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SAMMANFATTNING

Titel: Effekten av manuellterapeutisk behandling pa cervikogen huvudvark

Bakgrund: Nittio procent av vastvarldens befolkning drabbas nagon gang i livet av
huvudvark. Detta medfor stora kostnader for samhallet med sjukfranvaro och hélsoutgifter
samt personliga nedséttningar i form av smérta och dysfunktion i privatlivet. Cervikogen
huvudvark (CGH) &r en huvudvark refererad fran cervikala hogtliggande strukturer, med en

prevalens pa 0,4 — 2,5 %.

Syfte: Undersoka effekten av manuellterapeutisk behandling (traktionering och artikulering
ad modum Kaltenborn samt mjukdelsbehandling och manipulation) pa smartintensitet matt
med NRS och duration (antal timmar/dygn) registrerat med Dagbokskort for registrering av

hodepine samt funktion matt med (HIT-6) hos patienter med langvarig CGH.
Design: Singel Subjekt Experimentell Design (SSED)

Material och metod: Tva patienter tillfredsstallde inklusionskriterierna och inkluderas i
studien som pagick i fyrtiotva dagar. Interventionsperioden varade fran dag atta till trettiofem

och patienterna mottog tvd manuellterapeutiska behandlingar varje vecka under fyra veckor.

Resultat: Bada patienterna erhdll kliniskt meningsfulla dndringar i sin funktion matt med
HIT-6. En patient fick ocksa kliniskt meningsfull dndring i sin smartintensitet matt i NRS.

Ingen effekt sags pa huvudvarkens duration.

Konklusion: Manuellterapeutisk behandling paverkade dessa tva patienters dagliga funktion i
positiv riktning. En patient fick minskad smartintensitet. Langvarig analgetisk anvandning i
kombination med psykosociala faktorer &r viktigt att ta i beaktning vid igangsattning av

manuellterapeutisk behandling och studier.

Nyckelord: Cervikogen huvudvéark, manuell terapi, manipulation, smértintensitet, duration,
funktion, SSED



SUMMARY

Title: The efficacy of manual therapeutic treatment of Cervicogenic headache.

Background: Ninety percent of the western population suffer at some point in the life of a
headache. This results in substantial costs to society of sick leave and health expenditure and
personal losses in the form of pain and dysfunction of privacy. Cervicogenic headache (CGH)
is a headache referred from structures in the upper cervical spine and have a prevalence of 0,4
-2,5 %.

Purpose/objective: To study the effect of manual therapy (traction, articulation ad modum
Kaltenborn and soft-tissue therapy and cervical manipulation) in pain intensity (NRS),
duration of the headache (number of hours / day) registered with a headache diary and
function measured with HIT-6 in patients with longstanding CGH.

Design: Single-subject experimental design (SSED)

Material and method: Two patients satisfied the inclusion criteria and were included in the
study which lasted for forty-two days. The intervention period lasted for day eight to thirty

five. The patients received two manual therapeutic treatments each week for four weeks.

Results: Both patients received clinically meaningful changes in its function as measured by
the HIT-6. One patient also had clinically meaningful change in pain intensity as measured in

NRS. No effect was seen on the duration of the headache.

Conclusion: Manual Therapeutic treatment affected these two patients' daily functioning in a
positive direction. One patient experienced reduced pain intensity. Prolonged analgesic use in
combination with psychosocial factors is important to take into consideration at the start of

manual therapeutic treatment and studies.

Key word: Cervicogenic headache, manual therapy, spinal manipulation, pain, duration,
function, SSED



1. INTRODUKTION
| huvudsak uppsoker patienter i primarvarden vard av fem orsaker; for att minska smartan,
orolighet dver orsaken till smartan, rédsla for allvarlig patologi, for att forbattra sin funktion
och slutligen for att fa en prognos pa om nar och om de blir bra (Linton, 2005).
Manuellterapeuter kan med sin kunskap om anatomi och fysiologi inom rorelseapparaten i
kombination med att beakta psykosociala faktorer ge patienten god information om och
behandling for symptomen.

Jag ser redan nu som manuellterapistudent att manga soker behandling for huvudvérk och att
jag med min nuvarande kunskap i diagnostik och behandling kan hjélpa manga att minska
och/eller eliminera sina besvar. Samtidigt vill jag ocksa fordjupa mina kunskaper i

smartmekanismerna, diagnostiken och behandlingen av de olika huvudvéarkstyperna.

1.1 Bakgrund

Sjukgymnaster med specialisttitel i ortopedisk manuell terapi (hérefter: Manuellterapeuter,
norskt ordbruk) i Norge ar sedan 2006 priméarkontakter, vilket innebéar att de har ratt och
ansvar att remittera till bilddiagnostik och till specialisthalsovasendet. Vidare kan patienter
vanda sig till manuellterapeuter utan remiss och denne har ratt att sjukskriva patienten upp till

tolv veckor. (Manuellterapeutenes Servicekontor, 2011)

| och med Okat ansvar och rattigheter kommer jag som manuellterapeut att fa hogt stallda krav
fran patienter och halsomyndigheter att diagnosticera och ge ratt behandling med
muskel/skelettproblematik for att vagleda dem till 6kad funktion och mindre smarta, sa att
samhéllet far mindre kostnader i form av minskade sjukskrivningar och framforallt att

patientens livskvalité okar.

Det uppskattas att nittio procent av befolkningen i vastvarlden nagon gang i livet padrar sig
nagon form av huvudvark som leder till att de stannar hemma fran arbete eller skola eller
uppsoker hjalp inom halsovasendet (Boyling JD & Jull GA, 2009). Att manuellterapeuter
regelbundet far patienter med huvudvark ar darfor inte en vagad gissning. Eftersom det finns
flera typer huvudvark har den har studien fokuserat pa cervikogen huvudvark (CGH), dels pa
grund av att manuellterapeutisk behandling lampar sig val infér symptomen dels att
forfattaren dnskar 6kad kunskap inom detta falt.



The International Headache Society (IHS) presenterade 1998 fyra klassifikationssystem for
huvudvark; migran utan aura, spanningshuvudvéark och CGH (Bogduk & Govind, 2009;
Sjaastad, Fredriksen, & Pfaffenrath, 1998) .

CGH innebér huvudvark refererat fran cervikala och occipitala strukturer (Haldeman &
Dagenais, 2001). Diagnostiska kriterier for CGH &r sedan 1998 vedertagna av IHS.
Kriterierna ar indelade i tre viktighetsgrader. (Sjaastad et al., 1998)

Tre kardinaltecken ar provocerande smarta vid uppratthallande av dalig huvudposition, rorelse
i nacken och/eller extern press pa strukturer i dvre cervikal eller occipitalregionen samt
ipsilateral nacke-, skulder- eller armsmarta. Minst en av dessa tre ska uppfyllas for diagnosen
CGH. Utover dessa symptom kan ocksa diagnostisk blockering (obligatoriskt vid forskning),
huvudvérkens karakteristika samt unilateral huvudvérk bekréfta diagnosen (Sjaastad et al.,
1998).

2. TEORI

2.1 Cervikogen huvudvark

Enligt Haldeman och Dagenais (2001) har CGH en prevalens mellan 0,4 — 2,5 % hos den
vanliga befolkningen och mellan 15 — 20 % hos patienter med kronisk huvudvark.
Medelaldern hos patienterna ar 42,9 ar och av fyra drabbade kvinnor drabbas en man.
(Haldeman & Dagenais, 2001)

CGH ér refererad smarta fran den cervikala ryggraden. Smartan ar likartad med den som

upplevs vid skulder-, brostrygg-, sates- och bensmarta vid cervikal refererad smérta.

Fredriksen och Sjaastad (2000) menar att a. vertebralis med omgivande sympatiskt
nervplexus, cervikala dorsalrotter (C1-C3), discus intervertebralis, cervicala facettleder samt
perifera nerver, speciellt (n. occipitalis major/minor och n. auricularis major) kan vara
skadade/dysfunktionerade och bidra till CGH.

Den underliggande mekanismen enligt Bogduk (1995) involverar konvergens mellan
cervikala och trigeminala afferenter i den cervikala nucleus trigeminalis som ligger pa
ryggmargsniva mellan C2 och C3. I detta nucleus konvergerar nociceptiva afferenter fran C1,
C2 och C3 till andra ordningens neuroner som ocksa mottar nargransande afferenter fran
cervikalnerver, samt fran forsta divisionen nervus trigeminus (hjarnnerv V) via tractus

trigeminalis. Konvergensen har bekréftats anatomiskt och fysiologiskt i djurforsok.



Det har visat sig att perikraniala muskulara spanningar ocksa har en roll i CGH och att
spanningarna ar mer uttalade pa den smartfulla dn den smartfria sidan. | en norsk studie
visade samtliga 22 testpersoner med CGH upp detta symptom i samtliga sju suboccipitala

muskler och senor. (Knackstedt et al., 2010)

Bogduk & Govind (2009) beskriver i en annan studie att farmakologisk behandling inte har
effekt pA CGH och att det finns fa andra behandlingsmetoder som blivit testat i

forskningssammanhang och annu farre som har visats sig effektiva.

Nilsson et. al. (1997) undersokte i sin randomiserade kontrollerade studie, effekten av
cervikal manipulation jamfort med lag-frekvent laserbehandling i kombination med
mjukdelsbehandling. Forsokspersonerna fick tva behandlingar/vecka i tre wveckor.
Manipulationsgruppen fick signifikant minskad huvudvarksduration, minskning av
analgetiska, samt signifikant minskad smartintensitet och forfattarna konkluderade att spinal

manipulation har positiv effekt pa CGH.

I en randomiserad kontrollerad studie ville Jull et. al (2002) se effekten av manuell terapi och
ett lagdoserat traningsprogram pa CGH. Manuell terapi var inte mer effektivt an traning och
kombinationen av de bégge interventionerna gav inte béttre resultat, men 10 % fler fick
battring med kombinationen. Efter tolv manader hade 72 % av patienterna 50 % minskning i

frekvensen mellan huvudvarksepisoderna.

