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Resumé

Baggrund

En lumbal discusprolaps er et forholdsvis hyppigt faanomen med en livstidspraevalens pa 4-5%. Det
naturlige forlgb er som regel godartet, patienten bedres i lgbet af nogle maneder, efter en initial
periode hvor smerterne meget ofte har veeret ganske betydelige. Denne kliniske observation kan
genkaldes radiologisk, hvor man kan observere at den lumbale discusprolaps reabsorberes efter
adskillige maneder.

Der er i de seneste 10 ar sket vaesentlige andringer i behandlingen af l&enderygsmerter. Far i tiden
var hjgrnestenen i behandlingen sengeleje og andre passive behandlingsmetoder. Der er sket et skift
mod mere aktive strategier, hvor information og ”staying active” samt aktive gvelser er
hjernestenene i behandlingen. Dette skift er knap sa radikalt slaet igennem ved behandling af
patienter med radiculeare smerter, hvor Kirurgi stadigveek har en meget dominerende plads, og de
konservative interventioner generelt fortsat er forsigtige og passive.

Problemstilling
Formalet med dette studie var at sammenligne behandlingseffekten af to konservative
behandlingsinterventioner til patienter med leenderygsmerter og radiculaere smerter til benet.

Metode og Materiale

Denne undersggelse er prospektiv, randomiseret og klinisk kontrolleret omhandlende patienter med
udtalte radiculaere symptomer. Inklusionskriterier var: Patienter der havde udstralende smerter til
knzet eller mere distalt i et radiculaert mgnster, smertevarighed; mellem 2 uger og 1 ar,
smerteintensitet >3 pa en 0-10 skala, og alder mellem 18 og 65 ar. De fglgende eksklusionskriterier
blev benyttet: Progredierende parese, cauda equina syndrom, andet modersmal end dansk, tidligere
operation i lenderyggen og andre konkurrerende somatiske og psykiske sygdomme, der medfarte,
at patienten ikke kunne gennemfgre behandlingen. 190 patienter blev tilbudt deltagelse i studiet. Af
disse gnskede 3 patienter ikke at deltage, 4 havde en intraspinal tumor vist ved MR-scanning, og 2
var behandlingskraevende depressive. | alt blev 181 patienter inkluderet i studiet.

Ved inklusion optog den blindede undersgger en udfarlig standardiseret anamnese og udferte en
klinisk undersggelse. Efter randomiseringen fik patienten udfert en MR-scanning.
Behandlingsperioden var 8 uger; med minimum 4 og maksimum 8 behandlinger.

Behandlingen bestod af fire delelementer. Delelement 1-3 var identiske i begge grupper og bestod
af 1) Grundig information omkring ryggens anatomi. En forklaring pa hvad en discusprolaps er, og
hvordan prolapsen kan hele op uden et kirurgisk indgreb. 1) Information om hvilken adferd er den
mest hensigtsmaessige 2) “Tender love and care” 3) Smertestillende medicin. Den fjerde del var
forskellig og bestod af enten “Hands on” en kombination af individuelt tilpassede gvelser,
afhzngige af patientens symptomrespons eller "Hands off” ingen eller generelle ikke-rygpavirkende
cirkulationsfremmende gvelser.

Resultat

Der kunne registreres statistisk hgjsignifikante forbedringer i begge behandlingsgrupper fra baseline
til efter behandling. Disse forbedringer var pa alle benyttede resultatmal i den kliniske
undersggelse, i anamnesen og i patienterne selvregistrerede data. Patienternes havde inden
behandlingen starre forventninger til at "Hands off” ville afhjelpe deres smerter end til ”Hands on”
behandlingen. Af de vurderede resultatparametre havde ”Hands on” gruppen en signifikant starre
forbedring pa 9 parametre end "Hands off” gruppen, der var borderline signifikant forskel pa 1, og
der var ikke signifikant forskel pa 10 parametre.



Konklusion

| denne undersggelse opnaede alle de inkluderede patienter — uanset interventionsgruppe — en stor
og klinisk vaesentlig forbedring malt fx ved bensmerter, funktion og kliniske parametre.
Forbedringen er sandsynligvis resultatet af den naturlige ophelingsproces kroppen gennemgar efter
en akut discus laesion, og formentlig yder de her anvendte behandlinger et supplement, hvor man
"giver naturen en hand” og pa den made gger hastigheden af den pagaende opheling.
Undersggelsesresultaterne antyder, at der er tale om et veerdifuldt supplement, idet behandlingen
malt pa alle centrale effektparametre opnar en stor behandlingseffekt ved anvendelse af et lille antal
— i det vaesentlige risikofrie — behandlingsseancer.

Patienterne udtrykker generelt stor tilfredshed med forlgbet og det ringe antal drop-outs og
operationer indicerer at interventionen har veret med til at afveerge mere bekostelige patientforlagb,
fx langvarig indleeggelse og operation.

I lyset af undersggelsens data kan man konkludere at begge de anvendte interventioner virker som
om de havde god behandlingseffekt. Pa trods af, at patienternes forventninger til Hands off” far
inklusion var starre end til ”Hands on” behandlingen, var ”Hands on” behandlingen statistisk
signifikant bedre end "Hands off” pa de vasentligste parametre. Undersggelsen bekrafter, at
individuelle gvelser ("Hands on”), tilpasset patientens symptomrespons, generelt er mere effektive
end “ikke-rygpavirkende cirkulationsfremmende gvelser ("Hands off”)” til denne patientgruppe.



ABSTRACT
Summary of Background Data.

Sciatica as a result of a herniated disk is a fairly common problem; studies have shown a life time
prevalence of 4-5 % in the Scandinavian population. Though a herniated disk is a benign disease
with a relatively good prognosis, the pain and functional loss, are in most patients rather
considerable over a period of some months

Reviews have demonstrated no or little efficacy for passive conservative treatment modalities.
Results for surgery are conflicting. Cohort studies have shown a high efficacy for active treatment
modalities in patients with sciatica.

The current trend in back treatment is information and advice to stay active including active
treatment modalities in which patients are given responsibility during the treatment process and the
treatment assumes the role of a “coach”.

Objectives.

To evaluate the efficacy of two active conservative treatment programs for patients with severe
sciatica.

Methods

A prospective clinical controlled randomized trial including 181 consecutive patients with radicular
pain below the knee. The patients were examined at baseline, 8 weeks later at post treatment follow-
up, and, and MR-scanned at baseline and at the one year follow-up The treatment consisted of four
elements; 1-3 were identical in both groups. 1. Thorough information concerning anatomy,
pathogenesis, how discs heal without surgery, and encouragement to stay as active as possible but
to reduce activity if an increase in leg pain occurs. 2. Tender love and care. 3. Medication, this
was optional and only weak analgesic and NSAID’S were recommended.

Element 4 was divided into a “Hands on” treatment and “Hands off” treatment, utilizing two
different exercise programs. “Hands on” consisted of a variety of back related exercises and
optional manual treatment. The exercises were given after a strict algorithm, where different
symptoms or a response to exercises determined the exercises given.

“Hands off” exercises were optional and generally not back related. They were geared towards
increasing general blood circulation and maintaining strength in the extremities.

Results

Both groups experienced a dramatic improvement in functional status, self-perceived pain and as
regards clinical findings all outcome measures had improved significantly (p<0.0001). The “Hands
on” group was significantly superior to the “Hands off” group in nine of the outcome measures,
borderline in one and no difference was found in 10 outcome measures. The ”Hands off” was
significantly better that ”Hands on” with regards to improvement in Sence of Coherence.

Conclusion

Active conservative treatment is efficacious for patients with severe sciatica. These patients had
symptoms and clinical findings which would qualify them for surgery in most hospitals.



Baggrund

Praevalens

Smerter og ubehag fra rygsgjlen (rygproblemer) er den hyppigste arsag til kronisk sygdom op til 64-
&rs alderen og fra 65 &r den nasthyppigste efter hjertekarsygdomme®. Det er ikke muligt at angive
et ngjagtigt tal for forekomsten af rygproblemer i befolkningen, idet den observerede population
varierede i de foreliggende epidemiologiske undersggelser, og diagnosen rygproblemer er blevet
formuleret pa baggrund af forskellige diagnostiske kriterier. Sammenfattende kan man sige, at
punktpravalensen for rygproblemer i Norden er pé ca. 30%%° med en livstidspraevalens pé ca. 80%.
Dette stemmer overens med undersggelser fra for eksempel New Zealand®. Her var en
punktpreaevalens pa 18% og en livstidspraevalens pa 78,3%. Frekvensen af rygproblemerne er
muligvis stigende; undersggelser i Sverige viste, at i 1985 havde 6,5% af befolkningen symptomer
pa rygproblemer, og pa 10 ar var denne procent steget til 8,0%.

Den lumbale discusprolaps, der er en undergruppe af leenderygsmerter, er karakteriseret ved
udstralende smerter til et ben, samt ofte neurologiske symptomer som parastesier, pareser og
sensibilitetsforstyrrelser”. At angive pravalensen for discusprolaps er vanskeligt, idet det kraver en
grundig anamnese og en klinisk undersggelse at stille diagnosen. De mest sikre tal for praevalensen
stammer sandsynligvis fra Helidvaara’, der i en finsk livsstilsundersggelse viste, at ved anvendelse
af strikte diagnostiske Kriterier for nerverodssmerter var livstidspraevalensen 5% for maend og 4%
for kvinder. Disse tal blev senere bekraftet af Manninen®. Deyo ° vurderer livstidspraevalensen for
en lumbal discusprolaps til 2%, og Lawrense™ angiver livstidspraevalensen til 3,1% for mand og
1,3% for kvinder uden dog at angive de anvendte diagnostiske kriterier. Laslett® havde meget hgjere
tal i sin undersggelse, men beskrev en punktpraevalens for bensmerter. Han viste i sin undersggelse,
at af de patienter, der havde haft rygsmerter inden for den sidste uge, angav 14,3% smerter til knaet
eller distalt herfor.

De radiculare smerter ssmmenholdt med de neurologiske symptomer opleves af patienterne som
vaerre end smerter udelukkende lokaliseret lumbalt, og de medfarer en risiko for et starre antal
sygedage. Desuden er der hyppigere tilbagefald hos patienter med radiculaere smerter end hos
patienter med smerter udelukkende i lenden™.

Den intervertebrale discus

Den intervertebrale discus er den starste ikke-vaskulariserede struktur i kroppen. Den ernares
udelukkende ved diffusion fra de omliggende vertebraes endeplader*. Discus er opbygget af en
ydre bindevavsring, annulus, der i cirkuleere strag omkranser en blgd nucleus. Nucleus bestar
hovedsageligt af vand (mellem 70-90% afhangig af alder), proteglycaner og collagen. Annulus
bestar ligeledes af vand, proteoglycaner og collagen og desuden af 10% elastiske fibre.
Hovedforskellen mellem de to strukturer er fordelingen, hvor nucleusvavet indeholder mere vand
og proteoglycaner end annulus og derfor er mere smidig og flydende. Desuden er vaevet i nucleus
lgst og ustruktureret organiseret, hvorimod annulus er organiseret af laminae samt de elastiske fibre
der i cirkulaere strgg, bade skrat og horisontalt, sammenholder laminae. Ved bevagelse af ryggen
bevages nucleus anteriort og posteriort i modsatte retning af den pafarte belastning®. Discus
endrer sig bade morfologisk og kemisk med alderen, og bliver dehydreret, mere rigid, og der
udvikl?zs revner i annulus™®. De yderste lag af annulus er innerveret af bade somatiske og autonome
nerver-—.



Lumbal discus prolaps

Ved en posterior lumbal discusprolaps forstas: Som falge af en lasion - som oftest en eller flere
revner i annulus - forskyder nucleusmaterialet sig posteriort i discus. Dette medfarer en deformation
af discus. Samtidig brister den bageste kant af annulus og nucleusmaterialet migrerer posteriort og
vil derved ofte give anledning til tryk og/eller irritation af de lumbale rgdder eller cauda equina.

Farste gang syndromet med lumbale radiculaere smerter er korrekt beskrevet, er af Cotugo i 1764,
Mixter og Bare gav i 1934" den originale beskrivelse af, hvorledes protruderende nucleusmateriale
kunne trykke pa en nerverod med deraf falgende smerter. Pa trods af at 60 ar er gaet siden
opdagelsen af denne kausale sammenhang, er det stadigveek ikke klarlagt, hvilke mekanismer der
udlgser de radiculaere smerter. Eftersom patofysiologien for en lumbal discusprolaps ikke er
fastlagt, fremfares flere forklaringsmodeller. De farste teorier der papegede at trykket pa
nerveroden i sig selv kunne forarsage radiculare smerter er ikke blevet bekreftet'?. Dette
understattes af, at man i en population uden smerter kan finde en betydelig frekvens af personer
med asymptomatiske lumbale discusprolapser*®. Det er sandsynligt, at der skal vare en
inflammatorisk proces i nerveroden'’™* tilstede farend et mekanisk tryk kan udlgse radiculare
smerter. Nucleusmateriale er i stand til at p&fgre nerveroden en inflammatorisk reaktion®.
Undersggelser har vist, at stoffet phospholipase A2 er tilstede i store mangder i nucleusveavet ved
patienter med lumbal discusprolaps®* og at stoffet er staerkt inflammatorisk??, og det er muligt at en
lekage af dette stof fra discus er arsag til nerverodsinflammationen i den tilstadende nerverod*2.

Der findes forskellige typer af prolapser. Klassifikationer i typer er baseret pa, hvor en stor del af
discus der overskrider vertebra’s granser, og om annulus bagkant er intakt eller gennembrudt, sa
nucleusmateriale kan migrere ud i spinalkanalen. Nomenklaturen vedrgrende typen af prolaps
varierer mellem studierne fra en enkelt kategori, lumbal discusprolaps? til studier med fem
definitioner af lumbal discusprolaps'®2*. | dette studie anvendes definitioner fra The American
Scociety of Radiology og disse er beskrevet pa side 26.

Ikke smertegivende lumbale discus prolapser

Pa MR-scanninger af smertefrie personer ses det, at 28 — 35% har en ikke smertegivende
prolaps'®?. Hvorfor nogle prolapser udlgser smerter og andre ikke, har muligvis en
fysiologisk/anatomisk forklaring. Spencer?® mener for eksempel, at Hofmann ligamenterne er
vigtige i denne forbindelse. Hofmann ligamenterne forbinder nerveroden med ligamentum posterior
og forhindrer nerveroden i at bevaege sig bagud ind i spinalkanalen. Desto fastere nerveroden er
fikseret af disse ligamenter, jo mere sarbar er nerveroden for trykket af en eventuel discusprolaps.
Andre mener, at det er arealet i spinalkanalen eller i recessen, der er det afgarende for, om en
prolaps medfgrer smerter®’.

