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Sammendrag

Tittel: Behandling av langvarige nakkeplager. Manuellterapi (MT) eller Redcord neurac

(RN), en randomisert kontrollert pilotstudie

Bakgrunn: Uspesifikke nakkesmerter er en av de hyppigste drsakene til smerter i muskel- og
skjelettapparatet. Behandlingstilbudet er stort og det foreligger ingen nasjonal- eller
internasjonal konsensus for optimal behandling. Det er viktig at nye behandlingstilbud

sammenlignes med etablert behandling i gode kliniske studier.

Mal: Denne pilotstudien ensker primert a teste ut den metodologiske gjennomferbarheten av
en randomisert kontrollert studie pa behandling av pasienter med langvarige uspesifikke

nakkeplager.

Materiale og Metode: Studien ble utformet som en pre-posttest randomisert gruppedesign.
Tretten pasienter ble inkludert og ni ble randomisert til enten MT eller RN intervensjon.
Primerutfallsmalet var nakkefunksjon mélt med Neck Disability Index (NDI). Pasientene fikk
8-12 individuelle behandlinger i lapet av 4-6 uker. Tester var blindet for type behandling.

Resultater: Den metodologiske gjennomferbarheten var tilfredsstillende, men kan gjeres mer
effektiv seerlig med hensyn til rekruttering av pasienter og tidspunkt for
intervensjonsperioden.

Pa grunn av f4 pasienter kunne man ikke utfore en studie av behandlingseffekt eller
sammenligninger mellom gruppene, kun pa individniva. P& primarutfallsmélet NDI ble
klinisk viktig ending observert for en av to som fikk MT og hos alle fire pasienter som fikk

RN.
Konklusjon: Denne studien lar seg viderefore med sma endringer. Begge
behandlingstilbudene syntes lovende og ber evalueres ytterligere i en randomisert kontrollert

studie.

Nekkelord: Manuellterapi, Redcord neurac, uspesifikke nakkeplager, Pilot RCT.



Abstract

Title: Treatment of persistent nonspecific neck pain. Manual therapy (MT) or Redcord neurac

(RN), a randomized controlled pilot trial.

Background: Nonspecific neck pain is one of the most frequent causes associated with
musculoskeletal pain. There is a wide range of treatment modalities, but there is no national-
or international consensus regarding best practice. It is important that new modalities are

compared with evidence based practice through well designed clinical trials.

Aims: This study aims to evaluate the methodological structure of a pilot randomized

controlled study on patients with persistent nonspecific neck pain.

Material & Methods: This pilot trial was carried out as a pre-posttest randomized- group
design. Thirteen patients were included and nine randomized to either MT or RN intervention.
Primary outcome was Neck disability Index (NDI). The patients received 8-12 individual

treatments during 4-6 weeks. The tester was blinded for given treatment.

Result: The methodological structure was sufficient but ineffective regarding recruitment and
timing of the intervention period.

Due to few patients effect could not be examined and only within-group changes could be
measured, not comparison between-groups. Clinical important change was observed in one
out of two in the MT group and in all four in the RN group regarding the primary outcome,

NDIL

Conclusion: This study turned out to be feasible and should be expanded to a fully sized

randomized controlled trial assuming some methodological improvements.

Key words: Manual Therapy, Redcord neurac, Nonspecific neck pain, Pilot RCT



1. Introduksjon

Evidensen omkring uspesifikke langvarige nakkesmerter er mangelfull og det foreligger i dag
ingen nasjonal eller internasjonal konsensus for behandling av denne pasientgruppen (Hurwitz
et al., 2009; Nygaard et al., 2010; Laerum et al., 2013). Flere enkeltstdende forskningsmiljo
har de senere ér drevet bred forskning, men uten internasjonal enighet omkring sentrale
begrepsavklaringer (Nygaard et al., 2010; Laerum et al., 2013).