Hall et. al. visade (2007) i en randomiserad kontrollerad studie att mobilisering av C1-2 via
SNAG, glidningar i facettleden hade kraftig forbattring fyra veckor och tolv manader efter
interventionen pa ett huvudvarksindex jamfort med placebogruppen.

| en systematisk oversiktstudie inkluderades atta randomiserade kontrollerade studier som
undersokte effekten av manipulation/mobilisering pa spanningshuvudvark, CGH och migran.
Generellt hade studierna dalig metodisk uppbyggnad och de genomgaende svagheterna var
sma grupper, franvaro av placebogrupp och blindning samt ingen beskrivning av de
manipulativa interventionerna. Forfattarna konkluderade att de efterlyser fler RCT-studier
som undersoker effekten av manuell terapi vid huvudvark (Fernandez-de-las-Penas, Alonso-

Blanco, San-Roman, & Miangolarra-Page, 2006).

Vidare har stora metaanalyser konkluderat att forskning inom CGH inte anvander sig av en

standardiserad definition av CGH, ofta bara har smérta som evalueringsparameter samt att



studierna inte har tagit upp de ekonomiska fordelarna som behandlingen kan ha for patienten,
arbetet och samhallet (Wells, 2011).

Majoriteten av studier med god kvalité som innefattar manuellterapi och sjukgymnastik pa
CGH har sett pa patienter med oregelbunden huvudvérk (Chaibi & Russell, 2012). Den héar

studien har darfor valt att fokusera pa de med langvarig CGH.

2.2 Mekanismer vid mjukdelsbehandling

Forklaringsmekanismen bakom smaértlindringen vid mjukdelsbehandling &r framforallt gate-
kontroll-mekanismen. Mjukdelsbehandling ger aktivering av tjocka myeliniserade nervtradar
som aktiverar hammande interneuron i ryggmargens dorsalhorn som medfér en mindre
smartupplevelse hos personen. Det man ocksa vet ar att massage okar djupsémnen hos
patienter med fibromyalgi, som i sin tur ger en reduktion i friséttningen av substans P. Vid
mjukdelsbehandling frisatts mer serotonin och dopamin, vilket ocksd kan forklara
smartreduktionen. Utover detta finns det vetenskapliga beldgg for att massage minskar
smartan och okar rorligheten hos patienter med korsryggsmartor. (Field, Diego, & Hernandez-
Reif, 2007)

2.3 Mekanismer och risker vid cervikal manipulation
Ett cervikalt segment bestdr av tva intilliggande vertebra, discus och omkringliggande
ligament (Nordin & Frankel, 2001).

En mekanisk irritation av strukturerna runt segmentet leder till smarta som ocksa kan vara
neurogen. Substans P ar ett exempel pa en kemikalie som frisatts och som kan skapa en
inflammatorisk process. Vid vavnadsskada frisatts ocksa bradykinin, histaminer och serotonin
som sensitiserar nociceptorerna och minskar smarttroskeln vilket leder till hyperalgesi. Denna
lokala stress kan ge nedsatt funktion och symptomer pad det cervikala segmentet. Det
slutgiltiga resultatet kan bli en dysfunktion som leder till férandrade biomekaniska egenskaper
och/eller en lokal inflammation. (Jensen, Dahl, & Arendt-Nielsen, 2009)

Spinal manipulation kan paverka denna irritation pa flera sétt som presenteras nedan.

Muskelspindlel- och Golgi-senorganafferenter stimuleras vid manipulation da en
manipulation Okar aktiviteten i y-motorneuron, som i sin tur Okar stimuleringen i

muskelspindeln, vilket 6kar ledmobiliteten via sensitisering av muskelns strackreflex och sma



forandringar i muskellangden. Det har visat sig i studier att aktiviteten i muskelspindlarna

Okar med 200 % i samband med en manipulation. (Pickar, 2002)

Vid ett diskbrack frisatts flera kemiska amnen fran nucleus pulposus som da de traffar
omkringliggande vavnad ger upphov till inflammation, som i sin tur kan leda till
nervrotsaffektion och med det utstralande sméarta med eller utan perifer neurologisk paverkan.
Det har inte gjorts nagra studier pa hur manipulation paverkar denna vavnad, men man vet att
en manipulation ger kliniskt positiva resultat pa patienter med diskbrack utan aktiv
inflammationsprocess. (Pickar, 2002)

Central sensitisering innebar att den centrala neuronens receptiva féalt okar vilket leder till
lagre smarttroskel (hyperalgesi) och att icke-nociceptiva stimuli upplevs som smartfullt
(allodyni). Flera studier visar att manipulation ¢kar smaérttroskeln och mekanismen bakom
detta kan vara dess mojlighet att &ndra den centrala sensoriska processen via reduktion av

mekanisk (gate-control-teorin) och kemiska stimuli i paraspinal vavnad. (Pickar, 2002)

| en studie av Bialosky et. al. (2008) var syftet att se pa hur en persons férvantningar paverkar
smartan vid manipulation. Sextio friska forsokspersoner randomiserades in i tre grupper dar
de antingen fick en positiv, negativ eller neutral presentation av manipulation. Den gruppen
som fick negativ presentation fick en 6kad smartupplevelse efter genomférd manipulation och

forskarna konkluderade att férvantningar pa manipulation paverkar smartperceptionen.

Den neurofysiologiska forklaringsmodellen bakom placebomekanismen tros ligga i 6kande
frisdttning av dopamin i ventrala och dorsala striatum. Dessa strukturer &r ndra
sammankopplade med hjarnans bel6ningssystem déar ocksa dopamin ar den viktigaste
neurotransmittern (Fuente-Fernandez, Lidstone, & Stoessl, 2006). Det finns ocksa en relaterad
neural mekanism mellan placebo och opiater, da aktiviteten i det rostralanteriora cingulate
cortex och hjarnstammen pa samma satt som opiatanalgesi gor (Petrovic, Kalso, Petersson, &
Ingvar, 2002). Utoéver de tidigare beskrivna mekanismerna stimulerar ocksa placebo
aktiviteten i prefrontala cortex, insula, thalamus, amygdala, nucleus accumbens och PAG
(Qiu, Wu, Xu, & Sackett, 2009).

En stor systematisk oversiktsstudie med syfte att se pa risken for stroke vid nackmanipulation
konkluderade att det inte finns ndgon stark association mellan stroke och nackmanipulationer,

men det saknas evidens for att det inte ar nagon association. (Haynes et al., 2012)
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Tre studier har till dags dato sett pa risken for vertebrobasillar stroke i samband med

manipulation (Cassidy, Bronfort, & Hartvigsen, 2012).

Den forsta studien gjordes i Ontario, Kanada. Totalt 582 patienter uppsokte under en
femarsperiod sjukhus pa grund av vertebrobasilar stroke och da de jamfordes gentemot 2328
matchande kontroller var det en stark association mellan kiropraktisk behandling en vecka
tillbaka hos personer under 45 ar. Det var ingen association hos aldre personer. Forfattarna
raknade ut att risken var 1,3 per 100 000 personer med en alder under 45 ar. (Rothwell,
Bondy, & Williams, 2001)

Studie nummer tva undersokte tva strokeregister i Kalifornien, USA. Studien inkluderade 26
fall relaterade till carotis dissektion och 24 relaterade till vertebral dissektion och jamfdérde
dessa mot 100 fall av icke-dissektionsrelaterade strokefall. Forfattarna fann en stark
association mellan manipulativ behandling mottagen den sista manaden och vertebral

dissektion, men inte hos de med carotis dissektion. (Smith et al., 2003)

Den sista studien replikerade resultaten fran de tva andra studierna och anvénde sig over
Ontarios befolkning 6ver nio ar, det vill siga 6ver 100 miljoner personer. Forfattarna
bekréaftade en stark association mellan kiropraktisk vard inom en manad och pafdljande
vertebrobasillar stroke hos personer under 45 ar, bade vid anvandande av case-control och
case-crossover design. Samtidigt fann de en liknande association mellan besok hos
familjelédkaren och vertebrobasillér stroke. Forfattarna menar att det & mer symptomen som
patienten uppger an behandlingen hos lakare/kiropraktor som kan leda till en stroke inom 30
dagar. (Cassidy et al., 2008)
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3. SYFTE OCH PROBLEMFORMULERING

3.1 Syfte

Syftet med studien &r att med valida och reliabla evalueringsscheman inom smérta, funktion
och huvudvérkens duration i tid undersoka vilken effekt individuellt anpassad
manuellterapeutisk behandling har pa ett urval av patienter med CGH. Resultatet forvéantas ge
svar pa vilka av tidigare namnda variabler som paverkas vid individuellt anpassad

manuellterapeutisk behandling.

3.2 Problemformulering
Hur paverkar manuellterapeutisk behandling funktionen, analyserat i HIT-6 hos personer
med CGH?

Hur paverkar manuellterapeutisk behandling huvudvarkens duration, matt i timmar hos

personer med CGH?

Hur paverkar manuellterapeutisk behandling smartintensiteten, matt i NRS hos personer
med CGH?

4. METOD

4.1 Val av forskningsdesign

Designen som har valts for denna kvantitativa studien &r en enkel ABA single-subject
experimental design (SSED). ABA-varianten ar den enklaste men ocksa minst vetenskapliga
designen inom SSED. Antalet forsokspersoner &r en till ett fatal. Data samlas in minst tre
ganger, fore (A), under (B) samt efter interventionen (A). (Polit DF & Beck CT, 2008)

Designen valdes pa grund av att den ar enkel att utféra med sma resurser och medel, samt att

den speglar den kliniska vardagen som en manuellterapeut jobbar i.