Den patomorfologiske udvikling

Med brugen af neuroradiologiske modaliteter som CT- og MR-scanninger er det blevet muligt at
falge de morfologiske forandringer over tid af den lumbal discusprolaps. Flere nyere
scanningsstudier har beskrevet denne udvikling. Teplick et al®® var i 1985 de forste der viste en
regression af en discusprolaps pa CT-scanning. De fulgte 55 patienter. Hos 11 observerede de efter
et interval pa 5 -36 maneder en formindskelse eller total regression af prolapsen. 1 1985 var dette en
overraskelse for forfatterne, "der ikke pa forhand havde forventet at en prolaps kunne forsvinde ind
i annulus igen”. Ellenberg® undersagte 18 patienter med klare kliniske symptomer pa lumbal
nerverods kompression. Patienterne fik udfart en CT-scanning, der bekraftede en lumbal



discuslasion. Fjorten patienter fuldferte studiet. Efter gennemsnitlig 6-18 mdr. blev patienterne igen
CT-scannet. Pa follow-up scanningen var 43% af prolapserne forsvundet, 36% forbedret og 21%
var uzndret. Forfatteren mente ikke, at fuldsteendig regression havde sammenhang med starrelsen
af prolapsen, men beskriver ogsa vanskeligheden i at konkludere pé sé f patienter. Cowan et al*®
undersggte 165 patienter, der alle ved baseline havde klare kliniske indikationer pa nerverodstryk.
Disse patienter blev CT-scannet og derefter behandlet med spinale injektioner med steroid og lokal
analgetica. Discusleasionerne blev delt i sequesterede prolapser, hernierede prolapser, lokale
protrusioner og "bulge” af discus. Ved 1 ars follow-up var 76% af de sequesterede eller hernierede
leesioner komplet eller delvist forsvundet; af disse var 14% fuld regredierede. Modsat dette var CT-
scanningerne hos 82% af patienterne med den generelle eller lokale bulging uforandrede efter 1 ar.
Forskellen i regression mellem disse grupper er hgj signifikant (p<0.0001). Sang-Ho* fulgte 22
patienter. Patienterne fik foretaget en MR-scanning med Gadolinium-kontrast og fik derefter
aggressiv konservativ behandling. De initiale scanninger blev sammenlignet af en blindet
observatar med follow-up scanningerne. Patienterne blev ved den initiale MR-scanning klassificeret
i 2 grupper enten store centrale ekstruderede prolapser (n=9) eller sequesterede prolapser (n=13). Pa
MR-scanningen kunne man efter gennemsnitlig 6,9 mdr. ved de sequesterede disci observere, at hos
63 % var prolapsen helt forsvundet og hos 37 % var der sket en reduktion pa mere end 75 %.

De refererede studier viser sammenfattende, at store og sequesterede prolapser har en steerk tendens
til hurtigt at blive mindre. Hvorimod protrusioner og sma prolapser hvor endepladen er intakt meget
langsommere reduceres i starrelse og i mange tilfaelde forbliver samme starrelse. Morfologiske
aendringer i discus kan iagttages efter 6 maneder og korresponderer ofte med det kliniske udfald,
men &ndringerne kan dog ogsa observeres senere i forlgbet, end patienten oplever forbedringerne i
de radiculaere smerter. Det er veerd at bemarke, at en lille gruppe af patienterne bliver smertefrie,
uden at deres prolaps mindskes i starrelse.

Mekanismer der er involveret i de patomorfologiske forandringer ved lumbal discus prolaps.
Inden fremkomsten af MR-scanninger og CT-scanninger til diagnosticeringen af discusprolaps blev
myelografier benyttet. Ved en myelografi indgives et kontraststof i subarachnoidalrummet, og en
eventuel prolaps vil afklemme kontraststoffets mulighed for at migrere ud langs nerveroden. Denne
obstruktion kan observeres pa rgntgen. Det var den almindelige antagelse, at de forbedringer, der
blev observeret i myelografier, skyldtes en reduktion i patientens inflammation og derved fglgende
havelse. Men ovenfornavnte studier har ved hjelp af MR-scanninger og CT-scanninger vist, at
selve prolapsen er i stand til at mindskes i starrelse og i visse tilfeelde helt forsvinde, og derved
mindskes det mekaniske tryk p& nerveroden. Lindblom® foreslog allerede i 1950 - 35 &r inden
Teplick et al for farste gang viste at discusmaterialet kunne reabsorberes?® - at vaskularisering og
indvaekst af celler reabsorberede nucleusvavet. Cowan et al*® viste i deres studie pd 106 patienter,
at prolapser, der var sequesterede og ekstruderede, havde en meget hgj grad af hel eller delvis
reabsorption pa 76% i forhold til generelle og lokale "bulge”, hvor 82% var uforandrede et ar
senere. Der sker tydeligvis en proces, hvorved nucleusmaterialet som er migreret ud i det epidurale
rum reabsorberer. Absorptionsprocessen er endnu ikke endeligt kortlagt, men der er udviklet flere
forklaringsmodeller. ”Krympningen” af nucleusmaterialet kan muligvis skyldes:
Neorovaskularisering®®, at vandindholdet i nucleusmaterialet forsvinder®*, at enzymer foretager en
gradvis nedbrydning af proteglycaner®™>®, eller gget phagocytaktivitet®” .

Nar nucleusmaterialet treenger ud i spinalkanalen, opfattes det af omgivelserne som et
fremmedlegeme. Hirabayashi®® viste i sit studie, at nucleusmaterialet forholdsvis hurtigt bliver
penetreret af granulationsveev og infiltreret af kapillaerer og derefter transformeret til arvav. Ito*
viste ved 30 ud af 35 disci og Doita** ved 11 ud af 16 sequesterede disci ligeledes, at



granulationsvaev og neurovaskularisering infiltrerede yderomraderne af det nekrotiske og
degenererede discusmateriale. Denne hgje vaskularisering kan maske forklare, at omradet lyser op
ved kontrast indgift af Gadolinium, idet der sker en ophobning af kontrast i kapilleererne. En
supplerende forklaring har Urban®?, der i sit studie viste at nucleusmaterialet som i fragmenteret
form befinder sig uden for discus har mulighed for frit at absorbere veaske, og pa den made hastigt
at gge sin starrelse, for derefter hurtigere at blive mindre ved den efterfglgende inflammatoriske
proces. Grgnblad et al*® har undersggt den kraftige immunologiske reaktion i nucleusvavet og har
observeret, at makrofager er steerkt i overtal. Flere studier har vist, at i forbindelse med de
inflammatoriske celler i en discusprolaps, sker der en produktion af enzymer**, og at disse enzymer
er effektive til at nedbryde humant bindevaev*. Denne stimulation af enzymer og aktiverede
makrofager er muligvis med til at starte produktionen af det inflammatoriske aktive stof: TNF-
alpha, et stof der er steerkt i sggelyset ved den nyeste eksperimenterende behandling af
discusprolapser®.

Den neurovaskularisering og indvakst af makrofager som sker i det extradiscale nucleusveev mener
Ito et al *’, er forklaringen pa resultaterne i deres studie. Her registrerede man, hvornr i forlgbet
156 patienter var blevet opereret for en lumbal discusprolaps. | de 2 farste maneder efter at de
radiculeere smerter var opstaet, viste det sig, at det var patienter med ekstruderede og sequesterede
prolapser der blev opereret. Efter denne initiale 2 maneders periode var sadanne prolapser enten
forsvundet eller patienterne var smertefri. De mener, at ekstruderede og sequesterede prolapser
giver kraftige symptomer initialt, men at disse svinder hurtigt.

Det naturlige kliniske forlgb

Den viden som er opnaet om den patomorfologiske proces, inkluderer ogsa viden om det naturlige
kliniske forlgb af en discusprolaps, men fa studier har fokuseret pa at afdeekke det spgrgsmal
selvsteendigt. Et forlab ma ideelt vurderes ud fra epidemiologiske studier, hvor en ubehandlet
kohorte bliver fulgt over en periode. | mangel af dette ideelle design, kan man benytte den
ubehandlede kontrol/placebogruppe i randomiserede undersggelser. Dette er langt fra ideelt, idet
deltagelse i et projekt og den dermed forbundne ekstra opmaerksomhed, samt troen pa den
modtagne behandling giver en positiv placeboeffekt, som medfarer at det naturlige forlgb er
vanskeligt at observere pa uforstyrret vis i videnskabelige undersggelser.

Et af de mindst pavirkede forlgb er Webers*® undersggelse af 208 patienter med en gennemsnitlig
alder pa 48 ar (18-75 ar) med radiculare smerter svarende til L5- eller S1-roden. Patienterne blev
randomiseret til enten Piroxicam behandling eller placebomedicin. Begge grupper blev palagt
strengt sengeleje i en uge, dernaest langsom mobilisering i lgbet af de naeste uger. Det var ikke
tilladt at give fysioterapeutisk behandling de farste 4 uger. Ved 4 ugers, 3 maneders. og 1 ars
follow-op var der ingen forskel pa grupperne med hensyn til ryg- og bensmerter malt pa Visuel
Analog Scala (VAS) samt Roland Morris spgrgeskemaet for funktionsniveau. Bensmerter var faldet
fra ca. 53 mm til 20 mm, og Roland Morris faldt fra gennemsnitlig 10,5 til 4,5. Det kan diskuteres,
om der her er tale et naturligt forlgb, nar placebogruppen fik strengt sengeleje og muligvis
fysioterapi efter 4 uger.

Behandling

En lumbal discusprolaps er et forholdsvis hyppigt feenomen. Det naturlige forlgb er som regel

godartet, patienten bedres i lgbet af nogle maneder, efter en initial periode hvor smerterne meget

ofte har veeret ganske betydelige. Da en meget stor del af patienterne med lumbal discusprolaps har
10



udtalte smerter og andre sensoriske symptomer for eksempel parastesier eller kraftudfald, er det
nerliggende for sundhedsvasenet at gare en indsats for at afhjelpe disse patienters smerter og
ubehag. Der benyttes generelt to indfaldsvinkler, enten en kirurgisk eller en ikke-kirurgisk, ogsa
kaldet konservativ. Der er generel konsensus om at forsgge konservativ behandling ferst. Hvis den
konservative behandling ikke afhjeelper patienternes smerter, eller hvis patienten udvikler cauda
equina syndrom eller hastigt progredierende pareser® vil patienten overga til kirurgisk behandling.

Kirurgisk behandling

Den kirurgiske behandling af lumbale discusprolapser bestar almindeligvis i at fjerne det
discusmateriale, der trykker pa nerveroden. Dette gares ved at foretage en hemilaminektomi, hvor
nucleusmaterialet fjernes og i visse tilfeelde remmes discusrummet for resterne af nucleusmateriale.
En mindre invasiv metode er chemonycleolyse. Dette er injektioner med et udtraek af papaya i
discus. Vaesken, der injiceres, er et enzym, protease, der hydrolyserer grundsubstansen i nucleus
pulposus, og dette leder til en formindskelse af discushgjde og volumen®. Denne behandlingsform
benyttes dog ikke i Danmark.

Gibson et al** offentliggjorde i 2000 et Cochrane review omhandlende kirurgi for lumbal
discusprolaps. De fandt 27 randomiserede eller quasi-randomiserede forsgg omhandlende kirurgisk
behandling. De beskrev, at en stor del af studierne havde steerke metodologiske svagheder, idet
studierne inkluderede et meget lille antal patienter, ikke eksisterende eller darlig randomisering,
manglende blinding af den person der vurderer behandlingseffekten og darlig kvalitet af
effektmalene. Seksten studier omhandlede chemonucleolysis enten i forhold til placebo
indsprajtninger eller kirurgi. Resultatet viste, at chemonucleolysis var lidt bedre end placebo
injektioner, men en pooling af resultaterne naede ikke en statistisk signifikant forskel. | reviewet
beskrives 11 undersggelser der omhandlede forskellige kirurgiske indgreb, hvor forskellige
operationsteknikker sammenlignes. Et studie sammenligner kirurgi med konservativ behandling®.
Der beskrives, at kirurgi viste et bedre resultat ved et ars follow-up, men at 4 ar og 10 ar efter
behandlingen var der ingen forskel pa grupperne.

Sheer et al*® udfarte et review af 9 studier der opfyldte strikte kriterier for resultatmal, inklusion af
patienter og kvaliteten af undersggelsen. Tre studier sammenlignede chemonycleolyse injektioner
med placebo. En viste ingen effekt af chemonycleolyse og to viste effekt. Dette var altsa ikke noget
entydigt billede. Forfatterne beskriver, at brugen af disse injektioner er blevet steerkt reduceret de
sidste 5-6 ar, grundet de uacceptabelt hgje risici, idet risikoen for anafylaktisk chok er 1 % og for
paraplegi ¥2 %. Fire undersggelser sammenlignede discektomi med chemonycleolyse. Af disse viste
de to af undersggelserne ingen forskel pa effekten af operation og injektioner. | en undersggelse var
der en ikke signifikant forskel, og i en anden var der en signifikant forskel. Forfatterne konkluderer,
at der ikke er nogen evidens for, at discectomi er bedre end chemonycleolyse eller vise versa.

Konservativ behandling til patienter med radiculeere smerter

Adskillige konservative behandlings former til patienter med radiculaere smerter er beskrevet i
litteraturen: sengeleje, traktion, @velser, manipulation til mere utraditionelle som ultralyd ° og
mudderbade i radioaktiv jord fra russiske sger.

Betydelige kulturelle forskelle afspejler sig i behandlingen af lumbale prolapser. | Kina benyttede
Wang®® saledes kinesiske teknikker med massage og manipulation og derudover urtemedicin hvis
indhold var afhangig af, om patienten led af stagnation, blodstase, nedsat nyrefunktion eller det
forfatterne beskrev som: Vind, kulde og klamhed. De anfarer, at ud af 116 patienter med lumbal
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discusprolaps blev 52 kureret, 41 patienter blev effektivt behandlet, og kun hos 6 patienter var
behandlingen ineffektiv. | undersggelsen foretaget af Cheng™ blev patienterne masseret pa
meridianerne (energibaner der ifglge de kinesiske akupunkturteorier lgber i kroppen) og
behandleren udfarte ”lgft manipulationer”. De beskriver, at 41 ud af 66 patienter blev smertefrie.
Chu®® behandlede 88 prolapspatienter med akupunktur med néleindstik omkring anklen, heraf blev
46 symptomfrie, 36 forbedrede deres smerter og 7 patienter forblev uforandrede. Disse tre studier
var udelukkende kohortestudier uden en kontrolgruppe.

