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Abstract

Introduction Based on clinical experiences and questions from relatives having suffered from
sciatica | wanted to do a review of the literature comparing surgical and concervative treatment of
sciatica caused by lumbar disc herniation. My impression based on my experiences before I started
this review was that there was no clear consensus on what the best treatment options were.

Objective To compare the clinical effectiveness of surgical versus concervative treatment for
patients with sciatica due to lumbar disc herniation.

Methods I firstly analysed and assessed a systematic review on the subject based upon articles
published before october 1. 2009 and then supplied with my own literature search to find articles
published after october 1. 2009 and up until today. I then tried to sum up the findings and compare
these with today's guidelines as well as some of the most relevant online clinical medical resources.

Result My literature search on the subject resulted in two systematic reviews (SLRs) and three
RCTs . One of the SLRs was very thorough and included several more articles than the SLR I
started with, while the other was primarily written on another subject, but briefly touched on my
subject. The RCTs all had quite few participants and none of them were of very high quality. One
concluded that Percutane disc decompression was more effective than concervative treatment.
Another found microdiscectomy to be more effective than epidural injections. And one concluded
that spinal manipulation can benefit 60% of selected patients to the same degree as surgery.

Conclusion There is evidence suggesting that surgery is better than concervative treatment for
short term pain relief and functional improvment, but the quality of the evidence is not very high
because few high quality RCTs comparing the two have been carried out. In the long term there is
not evidence suggesting one treatment is better than the other. There is indications that some
patients can benefit from spinal manipulation to the same degree as surgery concerning short term
improvement, but more research on the subject is needed to strenghten the degree of evidence.



Innledning

Begrunnelse

I lapet av medisinstudiet har jeg som student flere ganger mett pasienter med isjias, bade pé
allmennlegekontor og hos spesialist. En problemstilling som da av og til dukker opp er om
pasienten ber opereres eller ikke. I noen tilfeller er det svert sannsynlig at pasienten er avhengig av
kirurgi for 4 unngé varige funksjonsnedsettelser (Larum et.al), mens det i andre er mindre opplagt
om kirurgi eller konservativ, ikke-kirurgisk, behandling er det beste behandlingsalternativet. For
eksemper faller pasienter med nylig oppstétte ektremitetspareser, blereparese, cauda equina
affeksjon eller symptomer som kan gi mistanke om annen alvorlig underliggende patologi, sakalte
rode flagg (Laerum et.al), som regel inn under den forste gruppen, mens pasienter som kun har
symptomer som smerter, parestesier eller tap av hudsensibilitet 1 beina gjerne tilherer den siste. For
pasienter i denne siste gruppen er det i dag konsensus om at en velger konservativ terapi de forste 6-
8 ukene av sykdomsforlepet for en vurderer radiologiske undersgkelser og deretter eventuelt
kirurgi; dette fordi en hey prosentandel av pasientene i lopet av denne tiden opplever spontan
bedring (UpToDate, 1). Det er behandlingsalternativene til disse pasientene, de som ilgpet av 6
uker eller mer ikke opplever tilstrekkelig bedring av sine symptomer, jeg ensker & se n&rmere pa og
vurdere opp imot hverandre for & finne ut 1 hvor stor grad dagens praksis er basert pa god evidens
fra forskningen . Siden det finnes veldig mange ulike behandlingsalternativer har jeg for enkelhets
skyld delt dem opp 1 to grupper: kirurgi og konservativ behandling.

I tillegg til at jeg har mett pasienter med isjias 1 klinikken er det ogsa en annen grunn til at jeg
valgte & skrive en oppgave med denne problemstillingen. Jeg har bade en far og en sgster som har
vert mye plaget med isjias og begge har blitt opererte, en for foraminal stenose og den andre pa
grunn av skiveprolaps. Sistnevnte, min sgster, har forevrig blir operert hele tre ganger, og det er
kanskje mest pa grunn av hennes sykehistorie at jeg valgte a skrive denne oppgaven. Hun har lurt pa
om det at hun har blitt operert en gang for prolaps kan ha medvirket til at hun fikk tilbakefall, og om
prognosen hadde vert bedre om hun ikke ble operert og heller valgte en konservativ
behandlingsform.

Oppgavens rammer

Min opprinnelige oppgave-idé var a skrive en systematisk oversiktsartikkel over alle artikler som
sammenligner kirurgi med konservativ behandling, men etter samtale med veileder ble vi enige om
at det var en alt for omfattende jobb. Istedet vil oppgaven ta utgangspunkt i en systematisk
oversiktsartikkel jeg fant tidlig 1 sekeprosessen (Jacobs) siden denne artikkelen har et formal som er
veldig likt det jeg har med oppgaven min. Litteraturseket som ligger til grunnlag for
oversiktsartikkelen har tatt for seg artikler utgitt fram til og med september 2009. I min oppgave vil
jeg derfor forst se neermere pa hva jeg kan hente ut fra oversiktsartikkelen og hvor stor tillit jeg kan
feste til informasjonen den inneholder. I tillegg vil jeg utfore et lignende litteratursek for perioden
1.oktober 2009 og fram til i dag og sammenligne de konklusjonene jeg trekker med de forfatterne
av oversiktsartikkelen hadde. Jeg ensker ogs4 til slutt & sammenligne de funn jeg har gjort med hva
de storste nettbaserte kliniske oppslagsverkene sier og hva som er gjeldende norske rettningslinjer.



Bakgrunn

Isjias:

Definisjon og prevalens

Navnet isjias er hentet fra kroppens sterste og lengste perifere nerve, nervus ischiadicus, og brukes
for a betegne skarpe, takvise eller brennende smerter med utstraling svarende til denne nervens
forlep. I tillegg til smertene kan det forekomme svekkelse av muskelkraft og parestesier. Isjias er et
symptombilde og ingen diagnose, da arsakene til isjias kan vere mange. Prolaps av en
mellomvirvelskive i lumbarcolumna er den mest vanlige arsaken til isjias og star for ca 5 % (Gibson
JNA, Waddell G) av det totale antall pasienter med ryggproblemer oppseker lege for. Spinalkanal-
og foraminal-stenose pa grunn av degenerative forandringer er en annen relativt vanlig arsak.
Prevalensen av isjias er ca 3-5 % fordelt jevnt mellom menn og kvinner (Tarulli, Raynor). A fastsla
prevalensen av isjias forarsaket av skiveprolaps er forevrig vanskelig siden etiologien ma
bestemmes ved radiologisk undersgkelse, noe de ferreste med isjias far utfort siden de blir friske
for det blir aktuelt.

Patofysiologi

Som nevnt 1 avsnittet over er det flere arsaker til isjias, men jeg vil bare kort omtale patofysiologien
til den mest vanlige, lumbalt skiveprolaps. Mellomvirvelskivene bestédr av to deler: en gelatings
indre kjerne, nucleus pulposus omgitt av en ytre fibres ring, annulus fibrosus (UpToDate, 2).
Degenerative forandringer i bdde nucleus og annulus kan fore til skiveprolaps. Prolaps av en
mellomvirvelskive vil si forskyvning av deler av nucleus pulposus eller annulus fibrosus fra sin
normale posisjon og ut av intervertebrale rom (Fardon). Dette kan fore til at skiven utsetter de
lumbale nervergttene for mekanisk trykk. I tillegg forer deposisjon av nucleus pulposus pa
nervergttertil smerter, elektrisk dysfunksjon og histologiske endringer (Valat).