SSED representerar en studie av en individ med pa forhand bestamd metodik som innehaller
systematisk observation, manipulering av variabler samt upprepande métningar och
dataanalys. Den storsta fordelen med SSED é&r dess flexibilitet och kapacitet att individuellt
anpassa behandlingen efter forsokspersonernas egenskaper. Slutligen har SSED-studier god

koppling till den kliniska praxisen och kan pa sa satt dokumentera behandlingseffekter som

12



kan fungera som stod till empiriska bevis for en viss sorts terapeutiska metoder. (Tate et al.,
2008)

4.2 Urval
Studien foljde tva personer. Antalet valdes for att sakerstdlla processen i studien da ett

eventuellt bortfall sakrar genomféring av hela studien.
Inklusionskriterier
- Kvinnor mellan 20-50 ar
- CGH enligt IHS kriterier
- Huvudvark sedan minst sex manader
- Av manuellterapeut diagnosticerad dysfunktion i évre cervikal
- Ej tidigare manuellterapeutisk behandlad
Exklusionskriterier
- Gravida
- Reumatiska sjukdomar

- Roda flagg, det vill siga symptom som kan ge misstanke om allvarlig patologi (till
exempel; kraftig viktnedgang/uppgang, infektion, illamaende, plotslig akut stark
huvudvarksdebut, konstanta smértor alla dygnets timmar och nattsmartor). (Boyling
JD & Jull GA, 2009)

Personerna rekryterades i januari 2012 via plakat pa ett manuellterapeutiskt institut i Norge.

4.3 Datainsamling

Interventionen genomfordes tva ganger i veckan i fyra veckor. Sista dagen pa baslinjen (dag
sju), samt vid uppfoljningstidens slut (dag 42) fick patienterna genomféra funktionsschemat
Headache Impact Test-6 (Shin, Park, Kim, & Lee, 2008) (bilaga 3). Vid baslinjen och en

vecka innan interventionsstart forsags forsokspersonerna med “Dagbokskort for registrering
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av hodepine” (bilaga 2) som de varje dag fran baslinjen till uppféljningstidens slut, ajourforde
med antal timmar med huvudvérk per dag samt smartintensiteten i NRS (Bilaga 1). Baslinjen
(A) bestod saledes av sju dagar och lika manga matningar, interventionen (B) av trettiofem

maétningar och slutligen uppféljningen (C) av sju méatningar.

4.4 Matinstrument

4.4.1 Headache Impact Test — 6 (HIT-6)

HIT-6 (bilaga 3) &ar utvecklat for att mata ett stort spektrum av de faktorer som paverkar
funktionen hos patienter med huvudvark. Instrumentet har visat sig vara ett effektivt redskap
som genererar kvantitativ och reliabla data for huvudvarkens paverkan pa funktionen. HIT-6
bestar av sex variabler; smarta, social funktion, rollfunktion, vitalitet, kognitiv funktion och
psykisk stress. Testpersonen svarar pa dessa variabler med dess paverkan via svaren; aldrig,
séllan, ibland, véldigt ofta eller alltid. (Shin et al., 2008)

Varje svar ger sedan en podngsumma mellan sex och tretton, som sedan sammanréknas till en
slutsumma fran trettiosex till sjuttioatta dar en hogre summa representerar en stérre paverkan
pa personens dagliga funktion. Poangsumman kan i sin del subgrupperas i fyra grupper som
ger patienten en fingervisning pa hur stor paverkan huvudvarken har pa deras liv och om de

ska uppsoka hjalp fér symptomen. (Shin et al., 2008)

HIT-6 har visat sig ha valdigt god reliabilitet samt intern validitet och &r véldigt enkel och
tidseffektiv att anvanda i den kliniska vardagen. (Shin et al., 2008)

En stor fransk kors-sektionell studie med 2802 patienter och 349 primérkontakter jamforde
HIT-6 med ett livskvalité-test ((Qualité de Vie et Migraine (QVM) questionnaire)) och ett test
som maétte huvudvarkens grad ((Migraine severerity (MIGSEV) scale)). HIT-6 visade sig ha
god korrelation med bade huvudvérkens grad och livskvalité, sérskilt hos patienter med

diagnosticerad migran, men ocksa 6vriga diagnoser. (Nachit-Ouinekh et al., 2005)

| en studie fran 2006 uppskattade 71 forsokspersoner med daglig huvudvark sin funktion vid
baslinjen och sex veckor senare med hjélp av HIT-6 och tva pastaenden om deras symptom
var “ndgot bittre” eller “mycket bittre” vid studiens slut. Det konkluderades att pa
individniva tolkas en forandring pa 3,7 enheter som en klinisk meningsfull andring.

(Coeytaux, Kaufman, Chao, Mann, & Devellis, 2006)
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4.4.2 Dagbokkort for registrering av hodepine
Métinstrumentet ar utvecklat av HCPC Norge (HCPC Norge, 2011). HCPC é&r en grupp
bestaende av sex stycken lakare med specialinriktning mot huvudvéark och migran.

Daghboken (bilaga 2) ar uppbyggd med ett avbockningssystem samt utrymme for stodord
vilket gor den tidseffektiv och anvandarvanlig. | formularet skall man bland annat svara pa
hur lang tid huvudvéarken satt i, narvaro av nacksmarta samt typ av smarta. Slutligen skall man
besvara intensiteten av smartan (HCPC Norge, 2011), men jag har valt att stryka detta och

istallet anvédnda Numeric Rating Scale, NRS (bilaga 1), vid matning av detta.

4.4.3 Numeric Rating Scale (NRS)

NRS (bilaga 1) &r ett smartinstrument med elvagradig skala (0-10), dar O &r ingen smérta och
10 ar varst tdnkbara smarta. Skalan ar en intervallskala, det vill sédga att man kan se
forandringen i smarta som personen upplever samtidigt som man exempelvis inte kan
konkludera att NRS 4 &r halften sa mycket smarta som NRS 8. Williamson och Hoogart har i
sin Oversiktsstudie (2005) jamfort VAS, NRS och VRS och kommit fram till att samtliga har
en god validitet och reliabilitet, men att NRS &ar nagot mer sensitiv for andringar och att den
ocksa &r bast i kliniskt arbete (Williamson & Hoggart, 2005). Childs et al (2005) menar att en

andring pa skalan med 2 enheter far ses som en klinisk meningsfull andring .

4.5 Intervention

Interventionen som gavs bygger pa manuellterapeutiska artikulerings-/mobiliseringstekniker
ad modum Kaltenborn (Kaltenborn, Evjenth, Baldauf Kaltenborn, Morgan, & Vollowitz,
2009) samt mjukdelsbehandling och manipulation (Ellingsen, 2007) undervisat vid Kklinisk
masterstudium i manuellterapi for fysioterapeuter pd Universitetet i Bergen. Behandlingen
anpassades individuellt efter undersokningsfynd med fokus pa oOvre cervikal med
traktionering, artikulering, mjukdelsbehandling och manipulationer. Ett schema med de
fyra behandlingsteknikerna genomfordes dar det bockades av for vad som gjordes vid varje

behandling. Interventionen gavs totalt atta ganger; tva ganger i veckan i fyra veckor.
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Traktionering inom manuellterapi innebdr att utfora en passiv translation med nittio graders
vinkel pa behandlingsplanet vilket leder till en separation i leden. Inom manuellterapi ad
modum Kaltenborn utfors traktionering i tre grader. Grad 1 &r en piccolotraktion som endast
lattar pa kompressionen i leden, men som inte separerar den. Grad 1 — traktionering utfors vid
smartbehandling och glidningsmobilisering av leden. Grad 2 innebdr att man tar upp slacken,
det vill séga att man stramar upp mjukdelar och ligament runt leden. Grad 2 — traktionering
utfors vid smartbehandling och vid specifikt test av ledspel. Vid traktionering grad 3 satts
samtliga strukturer runt leden pa tojning och anvands vid traktionsmobilisering med mal att

paverka smartan och muskelspasmer. (Kaltenborn et al., 2009)

Artikulering ad modum Kaltenborn innebar att man i grad 1-3 passivt glider parallellt med
behandlingsplanet. | en glidning kommer en punkt pa en ledyta i kontakt med nya punkter pa
den andra ledytan som &r i vila. Effekten av artikulering ar relaxation av mjukdelar (grad 1-2)
och 6kad segmentell rorlighet pa grund av tjning av passiva strukturer (grad 3). (Kaltenborn
et al., 2009)

Mjukdelsbehandling/massage innebar att man med extern kraft stimulerar muskulatur och

senor med mal att smartlindra och 6ka mobiliteten for muskeln. (Field et al., 2007)

High velocity, low amplitude thrust (HVLA) manipulation ar en externt tillférd impuls pa
en led, utanfor patientens viljemassiga kontroll med Overgripande mal att normalisera
ledmobiliteten (Kaltenborn, 2008) och smértlindra (Pickar, 2002). En lyckad manipulation
foljs ofta av en horbar cavitation, men det har visat sig i studier att den tidigare forklarade

muskuléra reflexen aterfinns ocksa vid en manipulation utan cavitation (Herzog, 2010).

Patienterna genomgick cirkulatorisk testning av arteria vertebralis via De Kleyns-test, som

ingar i den standardiserade norska manuellterapeutiska undersékningen (FFMT, 2002).

Testet utférs med huvudet utanfér banken och med caput i maximal extension och ipsilateral
lateralflexion och rotation under minst tio sekunder. Teorin &r att man testar den
kontralaterala artarens cirkulation via tillsnavning av den ipsilaterala artaren. Uppstar
symptom som kan kopplas till hjarnstamspaverkan; illamaende, sensationer i armar eller
ansikte, nystagmus, illamaende eller dubbelsyn betecknas testet som positivt. Det har dock
visat sig att testet har dalig validitet, sensitivitet och specifikhet som gor att klinikern inte kan
lita pa ett negativt test. Det ar darfor viktigt att man kopplar anamnesen till undersékningen
for att inte pafora skada i behandlingen. (Thiel & Rix, 2005)
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4.6 Analys

Vid baslinjen sista dag (dag 7) och pa uppféljningstidens sista dag (dag 42) fick
forsokspersonerna genomfdra HIT-6. Resultatet de uppgav fungerar som variabel. Vid
baslinjen utdelades ocksa “Dagbokskort for registrering av hodepine”. Variablerna som
analyserades var durationen i timmar samt smartintensiteten i NRS. Detta genomférdes varje

dag och resultaten plottades in genom hela interventionen.