I Rusland var andre tekniker dominerende for eksempel mudderbade med mudder fra forskellige
russiske sger med og uden radioaktivitet. Der er publiceret mindst 13 artikler pa russisk om denne
behandlingstype. En bulgarsk artikel af Mitkov®®, betragter en discusprolaps som ” et ischaemisk
mikro stroke pa rodniveau”. | dette studie bestod behandlingen af vasodilaterende praeparater,
hypertone oplgsninger, restitutionsstoffer, B-vitaminer samt analgetika. Ud over disse medicinske
preeparater fik ca. halvdelen af patienterne fysioterapi. Efter 4 ugers indleeggelse og behandling blev
patienterne udskrevet og i det nastfalgende ar fik 91 % af patienterne "baloneoterapi” en eller to
gange ugentligt. Efter et ar er 61 % af 57 patienter kureret, 28 % forbedret og 11 % uforandret.
Disse behandlingsformer har ikke vundet indpas i den vestlige kultur, hvor andre passive og aktive
behandlingsformer er dominerende.

Passive konservative behandlingsformer for radiculere smerter

Den mest benyttede konservative behandlingsform for radiculeere smerter er sengeleje, enten som
enkeltbehandling eller som vigtigt delelement af en kombination af konservative
behandlingsmetoder®°"*®. \Vroomen® udfarte en undersagelse af 183 personer. De blev
randomiseret til enten 2 uges strengt sengeleje eller 2 ugers ” watchful waiting”, hvor patienterne
blev opfordret til at veere aktive og fortseette med deres almindelige dagligdags aktiviteter, men hvis
de havde behov for det, var sengeleje en mulighed. Efter 2 og 12 uger var der ingen forskel pa de to
grupper hverken pa primere eller sekundeaere resultatparametre.

For at reducere patientens radiculaere smerte benyttes som regel analgetika og non-opioide
analgetika, men da disse preeparater kan have bivirkninger, specielt ved lang tid brug, kan man
benytte percutan elektrisk stimulation (PENS). PENS har vist sig i stand til at reducere patientens
radiculaere smerter til ca. halvdelen ved % timers stimulation 3 gange ugentligt. Effekten var bedre
end TNS og sham PENS (apparatet var ikke teendt)®. Manipulation, mobilisering og traktion er
hyppigt benyttede behandlinger til patienter med radiculaere smerter. Rationalet bag disse
behandlinger er, at ved at pafare et treek pa vertebrae over og under prolapsens lokalisation, skabes
der et undertryk i intervertebral rummet, og dette undertryk er med til at suge nucleusmaterialet
tilbage i discus. Undersggelser har vist en ensartet beskeden effekt af manipulation, traktion,
epidurale injektioner og andre passive konservative behandlingsformer .

Review af passive konservative behandlingsformer

Diversiteten i de passive konservative behandlingsformer er mange, og ofte modstridende resultater
er beskrevet i mindst to reviews. Epidurale steroid injektioner er blevet hyppigt benyttet i
behandlingen af radiculeere smerter siden 1950’erne. Det teoretiske rationale bag behandlingen er,
at det lokalt applicerede steroid sandsynligvis reducerer den inflammatoriske proces omkring
nerveroden. Rotzenberg et al® foretog et review udelukkende pa epidurale steroider. De fandt 13
klinisk kontrollerede undersggelser og foretog en grundig metodologisk evaluering af disse. | 8
studier fandt man at der ikke var nogen evidens for, at injektioner med epidurale steroider var
effektive til behandling af radiculeere smerter. Fem studier fandt, at der var effekt af epidurale
steroider; der var dog kun et enkelt af disse studier, hvor der deltog mere end 20 patienter i
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behandlingsgrupperne. Pa baggrund af dette konkluderer de, at der ikke er nogen evidens for, at
epidurale injektioner med steroid er effektive til behandlingen af patienter med radiculaere smerter.
Vroomen®’ 2000 udfarte et systematisk review omhandlende konservativ behandling. I reviewet
blev inkluderet 19 randomiserede undersggelser. De vurderede passive behandlingsformer mod
hinanden og inkluderede fglgende behandlingsformer: Injektion med epidurale steroider,
manipulation, traktion, analgetika (i dette tilfeelde NSAID). Aktive konservative behandlingsformer
blev ikke vurderet. Forfatteren konkluderede, at der ikke var evidens der kunne understgtte
effektiviteten af disse passive konservative behandlingsformer.

Aktiv rygbehandling

Aktiv rehabiliteringsbehandling

Der er i de seneste 10 ar sket veesentlige endringer i behandlingen af l&enderygsmerter. Far i tiden
var hjernestenen i behandlingen sengeleje®® og andre passive behandlingsformer. Men adskillige
studier har vist, at aktivitet giver bedre resultater for patienter med leenderygsmerter end sengeleje.
Store velgennemarbejdede oversigtsarbejder pa nationalt plan, for eksempel den danske MTV
rapport’, den svenske SBU-rapport*® og den amerikanske Clinical Practice Guidelines: Acute low
back problems in adults®®, anbefaler blandt andet gvelser, "staying active” og information frem for
mere passive tiltag.

Enkelte elementer i denne mere aktive tilgang til patienterne vil blive beskrevet i denne
sammenhang, idet de har betydning for undersggelse enten gvelsesmassigt og/eller paedagogisk.

Information

I en undersggelse foretaget af Deyo et al ™ viste det sig, at information enten givet som en brochure
eller som brochure samt et delvis interaktivt videoband, var i stand til at reducere patienternes
smerte- og funktionsniveau. Undersggelsen viste ligeledes, at det er sandsynligt, at jo mere
information patienterne modtager, desto mere avancerede beslutninger bliver de i stand til at tage.
For eksempel var der signifikant feerre, der valgte at blive opereret for lumbal discusprolaps i den
gruppe, der fik mest information (brochure og video). Andre’ har vist, at grundig information i
form af en lille bog "The Back Book™, var i stand til at reducere patienternes “fear avoidance” og
scoren pa Roland Morris-spgrgeskemaet, mens der ingen effekt var pa smerter. Information givet
enten som en uddelt brochure eller legens rad om at gennemfare gvelser, ggede patienternes
tilfredshed samt forbedrede patienternes smerte- og funktionsscore’.

70
I

Mekanisk Diagnostik og Terapi

Mekanisk diagnostik og terapi (MDT) er en metode til undersggelse, klassifikation og behandling af
rygsmerter. MDT blev inspireret og udviklet pa baggrund af de kliniske erfaringer og teoretiske
overvejelser, som Robin McKenzie havde omkring rygsmerter og behandling af disse. Ud fra
undersggelsen, som bl.a. baseres pa symptomrespons ved mekaniske belastningsstrategier,
klassificeres patienterne i sakaldte syndromer. Behandlingen tager udgangspunkt i
patientinvolvering og bygger primart pa patientaktive strategier. | falge McKenzie kan 70% af
rygpatienter selvbehandle. En af de teoretiske modeller, der muligvis kan veere rationalet bag de
forbedringer, som patienterne oplever efter retningsspecifikke gvelser eller mobilisering, er
discusmodellen. Ifglge denne teori mener man, at man kan pavirke nucleusmateriale, der ikke er
positioneret korrekt i discus, men som maske ligger lejret i en revne i annulus og derved giver
smerter. Ved gentagne bevagelser, retningsbestemt efter symptomrespons pa mekanisk belastning,
kan nucleusmaterialet pavirkes, sa det igen positioneres korrekt. Udgangspunktet i discusteorien er
at annulus skal veere intakt og discus hydrostatiske tryk bevaret for at patienten kan centralisere’®.
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Begreberne centralisering og periferalizering er begreber der er udviklet inden for denne
undersggelsesstrategi og behandlings metode. Centralisering vil sige, at efter gentagne bevegelser i
en bestemt retning eller positionering, er man i stand til at pavirke patienternes smerter, sa de
mindskes eller opleves mere proksimalt. Ved periferalizering maerkes smerten efter gentagne
bevagelser i en bestemt retning eller positionering mere distalt i benet. Nogle studier har vist at hvis
en patient kan centralisere, indikerer dette en god prognose’ ", men disse studier omhandlede ikke
patienter med en discusprolaps. Hvis det er muligt, allerede efter den ferste undersegelse, at kunne
forudsige hvilke patienter der har en god eller en darlig prognose med hensyn til smerter og
funktion, vil dette veere en meget vigtig prognostisk indikator. Ifglge teorierne har de forskellige
smerterespons som centralisering og preiferalizering forskellig morfologisk grundlag, og det vil det
effektiviser behandlingen, hvis der eksisterede viden om disse undergrupper havde varierende effekt
af forskellige typer af behandling.

Mensendieck

I den tilgang som Mensendieck-behandling har til patienter, er behandlingen baseret pa den
paedagogiske formodning, at hvis mennesker far indsigt og redskaber, kan de selv tage ansvar for
eget helbred og pa den made undga funktionsforstyrrelser. @velserne bestar af styrke-,
udholdenheds- og koordinationstraening af ryg-, mave-, beekken- og hoftemuskulaturen, og desuden
information om anatomi og ergonomi. Effekten af gvelser og information, beskrives i en
undersagelsen foretaget af Soukup’®, hvor 69 rygpatienter med eller uden radiculare smerter blev
randomiseret til en af to grupper. Den ene gruppe fik tilbudt 13 ugers Mensendieck program, og
kontrolgruppen fik information om, hvad Mensendieck var men ingen instruktion. Det primare
resultatmal var at hindre nye tilfelde af lenderygsmerter i aret efter behandling; dette lykkedes
signifikant bedre i gruppen der fik Mensendieck behandling.

Aktiv konservativ behandling af patienter med radiculaere smerter.

Saal og Saal’""® har benyttet denne mere aktive tilgang til patienter med lumbal discusprolaps. De
udfarte et kohorte studie hvor de fulgte en gruppe af behandlede patienter, hvor alle fik samme
behandling. | studiet indgik 58 patienter med kliniske tegn pa lumbal prolaps, og denne var
verificeret med en CT-scanning. Alle patienterne havde, inden de indgik i undersagelsen, faet
passiv konservativ behandling uden effekt og var derfor kandidater til operation. Patienterne indgik
i et aggressivt program, der bestod af, hvad forfatterne betegner som rygskole det vil sige
rygstabiliserende gvelser, dynamisk vedligeholdelse af den posturale kontrol, generel styrketraening
for kroppens muskulatur og fleksibilitetsgvelser. Af de 52 patienter, der fuldfgrte den konservative
behandling, havde 96% et godt eller fremragende resultat og 92% vendte tilbage til arbejde. Den
gennemsnitlige sygemeldingsperiode var 3.8 + 1.0 maned, og 50% af patienterne var sygemeldt i
mindre en 1 uge.

Ulreish og Kullich™ randomiserede patienterne med en verificeret prolaps i 2 grupper. Den ene
gruppe (n =46) gennemgik et 4 ugers multidisciplinert aktivt behandlingsprogram med rygskole,
gvelser og treening, der foregik i grupper. Den anden gruppe (n=42) fik foretaget en operation.
Efter behandlingen var smerterne malt pa VAS signifikant reduceret i begge grupper, dog mest i
den konservative (p<0.0001) mod operation (p<0.005). Smerterne malt med McGill
smertespgrgeskemaer var signifikant reduceret i den konservativt behandlede gruppe (p<0,02), men
ikke reduceret i operationsgruppen. Malt ved hjzlp af Roland Morris spargeskemaet blev begge
grupper forbedret, men kun i gruppen, der fik foretaget kirurgi, var forbedringen signifikant. I et
studie af Schvartzman®*sammenlignedes ligeledes kirurgisk og konservativ behandling. De
randomiserede 55 personer enten til konservativ behandling eller til kirurgi. Alle patienterne havde
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forinden gennemgaet 3 maneders konservativ behandling uden effekt. Det blev ikke beskrevet,
hvilken behandling de havde modtaget, hverken far eller efter randomisering. Begge grupper havde
god eller rimelig effekt i 80% af tilfeeldene, og der var ingen forskel mellem grupperne.

Maigne® fulgte 47 patienter med akutte radiculzre smerter. Behandlingen bestod af en kombination
af metoder: fysioterapi to gange dagligt, sengeleje efterfulgt af korset, 1-3 epidurale injektioner og
smertestillende praeparater. Patienterne blev CT-scannet ved baseline og igen senere, da deres
radiculaere smerter var ophgrt, 1-15 mdr. efter baseline. Toogfyrre % af patienterne blev smertefri
for radiculaere smerter, og 5 henvist til neurokirurger. Sang-Ho®! undersaggte 22 patienter der
preeliminzrt fik foretaget en MR-scanning og derefter fik konservativ behandling bestaende af
fysioterapi og massage, steroider og NSAIDs. Efter den initiale fase fik de et program bestaende af
baekkenstabiliserende gvelser, rygskole og baekkenstreek, NSAIDs og antidepressiva. Nar patienten
igen kunne genoptage normale daglige aktiviteter, blev han/hun MR-scannet igen. Sytten ud af 22
patienter (77%) havde et klinisk succesfyldt resultat. Den gennemsnitlige VAS faldt hos patienterne
med en sequesteret discus fra 9.1 til 1.9 (p<0.01), og Oswestry blev reduceret fra 66,3% til 14.5%
(p<0.01) og desuden blev vinklen for en positiv SLR gget fra 70,0° til 87,2°. Forandringerne i VAS
og Oswestry var signifikant starre i gruppen med de sequesterede disci end i gruppen med de
centrale ekstruderede disci (p<0.05).

Cohorte studier af aktiv konservativ behandling af patienter med radiculeere smerter viser
tilsyneladende en god effekt, ligeledes er der god effekt sammenlignet med kirurgi, det er derfor
ngdvendigt kritisk at gennemga eventuelle kliniske kontrollerede forsgg der afpraver aktiv
konservativ behandling under kontrollerede forhold.

Rygbehandling indenfor den sidste dekade

Tidligere blev rygpatienten hovedsageligt behandlet med passive behandlingsmetoder for eksempel
sengeleje, manipulation, traktion, varme med mere. | denne behandlingsstrategi var det filosofien, at
behandleren havde hovedansvaret for at patienten blev rask. | dag er der sket et skift mod mere
aktive strategier, hvor information og “’staying active” samt aktive gvelser er hjgrnestenene i
behandlingen. Dette skift er knap sa radikalt slaet igennem ved behandling af patienter med
radiculaere smerter, hvor kirurgi stadigvaek har en meget dominerende plads og de konservative
interventioner generelt fortsat er forsigtige og passive.