Behandlingsmetoder

De mest brukte kirurgiske behandlingsmetodene 1 dag er apen diskektomi og mikrodiskektomi,
som blir vurdert som omtrent like effektive (Uptodate, 1)(Gibson JNA, Waddell G). Nar det gjelder
konservative behandlingsalternativer er det ikke noen konsensus om hva som er den beste strategien
(Lerum)(Luijsterburg). Det er indikasjoner som tyder pa at spinal manipulasjon hos kiropraktor kan
ha effekt (Bestpractice), mens for eksempel effekten av trening, akupunktur, massasje og ulike
medikamenter er usikker.

Metode



Som nevnt 1 innledningen er dette en litteraturstudie hvor jeg ensker a ta utgangspunkt i en
systematisk oversiktsartikkel basert pa litteratursek frem til oktober 2009 og deretter supplere med
mitt eget sgk etter nyere forskning pé feltet.

Informasjonsseket som ligger til grunn for oppgaven er todelt:

a) Innledende, orienterende litteratursek. Jeg utforte i starten flere sek i McMaster
plus via helsebiblioteket.no for & prove & orientere meg litt innen temaet. Sekeord her
var:

-sciatica

-herniated disc

-disc herniation
-lumbar radiculopathy
-discogenic

-radiating

og ulike kombinasjoner av disse.

b) Det formelle soket etter systematiske oversiktsartikler og RCT-er iMedline via
PubMed. Sgket er beskrevet nermere under.

Det siste soket i Medline ble utfort 24.09.2012.

Det ble kun brukt én sekefrase i Medline-sekene:
sciatica or discogenic or radiating or "disc herniation”
med disse filterne:

Publication dates:
-From 2009/10/01 to 2012/10/01

Species:
-Humans

Article types:
-Clinical trial, Randomized controlled trial, Systematic Review

Artiklene jeg ville vurdere méatte oppfylle disse inklusjonskriteriene:

-Studiedesign: RCT eller Systematisk oversikt

-Sammenligning av kirurgisk inngrep med konservativ terapi for pasienter med isjias
grunnet mellomvirvelskiveprolaps som ikke har opplevd tilfredsstillende bedring etter >6-8
uker konservativ terapi.

Som hjelp til min kvalitetsvurdering av de forskjellige artiklene har jeg brukt sjekklister fra
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten.

Resultat



Som nevnt 1 innledningen vil jeg starte med a se n&ermere pa en systematisk oversiktsartikkel
(Jacobs) fra 2010. Artikkelen fant jeg under PubMed clinical queries ved et sok pa sekemotoren
McMaster plus via Helsebiblioteket.no. McMaster plus plasserer funn inn i en kunnskapspyramide
der det knyttes storre evidens dess hayere opp i pyramiden informasjonen finnes. Artikkelen jeg
fant ble plassert nederst i pyramiden under overskriften "Non-Appraised", eller "ikke vurdert" pa
norsk. Jeg tolker det dithen at jeg ikke uten videre kan stole pa funnene i artikkelen og velger derfor
a gjennomfore en egen kvalitetskontroll av artikkelen for & finne ut hvor stor tillit jeg kan feste til de
konklusjonene den trekker. Jeg ensker ogsé & se nermere pa hvor tilfredsstillende den dekker min
egen problemstilling.

Malet for forfatterne av oversikten var a vurdere effekten av kirurgi versus konservativ terapi for
pasienter med isjias som folge av herniert mellomvirvelskive. De utferte litteratursek i fem ulike
databaser fram til oktober 2009. Etter & ha vurdert aktuelle artikler opp imot pa forhédnd oppsatte
inklusjonskriterier satt de igjen med fem studier. Data fra de ulike studiene ble ikke slatt sammen
(poolet) pé grunn av heterogenitet og det ble ikke utfort noen metaanalyse. Artikkelen konkluderer
med at det foreligger evidens for at kirurgi er bedre enn konservativ behandling nér det gjelder
bedring av underekstremitetssmerter 1 ett korttidsperspektiv, men at denne er av lav kvalitet. Etter
ett og to &r fant de ingen signifikant forskjell pa kirurgi og konservativ terapi nar det gjaldt klinisk
effekt, men evidensen var her ogsa her av lav kvalitet. De nevner det lave antallet studier av hay
kvalitet som en grunn til denne lave graden av evidens. En annen grunn de nevner er at studiene
kompliseres av at det er forskjellige mekanismer bak maten pasientene krysser over fra en gruppe til
den andre pa, kirurgi til konservativ eller omvendt. I oversikten har de ikke sett p4 ekonomiske
aspekter, men dette er noe de til slutt nevner at fremtidige studier ber fokusere pa.

Nar det gjelder kvaliteten av oversiktsartikkelen har jeg, som nevnt i metode-delen, valgt & bruke
sjekklister fra Nasjonalt kunnskapssenteret for helsetjenesten som grunnlag for min vurdering. Etter
a ha vurdert artikkelen 1 henhold til listen synes jeg den oppfyller de fleste punktene tilfredsstillende
(appendiks 2). Den har riktignok noen svakheter som blant annet at den har begrensninger for
inklusjon ndr det gjelder sprak og at den kun tar for seg randomiserte kontrollerte forsek. N4 er
RCT-er det beste studiedesignet for & undersgke problemstillingen, men det kan tenkes at det kunne
vere mulig & hente relevant informasjon ogsa ut 1 fra studier med et annet design. En annen ting jeg
har & utsette pa artikkelen er at den kunne ha vert mer utfyllende pé flere punkter, blant annet kunne
konklusjonen ha vert mer omfattende. Den nevner noen, men kunne godt hatt med flere elementer
om hva fremtidig forskning pé temaet ber fokusere pa.

Resultater fra det formelle litteraturseket

Som beskrevet i metode-avsnittet inkluderer mine inklusjonskriterier ogsa systematiske
oversiktsartikler i tillegg til RCT-er i motsetning til hva som er tilfellet for den systematiske
oversikten jeg tar utgangspunkt i som kun inkluderte RCT-er. En grunn til dette er at jeg onsket 4 se
om jeg kunne finne nyere systematiske oversikter som jeg kunne sammenligne den jeg selv tok
utgangspunkt i med, dette bdde som et ledd i kvalitetskontrollen av oversikten, men ogsa for & se
om den nyere oversikten hadde tatt med andre studier. Medline-seoket resulterte i 170 treff. Av disse
ble forst 152 ekskludert pa grunn av at titlene hadde manglende relevans og 1 visse tilfeller etter
gjennomlesning av sammendrag. Ytterligere 13 artikler ble ekskludert (konf. tabell 2 i appendiks 2)
etter gjennomlesning av sammendrag og/eller fulltekst. Seket og utvelgelsesprosesessen er illustrert
i figur 1 under. De fem artiklene som oppfylte inklusjonskravene er listet i tabell 1 under.



Figur 1: Flytdiagram over sgk og utvelgelse av litteratur.

Sek 1 Medline: 170 unike treff

152 artikler ble ekskludert etter
giennomgang av titler

Sammendrag- og fulltekst-
vurdering av 18 fitler.

13 artikler ekskludert etter gjennom-
lesning av sammendrag og/eller
fulltekst. Eksklusjonsgrunnene er
listet i tabell 2 i appendiks 1.

5 studier ble inkluderte:
-2 systematiske oversikter
-3 RCT-er

Tabell 1: Inkluderte artikler.