En visuell analys kommer att anvandas da den visar pa klinisk signifikans framfor statistik.
Den &r enkel och billig, tillater fortlopande monitorering av patientens tillstand, ideal for att
skraddarsy individuell behandling och utfall samt att den &r enkel att forstd (Zhan &
Ottenbacher, 2001).

De bagge variablerna, duration och smartintensiteten kommer att presenteras i tva grafer, dar
den horisontella (x-axeln) &r i dagar fran baslinje till en vecka efter intervention. P& den
vertikala (y-axeln) plottas de respektive variablerna, huvudvérksduration och smartintensitet.
Slutligen far vi en trendlinje for baslinje, intervention och efter intervention dar vi kan avlasa
behandlingseffekten (Zhan & Ottenbacher, 2001).

4.7 Etiska 6vervaganden

| studier som involverar manniskor och djur maste forskare forhalla sig till vissa etiska
principer (Polit DF & Beck CT, 2008). All medicinsk forskning som innefattar manniskor
skall folja den av World Medical Association (WMA) utvecklade Helsingforsdeklarationen,
som forst presenterades 1964 och senast reviderades 2008. Deklarationen tar i trettiofem
punkter upp riktlinjer som skall foljas vid forskning. Dessa innefattar godk&nnande av
nationell etisk kommitté som maste ha tillgang till de etiska Gvervagandena inom denna
studie. (Finlands Lakarforbund, 2011)

Det maste alltid vara en medicinsktt kvalificerad person som leder studien och som ocksa ar
under dverinseende av en annan medicinsk kvalificerad person. I min studie &r jag den som

leder studien, under éverinseende av handledare pa kliniken och pa universitetet.

Forsokspersonerna skall ocksa informeras om de eventuella biverkningar som studien kan ge,

t.ex. Okade symptom eller nackstelhet efter manipulation. Det &r av yttersta vikt att
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forsokspersonerna skriver pa ett kontrakt som bland annat tar upp frivilligheten och maéjlighet
att avsluta studien utan att behdva uppge motivering. En utveckling av detta ar sekretessen, att
inga andra an forskaren och personen som far interventionen vet om dess personliga resultat.
Forutom journalféring i ProMed skall ocksa resultaten sparas i dokument, pa USB-minne som
ar inlast pa klinikrummet om dagarna. Resultaten, bade negativa och positiva skall i sin helhet
presenteras utan manipulering av data i den slutgiltiga forskningsrapporten (Finlands
Lakarforbund, 2011).

Eftersom studiens innehall foljer daglig klinisk praxis behovdes ingen enskild ansokan till
regional etisk kommitté sdndas. Forskningsprotokollet godkéndes i en gemensam ansdkan for
samtliga i klassen insédnd av studieledaren vid kliniskt masterstudium i manuellterapi for

fysioterapeuter.

4.8 Egna rollen som forskare

Eftersom det var jag som genomforde interventionen, delade ut formuléren och analyserade
resultaten var det viktigt att forhalla sig sa neutral och objektiv som mdjligt gentemot studien
och forsokspersonerna. Da det ocksa finns tva andra kandidater vid samma institut kunde vi
samspraka och kritiskt granska vara studiers design och utveckling. Det underlattade givetvis
med omsesidig respekt for varandra och att vi vagade vara kritiska mot varandras studier och
deras forfarande.

Det stdrsta hotet mot studien var eventuella bortfall och férsokspersonernas foljsamhet. Béagge
patienterna genomforde alla studiens delar vad géller antal behandlingar och genomféring av
dagbok och funktionsschema. | Helsingforsdeklarationen papekas det att forsokspersonerna
skall erhalla ersattning. | det har fallet blev det inte i form av pengar, de erh6ll dock en premie

for att de valde att stélla upp och genomfora studien.
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5 RESULTAT

5.1 Patientpresentation
De tva patienterna som deltog i studien presenteras med anamnestiska och viktiga
undersdkningsuppgifter. Innan studiestart fick patienterna signera “Foresporsel om frivillig

deltakelse i forskningsprosjektet” (bilaga 4).

5.1.1 Patientpresentation patient 1

Anamnes

32 arig kvinna som jobbar 100 % inom resebranschen, uteslutande datorarbete. Huvudvark
sedan hogstadiet, samt ocksa flimringar for 6gonen sista 7 - 8 aren. Varit till neurolog utan
konklusion. Unilateral konstant huvudvark lokaliserad till tinningen hdger sida, inte
anfallsvis. Upplever ibland stramhet hoger sida i nacken. Stress, lagtryck, externt tryck pa
tinningen samt nattliga sammanbitningar forvarrar smartorna. Ar inte fysiskt aktiv per dags
dato, men har varit utan att symptomen forandrats. Anvander bettskena fran tandlakaren som
inte hjélper. Har provat en naproxenkur med liten smartlindring. Upplever séllan/ibland lite

nautisk yrsel da hon gar.
Undersokning

Inspektion: Patienten har en okad kyfos vid cervicothorakala Gvergangen, lordos i mittre

cervical for att sa ha huvudet i extensionsposition i dvre cervical.

Aktiva/passiva tester: Vid aktiv nackrotation bilateralt far hon reproducera symptomen
bilateralt i tinningen, speciellt hoger sida, som forstarks vid passivt 6vertryck. Nagot nedsatt
aktiv/passiv rorlighet bilateralt. Ovre cervical u.a. Normal funktion i kaken, men upplever

Krepitationer vanster sida.

Neurologisk orienterande tester: Utan anmérkning
Isometriska tester: Utan anmarkning.

Spesifika tester: Nedsatt ledspel vanster sida CO-1

Speciella tester / Provokationstester: Smartprovokation vid test av C2 och C5 hdger sida.
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Palpation: Reproducerbar smarta frdn m. masseter, m. temporalis, m. lat. Pterygodeus,

suboccipital muskulatur samt smarta occipitalt vid palpation av m. trapezius hdger sida.
Séakerhetstester: Utan anmarkning

5.1.2 Patientpresentation patient 2

Anamnes

50-arig kvinna som jobbar heltid i en hogre befordrad administrativ tjanst inom
halsovasendet, trivs bra men har trottnat pa arbetsuppgifterna. Huvudvark runt vénster éra
som vid intensifiering sprids mot dgat i 2 ar. Patienten upplever att smartorna startar langre
ned i nacken pa vanster sida for att sedan strdla upp mot orat, for att sedan intensifieras.
Smartorna beskrivs som en dunkande, intensiv smarta och nar det ar som vérst maste
patienten vila. Oftast startar smértorna runt lunchtid och forvérras sedan utbver
eftermiddagen. Néar patienten kommer hem tar hon smartstillande och vilar. Pa kvéllen har
som regel smartorna lugnat ned sig och patienten gar ofta en promenad i terrangen, vilket har

positiv verkan pa huvudvarken. Om natten sover hon bra, men vaknar ofta med huvudvark.

Patienten har ett kraftigt medicinbruk; minst 3x500 milligram (mg) paracetamol per dag och
ibland upp till 8x500mg. Har tagit magnetrontgen caput samt varit utredd hos 6ron-nésa-
halsspecialist utan anmarkning. Patienten mediterar regelbundet och har sedan starten av det

ingen brostryggsmarta.

For ett par ar fick patienten genomga en psykiskt mycket péafrestande process, hon har

bearbetat detta professionellt och forklarar att hon nu mar bra.
Undersokning
Inspektion: Patienten har en normal hallning utan tydliga axelavvik.

Aktiva/passiva tester: Vid lateralflexion bilateralt av nacken och rotation till vanster, som

ocksa ar ndgot nedsatt far patienten obehag pa vanster sida i nedre delen av cervikalen.
Neurologisk orienterande tester &r utan anmarkning.
Isometriska tester: Reproducerbar smarta vanster sida vid nackextension och rotation vanster.

Specifika tester: Nedsatt segmentell mobilitet C6-7 och C7-T1
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Speciella tester / Provokationstester: Reproducerbara nacksmértor C2 och C6-7 vénster sida

som stralar mot vanstra tinningen.

Palpation Suboccipital muskulatur ger smarta och reproducerar svag stralning mot vanster

oga.

Sékerhetstester: Utan anmarkning
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5.2 Resultat Patient 1
Resultatens data presenteras via grafisk framstéllning, dar patient 1 resultat presenteras i
forsta delen och patient 2 i andra delen.

De tre variablerna; smartintensitet, huvudvarkens duration och funktion presenteras i var for
sig fristdende grafer. Antal dagar som studien pagick utgor x-axeln och vardet pa resultatet

langs y-axeln. Bada patienterna fullforde studien.

Smiirta Patient 1

10 —

NRS 5 Baslinje
== |ntervention

e I ppféljning

DAGAR

Figur 5.2.1. Smértintensitet hos patient 1 méatt i NRS varje dag i fyrtiotva dagar.

Under baslinjen uppvisar patienten en jamn trend med maximal uppskattad smartintensitet.
Genom den fyra veckors langa interventionen ser vi visuellt en gradvis reduktion av
smartintensitet som vid interventionstidens slut uppskattades till NRS 1. Under

uppféljningsperioden steg smartupplevelsen till NRS 4.
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Figur 5.2.2. Duration méatt i timmar (h) med huvudvark narvarande hos patient 1 under

fyrtiotva dagar.

Huvudvarkens duration varierade mellan tretton till sjutton timmar under hela studien.
Patienten hade farre timmar med huvudvark pa helgdagarna. Ingen tydlig trend vad géller

huvudvarkens duration kan utlésas.
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Figur 5.2.3. Funktion hos patient 1 matt i HIT-6 vid baslinjens respektive uppf6ljningstidens

slut.