Maling af effekt

En patients subjektive vurdering af en sygdoms omfang, er ofte baseret pa de funktionelle
begransninger patienten oplever i dagligdagen. Derfor er det relevant at inddrage et mal for
patientens opfattelse af eget funktionsniveau. | Danmark findes kun fa instrumenter til maling af
funktionsniveau hos patienter med leenderygbesver, og kun et er blevet valideret (9). |
DanskDiscusBase anvendes skemaet Low Back Pain Rating Scale (RS). Internationalt er det isaer
Roland Morris Questionnaire (RMQ) og Oswestry Questionnaire, der benyttes. Begge skemaer er
undersagt flere gange for reliabilitet, validitet og sensitivitet overfor endringer. Roland-Morris
spargeskema er oprindeligt udviklet i 1982 af Martin Roland og Richard Morris ®. 1 1995 er
skemaet modificeret saledes, at ogsa patienter med bensmerter blev omfattet af spargsmalene. Flere
undersggelser anbefaler RMQ, da den fremviser de bedste veerdier for reliabilitet, validitet og

sensitivitet, er nem at udfylde og er sygdomsspecifik til patienter med leendesmerter og iskias 2.
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Problemstilling
Formalet med denne afhandling er at bibringe yderligere viden indenfor den kliniske behandling af
patienter med radiculaere smerter sandsynligvis pa baggrund af en discusprolaps.

Delmalene i dette projekt var:

1. Via en kritisk litteratur gennemgang, at evaluere klinisk kontrollerede undersggelser der
omhandler effekten af aktiv konservativ behandling til patienter med radiculaere smerter.

2. At foretage en kriterievalidering af en dansk overszttelse af Roland Morris Spgrgeskemaet i
forhold til Low Back Pain Rating Scale og skalaen fysisk funktion fra SF-36.

3. At beskrive behandlingseffekten af to aktive konservative behandlingsinterventioner til patienter
med radiculare smerter til benet, samt sammenligne effekten af disse behandlinger med hinanden.

4. At beskrive frekvensen at forskellige smertesvar hos patienter med radiculaere smerter samt at

afdaekke om der er ssmmenhang mellem denne type af smertesvar ved baseline og patienternes MR
fund og effekt af to forskellige behandlinger.
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Metode for de fire studier

Metode for Cochrane reviewet

Formal

Formalet med denne kritiske litteraturgennemgang var fa et overblik over litteraturen som
omhandler aktiv konservativ behandling af patienter med radiculaere smerter. Vi gnskede specielt at
undersgge om denne type af behandling er vist effektiv til denne type af patienter.

Inklusionskriterier

Inkluderet blev randomiserede klinisk kontrolleret undersggelser (RCT) eller klinisk kontrollerede
undersggelser (CCT). Studierne skulle vere publiceret pa engelsk, tysk, hollandsk, dansk, svensk
eller norsk. Deltagerne i studierne skulle veere over 18 ar, og have radiculare smerter ned i et eller
begge ben. Radiculeere smerter blev defineret som smerter ned i et eller begge ben svarende til en
dermatonel udstraling. Undersggelser der inkluderede patienter der havde radiculaere smerter pa
grund af infektioner, tumorer, tidligere rygkirurgi eller frakturer blev ekskluderet. Det primaere
formal var at sammenligne aktive konservative interventioner med passive konservative
interventioner. For at beskrive en intervention som aktiv, kraeves det at patienten er aktiv enten
fysisk eller mentalt for at behandlingen er virksom, eksempler pa aktive interventioner er
terapeutiske gvelser, generelle gvelser pa land eller i bassin, informations programmer, vejledning
om at veere aktiv og adferdsterapi. Passive konservative behandlingsformer, kraever ikke at
patienten er aktiv for at veere virksom, dette er for eksempel: Traktion, analgetika og sengeleje.
Minimum et af de falgende resultatmal skulle vaere benyttet: 1) Smerteniveau 2) funktionel status 3)
generel forbedring 4) retur til arbejde eller 5) generel funktionel status.

Analyse

Artiklerne blev vurderet separat af to reviewere med hensyn til at evaluerer den metodologiske
kvalitet. De to reviewere udfgrte vurderingen individuelt. Kriterierne for vurderingen af den
metodiske kvalitet, er de kriterierne der er anbefalet af Cochrane Back Review Group for Spinal
Disorders®®. Hvorvidt studierne scorede positivt eller negativt blev indfart i en tabel og de positive
scoringer blev adderet. En pointskala fra 0-11 blev benyttet, hvor studierne skulle vere >6 point for
at blive betragtet som vaerende af hgj metodologisk kvalitet. Pa grund af at studierne var heterogene
med hensyn til de aktive interventioner der blev benyttet, kontrol behandlingerne og resultatmal
blev der ikke foretaget en meta-analyse. Der blev i stedet foretaget en kvalitativ analyse hvor
falgende niveauer for evidens blev benyttet.

Niveau 1 - Steerk evidens: Ensartede fund i adskillige RCTs af hgj kvalitet

Niveau 2 - Moderat evidens: Ensartede fund i flere RCTs/CCTs af lav kvalitet eller et RCT af hgjt
kvalitet

Niveau 3a — Begranset evidens: Kun et RCT/CCT af lav kvalitet

Niveau 3b — Modsat rettet evidens: Modsat rettede fund i adskillige undersggelser

Niveau 4 - Ingen evidens: Ingen kontrollerede undersggelser
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Metode for kriterievalidering af Roland Morris spgrgeskemaet

Formal
Med henblik pa at undersgge om et spargeskema der er hyppigt benyttet internationalt var brugbart
i Danmark, ville vi foretage en oversettelse og validering Roland Morris Spgrgeskemaet (RMQ).
De specifikke formal var:

e At kriterievalidere RMQ i forhold til Low Back Pain Rating Scale

e At kriterievalidere RMQ i forhold til skalaen fysisk funktion fra SF-36.

e Atundersgge den interne sammenhang af de forskellige spgrgsmal i RMQ.

Metode

Oversattelsen af RMQ forgik i samarbejde med to uafhangige korrespondenter. Den ene oversatte
skemaet til dansk, hvorefter den anden tilbageoversatte skemaet til engelsk. Tilbageoversattelsen
blev sammenlignet med den originale RMQ for eventuelle forstaelsesmassige afvigelser, skemaet
blev derefter rettet til grammatisk. Den danske overszttelse blev derefter afpravet ved et
pilotprojekt pa Sygehus Fyn Ringe, til belysning af evt. uklarheder, forstaelsesproblemer,
irrelevante og ubehagelige spargsmal. Pa baggrund af dette blev der foretaget mindre
formuleringsmaessige rettelser, og den endelige danske version blev udviklet. RMQ, Low Back Pain
rating Scale (RS), SF-36 (underskala PF: Physical funktion), og et skema med standardoplysninger
blev udsendt til 251 patienter, der var opereret for lumbal discusprolaps eller stod pa venteliste til
operation pa Vejle Sygehus, Silkeborg Sygehus eller Esbjerg Central Sygehus. | alt returnerede 147
patienter spargeskemaet. Der blev ekskluderet 12 sat skemaer, 5 pga. alder, og 7 pa grund af
alvorlige tilstedende sygdomme. Den endelige undersggelsesgruppe bestod saledes af 135 personer
i alderen 20-67 ar, hvoraf 70 var mand, 62 kvinder, og tre deltagere havde ikke angivet kan.

Analyse

Til kriterievaliditetsberegningen benyttedes to metoder. Pearson product moment correlation
coefficient — Pearson test samt et differensplot. Pearson test beskriver den umiddelbare
sammenhang mellem de 2 malinger. Differensplottet illustrerer hvor stor forskel der er mellem
metoderne. Chronbach alpha er et udtryk for om alle spgrgsmalene bidrager til at male den latente
variabel, det vil sige funktionsniveau, det vil sige at man maler den interne sammenhang mellem
spgrgsmalene. Minimumsveerdi for spargeskemaer var 0.7 .

For at vurderer betydningen af de enkelte spgrgsmals association med den totale RMQ score blev
der udfart en enkel grafiske fremstilling, en slags visuel faktoranalyse.
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Metode Effektstudie

Formal
Formalet med dette delstudie var at beskrive behandlingseffekten af to aktive konservative
behandlingsinterventioner til patienter med radiculaere smerter til benet, samt sammenligne effekten
af disse behandlinger med hinanden. Vi sggte svar pa fglgende spargsmal:
e Er aktiv konservativ behandling af patienter med sveere radiculeere smerter et brugbart
alternativt til kirurgisk behandling?
e Er der forskel mellem to aktive konservative behandlingsformer i relation til smerter,
funktion, kliniske fund, generel tilfredshed?
e Kan man identificere subgrupper af patienter i relation til psykologisk profil, som reagerer
forskelligt pa behandling?

Metode

Denne undersggelse var en prospektiv, randomiseret og klinisk kontrolleret undersggelse
omhandlende patienter med udtalte radiculaere symptomer. Undersggelsen blev udfaert pa Rygcenter
Fyn, Ringe. Centret er en specialafdeling, der modtager patienter efter henvisninger fra
almenpraktiserende laeger, reumatologer og kiropraktorer.

Materiale

Inklusionskriterier:

- Patienter der havde udstralende smerter til knaeet eller distalt i et radiculaert menster.
- Smertevarighed: Mellem 2 uger og 1 ar.

- Smerteintensitet: >3, pa en skala 0-10

- Alder mellem18 ar og 65 ar

Eksklusionskriterier:

- Progredierende parese

- lgangverende arbejdsskadeerstatnings sag eller sggning af fartidspension

- Andre konkurrerende somatiske og psykiske sygdomme, der medfarte, at patienten ikke kan
gennemfgre behandlingen

- Andet modersmal end dansk

- Graviditet

- Tidligere operation i l&enderyggen

Inklusion af patienter pabegyndtes 12/11 20010g sidste patient blev inkluderet 28/1 2003.

| alt 477 patienters journaler, henvisninger og patient-smertetegninger blev laest og vurderet. Af
disse blev 237 patienter ekskluderet, hovedsageligt fordi de havde for fa eller for milde symptomer,
eller fordi de var i feerd med at sgge pension eller arbejdsskadeerstatning eller kombinationer af
disse faktorer. | alt 240 patienter blev vurderet til muligvis egnet og indkaldt til undersggelse, 50 af
disse opfyldte heller ikke inklusionskriterierne. | alt opfyldte 190 patienter inklusionskriterierne, da
3 patienter ikke gnskede at deltage, blev 187 patienter inviteret til at deltage i studiet. De 3 personer
der ikke gnskede at deltage fik tilbudt den almindelige behandling pa Rygcenter Fyn. Patientflow

(Fig. 1)

Ved inklusion blev patienten grundigt orienteret skriftligt og mundtligt, og en samtykkeerklaering
blev underskrevet. Den blindede undersgger optog herefter en udfarlig anamnese og udferte en
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standardiseret klinisk undersggelse. Efterfglgende udfyldte patienten spargeskemaerne i enrum.
Dernast blev der foretaget en randomisering af en patient- og behandler uafhaengig sekreteer. Efter
randomiseringen fik patienten udfgrt en MR-scanning. For at situation skulle afspejle den kliniske
hverdag, blev oplysningerne om fundene pa MR-scanning farst tilgeengelig for behandlere og
patienter ved interventionsperiodens afslutning, efter at patienten var genundersggt af den blindede
observater, bortset fra tilfeelde med malignitet hvor patienten blev orienteret omgaende.

Behandling

Behandlingen foregik i to grupper enten "Hands on” eller *“ Hands off”. Behandlingsperioden var 8

uger; patienten skulle modtage minimum 4 og maksimum 8 behandlinger. Behandlingen bestod af

fire delelementer. Element 1-3 var identiske i begge grupper, den fjerde del var forskellig i de to
grupper “Hands on” og “Hands off”.

1. Grundig information omkring ryggens anatomi. En forklaring pa hvad en discusprolaps er, og
hvordan prolapsen kan hele op uden et kirurgisk indgreb. Information om hvilken adfeerd der er
den mest hensigtsmaessige; man skal veere sa aktiv som mulig, men respektere, at opstaen af
bensmerter eller ggning af eksisterende bensmerter er et signal om, at kroppens nuvearende
fysiske formaen er blevet overskredet. Informationen havde blandt andet som formal, at gare
patienten ansvarlig for sine egne handlinger, og at det var behandlernes opgave at bibringe
patienten redskaber og viden, der kunne gere hende/ham, i stand til at tage kontrol over sin egen
smertesituation.

2. "Tender love and care” betad at personalet stgttende op omkring patienten, og tilkendegav, at de
forstod hvor alvorlige smerterne var, og de kraftige pavirkninger som smerterne kunne have pa
patientens fysiske og psykiske formaen.

3. Smertestillende medicin. Brug heraf var valgfrit, og kun svage analgetika og
inflammationsheemmende produkter blev anbefalet.

4. To forskellige gvelsesprogrammer, “Hands on” og “Hands off.

’Hands on” behandling.

Ud over de 3 falleselementer bestod “Hands on” ogsa af gvelser og manuel behandling. Ved farste
mgde blev patienten undersggt og informeret. Den kliniske undersggelse var afgarende for, hvilke
gvelser og/eller manuel behandling patienten modtog. Patienterne blev alt efter de aktuelle
symptomer inkluderet i et gvelsessystem bestaende af forskellige moduler (bilag 1). I hvert modul,
for eksempel gul gruppe, var de mulige symptomer, patienten kunne have anfart, og de dertil
svarende gvelser beskrevet. Det betyder, at behandlerne ikke kunne behandle patienten efter eget
skan, men matte faglge algoritmen. (Bilag 1+2).

’Hands off” behandling

Patienterne modtog et gvelsesprogram med gvelser, der ikke pavirkede ryggen, men gvelser der
hovedsagelig var cirkulationsfremmende og vedligeholdende af kraft og bevaegelighed i
ekstremiteterne og glutealregionen. @velserne var ikke obligatoriske, og patienten kunne udfare
dem hvis de falte at der var behov og de hjalp pa smerterne. Patienterne blev opfordret enten at
"gare det de kunne” til eller at "leve som de plejede”, for de udstralende smerter udviklede sig.
Relativ aflastning kunne tillades i en kortere periode (1-2 uger).