Ettarsprevalensen av nakkesmerter anslas av norske og internasjonale epidemiologiske studier
a ligge mellom 30-50 % (Thlebaek et al., 2002; Hogg- Johnson et al., 2008). Imidlertid utgjer
andelen av befolkningen med smerter utover tre méneder 20 %, og betegnes som langvarige
nakkesmerter (Ihlebaek et al., 2002; Svebak et al., 2006). Forekomsten er hayest hos voksne,
middelaldrende yrkesaktive kvinner og nakkesmerter fordrsaker 3,8 % av alle
sykefraverstilfeller, og utgjer 3 % av alle nye tilfeller av uferetrygd i Norge. Samtidig ses en
hoy forekomst av komorbiditet, med tretthet, smerter fra andre kroppsdeler, svimmelhet,
angst og depresjon som hyppig assosierte plager. Den totale samfunnsekonomiske
belastningen blir derfor stor, hvor de samlede kostnadene relatert til muskel- og skjelettplager

er estimert til 4 ligge mellom 69-73 milliarder kroner arlig (Laerum et al., 2013).

Den heaye prevalens og komorbiditet kan ses i sammenheng med cervicalcolumnas komplekse
funksjon og naere forbindelser til sentralnervese- kardiovaskulere og sensoriske systemer.
Disse er avgjerende for a orientere hodet tredimensjonalt i rommet, og skaper utgangspunktet
for var evne til & anvende sansene i samhandling med omgivelsene. Bevegeligheten stiller
betydelige krav til bade stabilitet og mobilitet gjennom et komplekst samspill av ossese,
muskel- og bindevevsstrukturer (Bogduk, 2000).

Det er vanlig a skille mellom @vre og nedre cervicalcolumna i den kinetiske og kinematiske
beskrivelse. Utformingen av de tre gvre cervicale virvler, samt den nevrofysiologiske kobling
til det autonome nervesystem, gjor denne delen av columna spesiell med hensyn til pavirkning
av heyere nivé i sentralnervesystemet. Dysfunksjoner i ovre cervicalcolumna kan siledes
pavirke det vestibulere- visuelle og somatosensoriske system (Kristjansson, 2004). Selv om
alle innerverte strukturer potensielt kan vaere kilde til smerte, er psykologiske og psykososiale
faktorer trolig involvert i utviklingen og opprettholdelsen av langvarige nakkesmerter (Linton,

2000).



Definisjonen pd nakkesmerter fremstir som bredspektret og varierer, basert pd anatomisk
lokalisasjon, etiologi, alvorlighetsgrad og varighet av symptomer (Misailidou et al., 2010).
Dette resulterer i et ukoordinert forskningsmilje med heterogene studier uten mulighet for
direkte sammenligning.

Evidensbasert medisin er et begrep som de siste 20 ar har hatt betydelig innvirkning pé klinisk
praksis og medisinsk forskning. Etter introduksjonen av begrepet (Sackett, 1996) er det
utviklet malemetoder og publisert et stort antall kliniske studier som dokumenterer effekt av
ulike behandlingstiltak. Effektstudier regnes derfor som en av grunnpilarene bak klinisk
resonnering (Claridge&Fabian, 2005). Den kliniske resonnering er séledes en interaktiv
prosess mellom terapeut og pasient, inkludert betydningsfulle stettepersoner. Sammen
defineres hensikt, mal og behandlingsstrategier basert pa kliniske data, pasientens valg og

terapeutisk kunnskap- og vurderingsevne (Higgs & Jones 2000).

Den gode kliniker baserer derfor sine valg pé best tilgjengelig evidens 1 mete med pasienten.
Evidensen som best stotter denne praksis kommer fra gode randomiserte kliniske studier,

systematiske reviews og evidensbaserte kliniske retningslinjer (Thomas et al., 2005d).

Pa bakgrunn av dette vil jeg i denne studien sammenligne Redcord neurac som er en
forholdsvis ny behandlingsmetode med etablert manuellterapeutisk praksis, pa pasienter med
langvarige uspesifikke nakkeplager. I den teoretiske bakgrunnen vil jeg avklare sentrale
begreper omkring definisjonen pa nakkeplager og redegjore for den neurofysiologiske
effekten av manuellterapi. I tillegg vil jeg vise til effektstudier som underbygger rasjonale for
a giennomfere en pilot- sammenligningsstudie mellom behandlingsmetodene manuellterapi

(MT) og Redcord neurac (RN).