Artikkel nr./Referanse Type studie

1: Lewis, R. et.al.: The clinical effectiveness and costeffectiveness of | Systematisk oversikt
management strategies for sciatica: systematic review and economic
model. Health Technology Assessment 2011; Vol. 15: No. 39.

2: Hahne AJ, et.al: Conservative management of lumbar disc Systematisk oversikt
herniation with associated radiculopathy: a systematic review. Spine
(Phila Pa 1976). 2010 May 15;35(11):E488-504.

3: Erginousakis, D et.al: Comparative Prospective Randomized Study |RCT
Comparing Conservative Treatment and Percutaneous Disk
Decompression for Treatment of Intervertebral Disk Herniation.
Radiology August 2011 260:2 487-493

4: McMorland G et.al: Manipulation or microdiskectomy for sciatica? |RCT
A prospective randomized clinical study. ] Manipulative Physiol Ther.
2010 Oct;33(8):576-84.

5: Aronsohn J, et.al: Percutaneous microdiscectomy versus epidural RCT
injection for management of chronic spinal pain. Proc West Pharmacol
Soc. 2010;53:16-9.




1. Kliniske og skonomiske aspekter. (Lewis et.al)

Blant de artiklene jeg satt igjen med var det en systematisk oversikt fra 2011 (1). Formalet med
studien var a vurdere den kliniske samt kost-nytte-effekten av flere behandlings metoder for isjias,
inkludert kirurgi versus konservativ behandling. Litteraturseket som ligger til grunn for denne
artikkelen pagikk opp til desember 2009, altsé ikke mye lengre enn 1 den andre systematiske
oversikten (Jacobs et.al), men inklusjonskriteriene var ikke sé strenge sé det ble funnet et storre
antall artikler. Bdde kohort-, case control og andre non-RCT-studier ble aksepterte, i tillegg
inkluderte den artikler pa flere sprak. Denne oversikten har tatt med de 5 artiklene som var med i
den forste oversikten (Jacobs et.al), og i tillegg har den med 10 andre. Jeg har ikke vurdert de 10
artiklene, men ser at det er bdde RCT-er og nonRCT-er tatt med og at en av dem er pé tsjekkisk. I
oversikten blir det sett pd flere behandlingsmetoder vurdert opp imot hverandre, men de er 1 hvert
tilfelle tydelige til & presisere hvilke de ser pa. I artikkelen skilles det mellom ulike varianter av
konservativ terapi: usual care, epidurale injeksjoner, . Nar det gjelder kirurgi versus "usual care"
konkluderer artikkelen med at kirurgi er bedre nar det gjelder & redusere smerte pa kort- og
mellomlang-sikt og funksjon pé kort sikt, men at det er litt usikkerhet om effekten bade nar det
gjelder smerte og funksjon pa lang sikt. Noen studier finner ingen forskjell, mens andre finner at
kirurgi er bedre, og det trekkes ingen entydig konklusjon 1 oversiktsartikkelen. De konkluderer
derimot med at kirurgisk behandling forer til flere bivirkninger enn konservativ behandling. Av de
andre konservative behandlingsalternativene er det kun epidurale injeksjoner som blir sammenlignet
med kirurgisk behandling, og det konkluderes med at kirurgisk inngrep gir signifikant bedre
smertelindring pd mellomlang-sikt, men at evidensen er av lav kvalitet siden de kun fant en
lavkvalitets RCT som sammenlignet disse behandlingene.

Som nevnt ser artikkelen i tillegg til det kliniske, ogsé pé det skonomiske aspektet ved ulike
behandlingsmetoder for isijas. Disse artiklene er vurdert helt separat fra de som vurderer klinisk
effekt. Nér det gjelder kost-nytte effekt konkluderer de med at den trinnvise behandlingsprosessen,
der en vanligvis venter en 6-8 uker for kirurgi blir vurdert i motsetning til & henvise til kirurgi med
en gang, er fornuftig, men at det ikke er gjort nok studier pé omrédet til & kunne trekke robuste
konklusjoner. Til slutt vil jeg bare nevne at denne systematiske oversikten var veldig omfattende,
458 sider, og at det er veldig vanskelig for meg & vurderer kvaliteten av den, men inntrykket mitt er
at den var veldig grundig og av hey kvalitet. Den sammenligner dessuten deres egen oversikt med
tidligere publiserte systematiske oversikter og peker pa styrker og svakheter hos de ulike.

2. En systematisk oversikt over konservativ terapi ( Hahne, et.al)

Den andre systematiske oversiktsartikkelen jeg vil omtale (2) tar 1 hovedsak for seg konservative
behandlingsmetoder, men den har ogsé et avsnitt om konservativ versus kirurgisk behandling.
Konklusjonene den trekker er basert pa bare to inkluderte studier. Disse to studiene er forevrig ogsa
tatt med i den systematiske oversikten jeg tok utgangspunkt i ( Jacobs et.al), og konklusjonen er
ogsa den samme: Kirurgisk behandling gir raskest bedring av symptomer, men at det er omtrent likt
utvall etter henholdsvis 6 og 12 mnd. Jeg har ikke lagt ved noen sjekkliste for kvaliteten pd denne
studien siden det var en s liten del av den som var relevant for min oppgave, pluss at den baserte
seg pd to av de samme studiene og trakk de samme konklusjoner som den oversiktsartikkelen jeg
allerede har omtalt.



3. Perkutan diskdekompresjon versus konservativ terapi (Erginousakis et.al)

En randomisert kontollert studie fra 2011 (3) sammenligner en spesifikk invasiv
behandlingsmetode, Percutaneous Disk Decompression (PDD), med konservativ terapi. Med kun
62 deltakere ma studien ses pa som relativt liten. Randomiseringsprossen er beskrevet og er
tilfredsstillende. Det er relativt jevn fordeling med hensyn pé antall, kjenn, alder og symptomer
mellom behandlings- og kontrollgruppa. For a kontrollere effekten av behandlingene har deltagerne
beskrevet subjektive smerter og funksjon fer og henholdsvis etter 3, 12 og 24 maneder. Kun den
som registrerte effekt, pasientenes subjektive symptomer, ble blindet, ikke behandlere eller
pasienter. Studien konkluderer med at de som gjennomgikk PDD hadde storre symptombedring i
det lange lop, mens det etter 3 mnd var de i konservativ behandlings-gruppen som hadde sterst
bedring. Det er flere aspekter ved denne studien som gjor at jeg ikke vil legge sd mye vekt pa
resultatet. For det forste er det fa deltakere. I tillegg nevnes det 1 artikkelen at 11 pasienter ble
ekskludert fra PDD-gruppa pé grunn av reduksjon av mellomvirvelskive-heyde pd mindre enn 50-
60% (et eksklusjonskriterium). I tillegg stér det ingenting om hvorvidt det ble foretatt radiologisk
vurdering av skiveheyde pa de pasientene som var i konservativ-gruppa. En annen ting jeg reagerte
pa ndr jeg leste igjennom artikkelen er at de nevner NSAIDs som en del av av den konservative
behandlingen selv om det er tydelig bevist at det ikke har hverken smertelindrende eller andre
positive effekter pa forlapet av isjias (Laerum). Nér de sé i tillegg skriver at det er en
mortalitetsrisiko pa opp til 12% knyttet til bruk av NSAIDS og bruker det som et argument mot
konservativ terapi, synes jeg det virker litt sokt.