Vid baslinjens slut fick patienten 65 poang pa HIT-6 for att efter interventionen och
uppféljningstidens slut fyra veckor senare fa 56 poéng, en forbattring pa 9 enheter. Patient 1

har darmed en klinisk meningsfull forbéattring i sin funktion.
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5.3 Resultat Patient 2

Smiirta Patient 2
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Figur 5.3.1. Smartintensitet hos patient 2 méatt i NRS varje dag i fyrtiotva dagar.

Under baslinjeperioden uppskattade patient 2 sin smérta till NRS 7. Interventionen skapade
storre fluktuering i smartupplevelsen utan nagon tydlig trend. Vid uppféljningsperioden

minskade variationen och smértorna stabiliserades ungefér som vid baslinjen.
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Figur 5.3.2 Duration matt i timmar (h) med huvudvark narvarande hos patient 2 under

fyrtiotva dagar

Patient 2 hade daglig huvudvark mellan fyra och fem timmar under baslinjeperioden. Vid

interventionsstart sjonk momentant durationen den forsta veckan till mellan en till tre timmar,

for att sedan under foljande vecka Oka upp till maximalt elva timmar. Pa slutet av

interventionen sjonk sa durationen till noll till fyra timmar. Vid uppféljningstiden varierade

durationen mellan fér det mesta tva till tre timmar dagligen.
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Figur 5.3.3. Funktion hos patient 2 matt i HIT-6 vid baslinjens respektive uppféljningstidens

slut.

Innan interventionsstart uppskattade patienten sin funktion till 65 pd HIT-6. Vid
uppféljningstidens slut fyra veckor senare fick patienten 58 poéng, det vill sdga en forbéattring

pa 7 enheter vilket innebar en klinisk meningsfull forbéttring.
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6. DISKUSSION

6.1 Resultatdiskussion

Syftet med studien var att med valida och reliabla evalueringsscheman inom smértintensitet,
funktion och huvudvérkens duration i tid undersoka vilken effekt individuellt anpassad
manuellterapeutisk behandling hade pa ett urval av patienter med CGH. Efter avslutad
intervention kunde en klinisk betydelsefull &ndring utldsas hos patient 1 pa variablerna
smartintensitet och funktion. Hos patient 2 uppstod en klinisk meningsfull andring endast i

funktion.

6.1.1 Resultatdiskussion smartintensitet

Figur 5.2.1 visar smartintensitet i forhallande till dagar hos patient 1. En stabil baslinje (NRS
10) gor att en tydlig trend kan utldsas, samt hur interventionen paverkar smartupplevelsen hos
patienten. Smadrtintensiteten faller gradvis for att vara nastintill eliminerad under
interventionens sista vecka. Genom uppfoljningen stabiliseras smértintensiteten till NRS 4,
vilket ger en total nedgang fran baslinje till en vecka efter interventionsstart pa sex enheter.
En forandring pa tva enheter, ses som en klinisk meningsfull andring (Childs, Piva, & Fritz,
2005). Childs et al (2005) samt Salaffi et al (2004) menar att detta innebar att patienten

upplever sina smartor som mycket battre.

Hos patient 2 kunde ingen tydlig trend utldsas (figur 5.3.1), men fluktuationen i
smartintensiteten 6kade ju langre interventionen pagick och detta kan paverkas av flera olika
faktorer utanfor studiens kontroll i form av psykosociala faktorer da dessa har visat sig ha
storre paverkan an de biomedicinska vid langvariga smartor och individens hantering av dessa
(Laerum E, Brox JI, & Storheim K, 2007). Laerum (2007) menar ocksa att dalig support och
trivsel pa arbetet paverkar smartorna negativt. Patienten uppgav tidigt i anamnesen att trivseln
var god, men att hon vantrivdes med arbetsuppgifterna och sag heller ingen ekonomisk
mojlighet att byta jobb. Detta kan ha ett samband med den upplevda smartan da Linton menar
(2005) att arbetsplatsfaktorer har stor betydelse vid utveckling av langvariga smartor och i
synnerhet otillfredsstéllelse till arbetsuppgifterna har visat sig ha stor evidens som

riskmoment vid utveckling av sjukskrivning och langvariga smartor (Linton, 2005).

Det gar inte att utesluta att matinstrumentet missforstods, da patienten ombads att skatta
maximala upplevda smartan varje dag, om ett genomsnitt av smartintensiteten hade
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uppskattats sa hade mojligtvis svaren varit helt annorlunda. Ifall det hade varit farre
matpunkter, exempelvis fore/efter varje behandling och varannan dag vid en speciell
tidspunkt sa skulle detta ocksa gett ett annat svar. Da kunde patienten i storre grad reflektera
over sina symptom. Det gar heller inte att utesluta att den mentala fokuseringen pa smartorna

med daglig protokollféring under en sex veckors period var med och upprétthéll symptomen.

Det gar inte att utesluta att patient 2 ocksa led av lakemedelsutldst huvudvark (LKDH) da hon
sedan smartdebuten for tva ar sedan dagligen hade intagit 1,5 — 4 gram paracetamol, utan
nagon storre effekt. Doser 6ver 4 gram dagligen kan ocksa ge leverskador (Klotz, 2012).
LKDH kénnetecknas som en huvudvark liknande den ursprungliga efter langvarig
regelbunden anvéndning av smartstillande medikament. Om en person tar mediciner minst tre
ganger dagligen/vecka finns risk for att utveckla LKDH. Det &r nastintill obefintlig
behandlingseffekt under pagaende LKDH och den mest effektiva behandlingen ar abrupt
seponering. En fjardedel av patienter med LKDH behdver dock tillaggsbehandling for att bli
helt symptomfria. (Linton-Dahlof, Linde, & Dahlof, 2000)

6.1.2 Resultatiskussion duration

Huvudvarkens duration (figur 5.2.2) hos patient 1 holl sig oférandrad fran baslinjen till
uppfoljningstidens slut, men med tydliga nedgangar under veckoslutet. Detta samband kan ha
att géra med patienten ocksa har spanningshuvudvérk, vilket ar vanligt forekommande i denna
patientgrupp da uppemot 60 % av de med CGH ocksa lider av ndgon form av migran och/eller
spanningshuvudvérk (Boyling JD & Jull GA, 2009). Symptomen vid spanningshuvudvark
varierar med psykisk stress via aktivering av nedatstigande smartbanor (Chen, 2009) och vid
helger uppgav patient 1 betydligt lagre stress och smértintensitet an under veckodagarna..

Patient 2 duration (figur 5.3.2) minskade initialt for att efter halva interventionen stiga kraftigt
for att aterigen minska i slutet av interventionen. Anledningen till stigningen kan ha sitt
sammanhang i den Okade stressen som patienten upplevde i samband med sitt arbete under
den héar perioden. | tjugonio av trettiofem maétningar var dock durationen lagre an vid
baslinjen, varfér man kan dra konklusionen att den manuellterapeutiska behandlingen hade
viss kortsiktig effekt pa det har utfallet hos patient 2.

Tidigare studier har da de matt durationen tagit ett genomsnitt av den upplevda durationen

under en vecka, varpa patienten har angivit detta (Jull et al., 2002). Da den hér studien matte
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durationen varje dag och utan restriktioner pA NRS-skalan blev resultatet intetsagande. Om
patienterna istéllet hade fatt uppskatta huvudvarkens duration med ett minimum pa NRS 3
eller svarat en gang i veckan hade troligtvis resultatet sett annorlunda ut.

Patient 2:s resultat samsvarade inte med vad som uppgavs i journalen. Enligt denna sa kéande
hon sig atskilligt mycket battre och hade bara minimala problem med huvudvarken ett par
timmar mitt pa dagen vid studiens avslut. Anledningen till disassociationen kan vara att
patienten inte fortlépande ajourférde dagboken under tidens gang. Tidigare forskning har
ocksa visat att duration har en tendens att dverskattas vid studier av huvudvark (Boyling JD &
Jull GA, 2009). En annan aspekt ar att traditionell dagboksregistrering har dalig foljsamhet
hos patienter med langvarig smarta och att det ger battre foljsamhet med elektronisk
ajourforing (Stone, Shiffman, Schwartz, Broderick, & Hufford, 2003).

6.1.3 Resultatdiskussion funktion
Bagge patienterna (figur 5.2.3 och 5.3.3) fick kliniskt meningsfulla forbattringar av sin
funktion métt i HIT-6.

Vid baslinjen uppgav bagge patienterna sextiofem poang pa HIT-6, vilket enligt
tolkningsmodellen for detta schema innebér att patienternas symptom har mycket stor
inverkan pa deras liv. Pa uppfoljningstestet dag 42 uppgav patient 1 och patient 2 femtiosex
respektive femtiodtta poang och detta tolkas som att huvudvarken har en betydande inverkan

pa deras liv. (Headache Impact Test, 2012)

Enligt forskningen motsvarar en forandring pa 3,7 enheter pastaendet att patienten kanner sig
“mycket bdttre” (Coeytaux et al., 2006). Detta dverensstéammer med vad bagge patienterna

uppgav i journalen.

Det ar i den hér studien en relation i reduktionen av smartintensitet och funktion hos patient 1,
men inte hos patient 2. Detta samsvarar till viss del till tidigare forskning da det i en stor
systematisk dversiktsstudie med syfte att se pa effekten av manipulation pa CGH inkluderades
totalt nio studier, varav tva hade funktion som effektinstrument (Posadzki & Ernst, 2011). |
bagge studierna sags ett samband mellan smartreduktion och funktionsokning (Haas et al.,
2004; Haas, Spegman, Peterson, Aickin, & Vavrek, 2010).
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En studie med syfte att se pa livskvalitén hos patienter med CGH jamfort med patienter med
migrén utan aura, spanningshuvudvark samt en kontrollgrupp konkluderade att patienter med
CGH skattar signifikant lagre i samtliga doméner som ror patientens funktion jamfort med
ovriga grupper. Siffrorna var sarskilt anmarkningsvarda inom doménen fysisk funktion. (van
Suijlekom, Lame, Stomp-van den Berg SG, Kessels, & Weber, 2003)

Aven dessa tva patienter upplevde att huvudvéirken gick ut Gver jobbet i form av
koncentrationssvarigheter och reducerad arbetsfunktion. Efter studiens avslut hanterade
patienterna vardagens goromal battre, vilket ocksa bekréaftades med resultatet pa HIT-6 (figur
5.2.3 och 5.3.3).