2. Teori

Det er nettopp den heye prevalensen av nakkesmerter og ulikhetene omkring begrep- og
definisjonsbruken som var bakgrunnen for at Verdens helseorganisasjon definerte tidret 2000-
2010 The Bone And Joint Decade, og dannet en internasjonal handlingsgruppe kalt «Task
Force on Neck Pain and Its Associated Disorders» (TFNP). Gruppen ble dannet for &
gjennomgd kunnskapen omkring nakkesmerter, og har i ett av deres arbeider foreslatt en
samlet begrepsavklaring og klassifikasjonsmodell for nakkesmerter (Guzman et al., 2008;
Haldeman et al., 2008; Guzman et al., 2009). Handlingsgruppen anbefaler bruk av en ny
terminologi med utgangspunkt i symptomenes varighet. Begrepet «akutt» erstattes med
“midlertidig”, ’kort varighet ” istedenfor «subakutt» og ’langvarig” som erstatning for
«kronisk» (Guzman et al., 2008). Innen effektstudier understrekes viktigheten av 4 skille

mellom midlertidig og langvarige nakkesmerter (Misailidou et al., 2010).

Gruppen definerer nakkesmerter som smerter lokalisert til den anatomiske nakkeregionen
med tilherende muskler, ledd og benede strukturer. Mellom linea nuchea superior, til nivéa
med spina scapula og muskulatur posteriort for m. sternocleidomastoideus, med eller uten
radierende plager til hode og trunkus (Guzman et al., 2008).

Basert pa alvorlighetsgrad og symptomenes varighet klassifiserer TFNP nakkesmerter klinisk
fra I-IV. Bade grad I og II er patoanatomisk like ved at de kjennetegnes med nakkesmerter
med ingen eller minimale symptomer relatert til storre strukturell patologi. Imidlertid vil en
grad I gi minimal pavirkning pa daglige funksjoner (ADL), mens grad II vil ha stor
innvirkning pa ADL. Grad III innebzarer ingen tegn til alvorlig strukturell patologi, men
manifesteres med nevrologiske tegn til nerverotkompresjon, med nedsatt refleks, sensibilitet
og kraft. Grad IV er nakkesmerter med stor grad at strukturell patologi og inkluderer fraktur,

infeksjoner, systemiske lidelser, tumor og andre ryggmargslidelser (Guzman et al., 2008).



2.1. Behandling av nakkeplager

2.1.1. Biopsykososial modell

Den biopsykososiale modell er bredt akseptert og implementert i hdndtering av pasienter med
langvarige smerter (Gatchel et al., 2007). Modellen illustrerer en interaksjon mellom
biologiske, psykologiske og sosiale faktorer (Waddell, 2004). Pasienter med langvarige
smerter har gkt risiko for & bade utvikle og a vare disponert for folelsesmessig pavirkning,
uhensiktsmessige mestringsstrategier, kroppslige dysfunksjoner og dekondisjonering i tillegg
til nosiseptiv dysregulering (Linton, 2000; Gatchel et al., 2007). Waddell (1987) understreker
at smerte kan ikke bli helhetlig undersekt uten & forstad individet som er utsatt for smerte.

Det teoretiske fundamentet i manuellterapi stammer i utgangspunktet fra en biomedisinsk
forstaelse, men tilneermingen tar i stor utstrekning sikte pa & integrere den biopsykososiale
forstaelsesmodell (IFOMPT, 2013). Denne modellen anerkjenner séledes bade
patoanatomiske- og fysiologiske pavirkninger, men ogsd den subjektive opplevelsen av
symptomer og funksjonsendring grunnet langvarige smerter (Gatchel et al., 2007). Dette
beskriver Melzack (Melzack, 2001; 2005) i ’body-self neuromatrix” som representerer et
teoretiske rammeverk i det biopsykososiale perspektivet av langvarige smerter.

