp:

6. 'systematic review™":ti,ab, kw 312955

8. 'systematic review'/exp OR "systematic review' 462023
Kombinerade set

I #3 AND #6 35

e #3 AND #E 45
Limit: artal

10. (#1 OR #2 OR #3 OR #4) AND [systematic review]/lim 37

11. #7 OR #9 OR %10 46

Sde=Term from the EMTREE controlled vocabulary

Sfexp= Includes terms found below this term in the EMTREE hierarchy
Jmj = Major Topic

:ab = Abstract

au = Author

+ti = Article Title

+ti,ab = Title or abstract

* = Truncation

"= Citation Marks; searches for an exact phrase
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Medline via OVID 2022-09-05:

Soktermer | Antal triffar
Population:
1. exp Ankle Brachial Index/ 3858
2. (toe adj3 (pressure or systolic)).mp. 473
3. (toe adj2 brachial adj3 (index or indices or ratio)).mp. 287
4. lor2or3d 4331
Studietyp:
| 5 | "systematic review" ti,ab, kf. | 238329
Kombinerade set
| 6. | 4and 5 | 76
Limit:
7. limit 4 to "systematic review" a2
8. Gor?7 25

Exp = term from the Medline controlled vocabulary, including terms found below this term in the MeSH
hierarchy.

ab.ti = fritextterm from abstract or title

tw = an alias for all of the fields in a database which contain text words and which are appropriate for a subject
search.

“ " = ritation marks; searches for an exact phrase