Malemetoder
Anamnesen og den Kkliniske undersggelse blev foretaget af den samme blindede observatar (H.A.)
ved baseline, efter behandling og ved et ars follow-up. Patienterne blev gentagne gange gjort
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opmarksom pa, at undersggeren var blindet for hvilken behandlingsgruppe de havde deltaget i,
samt MR-scanningsfundene, og at situationen skulle forblive saledes. Hos alle patienterne blev der
optaget en anamnese, og de fik foretaget en fysisk undersggelse.

Anamnesen var en grundig indhentning af oplysninger om patientens tidligere og nuveerende
ryganamnese, desuden blev der foretaget omhyggelig fysisk undersggelse af ryggen, baekkenet og
underekstremiteterne.

Spgrgeskemaer

Rygspecifikt funktionsniveau

Low Back Pain Rating Scale (RS)

Spargeskemaet blev specielt udviklet til vurdering af funktionsniveauet hos patienter med
rygsmerter og benyttes blandt andet til danske patienter med radiculaere smerter®® .

Roland Morris spgrgeskema (RMQ)

Spargeskemaet blev specielt udviklet til vurdering af funktionsniveauet hos patienter med
leenderygsmerter med og uden udstraling til benet det er internationalt gennempravet, valideret og
reliabilitetstestet™, og er det mest benyttede skema internationalt®. | denne undersggelse benyttes
udgaven, hvor bensmerter er en del af spargsmélene®. Skemaet bestar af 23 spgrgsmal, som
besvares med ja eller nej. Skemaet er blevet valideret pd dansk® som en del af dette ph.d forlgb.
Sence of Coherence spgrgeskema (SOC)

Skemaet er udviklet af Antonowsky®*® og vurderer menneskers coping strategier og Sence of
Coherence det er et kortfattet og velgennempravet®™®’ spargeskema. En stor dansk
befolkningsundersagelse af Due og Holstein * har klarlagt normalvardier indenfor kan,
aldersgrupper og socialgruppe i den danske befolkning.

Generelt funktionsniveau

SF-36

Dette spargeskema maler 9 omrader inden for den generelle helbredstilstand *°. Skemaet er tidligere
benyttet til patienter med rygsmerter og er et sensitivt og validt maleredskab. Skemaet er oversat til
dansk og valideret pa en dansk befolkningsgruppe®.

EQ-5D

EQ-5D er et meget kort spgrgeskema, ved hjelp af dette udregnes QUality Adjusted Life Years
(QUALY) *®. Skemaet er oversat og valideret pd dansk, og der findes danske vardier for
udregninger af Quality Adjusted Life Years '%.

Screening for PsychoSocial Risk Factors (SPSRF)

SPSREF er et sat af spargeskemaer der er udviklet af psykologen Hasenbring med det formal at
kunne praediktere, om en patient er i hgj- eller lavrisiko gruppe for at udvikle kroniske
leenderygsmerter. Spargeskemaerne er oversat ved hjeelp af retroversion. Undersggelse af skemaets
reliabilitet og sensitivitet er pagaende af forfatteren (H.A).

Forventninger

Patientens egne forventninger til behandlingen, samt hvilken behandling han/hun foretraekker, blev
afdzekket for bade “Hands on”- og "Hands off” behandlingen.

101-103
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Pilotprojekt
Inden hovedprojektet startede, blev der i september 2001 udfart en pilotundersggelse pa 20
patienter. Data fra pilotprojektet er ikke inkluderet i denne undersggelse.

Statistisk analyse

Sammenligningen af de to behandlingsgrupper blev udfart efter principperne for

the intention-to-treat analyse. | henhold til anbefalingerne for udferelse af intention-to-treat
undersggelser, var de data for patienterne der ikke deltog i follow-up undersggelserne, eller som
ikke fuldferte behandlingen medtaget i den statistiske analyse'®. Kategoriske data blev enten
tabuleret ved hjelp af medianer og kvartiler eller med gennemsnit. De primare resultatmal var
endringer i RMQ samt nuvarende bensmerter. Behandlingseffekten af de primeere
resultatparametre i de 2 behandlingsgrupper blev udregnet med Wilcoxon matched-pairs signed-
ranks test. Forskellen mellem de to grupper blev udregnet ved at benytte en regression model med
robust variance estimation og justere for baseline veerdierne for variablene alder og ken. Det
statistiske program var Stata 8, StataCorp, Texas, USA. Et signifikansniveau pa 5 % blev valgt for
alle variable i (to sidet) test.

Etiske overvejelser

Projektet var i overensstemmelse med Helsinki deklarationen I, og blev godkendt af Den
Videnskabsetiske komité for Fyns og Vejle Amt, godkendelses nr. VP20010134 .
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Metode Centralisering

Formal
| dette delprojekt havde vi som formal:
e At undersgge om man ved baselineundersggelsen hos patienter med radiculaere smerter kan
identificere kliniske fund der kan fungere som prognostiske faktorer.
e At undersgge om man ved baselineundersggelsen hos patienter med radiculaere smerter kan
identificere MR-fund der kan fungere som prognostiske faktorer.
e At undersgge sammenhang mellem MR-fund og kliniske tegn.

Metode

Denne undersggelse er en del af den klinisk kontrollerede undersggelse hvor metoden er beskrevet
ovenfor. Patienter og metode er identiske, her vil blive redegjort for det metodisk specielle i dette
delstudie. De primare mal var: Centralisering, MR fund (Fig. 2), RMQ og Bensmerter

Behandlerne i "Hands on” gruppen samt den blindede observater, blev uddannet til at evaluere
patienternes smerterespons af en fysioterapeut med ”Diploma in MDT”. Fremgangsmaden til at
evaluerer hvilken kategori af smerterespons patienten blev en standardiseret metode benyttet (bilag
6). Patienterne blev klassificeret i fglgende grupper.

1. Centralisation med udbredelses reduktion: Hvis den mest distale smerte forsvandt og blev
registreret mere proksimalt pa den anden smertetegning sammenlignet med den farste
smertetegning.

2. Centralisation med intensitets reduktion: Hvis smerten var lokaliseret pA samme distale niveau,
men var mindsket i intensitet.

3. Instabil centralization: Hvis smerten blev reduceret eller forsvandt under centraliserings
proceduren, men returnerede til pre-test niveauet efter at patienten havde varet tilbage i den staende
veegtbaerende stilling i et minut.

4. Periferalisering: Hvis den mest distale smerte ggede i intensitet eller i udbredelse, og det ikke var
muligt ved hjzlp af nogen beveagelser at fa reduceret patientens smerter.

5. Ingen @ndring: Hvis det ikke var muligt at pavirke smerten i nogen retning uafhangigt af
bevegelse eller positionering.

MR-scanning

Hver patient fik ved baseline udfart en MR-scanning af columna lumbalis. Scanningen foregik pa
samme dag efter den kliniske undersggelse. Den deltagende radiolog var informeret om, at
patienten deltog i undersggelsen, og at der derfor var radiculaere smerter og i hvilken side, men var
ellers blindet for oplysningerne fra den kliniske undersggelse. Fundene blev af radiologen noteret pa
et fastlagt skema (bilag 7) og derefter scannet ind af projektsekreteeren. De lumbale MR-scanninger
blev udfart i en aben lavfelts MR-skanner (0,2 T, Magnetom Open Viva, Siemens AG, Erlangen,
Tyskland) med en body-spine overfladespole. Patienterne var rygliggende med strakt hofte og kne;
dette medfarte en beskeden lumbal lordose. Sagittal T1 og T2 veegtede spin-ekko sekvenser, 4 mm
snittykkelse og aksial T1 og T2 veegtede spin-ekko sekvenser, 5 mm snittykkelse blev optaget
omkring de tre nederste intervertebralrum.

Nomenklaturen med hensyn til discus-kontur var falgende: Normal, ”bulge”, fokal protrusion,
bredbaset protrusion, extrusion og sequestrering af discus *°°%,
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Analyse

Kategoriske variable blev tabuleret og krydstabuleret. For at undersgge forskellen mellem de tre
centraliseringsgrupper med hensyn til forbedring i RMQ og bensmerter blev der benyttet en
ANCOVA model der var justeret for baseline vaerdierne ken, alder og behandling. Det statistiske
program var Stata 8, StataCorp, Texas, USA. Et signifikansniveau pa 5 % blev valgt for alle
variable i (to sidet) test.
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Figur 1 Intervertebralrummet set skrat bagfra.

1 a) Normal En discus blev klassificeret som normal, nar der ikke var udbredning af discusmateriale
ud over greenserne af de tilstadende hvirvelcorpora.

1b) Bulge blev anvendt, nar discus bredte sig ud over den vertebrale graense i mere end 50 % (180
grader) af cirkumferensen af discus.

?
w~

1d) Focal protrusion blev defineret som udbredelse af discusmateriale ud over discus-rummet, med
basen bredere end nogen anden dimension af protrusionen og lokaliseret til mindre end 25% (90
grader) af cirkumferensen af discus.

-
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1c) Bredbaset protrusion blev defineret som udbredelse af discusmateriale ud over discus-rummet,
med basen bredere end nogen anden dimension af protrusionen og lokaliseret til mere end 25 % (90
grader) og mindre end 50% (180 grader) af cirkumferensen af discus.

1e) Extrusion blev defineret som udbredning af discusmateriale ud over discus-rummet, med en
smallere base end diameteren af det ekstruderede discus-materiale.

. 4

1f) Sequestrering blev defineret som et frit discus-fragment uden forbindelse til den oprindelige.
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Sammenfatning af resultaterne i de fire studier

Der var ingen evidens for, at kirurgisk intervention var mere effektiv end aktiv konservativ
behandling for patienter med radiculaere smerter. Det var ikke muligt, ud fra litteraturen, at
fastlaegge hvilken aktiv konservativ behandling der medfarte det bedste resultat, idet
interventionerne var spredte og patientgrupperne heterogene. Det spagrgeskema som vi afprgvede,
RMQ, viste en fin overensstemmelse med de tidligere validerede danske spgrgeskemaer. Dette
betad, at vi kunne benytte dette instrument i effektstudiet. Ifglge vores randomiserede kliniske
kontrollerede studie, blev vores patienter, som alle havde steerke radiculaere smerter betydeligt
bedre, til trods af at de fik ikke-kirurgisk behandling. Det interessante var, at de patienter som fik
rygspecifikke gvelser blev signifikant bedre end de som fik ”sham” gvelser. Desuden var det
muligt, at identificere specielle typer af bevaegerespons, der kunne forudsige behandlingsresultatet.

Resultat af Cochrane litteraturstudie

Litteratur sggningen resulterede i 6609 artikler, af disse blev 48 leest i fuldtekst, og kun fem artikler
opfyldte vores inklusionskriterier. Af disse fem undersggelser var de fire RCTer og en CCT. | alt
var 869 patienter blevet inkluderet i undersggelserne. Tre af RCTerne var af hgj metodologisk
kvalitet. En undersggelse var publiceret pa tysk, resten pa engelsk.

Hos patienter med akutte radiculeere smerter var sengeleje, fysioterapi og radgivning om at vere
aktiv lige effektive behandlingsformer. Behovet for kirurgi og “treatment failure” var mindre i
gruppen af patienter der havde faet fysioterapi ved en maneds follow-up, men ved seks maneders
follow-up var der ingen forskel. Hos patienter med kroniske radiculaere smerter var der ingen
forskel pa nogen af de benyttede resultatparameter nar man sammenlignede isometriske gvelser
med behandling af traktion i en uge. Intensiv fysioterapi under indlaeggelse var mere effektiv end
ambulant behandling nar det blev malt pa en kombination af resultatmal: Smerter, oplevet
forbedring, retur til arbejde og neurologiske symptomer. Med hensyn til en sammenligning af
fysioterapi og kirurgi, der blev der ikke fundet nogen forskel mellem grupperne med hensyn til
neurologiske symptomer, smerter og bevaegelighed af ryggen. Et ar efter behandlingen var der et
statistisk bedre resultat ved generel forbedring i den kirurgisk behandlede gruppe, men denne
forskel var ikke til stede ved et ar og fire ars follow-up. I et faktorielt design blev fire forskellige
behandlinger sammenlignet; traktion, gvelser, manipulation og korset. Der viste sig et bedre resultat
hvis man kombinerede flere behandlinger i forhold til kun at give en type behandling ved follow-up
lige efter behandlingen. Dette kunne ikke bekraeftes ved lang tids follow-up.

Resultat af kriterievalidering af Roland Morris spgrgeskemaet

Der fandtes en hgjsignifikant korrelation mellem alle tre skemaer (P<0,001) med en
korrelationskoefficienten mellem 0,88 — 0,90. Differenserne var normal fordelte. | begge
sammenligninger var mere end 95 % af malingerne placeret indenfor de 95 % "limits of
agreement”. Differensplottene mellem RMQ og RS samt mellem RMQ og PF var pa et nogenlunde
konstant niveau, men der sas en meget svag stigning fra de lave vardier til de hgjere veardier
svarende til at en patient scorer gennemsnitlig 10 procentpoint hgjere pa RMQ end pa RS og PF
(SF-36). Chronback alpha var pa 0,94 (skala 0-1). Dette viser, at der var en meget god intern
sammenhang mellem spargsmalene, og at hvert spargsmal bidrager til scoringen.

Resultat af effektstudiet
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Randomiseringsprocessen blev gennemfart pa tilfredsstillende vis, idet der ikke fandtes forskel
mellem patientgrupperne ved baseline hverken pa baggrundsfaktorer, anamnese, den fysiske
undersggelse eller patienternes registrerede funktioner.

Det kunne registreres at patienternes symptomer i begge behandlings grupper havde forbedret sig
pa alle resultatmal bade i den kliniske undersggelse og i anamnesen. | begge grupper var dette
resultat statistisk hgjsignifikant. "Hands on” gruppen havde en signifikant sterre forbedring end
"Hands off” gruppen pa flere parametre. | "Hands on” gruppen var flere patienter der ikke havde
smerter under knaet, ikke blev vaekket af smerter om natten, og ikke havde synligt pavirket gang. |
den fysiske undersggelse ved follow-up efter behandlingen var forbedringerne hos "Hands on”
gruppen signifikant stgrre end ”Hands off” med hensyn til springing test, Strakt Benlgft Test (SBT)
(hyppighed og vinkel), sensibilitet, muskelfunktionsforstyrrelser, og i sumscoren der indikerer
nerverodstryk. Selvrapporterede nuverende bensmerter viste en borderline signifikans (p<0.06)
hvor ”"Hands on” gruppen havde ferre smerter end “Hands off”. Der var ingen statistisk forskel
mellem de to behandlings grupper pA RMQ, besvaer med at ga pa haele og teer, smerter ved aktiv
beveaegelse af ryggen, bugpresse aggravation og asymmetriske reflekser.
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Figur 3 viser hvor tilfredse patienterne har veeret med behandlingen.