Med utgangspunkt i den biopsykososiale modell tilstreber terapeuten & kategorisere pasienter
i eksempelvis lav, middels eller hoy risiko pd bakgrunn av psykososial integritet. Dette fordi
psykososiale aspekter er vist & spille en viktig rolle i bdde langvarige og akutte
problematikker (Linton, 1998; Linton, 2000). Orebro og STarT back screening tool er
eksempler pa validerte verktoy som er utviklet med hensikt & kartlegge psykososiale aspekter
ved muskel-og skjelettplager (Sandager, 1998; Linton, 2011).

Malrettede behandlingstiltak basert pa kliniske mélbare kriterier kalles stratifisering, og har til
hensikt 4 implementere den mest adekvate behandling tilpasset pasienter med ulike
“kjennetegn”. Stratifisering kan baseres pd prognostiske risikofaktorer (Foster et al., 2014),
klassifikasjonsbasert kognitiv funksjonell terapi (Vibe Fersum et al., 2013) eller kliniske
prediksjonsregler (Childs et al., 2004). Av dette kan terapeuten utlede eksempelvis
heyrisikopasienter som krever en storre grad av biopsykososial tilneerming, mens pasienter
med lav- og medium risikoprofil i mange tilfeller handteres best utfra en mer biomedisinsk
tilneerming (Hill et al., 2011; Foster et al., 2013). Stratifisering innen handtering av
korsryggsmerter har vist interessante resultater (Foster et al., 2013), men er ikke like langt

kommet for hdndtering av nakkepasienter.



Det er bred konsensus om at integriteten av psykososiale risikofaktorer ses i sammenheng
utvikling av langvarige plager (Linton, 2000; Koes et al., 2010; Thompson et al., 2010), og
plager av idiopatisk arsak utgjer den sterste gruppen inne bade rygg- og nakkeplager. Til tross
for manglende dokumentasjon for effekten av stratifisert behandling pa langvarige uspesifikke
nakkeplager, er det allikevel plausibelt at tilsvarende modell for behandling er indisert ogsa
for denne pasientgruppen (Skouen&Kvéle, 2006; Childs et al., 2008). Slike studier er

pagaende i regi av Keele University som star bak StarT Back Screening Tool.

2.2. Manuellterapi

Manuellterapeuten har, avhengig av terapeutens kompetanse, erfaring og undersegkelsesfunn,
ulike intervensjonstiltak utledet fra en klinisk resonnering. Manuellterapi har implementert en
biopsykososial tilnerming hvor spesifikke manipulasjon- og mobiliseringsteknikker skiller
yrkesgruppen fra tradisjonell fysioterapi, men hvor bletdelsbehandling, trening, og i ekende
grad ogsa kognitiv tilnerming er tiltak i den terapeutiske verktoykasse (Hurwitz et al., 2009;
D'Sylva et al., 2010; Gross et al., 2010; Miller et al., 2010; Damgaard et al., 2013).
Mobilisering, herunder passiv spinal leddmobilisering, defineres av Hegedeus og
medarbeidere (2011) som:

“low-amplitude, low velocity sustained or oscillatory motion to the spinal vertebrae either
with or without movement” s143.

Behandlingstiltaket anvendes til handtering av smerte og dysfunksjoner av det fysiologiske
ledd innenfor eller i enden av dets bevegelsesutslag.

Derimot defineres manipulasjon som

“High velocity, low amplitude passive movements that are applied directly to the joint or
throgh leverage”

Dette behandlingstiltaket rettes ogsd mot behandling av smerte og dysfunksjoner, men til det
anatomiske leddet. Med en kraft rettet mot et spesifikt punkt uten a vere i leddets fysiologiske
ytterstilling (Evans&Lucas, 2010).

Béde mobilisering og manipulasjon er vist 4 ha midlertidig effekt gjennom psykologiske,
biomekaniske og neurofysiologiske virkningsmekanismer (Bialosky et al., 2009; Hegedus et

al., 2011).