Den hér studiens patienter upplevde att deras huvudvérk var mer smartintensiv och hade
langre duration de dagar de arbetade. HIT-6 mattes tva ganger och om patienterna hade blivit
testade under arbetsdagen respektive en helgdag under interventionens tid, s hade kanske
ocksa patientens funktion utkristalliserats med forsamring pa arbetsdagarna, likt de Gvriga

matvariablerna smartintensitet och huvudvarkens duration.

Varldshalsoorganisationen (WHO) inférde 2001 ett nytt klassificeringssystem for halsa som
kallas International classification of Functioning, (ICF). WHO menar att alla individer kan ha
en nedsatt hdlsa och med detta uppleva en form av funktionsnedsattning. ICF tar in den
sociala aspekten vid funktionshinder och ser pa halsa i ett biopsykosocialt perspektiv dar
ocksa miljofaktorer spelar en stor roll. (Stucki, Kostanjsek, Ustun, & Cieza, 2008)

De norska manuellterapeutiska riktningslinjerna (FFMT, 2002) innefattar per dags dato inte
klassificering enligt ICF, men den nuvarande undervisningsplanen for nyutbildade
manuellterapeuter vid Universitet i Bergen innehaller teoretiska amnen som tydliggor den
biospsykosociala aspekten och som mojliggor for nésta generation manuellterapeuter att jobba

kliniskt inom ramarna for ICF.

| den framtida manuellterapeutiska forskningen &r det viktigt att med variabla och reliabla
funktionsinstrument mata framgang da dessa utifran denna studie ar mer sensitiva och har en
storre inverkan pa personers liv an vad klassiska medicinska matinstrument sasom NRS tycks
ha.
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6.1.4 Resultatdiskussion intervention

Patienterna genomgick totalt atta behandlingar under interventionen. Antalet valdes med
hansyn till studiens tidsplan. Enligt litteraturen krévs nio till tolv manipulationsbehandlingar
vid CGH (Haas et al., 2004; Haas et al., 2010).

Patient 1 fick ytterligare fyra behandlingar efter studiens avslut och forbattrade sina symptom
ytterligare. Symptomforbattringen var dock kortvarig och patienten séndes vidare till en
kollega med specialistkompetens inom kakledsdysfunktioner. Det finns god evidens for att
manuellterapeutisk behandling av kakleden har god effekt pa smarta och nackfunktion for
patienter med CGH (von & Ludtke, 2011). Vid undersokningen fick patient 1 reproducerbara
smartor i tinningen vid rotation av huvudet och det har visat sig att det har symptomet &r
k&nnetecknande for klinisk forbattring av symptomen vid CGH och manuellterapeutisk
behandling (Fleming, Forsythe, & Cook, 2007).

Da interventionen endast tillat en begransad manuellterapeutisk arsenal, hade det méjligen for
patienten 2 varit bra med traning i tilligg, da detta har visat sig ha god effekt pa
smartintensitet under en tolvmanaders period hos kontorsarbetande kvinnor med CGH
(Ylinen, Nikander, Nykanen, Kautiainen, & Hakkinen, 2010). Det har uppdagats i studier att
personer med CGH har nedsatt uthallighet i de lednéra djupa cervikala flexorerna och att trana
upp dessa kan neutralisera huvudets hallning samt minska nacksmartor och CGH (Makofsky
et al., 2011). Hade ocksa sjalvmobilisering (Hall et al., 2007) tillatits inom interventionen,

hade majligen ocksa detta paverkat resultaten positivt.

Den manuellterapeutiska behandlingen som erbjods i den har studien ar mer effektiv &n den
farmakologiska behandlingen som kan erbjudas patienter med nacksmaértor och CGH idag. |
en stor systematisk Oversiktstudie med syfte att se pa effekten av botulinumtoxinjektioner pa
patienter med subakut och langvarig nacksméarta med eller utan CGH konkluderar forfattarna
att det inte finns evidens for att detta paverkar smartintensiteten, livskvalitén eller funktionen i

denna patientgrupp (Langevin et al., 2011).

Den ekonomiska kostnaden for samhdllet och individen att behandlas inom
specialisthélsovédsendet dverstiger utan tvekan kostnaden att behandlas manuellterapeutiskt
inom priméarvarden. Vid nacksmartor har manuellterapeutisk behandling visat sig som mest
kostnadseffektivt jamfort ocksa med sjukgymnastik och vard hos priméarlakaren. En stor

brittisk studie berdknade att kostnaden patienten hade hos manuellterapeut for att bli battre till
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helt bra i sina nacksymptom var en tredjedel av kostnaden hos sjukgymnast och primarlékare.
(Korthals-de Bos et al., 2003)

Den kliniska vardagen ska inte vara lika rigid som studier ar vad géller modifiering och
modulering av behandlingsupplagg. God manuellterapeutisk forskning ter sig darfor svarare
att framstélla an klassisk medicinsk forskning. Inom manuellterapin &r alltid interaktionen
mellan behandlare och patient en forstarkning eller forsamring av utfallet pa behandlingen
och det &r viktigt att manuellterapeuter inte malar in sig i ett horn med rigida
behandlingsstrategier, utan kanner av situationen och varje individ, for att pd det sattet

flexibelt kunna anpassa behandlingen optimalt till varje enskild manniska.

6.2 Metoddiskussion

Studien inkluderade tva personer som passade till inklusionskriterierna dar den viktigaste var
symptom forenliga med IHS kriterier for CGH. Da den har studiens ekonomiska ramar inte
tillat diagnostiska blockeringar som sig bor vid forskning utan anvande sig av
manuellterapeutiska undersokningsmetoder forsvagas validiteten da det ar en undersokning

utan specifikhet men med god sensitivitet (Bogduk & Govind, 2009).

Totalt fyrtiotvda méatningar gjordes under studiens gang pa variablerna smartintensitet och
huvudvérkens duration, vilket gav stabila baslinjer och vid uppféljningen. Detta medforde att
det latt kunde utlésas trender i interventionen utan anvéandning av trendlinjer. A andra sidan
kunde funktionen ha métts en gang under interventionen tillsammans med slutet av baslinjen
och uppfoljningstiden for att fanga upp funktionstillstandet mitt under interventionen. Dock
hade resultatet blivit svartytt da HIT-6 fangar upp patientens funktion de sista fyra veckorna,
vilket ocksa var avstandet mellan forsta och sista matningen (figur 5.2.3, 5.3.3 och bilaga 3).

6.2.1 Styrkor och svagheter med Single Subject Experimental Design

| en SSED ér forskaren samtidigt behandlare, vilket kan leda till en rollkontrovers. En svaghet
med den hér studien &r att samma person som samlade in data, utférde interventionen och
analyserade resultaten. Oavhangigt av vilken forskningsmetod som anvéands, paverkar
forskarens personlighet resultaten (Malterud, 2003). Forskaren hade i den har studien en teori
om att manuellterapeutisk behandling skulle hjalpa patienterna att bli béttre, men pa grund av

bristande erfarenhet hade interventionen sina begrénsningar i det tekniska utférandet. Detta
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kan ha paverkat resultatet negativt, da en mer erfaren manuellterapeut hade utfort teknikerna

mer precist och ként av patienten mer med sin kliniska “nésa”.

Patienternas vilja att tillfredstélla forskaren och uppge battre resultat &n vad verkligheten

bevisar kan & ena sidan forstarka resultatet positivt & andra sidan studiens validitet negativt.

6.2.2. Intern validitet

Med validitet menar man studiens trovardighet vilket innebdr att studiens slutsats ar precis
och vl underbyggd. Studiens design paverkar de slutsatser som forskaren drar och det galler
att minimera felkdllorna for att starka studiens validitet. Intern validitet hé&nvisar till
omfattningen av slutsatsen och visar att den oberoende variabeln mer &n nagon annan faktor
orsakar variationen i den beroende variabeln. Tidsmassiga tvetydigheter, urvalet, historia,
mognad, dodlighet/bortfall och testning/instrumentering ar hot som paverkar studiens interna
validitet. | kliniska studier ar det viktigt att forskaren bevisar att interventionen paverkar
utfallet av det som skall métas. | en randomiserad kontrollerad studie (RCT) &r inte detta ett
problem da forskarna sjalva bestaimmer den oberoende variabeln och sedan observerar
effekten i en utfallsvariabel. (Polit DF & Beck CT, 2008)

Da undertecknad ocksa utforde interventionen kan man inte konkludera att det bara ar den
manuellterapeutiska behandlingen som gett utfallet, da det finns flera andra faktorer sdsom
personlig kemi, spontan béttring och utomstaende miljofaktorer till forsokspersonen. Det som
styrker interventionens paverkan av symptomen &ar de langvariga smartorna och stabila
baslinjerna patienterna uppgav i samtliga maétvariabler, vilka férdandrades momentant i

samband med interventionsstart.

Om individer inte randomiseras in i forsoksgrupper blir det olikvardiga grupper. Utfallet kan
da snarare reflektera skillnaderna mellan grupperna mer an effekten av den oberoende
variabeln. (Polit DF & Beck CT, 2008)

Designen till en SSED har en lag reliabilitet da patienterna ar sin egen kontrollgrupp och
saknar randomisering (Domholdt, 2005). Den manuellterapeutiska behandlingen &r i den har

studien den oberoende variabeln och det &r svart att urskilja vilken del av behandlingen, eller
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om det var andra utanforliggande faktorer som paverkade resultatet. Detta har tidigare

diskuterats i resultatdiskussionen.

