Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Utlatande och sammanfattande bedomning fran Kvalitetssikringsgruppen
Intraoperativ magnetkameraundersokning pa Neurooperation

HTA-kvalitetssdkringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig 6ver genomférda HTA 1 Vistra
Gotalandsregionen. Yttrandet skall innefatta sammanfattning av fragestéllning, samlat evidenslige,
patientnytta, risker samt ekonomiska och etiska aspekter for den studerande teknologin.

Denna HTA har genomforts pa begdran av verksamhetschef Hans Silander, Neurosjukvarden,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU/S).

En arbetsgrupp bestaende av Mats Johansson Hogfeldt, 6verldkare, Neurooperation, SU/S, Lars
Jonsson, dverldkare, Neuroradiologi, SU/S, Bertil Rydenhag, overldkare, avd. for Neurokirurgi,
SU/S, Thomas Skoglund, 6verldkare, avd. for Neurokirurgi, SU/S och Goran Starck, docent,
1:e ingenjor Radiologisk fysik, SU/S har tillsammans med HTA-centrum tagit fram HTA-
rapporten.

Resurspersoner frdn HTA-centrum har varit Ola Samuelsson, docent, Lennart Jivegard,
universitetslektor, Therese Svanberg, bibliotekarie, och Eva Alopaues, bibliotekschef.

HTA-rapporten samt dberopad och fortecknad litteratur har granskats av Karin Manhem, docent,
Medicin, SU/MdIndal, och Tomas Lindén, docent, Rehabiliteringsmedicin, SU/S.

Slutsatser har diskuterats vid moten mellan HTA-centrum och HTA-projektgruppen. Ett utlatande
har tagits fram, diskuterats och faststillts vid HTA-kvalitetssédkringsgruppens mote 2009-12-09.

Projektet har pagatt under perioden 2009-05-06—2009-12-09.
Den systematiska litterurgenomgangen omfattade perioden november 2003 t.o.m. augusti 2009.

Fragestéllning:
Leder anvindning av intraoperativ magnetkamera (MR) till 6kad kirurgisk precision och ddrmed

till en battre Overlevnad och ett mer fullstindigt borttagande av intracerebrala tumodrer och
hypofystumorer?

PICO 1:
P = Patienter som opereras for hjarntumor (intracerebral tumor eller hypofystumor)
I= Intraoperativ MR
C = Ingen intraoperativ MR
O = Primirt utfall:
Overlevnad
Sekundéra utfall:
1. Frekvens reoperationer 2. Livskvalitet 3. Symtomf{orbéttring 4. Resektionsgrad
5. Komplikationer

PICO 2A och 2B:

P = Patienter som opereras for intracerebral tumor (2A) eller hypofystumor (2B)

I= Intraoperativ MR

C = Postoperativ MR inom 72 timmar (2A) eller 6 manader (2B)

O = Diagnostik sikerhet avseende kvarstaende (“residual”) tumérvolym (sensitivitet/specificitet)

www.sahlgrenska.se

Y .. Sahlgrenska Universitetssjukhuset
VAST RA HTA-centrum
GOTALANDSREGIONEN Réda Straket 8, 413 45 Géteborg

V SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET TELEFON véxel 031-342 00 00, direkt 031-342 15 56



Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Resultatet av HTA-processen:

Metod och mélgrupp:

Det primira malet med neurokirurgi hos patienter som opereras for en hjdrntumdr ir att ta bort sa
mycket av tumodren som mojligt. P4 grund av hjdrnans komplexa och kénsliga struktur och
svérigheter att med Ogat se exakt var tumoren gransar mot normal hjdrnvdvnad &r det svart att
under operationen avgdéra hur mycket tumorvidvnad som har avldgsnats. Intraoperativ MR med
’lag-féltsteknik” dr en teknik som kan vigleda och hjédlpa kirurgen att ta bort s& mycket
tumorvavnad som mojligt utan att skada kinsliga och friska delar av hjérnan.

Evidenslidge for studerad patientnytta:

Den systematiska litteraturdversikten identifierade en kanadensisk HTA-rapport fran 2004. Den
konstaterade att anvidndbarheten och effektiviteten av intraoperativ MR inte var klarlagd. Efter
2004 har det publicerats en ny studie som jamfor overlevnaden och en andra studie som studerat
hur stor del av den ursprungliga tumdrvéivnaden som avldgsnats hos patienter som opererats med
hjdlp av intraoperativ. MR jamfort med patienter som opererats utan sadan intraoperativ
vigledning. Den forsta studien har medelhdg vetenskaplig kvalitet men visade ingen signifikant
skillnad 1 6verlevnad. Den andra studien fann att intraoperativ MR ledde till ett signifikant béttre
operationsresultat. Den var emellertid av 1ag vetenskaplig kvalitet.

Det vetenskapliga underlaget for intraoperativ MR vid operation av patienter med hjdrntumor &r
avseende savil overlevnad som resektionsgraden av tumdrmassan otillrickligt (Evidensgrad enligt
Grade-systemet: ©000).

Tvé studier, en av medelhdg och en av ldg kvalitet, har utvirderat diagnostiska prestanda av
intraoperativ ’1ag-falts” MR med postoperativ "hog-falts” MR hos patienter som opererats for
intracerebral tumor. Tva studier, en av medelh6g och en av lag kvalitet, har gjort samma typ av
jamforelse hos patienter som opererats for hypofystumor. I de tva studierna med medelhdg kvalitet
var sensitiviteten 82 — 89 % och specificiteten 90 -100 %.

Det vetenskapliga underlaget for intraoperativ MR som diagnostiskt hjdlpmedel vid operation av
patienter med hjarntumor dr begransat.

Det saknas jamforande studier av effekten av intraoperativ. MRI avseende frekvensen av
reoperationer, paverkan pa livskvalitet och eventuell symtomforbéttring.

Risker
Anvindning av intraoperativ MR har inte visat sig vara forenat med négra risker for patienterna.

Etiska aspekter:

Ar det forsvarbart att fortsitta operera patienter med hjirntumér utan vigledning av intraoperativ
MR nér tekniken har potential att 6ka den diagnostiska sdkerheten i beddmningen av hur mycket
tumor som kan tas bort?

Ekonomiska aspekter

Den slutliga kostnadsfordndringen till f6ljd av investering och anvidndning av en magnetkamera
som kan anvindas intraoperativt 4r mycket svar att bedoma. Kostnaden per operation uppskattas
att 0ka med cirka 20%, medan antalet reoperationer med storsta sannolikhet kommer reduceras.
Om detta leder till en total kostnadsdkning eller besparing kan for nérvarande inte berdknas.
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Sammanfattning och slutsats

Det vetenskapliga underlaget for intraoperative MR med avseende pé eventuell forbattrad
overlevnad éar otillrickligt (©0O0O0).

Det vetenskapliga underlaget for intraoperativ MR med avseende pa eventuell forbéttrad kirurgisk
precision, dvs. volym av tumdrmassan som avldgsnas vid en operation, dr otillrickligt (©00OO).

Det vetenskapliga underlaget for intraoperativ MR som diagnostiskt hjdlpmedel vid operation av
patienter med hjarntumor dr begrénsat.
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