Det er lykkedes behandlerne at gagre 88 % af patienterne meget tilfredse eller tilfredse med
behandlingen. Kun et meget beskedent antal nemlig 2,4 % var utilfredse eller meget utilfredse.
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Figur 4 viser patienternes forventning til hvilken effekt de ville fa af henholdsvis ”"Hands on” og
”Hands off” behandling.

Inden patienterne blev randomiseret, havde en starre del af dem forventninger til, at "Hands off”
behandlingen kunne forbedre deres symptomer, mere end at ’Hands on” behandlingen kunne
afhjeelpe deres symptomer. Forskellen forventningerne mellem grupperne var ikke signifikant.
Forventningerne kan pavirke pa to mader. Enten kan forventningerne pavirke positivt, hvis
patienterne far den behandling de har sterst tiltro til, eller med en negativ effekt hvis patienterne
blive skuffet over at fa den behandling de ikke havde sa store forventninger til. Beregningerne viser,
at forventningerne ikke har pavirket resultaterne signifikant hverken i den positive eller den
negative retning.

Patienternes generelle vurdering af resultatet af behandlingen var i begge grupper serdeles
tilfredsstillende. 1 alt 89,3 % af alle patienter oplevede, at de var blevet bedre eller meget bedre. Der
var en statistisk signifikant forskel mellem de to grupper, hvor patienterne i "Hands on” gruppen
havde et bedre resultat (p<0,008) end patienterne i "Hands off” gruppen.

Patienterne i begge behandlingsgrupper oplevede en hgjsignifikant forbedring (p<0.00001) pa den
gennemsnitlige forbedring af deres nuverende deres bensmerter. Der var en borderline statistisk
signifikant forskel mellem de to grupper hvor patienterne i "Hands on” gruppen havde et bedre
resultat (p<0,06) end patienterne i "Hands off” gruppen. Med hensyn til funktionsniveau oplevede
patienterne i begge behandlingsgrupper en hgjsignifikant forbedring (p<0,00001) i dette tilfeelde
malt via Roland Morris funktionsscore og Low Back Pain Rating Scale. Der var ingen signifikant
forskel mellem de to behandlingsgrupper. Med hensyn til Low Back Pain Rating Scale blev der
opnaet en starre forbedring i "Hands on” gruppen end i ”Hands off” gruppen, men forskellen var
ikke signifikant.
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Resultat af centraliseringsstudiet

Af de 181 patienter der indgik i randomiseringen, havde seks personer indtaget sd meget analgetika,
at de pa det aktuelle undersggelsestidspunktet ikke havde smerter i benet. Det gvrige frafaldet i
patienter er identisk med effekt-afsnittet og er beskrevet der. Derfor forefindes der data til dette
delstudie pa 164 patienter pa follow-up tidspunktet efter behandlingen.

Fordelingen discuslasioner set pa MR-scanningerne var som falger: seks procent havde en
sekvesteret disc, 31 % en extruderet disc, 9 % havde en bredbaset protrusion, 38 % en fokal
protrusion, 18 % en "bulge” og 8 % havde en normal disc. Patienternes forbedring malt ved hjelp
af RMQ og ben smerter, var relateret til, hvilken type a discuslasion patienten havde. Idet patienter
med extruderede disci, bred based protrusionser, sequesterede og normal disci oplevede den starste
forbedring, og patienter med focale protrusioner og bulging disci havde den mindste forbedring.

I denne population af patienter var 85,7 % (ClI: 79,6 — 90,5) i stand til at opleve en af de tre typer af
centralisering, men 14.3 % (9,4-20,3) kunne ikke centralisere. Fordelingen af de forskellige typer af
centralisering var signifikant uensartet i de forskellige grupper af diskuslasioner (p=0,0108). | en
discus hvor konturen var normal eller der var en ”bulge”, var det sandsynligt at annulus var intakt. |
disci hvor nucleus materialet var sequestreret eller extruderet var det sveert at forestille sig, at dette
kunne ske uden at der fandtes en ruptur i annulus. Hvis patienterne havde normale disci eller disci
med “bulge” var 83,7 % CI (69-93%) i stand til at centralisere, men hvis patienterne havde en
extruderet eller en sequesteret disci var 93,5% CI (82-98%) i stand til at centralisere.

Resultatet af behandlingen (RMQ og ben smerter) var influeret af hvilken smerteresponse gruppe
patienten tilhgrte. Hvis patienten centraliserede, var resultatet af uafhaengigt af om patienten fik
“Hands on” eller “Hands off” behandling. Hvis patienten til gengeld periferaliserede var der
signifikant starre effekt af ”Hands on” behandlingen, men hvis patienten pa den anden side tilhgrte
”ingen effekt” gruppen var der bedst effekt af "Hands off” behandlingen. Patienternes
smerterespons var 0gsa en prognostisk faktor for resultatet. Med hensyn til RMQ, havde
centraliseringsgruppen den starste forbedring, 7,9 (6,9-8,9), periferalisering den naststerste, 5,2
(3,1-7,3), og ingen &ndring” den laveste. Forskellene var signifikante (p<0.001). Med hensyn til
bensmerter var bade centralisering, 2,7 (2,3-3,1), og periferalisering 3,0 (1,0-5,0) en positiv
prognostisk faktor, sammenlignet med den beskedne reduktion i “ingen &ndring” =1,5 (-0,3- 3,4)
gruppen. Forskellene er signifikante (p<0,05).

Bade disci der pa en MR-scanning ikke havde synlige lzesioner, samt de fem forskellige former for
discuslasioner var reprasenteret i denne patientgruppe. Langt den starste gruppe af laesioner var
fokale protrusioner med 38%. Den naststarste gruppe var patienter med ekstruderede disci med
21%. Der ses, at forbedringen pa RMQ og bensmerter var afhangig af hvilken discuslasion
patienten havde. Der var en statistisk signifikant forskel i reduktionerne pd RMQ, hvor patienter
med sequesterede og ekstruderede disci, bredbasede protrusioner samt normale disci havde den
starste reduktion. Patienter med fokale protrusioner klarede sig darligere, og patienterne hvis laesion
var en "bulge” havde langt den mindste reduktion og klarede sig derved darligst. Der ses at
reduktionen i bensmerter ligeledes var afhaengig af hvilken discuslasion patienten havde. Med
hensyn til smertereduktion klarede patienterne med normale disc sig godt, og lige godt uafhaengigt
af hvilken behandlingsgruppe de tilhgrte. Fik patienten "Hands on” behandling var
behandlingsresultatet naesten ensartet godt, ligegyldigt hvilken af de 5 discuslasioner patienten
havde. Patienterne der fik ”Hands off” behandling klarede sig signifikant darligere, hvis patienterne
havde en discus lzesion der var en ”bulge” eller en fokal protrusion.
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Diskussion

De to farste artikler i denne afhandling, der omhandler den kritiske Cochrane litteratur gennemgang
og oversattelsen og kriterievalideringen ad Roland Morris spargeskemaet, vil ikke blive diskuteret i
denne sektion. Idet disse to studier blev udfart som en forberedelse til det klinisk kontrollerede
forsgg hvor effekten af behandling vurderes. Formalet med disse studier var, at give os en grundig
orientering omkring hvor videnskaben stod i forhold til aktiv konservativ behandling af patienter
med radiculeaere smerter til benet, samt at gare dette skema, der benyttes hyppigt internationalt, klar
til afbenyttelse ved at oversatte og evaluere det.

Materiale og Metode

Design

Formalet med denne undersggelse var, at sammenligne to forskellige behandlingsinterventioner til
patienter med radiculaere smerter til benet. Til dette formal anses en klinisk kontrolleret
undersggelse for at veere det korrekte design, idet man herved tager hgjde for den naturlige
helbredelsesproces, som sker ved de fleste non-maligne tilstande.

Det klinisk kontrollerede forsgg blev som metode udviklet i 1940°erne, og fra starten udelukkende
benyttet til afpravning af forskellige medikamentelle behandlinger. I disse klassisk udformede
studier fik en gruppe patienter det aktive medikament, en anden gruppe fik et placebomedikament,
og i mange tilfeelde fik en tredje gruppe ikke noget medikament. Dette klassiske design er ideelt til
at vise forskellen mellem den reelle effekt af det aktive stof, effekten af placebo, samt effekten af
placebo + den naturlige forbedring.

Intern validitet

De to vigtigste elementer, der er forbundet med at sikre en hgj intern validitet i en klinisk
kontrolleret undersggelse, er randomisering og blinding®. I det ideelle design skal forsgget blindes
pa tre punkter, nemlig de tre punkter hvor der er risiko for pavirkning af resultaterne, som ikke er
udlgst af medikamentet, men pavirkningen vil veare udlgst af menneskelig tro, gnske om at behage
andre mennesker eller i veerste tilfeelde af snyd. Ideelt er behandleren, patienten og den person, der
undersgger for behandlingseffekt uvidende om hvilken behandling patienten har modtaget. Blinding
af behandler og patient er forholdsvist enkelt at opna i forsgg med medicinske preeparater, hvor det
medicinske praeparat og placebo praeparatet kan se ens ud. | en undersggelse som denne, hvor der
blev udfart en fysisk behandling pa patienter, er det dog ikke muligt at blinde behandlere og
patienter. Observatgren, dvs. den person der inkluderede patienterne i studiet og undersggte ved
baseline, efter behandling og ved 1 ars follow-up, var blindet for hvilken behandlingsgruppe
patienterne indgik i, og var ligeledes blindet for fundene pa MR-scanningen pa alle tre
undersggelsestidspunkter. For at kompensere for den manglende blinding af patienter og af
behandlerne indfertes der flere forholdsregler. Inden inklusion i studiet blev patienterne grundigt
orienteret om behandlingsrationalet bag begge behandlinger. De fleste personer opsgger
sundhedsvasenet med en forventning om, at deres henvendelse udlgser en form for aktivitet enten
med dem eller pa dem. Derfor var det specielt vigtigt, at de patienter der kom i “"Hands off” gruppen
var trygge og tilfredse med og forstod baggrunden for, at stgrsteparten af deres behandling var
samtale. Der blev derfor lagt meget energi i at forklare baggrunden for "Hands off” behandling,
hvor myggestikmetaforen (se metode) var et gennemgaende tema. Denne positive omtale af ”"Hands
off” lykkedes i en sadan grad, at en overvagt af patienterne angav en tro pa at de ville blive bedre af
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den behandling end af "Hands on” behandlingen. Selvom en overvegt af patienterne havde
preeference for "Hands off” behandlingen, lykkedes det for "Hands on” gruppen pa en stor del af
resultatparamenterne at fa er et bedre resultat. Dette styrker trovaerdighedsgraden af ”Hands on”
behandlingens effektivitet i forhold til "Hands off”.

Da det ikke var muligt at blinde behandlerne blev en anden strategi valgt, nemlig at begge grupper
af behandlere havde lige stor tiltro og entusiasme til den behandling de selv udfarte. Under
tilretteleeggelsesfasen af undersggelsen, valgte behandlerne pa Rygcenter Fyn farst om de gnskede
at deltage i undersggelsen og dernast hvilken behandlingsgruppe, de troede ville veere effektiv til
disse patienter, og som de var interesserede i at udfgre. Der var ingen overlapning af behandlere
mellem de to grupper. Behandlerne blev sammen enige om de tre elementer der var felles i "Hands
on” og ”"Hands off”. Dernzst blev de behandlere der skulle udfagre behandlingen i den enkelte
randomiseringsgruppe enige om gvelsesindholdet. Med de beskrevne forholdsregner, ma man
forvente, at indflydelsen af mangel pa blinding har veret beskeden.

Randomisering

| dette studie blev randomisering udfart efter at det var afgjort om patienten skulle indga i studiet.
Randomisering blev foretaget af en sekreteer der var helt uafthengig af behandlingen. Det kan ses af
baseline data at randomiseringen lykkedes, idet der ikke pa en eneste af baseline paramenterne var
statistisk signifikant forskel mellem de 2 grupper.

Malemetoder

Ud over randomisering og blinding er reliabiliteten og validiteten af de benyttede resultatmal
vigtige for den interne validitet, desuden er det ngdvendigt at resultatmalene afdeekker de parametre
som er vigtige bade for patienten og den kliniske situation.

De spgrgeskemaer der er benyttet i denne undersggelse er valgt ud fra et gnske om den starst
mulige reliabilitet og validitet indenfor det omrade som de daekker. De benyttede spargeskemaer
havde som formal at afdeekke &ndringerne i det generelle helbred, samt det rygspecifikke
funktionsniveau. Vi mener, at i evaluering af patientens forbedring eller forveerring, er det serdeles
vigtigt, at medtage patientens oplevelse af sit eget funktionsniveau. Idet der ikke er meget pointe i,
at en klinisk undersggelse viser en forbedring via en mindsket finger-gulv afstand og Schobers test,
hvis patienten stadigveek ikke kan tage sko og stremper pa uden, at det provokerer smerter. | en tid
hvor forskning sker i et starre omfang pa tveers af landegranser, og sammenligninger mellem
behandlingscentre foregar internationalt, var det aktuelt at indfare et internationalt standardiseret
instrument til vurdering af &endringer i funktionsniveau hos discusprolaps patienter. The Roland-
Morris Questionnaire er det skema, som optraeder hyppigst i den internationale litteratur til
evaluering af l&endesmerter i primarsektoren. Vi valgte derfor i denne undersggelse at inddrage
dette nye spgrgeskema. RMQ og evaluere det i forhold til to dansk validerede skemaer. Det ene er
Low Back Pain Rating Scale (RS) der maler funktion og er et sygdomsspecifikt skema, der er
udviklet i en dansk population. Det andet er SF-36, der er valideret og gennemtestet adskillige
gange bade i danske og internationale undersggelser, SF-36 er ikke sygdomsspecifikt. Pa trods af
disse forskelle i skemaerne malefunktion, viste det sig at RMQ var kriterievalid sammenlignet med
RS og SF-36.