Med historikhotet menar man forekomsten av externa handelser som pagar samtidigt med den
oberoende variabeln och som kan paverka utfallet. Exempel pa detta ar om ett stort
nyhetspaslag visar att interventionen som ges ar farlig eller att huvudvarken utloses av véader
eller andra faktorer. Det kan ocksa vara handelser pa individniva, att patienten drar pa sig en

hjarnskakning eller andra problem som kan trigga symptomen. (Polit DF & Beck CT, 2008)

Inom forskningskontexten menar somliga att mognad innebér processer som pagar samtidigt
under interventionen. Det tydligaste exemplet pa detta ar naturlig forbattring (Polit DF &
Beck CT, 2008). Da ett av inklusionskriterierna var att symptomen skall ha narvarat minst sex
manader ger det storre trovardighet att det ar interventionen i sig sjalv som paverkar utfallet,
vilket ocksa visade sig i det slutgiltiga resultatet med forbattring i funktion hos bagge

patienterna, samt i smartintensitet hos patient 1.

Dodsfallsrisken i min studie far ses som tamligen lag da det undersoks friska personer i
arbetsfor alder. Daremot finns det alltid en 6verhangande risk for bortfall av forsokspersoner.
(Polit DF & Beck CT, 2008)

For att reducera risken pagick studien endast i fyrtiotva dagar, personerna som inkluderas
behandlades tva ganger i veckan och de sakerhetstestades innan manipulation. Antalet

forsokspersoner var tva, vilket sakerstéller studiens validitet om nagon hade fallit bort.

Det har pa den senaste tiden vaxt fram en diskussion om manipulation av 6vre cervikal skall
tillatas pa grund av den 6kade risken for dissektion av arteria vertebralis. Skademekanismen
tros ligga i att arteria vertebralis utsétts for plotslig strack vid rotation av C1, vilket kan ge
upphov till att plack kan lossna och/eller skador pa lamina intima och media. (Leaver et al.,
2007) 1 manipulationerna som utférdes anvandes endast traktionsgrepp utan rotation vilket

eliminerar denna riskkomponent (Ellingsen, 2007).

Bagge patienterna fick manipulation pa 6vre cervical och som behandlare skall man alltid
beakta risken for vertebrobasillar stroke, sarskilt for personer under 45 ar (Cassidy et al.,
2008).

Ingen av patienterna uppgav de typiska symptomen vid extrakraniell arterievertebral

dissektion som &r ipsilateral posterior smarta i dvre cervical och occipital huvudvark. Bagge
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patienterna hade ipsilateral frontotemporal huvudvark och cervical smérta, vilket & symptom
typiska vid dissektion av arteria carotis interna. Langvarig smarta utan akut debut, ingen yrsel,
hypertoni, diabetes samt det faktum att risken ar sa lag som 1 pa 100 000 for att fa stroke en
vecka till en manad efter mote med manuellterapeut/kiropraktor/lakare inkluderade
manipulation av 6vre cervical i behandlingsarsenalen hos bade patienterna. (Kerry & Taylor,
2009)

| en studie av Herzog et al (2012) undersoktes det pd nio manskliga preparat hur normal
rorlighet, funktionell testning och manipulation paverkade stracktaligheten i arteria
vertebralis. Det visade sig att cervikala manipulationer gav signifikant mindre grad av arteria
vertebralis an vad testning och normal rorlighet gav. Forfattarna konkluderar med att
manipulation inte dr den utldsande faktorn vid vertebrobasillara skador. (Herzog, Leonard,
Symons, Tang, & Wuest, 2012)

Med dessa studier, samt de i teoridelen presenterade studierna och sékerhetstesterna i ryggen
kalkylerades risken for allvarlig skada vid manipulation av 6vre cervikal som extremt lag,
varpd denna behandlingsmetod inkluderades hos bada patienterna utan att de uppvisade

efterféljande obehag.

Testningshotet ar mest framtradande vid studier som ror attityder. Om gruppen som undersoks
forst far ett pre-test, sedan en forelasning inom samma omrade for att avslutningsvis gora ett
posttest, sa paverkas gruppens attityder vilket resulterar i ett annat utfall. (Polit DF & Beck
CT, 2008)

| den hér studien fanns det ingen risk for sadan paverkan da patienterna aldrig tidigare
genomgatt medicinsk testning i forskningssyfte, samt att de genomforde testen oberoende av

varandra.

Instrumenteringshotet & mest framtradande da man anvander sig av tva olika matinstrument
vid pre- och posttest och risken finns da att man mater skillnader mellan instrumenten snarare
an utfallet av interventionen. Det finns en viss risk ocksa vid anvandning av samma
instrument. For exempel kan testpersonen svara mer arligt och fokuserat forsta gangen och
med mindre ackuratess andra gangen. (Polit DF & Beck CT, 2008)

Som tidigare namnts genomforde patienten dagligen en dagbok under fyrtiotva dagar dér hon
skulle anteckna huvudvérkens duration och smértintensitet. Vi vet inte om patienterna

genomforde denna varje dag eller om de glomde att svara eller helt enkelt inte orkade
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genomfora detta varje dag. Patient 2 uppgav i den I6pande journalen att hon var s& gott som
symptomfri bortsett fran ett par timmar mitt pa dagen. Denna aspekt forsvagar studien och ett
alternativ for framtida studier ar att genomfora dagboken mer séllan for att pa sa satt fa stérre
overensstammelse med de upplevda symptomen hos patienten. Da vi jamfér HIT-6-schemat
med dagboken ser vi att bagge patienterna hade betydlig framgang i sin funktion sa kan det ha
ett sammanhang med att de endast genomforde testet tva ganger och darfor svarade mer
genomténkt. Slutligen kan svaren i funktionsschemat spegla att de vill tillfredsstéalla
studieledaren da denne lagt ner stort gratisarbete i patienternas smarta och

funktionsnedséttningar.

Interaktionen mellan tillfalliga effekter och behandling rér interaktionen mellan behandlaren
och personerna (Polit DF & Beck CT, 2008). Manuellterapeuter har i sitt yrke valdigt néra
relation till patienten, bade kroppsligt och psykologiskt. Det gar inte att bortse fran att
placebo- eller noceboeffekten alltid ar narvarande vid all behandling. Behandlingen som gavs
ar smartfri och ibland valdigt behaglig, framforallt den som ror mjukdelarna. Samtidigt sa ar
relationen mellan behandlare och patienten som oftast avslappnad. Det ar darfor viktigt for
mig att inte "komma for ndra” patienten. For att minska denna felkilla gjordes forsok pa att
reducera kallpratet och fokusera pa smart- och funktionsdiskussion. P& grund av behandlarens
korta erfarenhet som manuellterapeutisk kliniker kan det ha forsvagat utfallet hos speciellt
patient 2. En annan aspekt pa utanforliggande faktorer ror patienternas privatliv. Vi vet fran
anamnesen att patienten 2:s symptom startade i en valdigt psykiskt anstrdngande del av livet.
Patienten uppgav fore studiens start att detta var bearbetat, men det skulle senare visa sig att

hon hade ett stort behov av att prata om detta med behandlaren.

6.2.3 Extern validitet

Med extern validitet menar man studiens generaliserbarhet, det vill sdga huruvida resultatet
kan generaliseras till andra patienter och terapeuter (Domholdt, 2005; Polit DF & Beck CT,
2008). Denna studie hade som syfte att se pa huruvida manuellterapeutisk behandling

paverkade symptomen hos endast dessa tva personerna med CGH.

Det finns ett flertal hot mot extern validitet men de viktigaste géller interaktionen mellan
relationer och personer, samt interaktionen mellan tillfalliga effekter och behandling. Den
forstnamnda innebér att en observerad effekt hos en viss typ av ménniskor inte kan observeras
hos andra. (Polit DF & Beck CT, 2008)
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Denna studies inklusionskriterier subklassificerar personer med CGH och resultaten géller
endast de har tva patienterna. Da patienterna ar tydligt beskrivna, styrker detta den externa
validiteten da ovriga lasare och kliniker kan applicera den genomfoérda interventionen pa
personer som liknar urvalet i denna studie. Detta styrks via begreppet case-to-case
generaliserbarhet for SSED-studier (Domholdt, 2005).
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7. KONKLUSION
Studien visade pa blandade resultat av manuellterapeutisk behandling pd CGH inom

variablerna smartintensitet, huvudvérkens duration och funktion. Efter den avslutade
interventionen som bestod av atta behandlingar pa fyra veckor visade resultaten for

smartintensitet och funktion pa en klinisk meningsfull forbattring for patient 1.

Patient 2 fick en klinisk meningsfull forbattrad funktion efter avslutad intervention. Ingen av

patienterna fick forandringar av klinisk meningsfull karaktar pa huvudvarkens duration.

Den hér studien kan konkludera att manuellterapeutisk behandling har effekt pa funktion hos

bada patienterna, men att smartintensiteten endast forbattrades hos en patient.

| framtida studier &r det viktigt att kartldgga deltagarnas medicinbruk samt psykosociala
faktorer da dessa paverkade utfallet av den har studien.
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BILAGA 1 - Pain Numeric Rating scale

Smerteregistrering

Hvordan vil du gradere de smertene du har hatti lgpet av den siste uke. Sett ring rundt ett tall.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ingen smerter s& vondt som det gar an & ha
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BILAGA 2 — Dagbokskort for registrering av hodepine

deghokkors _nowvis

DAGBOK-KORT FOR REGISTRERING AV HODEPINE HCPC Norge NMF

il ut dagbok-Lartet hver gang du'har hamn hodepine AR ekt o WigseHerofbana
(Skriv pd baksiden denom du wenger mel plas). e n'CPCr-e 3 MHadeteletonom 800 60 880
. N TG lene s e 7
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[ 2 bata:| / / / / / 1]
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Nir var hodepinen borte? KLOKKESLETT
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HVOR MYE TOK DU?
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Mener du at det er noe* e e | i s
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Merket du rett for
hodepineanfallet
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BILAGA 3 — Headache Impact Test — 6 (Norsk)

HIT-6" SP@ORRESKIEM A OM
VIRKN INGENE AV HODEPIN E

Dette sparreskjemaet er blitt utformet for @ hjelpe deg med a beskrive og gi uttrykk for
hvordan du har det, og hva du ikke kan gjgre pa grunn av hodepine.