4. Kirurgi versus spinal manipulasjon hos kiropraktor ( McMorland et.al)

I en annen liten RCT fra 2010 (4) ble forti pasienter som ikke hadde opplevd bedring etter minst 3
mdneder med isijas pd grunn av skiveprolaps randomisert til enten kirurgi i form av
mikrodiskektomi eller spinal manipulasjon hos kiropraktor. Mélet med studien var & underseke om
det var noen forskjell i effekt mellom de to gruppene. Ved manglende bedring av symptomer fikk
pasientene lov til & bytte behandlingsgruppe etter 3 maneder. For 60 % av pasienten som mottok
behandling hos kiropraktor var effekten like god som hos de som fikk kirurgi, mens de resterende
40 % byttet over til kirurgigruppa etter 3 mineder og opplevde tilsvarende bedring etter kirurgi. 85
% av de som mottok kirurgi opplevde tilfredsstillende bedring av symptomer, men de resterende 15
ikke opplevde bedring til tross for at de krysset over til den andre gruppen og fikk
kiropraktorbehandling 6-8 uker etter det kirurgiske inngrepet. Konklusjonen til forfatterne er at
pasienter som ikke blir bedre etter tre mineder kan ha nytte av spinal manipulasjon hos kiropraktor,
og om de ikke opplever bedring etter det kan de vurdere kirurgi. Uten at det er foretatt noen
oknomisk analyse i denne studien, peker de ogsa pa at det kan vere gkonomiske fordeler av & prove
kiropraktor behandling fer en vurderer kirurgi. Ingen av pasientene i noen av gruppene opplevde
alvorlige bivirkninger av behandlingen. En av svakhetene til studien, og noe forfatterne selv
bemerker i artikkelen, er at de ikke har en kontrollgruppe, som ikke mottar hverken kirurgisk eller
kiropraktorbehandling, & sammenligne med.

5. Kirurgi versus epidural injeksjon (Aronsohn et.al)
En studie fra 2010 (5) sammenligner et kirurgisk inngrep, perkutan mikrodiskektomi, med epidural
injeksjon av methylprednisolon pluss bupivacaine (anestetikum). Studien har fa deltakere, 50, og er

etter min vurdering ikke av sa veldig hoy kvalitet (se sjekkliste i appendiks 2). I tillegg merket jeg
meg to ting som kanskje ikke gar direkte pa kvaliteten av studien, men som bidrar til at jeg sitter
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igjen med et darlig inntrykk: 1: For 4 illustrere effekten av behandlingene har de brukt tre
soylediagrammer hvor av et av dem (figur 2 1 artikkelen) er enten feil, eller sa har de tolket den feil
eller valgt & se bort ifra den nar de beskriver resultatet. 2: I den forste setningen i sammendraget
fastslér at de 1 denne studien skal presentere effekten av en diskdekompressor av et gitt merke. Nar
jeg leser den setningen lurer jeg pa hva som er det egentlige formalet med studien, & preve a finne
ut om perkutan mikrodiskektomi er bedre enn epidural injeksjon eller vise hvor bra en
diskdekompressor av et visst merke er. Forevrig star det ingenting i artikkelen om studien er sponset
av produsenten av det aktuelle kirurgiske instrumentet, men jeg vil ikke utelukke at resultatet av
studien kan vere preget av funding bias.

Diskusjon

Formélet mitt med oppgaven var 4 seke etter og vurdere studier publiserte etter 1. oktober 2009 som
sammenlignet kirurgi med konservativ terapi for pasienter med isjias pa grunn av lumbart
mellomvirvelskiveprolaps som ikke har opplevd tilstrekkelig bedring ilepet av 6-8 uker og
samenligne den informasjonen jeg kunne hente ut av disse med konklusjonene av en
oversiktsartikkel basert pd studier frem til oktober 2009. Jeg ensket ogsd & sammenligne den
informasjonen jeg far bade fra den systematiske oversikten jeg tok utgangspunkt i og mitt eget sok,
og sammenligne det med rettningslinjene i Norge og i tillegg par av de mest brukte kliniske
oppslagsverkene pé nettet. Jeg fant 3 RCT-er, hvorav ingen av de var av veldig hey kvalitet og en av
de var av lav kvalitet, alle med lavt antall deltakere, noe som gjor resultatene usikre. Alle tre har
resultater som peker i retning av at kirurgi har bedre klinisk effekt enn konservativ terapi, men
storrelsen samt kvaliteten gjor at resultatene ikke er overbevisende. En av disse konkluderte ogsé
med at spinal manipulasjon hos kiropraktor kunne gi effekt hos en stor andel.

Jeg fant ogsa to systematiske oversikter som begge ogsa konkluderte med at kirurgi kunne gi bedre
effekt enn konservativ behandling pa et korttidsperspektiv, men at det pa lengre sikt ikke var
signifikant forskjell. Men de systematiske oversiktene har fa gode studier & basere seg pa, s
konklusjonene de trekker har ikke sterk grad av evidens. Den ene av disse oversiktene var forovrig
sveert omfattende og inkluderte ogsé en gkonomisk modell/analyse. Den konkluderte med at det ut
ifra et kost-nytte perspektiv var fornuftig & beholde dagens praksis med en trinnvis behandling der
en starter med f.eks. rddgivning og analgetika og vurderer kirurgi om en ikke ser bedring etter 6-8
uker, siden de fleste pasientene opplever tilfredsstillende bedring uten kirurgisk behandling pa
denne tiden.

Jeg vil ogsa kort kommentere en artikkel jeg fant, men eksluderte fra seket mitt (Allen). Artikkelen
slar tidlig i sammendraget fast at det na foreligger god evidens fra randomiserte kontrollerte studier
pa at kirurgi har signifikante kliniske fordeler framfor konservativ behandling nar det gjelder rygg-
og radikuleere smerter ved lumbart mellomvirvelskiveprolaps. Artikkelen er en litteratur studie
basert pd en gjennomgang av, ifelge forfatterne, det som foreligger av hoy-kvalitets evidens for
ulike lumbar-lidelser, deriblant skiveprolaps med radiukler affeksjon. Studiene som er vurderte er
stort sett de samme som 1 oversiktsartikkelen (Jacobs et.al), men det stir ingenting i artikkelen om
at det er utfort noen vurdering for risiko for bias, og det star heller ingenting om hvordan artiklene
ble funnet. Konklusjonen i artikkelen er, som nevnt i starten av avsnittet, at det na foreligger
evidens av hay kvalitet for at kirurgi er bedre enn konservativ behandling, men jeg klarer ikke helt &
se at forfatterne har grunnlag for & si dette. Hovedargumentet deres virker & vere data hentet fra den
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store SPORT-studien (Weinstein), en studie som forevrig ogsé er inkludert i begge de systematiske
oversiktsartiklene jeg har vurdert tidligere (Jacobs et.al)(Lewis et.al) uten at noen av disse klarte &
klarte & trekke sa bastante slutninger.

Hvilke former for konservativ terapi gir best effekt?

En ting jeg har merket meg etterhvert som jeg har lest flere og flere artikler rundt temaet er at
begrepet konservativ terapi er ganske vidt og at hva det innebarer er forskjellig fra studie til studie.
En av grunnene til dette kan vere er at ikke eksisterer noen konsensus om hvilke konservative
behandlingsmetoder som gir best effekt per i dag (Luijsterburg). Med tanke pé fremtidig forskning
pa feltet er det viktig & identifisere hvilke konservative behandlingsmetoder som gir best effekt slik
at en kan sammenligne disse med kirurgisk behandling. For eksempel konkluderte en av RCT-ene
jeg fant (McMorland) med at spinal manipulasjon hos kiropraktor hadde like god korttidseffekt som
kirurgi for en relativt hoy andel pasienter (60%), men siden det finnes fa andre studier pé feltet som
gjor denne sammenligningen er evidensen lav. Om den mélte effekten i studien er reell vil
fremtidige studier som sammenligner disse behandlingsmetodene kunne styrke evidensen noe som
kan fore til endret praksis og en mulig ekonomisk gevinst, siden jeg, uten & ha undersekt det, antar
at kiropraktorbehandling er mindre kostbart enn spinalkirurgi. I motsetning til hva som er tilfellet
for konservativ behandling, er det nér det gjelder kirurgi god evidens for at apen diskektomi og
mikrodiskektomi er de mest effektive prosedyrene (Gibson, Waddell)(UpToDate 1).