Den fysiske undersggelse skulle afdaekke patients impairment-niveau. Hver patient blev undersggt
fysisk tre gange. Undersggelsen blev i alle tre tilfelde udfart af den samme person. Den fysiske
patientundersggelse var afpravet pa forhand og testet i pilotprojektet, og metoden og tolkningen af
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resultaterne var udarbejdet og nedskrevet i en manual. Dette design seetter udelukkende krav til en
hgj intra-tester reliabilitet. En hgj intra-tester reliabilitet er generelt lettere at opna end inter-tester
reliabilitet, idet undersggeren udelukkende skal veere konsistent med sig selv og ikke blive enig med
andre. Det er muligt at undersggeren har udfert en eller flere test systematisk forkert, eller tolket
resultaterne forkert, men fortolkningen vil i sa fald veere systematisk forkert i begge grupper bade
ved baseline og efter behandlingen. Effekten af en sadan fejlfortolkning vil derfor hovedsageligt
have indflydelse pa den eksterne validitet.

Visse elementer af den fysiske undersggelse er undersggt og testet for inter-tester reliabilitet,
jeevnfar for eksempel centraliseringsundersggelsen, som viser en meget hgj gennemsnitlig kappa
vardi p& 0,75 andre studier viser en reliabilitet p& kappavardier mellem 0,7*** og 0,792,

Det kan diskuteres, om nogle af de udferte undersggelser er falsomme nok til at demonstrere den
reelle effekt for og efter behandling. Starsteparten af de fysiske undersggelser registreres som:
ZAndring eller ikke &ndring, og denne dikotomi kan daekke over reelle &ndringer der forbliver
uregistrerede. Et eksempel er undersggelsen for sensibilitet. Patienten bliver ved baseline undersggt
og der viser sig for eksempel en nedsat overfladesensibilitet i hele dermatomet, bade for
overfladefalesansen og for smertesansen. Ved undersggelsen efter behandling har patienten maske
normal smertesans, men nedsat fglesans pa bagsiden af crus. Dette vil blive registreret som a&ndret
sensibilitet i undersggelsesskemaet. Ved opgarelsen vil denne patient fremvise manglende
forbedring af sensibiliteten, selvom der for patienten er sket betydelige fremskridt. Mangel pa
falsomhed — som illustreret i dette eksempel - bestyrker resultatet af foreliggende undersggelse, idet
selv med denne ufglsomhed er der opnaet hgjsignifikante forbedringer i begge patientgrupper.

Et andet element er bensmerter. Det er et problem, at baselineundersggelsen viste at patienterne var
meget smerteplagede og starstedelen havde indtaget analgetika inden undersggelsen. Eftersom
patienterne skulle registrere nuveerende smerter, er det meget sandsynligt at den registrerede smerte
blev registreret som mindre end hvis patienten ikke havde indtaget analgetika. Ved undersggelsen
efter behandlingen, var det et beskedent antal af patienterne som indtog analgetika, og derfor var
deres nuvaerende smerte ikke deempet medikamentelt. Det vil sige, at hvis faldet i smerter er
registreret til 3 hos en patient, sa er det muligt at det reelle fald er starre, fordi det reelle fald er
slgret af indtagelse af analgetika. Denne mangel pa falsomhed bestyrker resultatet af undersggelsen,
idet selv med dette er der opnaet hgjsignifikante forbedringer i begge grupper.

MR-scanning
Alle MR-scanninger blev vurderet af den samme radiolog, som havde deltaget i en inter-tester
reliabilitetsundersagelse, der viste sardeles hgj intra-tester og inter-tester reliabilitet 2.

Ekstern validitet

Ekstern validitet er et udtryk for, i hvor hgj grad undersggelsens resultater er mulige at generalisere
til andre end de personer der deltog i undersggelsen'®. Vigtige elementer i den eksterne validitet er
hvorledes patienterne er udvalgt.

Studiepopulation

Patienterne der deltog i undersggelsen blev konsekutivt inkluderet, og patienterne var henvist pa
seedvanlig vis til behandling pa Rygcentret Fyn uden forhandskendskab til undersggelsen.
Udveelgelsesproceduren var ensartet gennem hele studiet. Stort set alle patienter havde deltaget i en
form for behandlingsforlgb inden henvisning. De anvendte behandlingsforlgb fer inklusion var dog
meget forskellige, et forlgb kunne vare 2-4 ugers sengeleje samt analgetika, eller behandling hos en
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kiropraktor og/eller fysioterapeut. Feelles for den tidligere behandling var, at den ikke pa sufficient
vis havde lindret eller fjernet patientens smerter. Det formodes derfor, at studiepopulationen er
relativt repraesentativ for gruppen af patienter med udtalte vedvarende radiculeere symptomer, hvor
initiale konservative behandlingstiltag ikke har veeret effektive.

Behandlere

Et problem der ofte kan observeres i processen med at overfare forskningsresultater til klinikken er,
at de resultater der er opnaet i et klinisk kontrolleret forsgg ikke kan reproduceres i den kliniske
hverdag. Dette skyldes blandt andet, at en del patienter, med tilstedende alvorlige sygdomme bliver
udelukket fra videnskabelige undersggelser.

En anden og ofte ikke beskrevet arsag er personalet der udfarer behandlingerne. Det kan vare
meget fristende for en forsker der gnsker et godt resultat i sine studier, at vaelge de bedste
behandlere, der findes pa afdelingen, hvilket derved mindsker den eksterne validitet. Et andet
eksempel pa denne behandlerbias kan vere, at det sandsynligvis er det bedst fagligt kvalificerede
personale pa en afdeling der udvikler en teknik/behandling/test, og derefter undersgger hvor
“glimrende” denne teknik/behandling/test er. Dette kan medfgre problemer med den eksterne
validitet, da personale pa alle niveauer af professionel dygtighed senere vil komme til at udfere den
i studierne udfarte behandling. | denne undersggelse var det ikke specielt udvalgt personale pa
afdelingen der deltog, men starstedelen af de behandlere der var ansat pa Rygcenter Fyn, da
undersggelsen pabegyndtes. Personalet var dog udvalgt i den grad, at de alle arbejdede pa et
specialistcenter indenfor rygsygdomme, og derfor ma formodes at have et hgjt niveau af viden
indenfor dette omrade. Man kan ikke automatisk antage, at denne behandling kan udfares af enhver
behandler, men at det kraever specialviden indenfor rygomradet, hvilket naturligvis medfarer en
svaghed i den eksterne validitet i relation til for eksempel almen praksis.

Bortfald

190 patienter opfyldte inklusionskriterierne; af disse gnskede 3 ikke at deltage. Det var forventet, at
antallet af naegtere ville veere meget hgjere. Patienternes symptomer var ved baseline kraftige, og de
fleste patienters funktionsniveau var steerkt reduceret. De var henvist til et specialistcenter, og havde
a priori forventninger om at fa tildelt den bedst teenkelige behandling. Det var derfor langt fra
sikkert, at patienterne var villige til at deltage i et forsgg, hvor der blev trukket lod om hvilken
behandling de skulle have. Hvis for eksempel mange ressourcestaerke patienter havde sagt fra,
kunne dette give et selektions bias. I alt 1,6% gnskede ikke at deltage. Dette er en sa beskeden
starrelse at pavirkning af dette ma anses som uvasentlig.

Af de 187 patienter der blev inkluderet, blev 6 ekskluderet inden behandlingen pabegyndtes, idet 4
havde en spinal tumor der kreevede operation, og 2 var sa deprimerede, at deres psyKkiske tilstand
var behandlingskraevende. Antallet af patienter med tilstedende alvorlige sygdomme var sa fa at
bortfaldet ikke skulle kunne pavirke undersggelsen. Af de 181 randomiserede patienter der indgik i
behandlingen, udviklede 6 progredierende radiculaere symptomer og blev henvist til neurokirurgisk
tilsyn i interventionsperioden, og en patient breekkede anklen pa det smertefrie ben. Fem af
patienterne der udviklede progredierende symptomer var i "Hands on” gruppen, og dette kunne
veere et udtryk for, at denne behandling har veeret for aktiv og har provokeret yderligere smerter.
Dette er en mulighed men anses ikke umiddelbar sandsynlig, idet gvelserne altid blev stoppet, hvis
de provokerede bensmerter. Desuden blev 2 af de 5 patienter henvist til neurokirurgerne pa grund af
voldsomme psykosociale omstendigheder, der komplicerede symptomerne. Kun to personer
fuldfarte ikke behandlingen, en i hver gruppe. Dette beskedne antal tyder pa, at patienterne har
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veeret tilfredse med den behandling der er blevet ydet, uanset gruppetilhgrsforhold. Dette ses ogsa
af Figur 4, kun 2,4 % er utilfredse med behandlingen.

Ved follow-up efter behandlingen udeblev 4 fra den fysiske undersggelse, 2 af disse pa grund af at
de havde faet arbejde udenfor Fyn. Begge disse patienter udfyldte dog spargeskemaerne.
Manglende data pa disse 4 respektive 2 personer vurderes ikke at kunne tilfgre undersggelsen et
selektionsbia.

Risiko ved behandlingen

Et vigtigt element i overfgrbarheden af resultaterne er, at vurdere om behandlingen udseetter
patienterne for risiko. Man kunne frygte, at en behandling der var fysisk aktiv og blev udfert pa en
gruppe af patienter, der var smerteplagede og som ofte havde en akut eller subakut prolaps ville
provokere til yderligere smerter eller starre skade pa prolapsen. Dette ville kunne medfare, at det
var ngdvendigt at henvise til neurokirurgi eller i verste fald pafare patienterne et cauda equina
syndrom. Dette var ikke tilfeldet i denne undersggelse. Der blev ikke rapporteret patienter med
cauda equina syndrom, og kun 3,3% af patienterne blev henvist til operation, et tal langt lavere end
ellers rapporteret i litteraturen. At patienterne ikke har oplevet behandlingen som skadelig, afspejler
sig ligeledes i det lave bortfald, og i og med at kun to patienter ikke fuldfarte behandlingen, samt at
88% var tilfredse eller meget tilfredse med den behandling de havde modtaget pa Rygcenteret.

Den samlede vurdering er, at bade den interne og eksterne validitet af denne undersggelse er hgj.

Resultat diskussion

Generel effekt

Patienterne opnaede generelt et meget positivt resultat af behandlingen. Dette observeres pa alle de
malte parameter. "Hands on” gruppen har sammenlagt et bedre behandlingsresultat end “Hands
off”. Hvis patienternes generelle oplevelse af forbedring evalueres, er 92% af patienterne i "Hands
on” og 87% i "Hands off” blevet bedre eller meget bedre, sammenlagt 89,3%. Dette resultat nsermer
sig det bedste resultat der er publiceret for denne patientgruppe, hvor Saal og Saal’’ udfarte et
kohortestudie med aktive konservative behandlinger. Her beskrev 96 % af patienterne at de var
blevet bedre eller meget bedre.

Rygspecifikke funktionsmal

De rygspecifikke funktionsmal evalueres ved hjalp af de rygspecifikke funktions skemaer sasom
Roland Morris spgrgeskemaet (RMQ) og Low Back Pain Rating scale (RS), ogsa her ses det ogsa
her, at begge behandlingsgrupper opnar en hgjsignifikant fremgang (p<0.00001). Malt via RS er der
stgrre fremgang hos “Hands on” gruppen end i ”Hands off” gruppen, og denne forskel ses 0gsa i
RMQ selvom forskellen er mindre end i RS. Arsagen til denne forskel mellem skemaerne der burde
male det samme, bunder muligvis i skemaernes opbygning og fglsomhed for mindre a&ndringer.
RMQ er et dikotomt skema. Et eksempel pa et spagrgsmal er ”Pa grund af mine rygproblemer eller
bensmerter bruger jeg gelenderet nar jeg skal op af trapper”. Dette skal besvares med et ja eller nej.
Man kan forestille sig at ved behandlingens start var det ngdvendigt for patienten at benytte
geleenderet hver gang. Efter behandlingen kunne personen maske udfgre denne handling om
morgenen, men ikke om aftenen, nar smerterne var veerre. | dette tilfeelde bgr patienten stadigvaek
svare ja, og den indtradte forbedring registreres ikke. | RS findes der 3 svarmuligheder (ja/nej/ kan
give problemer). Her kan man benytte eksemplet pa spgrgsmalet. ”Kan du bgje dig hen over
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handvasken og barste teender uden smerter”. Dette kan patienten ikke ved baseline og registrerer
svaret som et nej. Hvis patienten efter behandling kan udfgre denne handling om morgenen men
ikke om aftenen, noterer patienten det som: ”Kan give problemer” og derved bliver forbedringerne
registeret.

Bensmerter er det problem, som var patientens hovedarsag til henvisning til behandlingen, og der
kunne observeres en hgjsignifikant (p<0.00001) forbedring i begge grupper. Med hensyn til denne
parameter var "Hands on” gruppens behandlings resultat ogsa bedre og forbedringen var marginalt
statistisk signifikant (p<0.06).

Operationsfrekvens

Stersteparten af patienterne med radiculeere smerter blev smertefri ved konservativ behandling, men
i tilfeelde af at patienternes smerter forveerres eller de ikke oplevede sufficient forbedring kunne
patienterne henvises til operation. Operationsfrekvensen varierer ganske betydeligt i de forskellige
undersggelser. Sall og Sall " havde den laveste publicerede frekvens. Ud af deres 58 patienter, som
fik aktiv konservativ behandling, blev de 6 (10,3%) opereret. Maigne ® fulgte 47 patienter
konsekutivt, 5 (11%) af disse blev henvist til neurokirurger. Cowan et al *° behandlede165 patienter
med epidurale injektioner; alle patienter havde radiculaere smerter distalt for knaet, et ar efter var
23 (14%) henvist til kirurgi. Vroomen ° viste i sit klinisk kontrollerede studie, at 17 % af patienter i
sengelejegruppen og 19 % i gruppen med "watchful waiting” blev opereret. Frymoer anslar i sin
oversigtsartikel at ca. 20% af patienterne med et klinisk relevant syndrom skal opereres'™*. Schigttz-
Christensen™** publicerede den hgjeste operationsfrekvens, idet hun fulgte 230 patienter der var
henvist til billeddiagnostik pa mistanke om lumbal discusprolaps. Af disse blev 102 (44,3%) henvist
til kirurgerne og opereret. | denne undersggelse blev 6 (3,2%) patienter henvist til neurokirurgisk
tilsyn. Dette tal var lavt i forhold til andre publicerede undersggelser, men det er ngdvendigt med et
betydeligt forbehold, idet 3,2% udelukkende var frekvensen i de farste 8 uger, og stersteparten af de
andre studier beskriver frekvensen ved et ars opfalgning.