For a fylle ut, vennligst kryss av i den passende ruta for hvert spgrsmal.

o Nar du har hodepine, hvor ofte er smertene sterke?

| L] L] L] [ ]
Aldri Sjelden Noen ganger Svart ofte Alltid

VHvor ofte begrenser hodepinen din evne til a utfore vanlige daglige gjgremal slik som
husarbeid, arbeid, skolearbeid eller a ha sosial omgang?

] ] ] [ =]
Aldri Sjelden Noen ganger Sveert ofte Alltid

a Nar du har hodepine, hvor ofte gnsker du at du kunne legge deg ned?

[ ] | L [ | [ ]
Aldri Sjelden Noen ganger Svert ofte Alltid

VI de siste 4 ukene, hvor ofte har du folt deg for trett til a utfore arbeid eller daglige
gjgremal pa grunn av hodepine?

=g I =] L] =
Aldri Sjelden Noen ganger Sveert ofte Alltid

e | de siste 4 ukene, hvor ofte har du folt deg lut lei eller irritert pa grunn av hodepine?

[ 1 | (== (=] =]
Aldri Sjelden Noen ganger Sveert ofte Alltid

VI de siste 4 ukene, hvor ofte har hodepinen begrenset din evne til a konsentrere deg om
arbeid eller daglige gjgremal?

| = == |
Aldrl Sjelden Noen ganger Sveert ofte Alltid
; / ¥* : ; ¥ : ; e : ; * : ;
KOLONNE 1 KOLONNE 2 KOLONNE 3 KOLONNE 4 KOLONNE 5
(6 poeng hver) (8 poeng hver) (10 poeng hver) (11 poeng hver) (13 poeng hver)

Beregn poengsummen ved & legge sammen Samlet Poengs.lm

poengene for svarene i hver kolonne.
Vennligst la din lege fa vite om resultatene fra dette
sporreskjemaet (HIT-6).

Hgye poengsum angir
store virkninger pa ditt liv.

Samlet poengsum kan ga
fra 36 til 78.

HIT-6™ Nonway (Nonwegian) Version 1.1
2000, 2001 QualityMetric, Inc. and GlaxoSmithKline Group of Companies
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v

SPORRESKJEMA OM INNVIRKNINGEN AV
HODEPINE PA LIVET DITT
Hva betyr resultatet ditt?

Hyvis du fikk 60 eller mer

Hodepine har veldig stor innvirkning pa livet ditt. Du opplever kanskje invalidiserende smerter og andre symptomer, som er mer
alvorlige enn det som andre som lider av hodepine opplever. La ikke hodepine hindre deg i & gjgre det som er viktig for deg,
som familie, jobb, skole og sosiale aktiviteter.

Avtal time i dag for a snakke med legen om hodepine og HIT-6-resultatene.

Hyvis du fikk 56-59

Hodepine har stor innvirkning pa livet ditt. Du opplever kanskje store smerter og andre symptomer, slik at det gir utover
familie, jobb, skole eller sosiale aktiviteter.

Avtal time i dag for a snakke med legen om hodepine og HIT-6-resultatene.

Hyvis du fikk 50-55

Hodepine har trolig innvirkning pa livet ditt. Hodepine bgr ikke redusere tiden du har til familie, jobb, skole eller sosiale aktiviteter.

Serg for a snakke med legen om hodepine og HIT-6-resultater.

Hyvis du fikk 49 eller mindre

Hodepine har trolig liten eller ingen innvirkning pé livet ditt i dag. Vi anbefaler & ta HIT-6 én gang i maneden for & fglge med
pa hvordan hodepinen innvirker pa livet ditt i framtiden.

Hvis du fikk 50 eller mer pa HIT-6

Fortell legen om resultatet. Hodepine som forstyrrer livet, kan vaere migrene.

Ta med deg HIT-6 til legen. Forskning har vist at leger er mer innstilt pa a tilby et vellykket behandlingsprogram, eventuelt med
medisin, hvis de forstar ngyaktig hvor stor innvirkning hodepine har pa pasientenes liv.

HIT er ogsa tilgjengelig pa Internett pA www.headachetest.com
Med Internett-versjonen kan du skrive ut en personlig rapport med resultatene dine, samt en mer detaljert versjon for legen.

Glem ikke a ta HIT-6 igjen, og glem ikke & prgve Internett-versjonen for a fortsette & overvake utviklingen.

Om HIT

HIT-testen (Headache Impact Test — test om innvirkninger av hodepine) er et verktgy som brukes til & male hvor stor
innvirkning hodepine har pa din evne til a fungere pa jobb, skole, hjemme og i sosiale situasjoner. Resultatet viser hvor stor
innvirkning hodepine har pa dagliglivet ditt og evnen til a fungere. HIT-testen er utviklet av en internasjonal gruppe av
hodepineeksperter fra omradene nevrologi og allmennmedisin, i samarbeid med psykometrikerne som har utviklet
helseevalueringsverktgyet SF-36%".

Hensikten med HIT er ikke a gi medisinske rid om diagnose eller behandling. Snakk med lege eller helsepersonell for a fa rad
om din situasjon.

HIT-6 Scoring Interpretation Norway (Norwegian) Version 1.1 ©2001 QualityMetric, Inc. and GlaxoSmithKline Group of Companies. All rights reserved.
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BILAGA 4 — Forespgrsel om deltakelse i forskningsprosjektet

Forespgrsel om deltakelse i forskningsprosjektet

YEffekten av manuellterapeutisk behandling pa cervikogen
huvudvirk”

Bakgrunn og hensikt

Dette er et sparsmal til deg om a delta i en forskningsstudie for a Syftet med studien ar att
med valida och reliabla evalueringsscheman inom smérta, funktion och huvudvérkens
varigheten i tid undersoka vilken effekt individuellt anpassad mobilisering/manipulation har

pa ett urval av patienter med CGH.

Du har valts ut for att du svarar mot de internationella diagnostiska kriterierna for cervikogen
huvudvark, samt att du i 6vrigt &r frisk. Ansvar for studien har XXX under 6verinseende av

Universitet i Bergen.

Hva innebarer studien?

Under fyra veckor kommer du utan kostnad motta manuellterapeutisk behandling som &r
individuellt anpassad efter din funktion. Behandlingen som ges ar mjukdelsbehandling,
manipulationer/mobilisering samt traktionering. Du kommer under interventionstiden fa
genomfora formuldr om din smértintensitet, duration. FOre och efter kommer ett storre

formular att genomgas som inriktar sig mot din funktion i arbete, hemmet och fritiden.

Mulige fordeler og ulemper

Fordelar: Det foreligger ingen risk for skador pa strukturer da det genomgas sakerhetstester innan
igangsattande av behandling. Det finns en liten risk for 6kade symptom under varje behandling och
kort tid efterat.
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Hva skjer med informasjonen om deg? Da du raknas som patient kommer journal foras da
helsepersonelloven kraver detta. Denna information ar konfidentiell, du har ratt att till var tid
fa lasa och fa den utskriven om sa onskas.

Informasjonen (frageformular) som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten
med studien. Alle opplyshingene og pravene vil bli behandlet uten navn og fadselsnummer eller andre
direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en navneliste.

Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan finne
tilbake til deg.

Det vil ikke vaere mulig & identifisere deg i resultatene av studien nar disse publiseres.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig & delta i studien. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen grunn trekke ditt samtykke
til & delta i studien. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom du gnsker a
delta, undertegner du samtykkeerklaringen pa siste side. Om du na sier ja til & delta, kan du senere
trekke tilbake ditt samtykke uten at det pavirker din gvrige behandling. Dersom du senere gnsker &
trekke deg eller har spgrsmal til studien, kan du kontakte XXXXX tel: XXX.

Ytterligere informasjon om studien finnes i kapittel A — utdypende forklaring av hva studien

innebeerer.
Ytterligere informasjon om biobank, personvern og forsikring finnes i kapittel B — Personvern,

biobank, gkonomi og forsikring.

Samtykkeerkleering falger etter kapittel B.
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Kaplttel A Forsokspersonen maste ha mojlighet att komma till behandling tva ganger

I veckan under en fyra veckorsperiod. Samt en vecka innan och en vecka efter kunna
genomfora ett frageformular pa kliniken. Om personen efter interventionens tid behéver
fortsatta behandlingen skall han/hon fa gora detta, men ma da betala egenandel for
manuellterapeutisk behandling. Ingen ersattning utgar for transport till och fran kliniken, samt evt.
Forlorad arbetstid. Om det framkommer information att forsékspersonen inte langre kan delta i studien
kommer information omedelbart att ges om detta.

Kapittel B - Personvern, biobank, gkonomi og forsikring

Personvern

Opplysninger som registreres om deg er fodelsedatum, adress och telefonnummer som
registreras i journalsystemet ProMed. Formalet er a kontrollere at studieopplysningene
stemmer overens med tilsvarende opplysninger i din journal. Alle som far innsyn har
taushetsplikt.

Manuellterapikandidat XXXX er databehandlingsansvarlig.

Forsikring

Behandleren (XXXX) har forsakring via Norsk Pasienterstatnings forsikring .

Informasjon om utfallet av studien

Du som deltagare av studien har rétt till att fa information om resultatet pa studien, samt fa tilsant dig
ett ex. av fardigt arbete.
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Samtykke til deltakelse i studien

Jeg er villig til & delta i studien

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Stedfortredende samtykke nar berettiget, enten i tillegg til personen selv eller istedenfor

(Signert av narstaende, dato)

Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)
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