Mine funn sammenlignet med gjeldende norske rettningslinjer og kliniske oppslagsverk

Som jeg skrev 1 innledningen ensket jeg & sammenligne de funn jeg har gjort med kliniske
oppslagsverk og rettningslinjer for & se 1 hvor stor grad det er samsvar. Under folger noen utvalgte
sitater:

UpToDate: "Outcomes for patients who undergo discectomy, compared to nonsurgical therapy,
favor surgery at short-term follow-up but are equivalent at one to two years." (UpToDate, 3)

BestPractice: "About 10% of people have sufficient pain after 6 weeks for surgery to become a
consideration. Standard discectomy and microdiscectomy seem to increase self-reported
improvement to a similar extent.” (Bestpractice.bmj.com)

Norsk elektronisk legehdndbok: "Resultatene av kirurgisk behandling overgar ikke resultatene av
konservativ behandling pd lang sikt, men kan muligens fa pasienter med uttalte smerter hurtigere i
gang." (NEL)

Norske rettningslinjer: "Det anbefales (sterk grad) henvisning til kirurgi etter 6-12 uker (evt. for
hvis sterke smerter). Kirurgi er smertebehandling for selve nerverotsmerten.Sterk anbefaling
(konsensus) gis av hensyn til pasientens smerteperspektiv, og ikke ut fra niva pa dokumentasjon."”
og

"Kirurgi er mer effektiv enn konservativ behandling

(etter ett ar, men etter fire dr er det ingen forskjell)" (Lerum et.al.)

Béde de kliniske oppslagsverkene og de norske rettningslinjene har altsd konklusjoner som
samsvarer med det jeg har funnet, nemlig at det ut i fra dagens grad av evidens er sannsynlig at
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kirurgi har bedre effekt enn konservativ terapi pa kort sikt, men at det pd lang-sikt ikke er noen
forskjell.

Begrensninger og svakheter ved min oppgave

Jeg onsker til slutt & liste opp noen punkter over ting som kunne ha blitt gjort for & hevet heve
tilliten til de konklusjoner jeg har gjort i oppgaven, men som ikke ble gjort pa grunn av mangel pa
tid og ressurser:

-Artiklene fra det formelle MedLine-sgket burde ha blitt vurderte for inklusjon av to

personer.

-De valgte artiklene burde ogsa ha blitt kvalitetsvurderte av to personer.

-Jeg kunne ha sokt i flere databaser, med flere sokeord og en mer omfattende og systematisk

sokestrategi.

-Jeg burde ha brukt sjekklister som gav en tydeligere definisjon av hva som maétte

oppfylles om kvaliteten av en studie for at den skulle regnes som lav, moderat eller hay.

Konklusjon

For & oppsummere gav mine funn ikke holdpunkt for at dagens praksis med & vurdere kirurgi hos
pasienter som ikke opplever bedring ilopet av 6-8 uker ber forandres. Det foreligger 1 dag evidens
for at kirurgi er bedre enn konservativ behandling nar det gjelder bedring av symptomer og
funksjon pa et korttidsperspektiv, men evidensen er ikke av hoy kvalitet, i hovedsak pd grunn av at
den er basert pa et lavt antall studier av hey kvalitet. Pa et langtidsperspektiv foreligger det ikke
tilstrekkelig evidens for at den ene typen behandling er bedre enn den andre.
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Tabeller over inkluderte og ekskluderte artikler fra MedLine-sok:

Tabell 2: Ekskluderte artikler.

Referanse/Artikkel

Eksklusjonsgrunn

Genevay S et.al: Adalimumab in acute sciatica reduces the
long-term need for surgery: a 3-year follow-up of a
randomised double-blind placebo-controlled trial. Ann
Rheum Dis 2012 71: 560-562

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling. Studien
sammenligner Adalimumab-injeksjon
med placebo ved isjias.

Ashworth J. et.al.: Prognostic factors in non-surgically
treated sciatica: A systematic review. BMC Musculoskelet
Disord. 2011; 12: 208.

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling.

Albert HB, Manniche C.: The efficacy of systematic active
conservative treatment for patients with severe sciatica: a

single-blind, randomized, clinical, controlled trial. Spine
(Phila Pa 1976). 2012 Apr 1;37(7):531-42.

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling. Studien
sammenligner ulike konservative
behandlingsmetoder.

Lurie JD, et.al.: Effects of viewing an evidence-based
video decision aid on patients' treatment preferences for
spine surgery. Spine (Phila Pa 1976). 2011 Aug
15;36(18):1501-4.

Formélet med studien passet ikke min
problemstilling.

Hsu WK.: Outcomes following nonoperative and operative
treatment for cervical disc herniations in National Football
League athletes. Spine (Phila Pa 1976). 2011 May
1;36(10):800-5.

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling. Studien ser pa
cervicalt og ikke lumbart prolaps.

Van Boxem K, et.al: 11. Lumbosacral radicular pain. Pain
Pract. 2010 Jul-Aug;10(4):339-58. Epub 2010 May 17.

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling. Dette er en
oversiktsartikkel som tar for seg
mange aspekter ved lumbosakrale
smerter, men den sammenligner ikke
de ulike behandlingene opp mot
hverandre sa derfor valgte jeg &
utelukke den.

Ohtori S, et.al: Surgical versus nonsurgical treatment of
selected patients with discogenic low back pain: a small-
sized randomized trial. Spine (Phila Pa 1976). 2011 Mar
1;36(5):347-54.

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling. Studien ser pa
pasienter med ryggsmerter uten
utstraling i beina.

Brox JI et.al: Four-year follow-up of surgical versus non-
surgical therapy for chronic low back pain.

Ann Rheum Dis. 2010 Sep;69(9):1643-8. Epub 2009 Jul
26.

Formalet med studien passet ikke min
problemstilling.
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Rihn JA et.al.: Duration of symptoms resulting from
lumbar disc herniation: effect on treatment outcomes:
analysis of the Spine Patient Outcomes Research Trial
(SPORT). J Bone Joint Surg Am. 2011 Oct
19;93(20):1906-14.

Nye analyser pa data fra en eldre RCT
(SPORT)
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Freedman MK, et.al: The impact of diabetes on the
outcomes of surgical and nonsurgical treatment of patients
in the spine patient outcomes research trial. Spine (Phila Pa
1976). 2011 Feb 15;36(4):290-307.

Nye analyser pa data fra en eldre RCT
(SPORT)

Atlas SJ, et.al: The impact of workers' compensation on
outcomes of surgical and nonoperative therapy for patients
with a lumbar disc herniation: SPORT. Spine (Phila Pa
1976). 2010 Jan 1;35(1):89-97.

Nye analyser pa data fra en eldre RCT
(SPORT)

Allen RT, et.al: An evidence-based approach to spine
surgery. Am J Med Qual. 2009 Nov-Dec;24(6 Suppl):15S-
248.