2.2.1. Nevrofysiologisk effekt manuellterapi

Effekten av MT forstds gjennom biomekaniske og nevrofysiologiske mekanismer (Bialosky
et al., 2009; Wellens, 2010). Det fremgar av litteraturen at det primeert er en kortvarig effekt
av MT pé akutte og langvarige uspesifikke nakkesmerter. Men den langvarige effekten er
dérlig dokumentert. Allikevel er ikke mekanismene bak den malbare effekten entydig forstatt.
Bialosky og medarbeidere (2009) utviklet en modell for & skape en visuell fremstilling av den

nevrofysiologiske effekten av MT basert pa en omfattende litteraturgjennomgang (fig 1).
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Figur 1 Modell for den nevrofysiologiske effekt av manuellterapi

Den nevrofysiologiske effekten er et resultat av den mekaniske pévirkning terapeuten
appliserer mot ledd, nerver og muskelvev. Det er den mekaniske pavirkningen som er
utgangspunktet for modellen (fig 1) og er utlesende for en kjedereaksjon av nevrofysiologiske
responser som til sist manifesteres som kliniske malbare endringer.

Den nevrofysiologiske virkning innebaerer en kompleks interaksjon mellom bade perifer- og
sentralnervesystemet. MT er vist & kunne gi en hypoalgetisk effekt og sympatikusaktivering
mediert fra den periakveduktale gra substans og reduksjon av temporal summasjon i
dorsalhornet av spinalnerven. Tilheling av skadet vev pavirkes gjennom modulering av de

inflammatoriske prosesser og perifer nocisepsjon, som gir en indikasjon om pavirkning

in



gjennom det perifere nervesystem. Den mekaniske pavirkningen av bdde muskler og ledd ved
blatvevsbehandling, mobilisering og manipulasjon er & "bombardere” sentralnervesystemet
med sensorisk input fra proprioseptorene. Dyreforsek viser at dette gir en pdvirkning 1
sentralnervesystemet med nedsatt aktivering i dorsalhornet. Dette medferer en hypoalgetisk
effekt, nedsatt afferent signalfering, motornevron aktivitet og pavirkning av muskeltonus.
Bialosky og medarbeidere (2009) hevder at effekten av MT relateres til pavirkninger pa
supraspinalt niva. Disse strukturene er anterior cingular cortex, amygdala, periakveduktale gra

substans og rostro ventromediale medulla som antas & vere delaktig i smerteoppfattelsen.

Effekten av den kognitive tilnermingen i MT illustreres av Bialosky (2009) som uspesifikke
responser. Disse smertefysiologiske mekanismer inntrer gjennom informasjon, trygghet og
avklaring, avdramatisering, ved & minimere nocebo og maksimere placebo samt pasientens
egne forventninger. Dette pavirker sdledes spesifikke nevrofysiologiske mekanismer i
ryggmargen, og supraspinale strukturer som har en analgetisk effekt (Bialosky et al., 2010;
Benz&Flynn, 2013; Bishop et al., 2013).

2.2.2. Manuellterapeutiske effektstudier

Muskel- og leddspesifikke tiltak

Hoving og medarbeidere (2006) utforte en RCT pé 183 pasienter med midlertidige
uspesifikke nakkesmerter ( > 2 uker). Pasientene ble randomisert til tre grupper, hhv.
manuellterapi (MT, n=60), fysioterapi (FT, n=59) og oppfelging hos fastlege (GP, n=64),
med korttidsoppfelging pa 3 og 7 uker, samt langtidsoppfelgning pa 13, 26 og 52 uker.
Studien hadde et klart skille mellom manuell- og fysioterapi hvor behandlingen var begrenset
til forhandsdefinerte arbeidsmetoder innen MT og FT. Manuellterapi inkluderte avansert
leddspesifikk mobilisering- og artikulering i tillegg til evelsesbehandling rettet mot
segmentell dysfunksjon. Fysioterapeuten utferte individuelle gvelser rettet mot toyning,
avspenning og postural kontroll i tillegg til manuell traksjon og massasje. Hovedutfallsmal i
studien var grad av bedring fra 0 til 6, funksjon malt med Neck Disability Index (NDI),
smerteintensitet (11pkt skala) og cervical bevegelighet (ROM). Studien konkluderer med en
signifikant sterre effekt av MT enn FT og GP ved korttidsoppfelging pa samtlige utfallsmal.
Etter syv uker var henholdsvis 68 %, 51 % og 36 % av pasientene "friske”. Ved
langtidsoppfelging var det ingen signifikant forskjell mellom gruppene, men allikevel en