Forskelle i operationsfrekvens observeres ikke udelukkende i forskningsprojekter, men ogsa i den
kliniske praksis, hvor forskellen er starre. Der er udfgres tet pa 10 gange sa mange operationer for
discusprolaps i USA (700/100.000) som i Storbritannien (80/100.000)** og selv indenfor en enkelt
stat varierer operationsfrekvensen betydeligt™*®. Keller viser i sit studie, at antallet af opererede
patienter er direkte afhangigt af antallet af kirurger**’. Bush og Cowan'*® mener, at der
sandsynligvis findes forskellige arsager til disse store variationer. Maske er kirurgerne i
Storbritannien mindre tilbgjelige til at skride til operation end de amerikanske. De anfgrer ogsa at
en anden mulig arsag kan veere de britiske ventelister pa operation. Ventetiden medfarer, at
patientens radiculeere smerter har mulighed for at fglge sit naturlige positive ophelingsforlagb, og
patienterne blive raske inden operationen. De mener, at i nogle tilfelde kan de lange ventelister
vare en "forkladt velsignelse” fordi patienterne undgar en operation. Bergman og Jongeward™® er
meget kritiske i deres holdning overfor lumbale discusprolapsoperationer. De mener, at der er en
betydelig risiko for komplikationer ved operationer og stort set ingen ved konservativ behandling.
De mener ligeledes, at nar der 6 maneder efter de radiculare smerters opstaen ikke er forskel pa
konservativ og kirurgisk behandling, og nar der er observeres mortalitetssrater pa op imod 1 % ved
kirurgi, sa burde det veere forbudt at operere for en tilstand der er forholdsvis kortvarig og
begranser sig selv. De er enige med Bozzao"®® der mener, at en lumbal discusprolaps primart er en
ikke-kirurgisk sygdom, som skal behandles konservativt.
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MR-scanning

General fordeling p4 MR-subgrupper

Den starste gruppe af discus-laesioner var fokale protrusioner med 31 % og dernast ekstruderede
disci med 21 %. Vurderes resultaterne pa forbedring i funktionsniveau (RMQ) ses det, at patienter
med sequesterede, ekstruderede og normale disci fik den starste forbedring pa funktionsniveau. De
patienter, der registrerede den mindste fremgang, var patienterne med en "bulge” laesion. Dette
svarer overens med fundene hos Sang-Ho ' og Cowan *°, som begge fandt at store ekstruderede og
sequesterede disci svandt hurtigere end sma lasioner hvor det ydre lag af annulus ikke var
gennembrudt. Det samme mgnster kunne observeres, nar bensmerter var resultatparameteren, men
mgnsteret var knap sa tydeligt.

Fordeling i MR-subgrupper med hensyn til behandlingstype

Med hensyn til behandlingsresultaterne fordelt pa typen af discuslasion, ses det, at med hensyn til
bade RMQ og bensmerter er behandlingen af fokale protrusioner (den sterste gruppe) signifikant
bedst i "Hands on” gruppen. Desuden har "Hands off” behandlingen ingen effekt pa bensmerter i
gruppen af patienter med en bulging disc. Har patienten en bulging disc, er der en generel
sammentrykning af discus i hele cirkumferencen, men der er intet gennembrud af annulus og intet
nucleus materiale som er migreret ud i spinalkanalen. Har patienten en fokal prolaps, kan man ikke
med sikkerhed sige om der er gennembrud af annulus eller ej. Ved de patienter som har en intakt
annulus ("bulge” og dele af patienterne med fokal prolaps), kan man formode at
forklaringsmodellen til smertereduktionen kunne vare den sakaldte “diskmodel” der er udviklet
under MDT. Teorien beskriver, at ved repetitive beveagelser i den smertefrie retning, kan man
pavirke det nucleusmateriale der er placeret forkert i discus, og "malke” det pa plads. At netop disse
to grupper af patienter hvor deres laesioner har en intakt annulus og det interdiscale tryk er intakt,
har specielt gavn af McKenziebehandling stemmer overens med de teoretiske overvejelser, der
danner baggrund for denne diagnosticerings og behandlingsform. Hvis man ser pa funktionsniveau
er "Hands off” en lidt bedre behandling i alle grupper undtagen de fokale prolapser (den starste
gruppe). Med hensyn til bensmerter, er "Hands off” kun bedre i en gruppe (bredbaset protrusion),
der er en ensartet effekt i 3 typer af laesioner, og "Hands on” er hgjsignifikant bedre med hensyn til
patienter med fokale protrusioner og "bulge”. | "Hands on” behandlingen er der fokus pa gvelser
hvor formalet er at reducere bensmerter, og hvor guiden i de gvelser der bliver foretaget sammen
med patienterne og hjemmegvelserne, er reduktion i bensmerterne. |1 denne sammenhang viser det
sig, at gvelsesprogrammet opnar det gnskede formal, og at patienterne opnar en starre forbedring,
end hvis de havde modtaget "Hands off” behandling.

Laesiontypens indflydelse pa behandlingsresultaterne

Dette studie kan bekrefte tidligere studier, idet patienter med sequesterede og ekstruderede disci
generelt har et bedre behandlingsresultat, end patienter med discuslasioner, hvor annulus er intakt.
Forskellen er dog ikke s stor som i de andre studier®®*!, og specielt ikke for patienter der har faet
”Hands on” behandling, og dette skyldes maske at denne gruppe far Mckenzie inspireret
behandling, og denne behandling har som formal blandt andet et pavirke disci med en intakt
annulus.

”Normale” disci

| denne undersggelse observeredes der hos 14 (8,2%) af patienterne ikke discuspatologi pa MR-

scanningen pa trods af radiculaere smerter og kliniske positive undersggelsesfund. Dette tal neermer

sig antallet i studiet af Schigttz-Christensen™* der i sin undersggelse fandt at 9,6 % af 230 patienter
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ikke havde discuspatologi, der kunne ses pd MR- eller CT-scanningen. Porchet et al***

394 patienter med radiculaere smerter og 9,6% havde ingen discuspatologi. Bush og Cowan
undersggte 165 patienter der alle havde kliniske tegn pa nerverodstryk. Seks (4%) af disse havde
scanninger, som ikke viste discuspatologi. Arsagen til denne manglende synlige patologi pA MR-
scanning kan vare flere. Den ene arsag er sandsynligvis patienternes lejring i MR-scanneren. Ved
en MR-scanning lejres patienten i den stilling som for de fleste patienter er den mest smertefrie. Det
vil sige rygliggende og med let fleksion i hofte og kna, idet patienten har en pude under knaene.
Denne lejring pavirker lendelordosen saledes, at den bliver let udrettet. Dette medfarer et streek af
de bagerste fibre af annulus der derefter treekkes anteriort. Dette kan medfare, at en reel prolaps
bliver "usynlig” p& MR-scanning. Mohamed og Sanderson'?? havde i deres undersggelse 40
patienter med klare kliniske fund pa nerverodstryk, men med en negativ rygliggende MR-scanning.
De udfarte diagnistiske nerverodsinjektioner og hos 11 var der relevant lindring og ggning af den
radiculzere smerte. Disse patienter blev alle opereret og fremliggende var der tryk pa nerveroden hos
alle. Forfatterne'®” mener, at det er et problem at scanne patienter i den stilling hvor de fleste har
smertelindring. Hvis der i denne undersggelse skulle genskabes den naturlige pavirkning, sa skulle
patienterne scannes staende med den normale veegtbering og leendelordose. | denne undersggelse
har vi forsggt at genskabe lzendelordosen ved at lejre patienterne med strakte ben. Dette har
tilsyneladende ikke haft en afggrende indflydelse pa antallet af "usynlige” prolapser. En anden
mulig arsag er, at de radiculeaere smerter ikke er udlgst af et nerverodstryk, men er udlgst af
nucleusvav som er migreret ud i de yderste lag i annulus og medfarer refereret smerte fra annulus.
Dette er en mulighed, idet de yderste 2 millimeter er innerveret med afferente smertereceptorer.

undersggte
118

Information

Har behandlingen i ”Hands off” gruppen haft en effekt ud over den naturlige opheling? Det er
vanskeligt at besvare sikkert. Patienterne fik en grundig information, og instruktion om i starten at
"gare det de kunne” og senere lev som du plejer”, med fokus pa det positive og uden restriktioner.
Burton™ viste i et studie, at information til patienter med rygsmerter var i stand til at reducere "fear
avoidance”, men ikke til at reducere smerterne. Deyo’ viste, at en brochure samt en interaktiv
video, ligeledes var i stand til at nedsatte smerter og gge funktionsniveauet hos rygpatienter.
Denne undersggelse synes at bekraefte Burtons resultater, idet patienterne, der er rubriceret som
“fear avoidance™ type, har hgjsignifikante forbedringer i "Hands off” i forhold til "Hands on” og
svaret pa det ovenfor stillede spargsmal ma veere et "ja” for bestemte patiengrupper.

Psykosociale risikofaktorer

Hasenbring'® har vist i et studie, at en kombination af 3 spgrgeskemaer der malte psykosociale
faktorer, SPSRF, var i stand til at preedikere om 111 patienter havde persisterende smerter 6
maneder efter en operation for lumbal discusprolaps. Skemaerne viste en sensitivitet pa 0,79 og en
specificitet pa 0,81, dvs. hgjere veaerdier end de evaluerede somatiske og sociale pradiktorer. | denne
undersggelse har vi separeret risikogruppen i de 3 beskrevne undertyper.

Resultaterne viser at ”coperne” er den starste type med 35%. Grupperne happy og depressed
supressors er lige store med 29,5% og den mindste type er fear avoiders med 6 %. Hasenbring™®
evaluerer alle 3 smerteresponstyper under et som vaerende hgj risikogruppe for at udvikle kroniske
smerter. Hvis typerne evalueres efter hvilket behandlingsresultat de opnar, ses der betydelige
forskelle mellem typerne og et ensartet mgnster pa resultatparametrene. Coperne klarer sig bedst
bade med hensyn til funktionsniveau og bensmerter, happy og depressed supressors klare sig
rimeligt godt, de depressive lidt bedre end de glade, og fear avoiders klarer sig betydeligt darligere.
Med hensyn til bensmerter er forskellen signifikant (p<0,05).
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Muligvis er de to forskellige indfaldsvinkler til behandlingen i ”"Hands on” og "Hands off”, arsag til
forskellen pa behandlingsresultaterne. Nar resultatet i funktionsniveau deles ud pa "Hands on” og
”Hands off” behandlingsgrupperne, viser der sig en hgjsignifikant forskel (p<0.00001). En hypotese
der muligvis kunne forklare dette tager udgangspunkt i patienternes reaktionstype pa smerter.
Patienterne der er fear avoiding opnar et srdeles darligt resultat ved “Hands on” behandling.
Patienterne der som smertereaktion har fear avoiders er inaktive, og ter darligt beveaege sig af angst
for at provokere yderligere smerter. Disse patienter pafarer ofte sig selv restriktioner af angst for at
provokere smerterne. | Hands on” gruppen far patienterne gvelser hvor de konstant skal veere
opmarksom pa egne bensmerter, og bensmerterne er det symptom der skal guide patienterne
gennem de daglige gvelser og garemal. Denne fokus pa smerter virker abenbart darligt pa patienter
der er angste for smerter.

Modsat opnar patienter der er copere stgrre effekt af "Hands on” behandling. Coperne er patienter
der har et realistisk forhold til deres smerter, og som er i stand til at dosere deres daglige aktiviteter
sa smerterne ikke provokeres yderligere. Nar disse patienter far nogle redskaber (smertedempende
gvelser og stillinger) til at handtere deres smertesituation, oplever de muligvis en situation som de
har en vis kontrol over, og da det er tydeligt at disse mennesker gnsker at kunne pavirke deres egen
situation, og giver dette bedre resultater. Patienterne der er happy supressors, har som fear avoiders,
statistisk significant bedre gavn af “Hands off”. Arsagen til dette er sveert at forklare.

Konklusion

| denne undersggelse opnar stort set alle de inkluderede patienter — uanset interventionsgruppe — en
stor og klinisk vaesentlig forbedring malt for eksempel ved bensmerter, funktion og kliniske
parametre. Forbedringen er sandsynligvis resultatet af den naturlige ophelingsproces kroppen
gennemgar efter en akut discusleaesion. Formentlig yder de her anvendte behandlinger et supplement,
hvor man "giver naturen en hand” og pa den made gger hastigheden af den pagaende opheling.
Undersggelsesresultaterne antyder, at der er tale om et veerdifuldt supplement, idet behandlingen
malt pa alle centrale effektparametre opnar en stor behandlingseffekt ved anvendelse af et lille antal
— i det vaesentlige risikofrie — behandlingsseancer. Patienterne udtrykker generelt stor tilfredshed
med forlgbet og det ringe antal drop-outs og operationer, indicerer at interventionen har veeret med
til at afvaerge mere bekostelige patientforlgb, fx langvarig indleeggelse og operation.

I lyset af undersggelsens resultater kan man formode at begge de anvendte interventioner er
seerdeles effektive. Pa trods af at patienternes forventninger til ”Hands off” er starre end til "Hands
on” behandlingen, er "Hands on” behandlingen bedre end "Hands off” pa de vaesentligste
parametre. | subgrupper er der dog vaesentlige variationer i effekt, for eksempel vurderet ud fra MR-
verificerede prolapstyper og skema-testede personlighedstyper.

Perspektivering.

Perspektiverne for fremtidens behandling af patienter med radiculare smerter synes ud fra denne
undersggelse at veere vidtraekkende. Undersggelsen har vist, at over 95% af patienterne respondere
tilfredsstillende i udelukkende ved brug af aktiv konservativ behandling, dette i kontrast til et
kirurgisk forlgb hvor en stor del af patienterne ogsa respondere tilfredsstillede men hvor der
samtidigt er komplikationer med hensyn til mortalitet, re-operationer, og smertegivende arvav,
samtidigt med er det en dyr behandling.
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Et yderligere perspektiv er, at generelt blev patienterne der modtog ”Hands on” bedre end dem der
modtog “Hands off”. Med der bliver i fremtiden sandsynligvis ngdvendigt at tage flere elementer i
betragtning inden valget af om patienten vil have mest gavn af "Hands on” eller "Hands off”
behandling. Det faktorer denne undersggelse har vist har signifikant betydning er patientens
smerterespons pa centraliserings undersggelse, desuden patientens psykologiske smerterespons og
samtidigt med hvilken type laesion men kan observere at patienten har pa MR-scanningen. Hvis der
tages hgjde fra disse faktorer, vil man kunne yde disse patienter en meget specifik indsat, og muligt
opna endnu bedre resultater end i denne undersggelse hvor patienterne blev randomiseret.
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