Oversikts-/expert opinion-artikkel.
Tilfredsstiller ikke
inklusjonskriteriene, men jeg vil
likevel kommentere innholdet 1
diskusjons-delen.
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Utfylte sjekklister fra kvalitetsvurdering av inkluderte artikler:

Den systematiske oversiktsartikkelen jeg tok utgangspunkt i:

Jacobs, W.C.H. et.al.: Surgery versus conservative management of sciatica due
to a lumbar herniated disc: a systematic review. Eur Spine J (2011) 20:513-522.:
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INNLEDENDE SP@RSMAL

1. Er forméilet med oversikten Klart formulert?

TIPS:
*  Erdet ot tydelig og relevant spgrsmal ?
*  Kva er hovedsammenligningene ?

Ja Uklart Nei

)4 : 0 0

KAN VI STOLE PA RESULTATENE

2. Er det klare kriterier for inklusjon av
enkeltstudiene?
TIPS:

& K etter populasion tiltak, kontroll op wifallsmal.
¢ Vurder om de har inkludert relevante studiedesipn

Ja Uklart Nei
X 0 0
Kun RCT-er inkludert. Dette er det

beste designet for formalet, men siden
de eksisterer sa fa RCT-er pa feltet

kunne de muligens tolerer flere design

3. Er det sannsynlig at relevante studier er
funnet?

TIPS:

*  Erdet sgkt | relevante databaser, og er tidsrom for sekene
op benvitede sokeord oppgitt ?

¢ Erreferanselistenfi inkludernte studier, andre
oversikisarikler, konsenswsrapporter efch giennomsek ?

*  Erressurspersoner pa fagfelter kontakier?

¢ Erdet lett etter npublisent materiale op artikler publisert
pi andre sprak enn engelsk ?

Ja Uklart Nei
¥ 0 0

lkke lett etter upublisert materiale, og
engelsk, tysk og nederlandsk var
eneste aksepterte sprak. Ressursper-
soner pa fagfeltet ikke kontaktet.

4. Er risiko for bias (systematiske feil) pa de
inkluderte studiene vordert?

TIPS:
¢ Erdet presisert hvilke kriterier man har benvitet for
a vurdere risiko for bias?
*  Frenslik vardering foretant av flere personer. op har
de utfort evalueringen uavhengig av hverandre 7
¢  Er manglende informasjon | publisere antikler hentet
inn?

Ja Uklart Nei

¥ 0 0
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5. Er analysen gjennomfert pi en
tilfredsstillende méte?

TIPS:

¢ Dersom meta-analvse: var popilasjorene og
tiltakene | enkeltstudiens ™ lke nok ™ ril 4 slds
sammen?

¢ Varresultatens | enkeltstudione ™ ke nok ™ 1l @ slas
sammen | heterogenitet}?

¢ Er eventuelle varfasioner | resultatene forklart og
diskuters?

¢ Varder Kliniske eller starististe grunner som hindret
en meta-analvse? Var analvsentolkningen
Somuftig:obs “vote connting ™

¢ Husk at "no evidence” ikke er det samme som
“evidence of no effect”

Ja Uklart Nei

| ¢ 0 0

HVA FORTELLER RESULTATENE?

6. Hva forteller resultatene?

TIPS:
*  Kan du oppsummers resultatene for viktige utfall i en
setning 7

¢ Hvor stor er effekien for de wlike wifallsmalene § en
eventuell meta-analysen? Er det en viktig forsjell?

Det foreligger lavkvalitets evidens for
at kirurgi er bedre enn konserva-

tiv terapi nar det gjelder klinisk bedring
pa kort sikt, men etter 1 og 2 ar er det
ingen forskjell mellom gruppene.

7. Hvor presise er resultatene?

TIPS:
¢ Hvor presia er effeliestimarer ? {se pa bredden av
konfidensintervallet og vurder minimal vikiig effek).
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KAN RESULTATENE VARE TIL HJELP I PRAKSIS

8. Kan resultatene overfores til praksis? Ja Uklart Nei
0
TIPS: L 0 0
*  Erdeliagerne som inngar i eversikien representarive
Sor de du mater | din praksis?
& Kan tiltaket overferes il din praksis? {ngdvendige
ressurser, etk efc )
9. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? Ja Uklart Nei

TIPS:
*  Tenk pa om wifallsmalene er relevante dersom du er
en pasient, parerende, palitiber, ekspert eller Hlinlker

0 0 . ¢
@Ukonomiske aspekter, som f.eks. syk-
epenger, operasjonskostnader osv. er
ikke vurdert

10, Ber praksis endres som falge av funnene i
denne oversikten?

TIPS:
¢ Ta hensvn ol om nyiten er sigrre enn kostnadene or
evi. bivirkninger.

Ja Uklart Nei

0 0 p. 4

Artiklene fra seket, konf. tabell 1.
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1: Lewis, R. et.al.: The clinical effectiveness and costeffectiveness of management strategies for
sciatica: systematic review and economic model. Health Technology Assessment 2011; Vol. 15: No.
39. (systematisk oversiktsartikkel)

INNLEDENDE SP@RSMAL

1. Er formilet med oversikten klart formulert? |Ja Uklart Nei
b{' Q 0
TIPS:

*  Erdet ot tydelig og relevant spgrsmal ?
*  Kva er hovedsammenligningene ?

KAN VI STOLE PA RESULTATENE

2. Er det klare kriterier for inklusjon av Ja Uklart Nei
enkeltstudiene? Vg 0 0
TIPS:

& K etter populasion tiltak, kontroll op wifallsmal.
¢ Vurder om de har inkludert relevante studiedesipn

3. Er det sannsynlig at relevante studier er | Ja Uklart Nei
funnet? x 0 0

TIPS:

*  Erdet sgkt | relevante databaser, og er tidsrom for sekene
op benvitede sokeord oppgitt ?

¢ Erreferanselistenfi inkludernte studier, andre
oversikisarikler, konsenswsrapporter efch giennomsek ?

*  Erressurspersoner pa fagfelter kontakier?

¢ Erdet lett etter npublisent materiale op artikler publisert
pi andre sprak enn engelsk ?

4. Er risiko for bias (systematiske feil) pi de | Ja Uklart Nei
inkluderte studiene yurdert? % 0 0

TIPS:
¢ Erdet presisert hvilke kriterier man har benvitet for
a vurdere risiko for bias?
*  Frenslik vardering foretant av flere personer. op har
de utfort evalueringen uavhengig av hverandre 7
¢  Er manglende informasjon | publisere antikler hentet
inn?
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5. Er analysen gjennomfert pi en
tilfredsstillende méte?

TIPS:

¢ Dersom meta-analvse: var popilasjorene og
tiltakene | enkeltstudiens ™ lke nok ™ ril 4 slds
sammen?

¢ Varresultatens | enkeltstudione ™ ke nok ™ 1l @ slas
sammen | heterogenitet}?

¢ Er eventuelle varfasioner | resultatene forklart og
diskuters?

¢ Varder Kliniske eller starististe grunner som hindret
en meta-analvse? Var analvsentolkningen
Somuftig:obs “vote connting ™

¢ Husk at "no evidence” ikke er det samme som
“evidence of no effect”

Ja Uklart
o 0 0O

Nei

HVA FORTELLER RESULTATENE?

6. Hva forteller resultatene?

TIPS:
*  Kan du oppsummers resultatene for viktige utfall i en
setning 7

¢ Hvor stor er effekien for de wlike wifallsmalene § en
eventuell meta-analysen? Er det en viktig forsjell?

Oversikten har ikke noe enkelt, entydig
svar pa min problemstilling.

7. Hvor presise er resultatene?

TIPS:
¢ Hvor presia er effeliestimarer ? {se pa bredden av
konfidensintervallet og vurder minimal vikiig effek).
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KAN RESULTATENE VARE TIL HJELP I PRAKSIS

8. Kan resultatene overfores til praksis? Ja Uklart Nei
TIPS: LS 0 0
*  Erdeliagerne som inngar i eversikien representarive
Sor de du mater | din praksis?
& Kan tiltaket overferes il din praksis? {ngdvendige
ressurser, etk efc )
9. Ble alle viktige utfallsmal vurdert? Ja Uklart Nei
(8] O
TIPS: ﬁ
*  Tenk pa om wifallsmalene er relevante dersom du er
en pasient, parerende, politiber, ekspert eller Hinker
10. Bor praksis endres som folge av funnene i Ja Uklart Nei
L L et 2
denne oversikten’ 0 O W

TIPS:
¢ Ta hensvn ol om nyiten er sigrre enn kostnadene or
evi. bivirkninger.
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3: Erginousakis, D et.al: Comparative Prospective Randomized Study Comparing Conservative
Treatment and Percutaneous Disk Decompression for Treatment of Intervertebral Disk Herniation.
Radiology August 2011 260:2 487-493 (RCT)
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INNLEDENDE SP@RSMAL

1. Er formélet med studien klart formulert? Ja Uklart Nei
- § 0 0

2. Er en randomisert kontrollert studie Ja Uklart Nei
et velegnet design for & besvare K 0 0
spersméilet?

KAN DU STOLE PA RESULTATENE

3. Ble utvalget fordelt til de ulike gruppene ved | Ja Uklart Nei
bruk av tilfredsstillende K 0 0
randomiseringsprosedyre?

TIPS

&  Randomiseringsprosedyren ber vaere beskrevet

*  Randomiseringsprosedvren er tilfredssillends dersom
den er sjult for den som fordeler (eky Inkkede
konvelutter, datapragram, tabeller eic)

* S om gruppene er like ved oppstant av stundien { etter
randomizering ) med hensvn 1l feks  alder, kjenn soxial
klasse, smenter, funksion

4. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra Ja Uklart Nei
tiltaket som evalueres? 0 0 K

TIPS:

o Eventwelle tillegostiltak bor unngas eller vaere like §
griipprene som sammendignes.

*  Ford unnga forskjelisbehandling, er det beskrevet om
tiltakene ble glennomfen | forhold til en protokell 7

5. Ble deltakere, helsepersonell og utfallsmiler |.Ja Uklart Nei
blindet mht. gruppetilhorighet? 0 0 ‘K

TIPS:

o Der erikke alltid mulig & blinde deltagere {pasienten} og
helsepersonell { de som gir tiltaket} — men man bar
viirdere am Minding var mulig.

®  Subjektive wfallsmal ( eks. smente eller funksjon) har okt
risiko for bias, hvis ikke blinding.

*  [en som maler utfallet kan som regel Blindes.

blindet.

Kun den som malte utfallet var
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KAN DU STOLE PA RESULTATENE forts.

6. Ble alle deltakerne gjort rede for ved slutten
ay studien?

TIPS:

o Var det stont frafall. - op er frafaller Wik fordelt §
gruppens?

*  Er grunner for frafall besrever ?

o  Erfrafallet tatt hensvn (il § analysen?

& Ble alle deliakemne § studien analysent § den gruppen de
ble randomizert il {intention to trear) ?

Uklart

*(

Ja Nei

HVA FORTELLER RESULTATENE?

7. Hva er resultatene?

TIPS:

*  Kan du oppsummere resultatens for de viktigste wfallens
i en setning?

& Hva er effekiestimatet for de wlike wfallsmalene? Kan gis
senml glennomsnitt {mean). middelverdi {median). prosent,

PDD (invasivt inngrep) gir starre

bedring av smerte og funksjon enn
konservativ terapi etter 12 og 24
maneder. Forskjellen er signifikant.

Konservativ terapi gir sterre bedring

RR . NNT etc. etter 3 mnd.
& Erdet en viktig forskjell?
8. Hvor presise er resnltatene? p<0.01. wvar grensen for

TIPS:

o Erder oppgitt p-verai ?

® 8¢ i bredden av konfidensintervallet | forhold 1l
mininal vikiip effek:

statistisk signifikans.

KAN RESULTATENE VARE TIL HJELP I MIN PRAKSIS ?

9. Kan resultatene overfares til praksis? Ja Uklart Nei
B 0 O
TIPS:
*  Er personens som er inkludert | denme studien
representative for de du moter § egen praksis?
*  Erciltaker detaljert nok beskrevet og giemnomforbart?
¢ Erdet sannsynlig ar tiltaket kan pavirke wfaller ?{ Varder
Jor eksempel dose, varighet)
*  Erriltaket akseptabelt for brukems?
10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert i denne Ja Uklart Nei
studien?
ot 0 0 X
TIPS:

¢  Tenk pa om wifallsmalene er relevante dersom du er
en pasient, pararende. palitiker, ekspert eller Kliniker
* e utfallene malt med palitelige malemetoder?

Kun subjektiv oppfattelse av bedring
av smerter og funksjon ble malt.

11. Ber praksis endres som en folge av
resultatene i denne studien?

TIPS:

¢  Ernwiten av tiltaket verdt kostnadene op eventuelle
bivirkminger?

*  Siptres resultatene § en svstematisk oversik ?

Ja Uklart Nei
O 0

Det var fa deltakere med i studien.
Flere studier av hay kvalitet bor utfares
far en vurderer a endre praksis.




4: McMorland G et.al: Manipulation or microdiskectomy for sciatica? A prospective randomized
clinical study. J Manipulative Physiol Ther. 2010 Oct;33(8):576-84. (RCT)

INNLEDENDE SP@RSMAL

1. Er forméilet med studien klart formulert? Ja Uklart Nei

LBC 0 0

2. Er en randomisert Kontrollert studie Ja Uklart Nei
et velegnet design for & besvare 0 0
sporsmélet? P(

KAN DU STOLE PA RESULTATENE

3. Ble utvalget fordelt til de ulike gruppene ved |[Ja Uklart Nei
bruk av tilfredsstillende x 0 0

randomiseringsprosedyre?

TIPS

¢ Randomizseringsprosedyren ber vaere beskrever

*  Randomiseringsprosedyren er tilfredssillends dersom
den er sjult for den som fordeler (eks Inkkede
konvolutter, dataprogram, tabeller eic)

& Se om gruppene er like ved oppstant av stndien {etter
randemisering) med hensyn 1 feks  alder, kjenn. sosial
klasse, smerter, funksion

4. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra Ja Uklart Nei
tiltaket som evalueres? ﬁ( 0 0
TIPS:

o Eventwelle tillegostiltak bar unngds eller veere like |
gruppens som sammenlignes.

o Ford unnged forskjellsbehandling, er det beskrever om
tiltakens ble glennomfen § forhold til en protokell 7

5. Ble deltakere, helsepersonell og utfallsmaler | Ja Uklart Nei
blindet mht. gruppetilhsrighet? 0 0 )i
TIPS:

o Dot erikke alltid mulig & blinde deltagere {pasienten} og
helsepersonell { de som gir tiltaket) — men man bar
virdere om Binding var mulig.

& Subjekiive wtfallsmal ( eks. smente eller funksjon) har okt
risiko for biax hvis ikke Blinding.

*  [en som maler wifaller kan som regel Blindes.




KAN DU STOLE PA RESULTATENE forts.

6. Ble alle deltakerne gjort rede for ved slutten
ay studien?

TIPS:

¢ Var det stort frafall, -
gruppene?

*  Er prumner for frafall bescrever ?

¢ Erfrafallet tatt kensyn til | analysen?

& Bie alle deltakerne | studien analysen | den gruppen de
ble randaomizert til {intention to trear)?

og er frafaller Ukt fordelr i

Uklart
Q

Ja Nei

K

HVA FORTELLER RESULTATENE?

7. Hvaer resultatene?

TIPS:

¢  Kan du oppsummere resultatene for de viktigste wfallens
i en setning 7

& Hva er effekiestimatet for de wlike wfallsmilene ! Kan gis
senml glennemsnitt (mean). middelverd! {median). prosens,
RR . NNT erc_

¢ Erdet en viktig forskjell ?

60 % av pasientene med isjias pga.
lumbarprolaps opplevde like stor
symptombedring som de som mottok
kirurgi. De resterende 40 % opplevds
tilsvarende bedring etter 4 ha byttet
over til kirurgi gruppa senere.

8. Hvor presise er resultatene?

TIPS:
¢  Erde oppgitt p-verdi ?
- L. S NG N FEPSRIS VR o JEVS (R S [ U R R S T 1 |

P <0.05

KAN RESULTATENE VARE TIL HJELP I MIN PRAKSIS ?

9. Kan resultatene overfares til praksis? Ja Uklart Nei
0 O
TIPS: ﬂ‘
*  Er personens som er inkludert | denme studien
representative for de du moter § egen praksis?
*  Erciltaker detaljert nok beskrevet og giemnomforbart?
¢ Erdet sannsynlig ar tiltaket kan pavirke wfaller ?{ Varder
Jor eksempel dose, varighet)
*  Erriltaket akseptabelt for brukems?
10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert i denne Ja Uklart Nei
studien?
i O QO
TIPS: K
¢  Tenk pa om wifallsmalene er relevante dersom du er
en pasient, pararende. palitiker, ekspert eller Kliniker
* e utfallene malt med palitelige malemetoder?
11. Ber praksis endres som en folge av Ja Uklart Nei
11 i » studien?
resultatene i denne studien 0 0 &

TIPS:

¢  Ernwiten av tiltaket verdt kostnadene op eventuelle
bivirkminger?

*  Siptres resultatene § en svstematisk oversik ?

Studien er liten og det bar gjares
flere studier pa omradet fer en vurd-
erer a endre praksis.




5: Aronsohn J, et.al: Percutaneous microdiscectomy versus epidural injection for management of
chronic spinal pain. Proc West Pharmacol Soc. 2010;53:16-9. (RCT)

INNLEDENDE SP@RSMAL

1. Er formdilet med studien klart formulert? Ja Uklart Nei

'Y 0 0

2. Er en randomisert kontrollert studie Ja Uklart Nei
et velegnet design for & besvare 0 0
spersméilet? x

KAN DU STOLE PA RESULTATENE

3. Ble utvalget fordelt til de ulike gruppene ved | Ja Uklart Nei
bruk av tilfredsstillende
o0 0
randomiseringsprosedyre? )9(
Ly Star ingenting om randomiserings-
& Randomiseringsprosedyren ber viere beskrevet prosessen | artikkelen. GFUDDEHE er ikke
*  Randomiseringsprosedyren er filfredss illende dersom U9|d|g je‘u‘nt fordelt med tanke pa kjgjnn

den er sjult for den som fordeler (eky Inkkede
konvelutter, datapragram, tabeller eic) 0g aldre.
* S om gruppene er like ved oppstant av stundien { etter
randomizering ) med hensvn 1l feks  alder, kjenn soxial
klasse, smenter, funksion
4. Ble gruppene behandlet likt bortsett fra Ja Uklart Nei
iMal-at o - —
tiltaket som evalueres? 0 X 0
TIPS:
o Eventwelle tillegostiltak bor unngas eller vaere like §
griipprene som sammendignes.
*  Ford unnga forskjelisbehandling, er det beskrevet om
tiltakene ble glennomfen | forhold til en protokell 7
5. Ble deltakere, helsepersonell og utfallsmiler |.Ja Uklart Nei
blindet mht. gruppetilhorighet? 0 p’\ 0
TIPS: Star ingenting om blinding i artikkelen.

o Der erikke alltid mulig & blinde deltagere {pasienten} og
helsepersonell { de som gir tiltaket} — men man bar
viirdere am Minding var mulig.

®  Subjektive wfallsmal ( eks. smente eller funksjon) har okt
risiko for bias, hvis ikke blinding.

*  [en som maler utfallet kan som regel Blindes.




KAN DU STOLE PA RESULTATENE forts.

6. Ble alle deltakerne gjort rede for ved slutten
av studien?

TIPS:

o Var det stont frafall, - og er frafaller ik fordel §
gruppens?

&  Er prunner for frafall beskrever !

& Erfrafallet tatt hensvn til | analysen?

o Bie alle deltakerne § studien analysert § den gruppen de

ble randomizert til {intention to trear) 7

Ja

L

Uklart
(8]

Nei

HVA FORTELLER RESULTATENE?

7. Hva er resultatene?

TIPS:
*  Kan du oppsummere resultatens for de viktigsie wfallens
i en setning?

*  Hva er effektestimartet for de wlike wfallsmalene? Kan gis
senm glennomsnitt {mean), middelverdi {median). prosent,
RR . NNT ete_

& Erdet en viktig forskjell?

De konkluderer med at det var
signifikant bedre effekt av den kirurgig
prosedyren enn epidural injeksjon,
bade nar det gjaldt ryggsmerter,
radikulasre smerter og straight-leg-
raising-test, bade postoperativt og
etter 1,2,3 og 6 uker. Men figur 2. er g

ke

nten

8. Hvor presise er resnltatene?

TIPS

¢ Erdet oppgitt poverdi?

Se pa bredden av Eonfidensintervallet | forkold il
minimal vikeig effekr

P

et etter sa rar de totket Tesuttatens |

<0.05

il

KAN RESULTATENE VARE TIL HJELP I MIN PRAKSIS ?

9. kan resultatene overfores til praksis?
TIPS:
*  Er personene som er inkludert | denne studien

representative for de du meter | egen praksis?

o Ertiltaker detaljert nok beskrever og gienmmomforbart?

o  Erdet sannsyalig at tiltaket kan pavirke wtfallet 7§ Varder
for eksempe! dose. varigher)

o Ertiltaker akseprabelt for bridkerne 7

Ja
O

Uklart Nei

O

Studien er ikke av hay kvalitet.

10. Ble alle viktige utfallsmal vurdert i denne Ja Uklart Nei
studien? .

TIPS: i O ﬂ
o Tenk pd om utfallsmalene er relevante dersom du er

en pasient. parerende. politiker. ekspert eller Klinlker

o Mle wifallene malt med palitelige malemetoder?

11. Bor praksis endres som en felge ay Ja Uklart Nei
resultatene i denne studien? 0 0 ){/

TIPS:
=  Ernwtien aviiltaket verdt kostnadene og eventuelle
bivirkminger ?

s Sretres resultatene §en systematisk oversike ?
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