klinisk relevant forskjell hvor hhv. 72%, 63 % og 56% av pasientene var helt friske.
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Blotvevsmobilisering inngar som en del av en pragmatisk manuellterapeutisk behandling.
Sherman og medarbeidere (2009) utforte en RCT pa 64 pasienter med langvarige
nakkesmerter. I en periode pa ti uker fikk pasientene opptil 10 behandlinger med strukturert
svensk terapeutisk massasje. Ved oppfelging pa 4, 10 og 26 uker viste pasientene en
reduksjon, men signifikant endring kun ved fire ukers oppfelging pé utfallsmalet NDI.
Forfatterne konkluderer derfor med en viktig korttidseffekt ved bruk av massasje. Selv om
denne behandlingsformen ikke utgjer majoriteten av den manuellterapeutiske behandling star
den som et viktig ledd i pasienttiln@ermingen. Behandlingsformen er vist & kunne gi en
immunologisk respons til pasienten og kan skape et terapeutisk vindu for andre tiltak gjennom

reduksjon 1 muskeltonus (Rapaport et al., 2012).

I en systematisk oversiktsartikkel av 27 RCT fant Gross og medarbeidere (2010) at cervical
og thoracal manipulasjon hadde en svak signifikant sterre effekt enn mobilisering pé
smerteopplevelse umiddelbart etter behandling. Sterling og medarbeidere (2001) fant ogsé en
effekt ved manuellterapeutiske leddspesifikke tiltak. Studien viste at cervical manipulasjon
hadde bade en hypoalgetisk- og nevromuskular effekt pa pasienter med langvarige
uspesifikke nakkesmerter. Forfatterne observerte nedsatt aktivitet i de overfladiske
nakkefleksorer ved en cranio-cervical fleksjonstest hvilket er beskrevet av Jull og

medarbeidere (1999; 2000) som assosiert med uspesifikke nakkesmerter.

Ovelsesbehandling og nevromuskulzer kontroll

Fysio- og manuellterapeuter har benyttet gvelser i handteringen av muskel-skjelett tilstander i
stor utstrekning (Kay et al., 2012). Ovelsesbehandling involverer tiltak som pavirker muskel-
lengde, styrke og utholdenhet samt motorisk kontroll. @velsesbehandling har gatt fra en
mélsetning om & oke styrke og utholdenhet for & oppna stabilitet, til bedring i motorisk
kontroll for a oppna det samme (Hodges, 2003; Falla et al., 2007).

Miller og kolleger (2010) oppsummerer i en systematisk oversiktsartikkel at korttidseffekten
av mobilisering og manipulasjon pd smerte er bedre kombinert med evelsesbehandling pa
smerte, funksjon, livskvalitet og pasienttilfredshet. Allikevel de har ikke kunnet pavise noen
effekt ved langtidsoppfelging.

Ovelsesbehandling innebaerer en rekke ulike treningsmetoder med variasjon av type

muskelarbeid, dosering, spesifisitet og intensitet. Allikevel blir det i systematiske

1?2



oversiktsartikler ikke skilt pa type ovelsesbehandling tross konklusjoner om effekt (Miller et
al., 2010; Kay et al., 2012; Damgaard et al., 2013).

Ovelsesbehandling bestar sdledes av ulike former for ovelser med frivekter, i apparat eller
med strikk, styrke eller utholdenhetstrening, utformet som hjemmeovelser, individuelle
program eller i grupper. Enkelte gvelsestilnaerminger for nakkepasienter omfatter bruk av
store muskelgrupper og andre rettes mot nevromuskular aktivering, periartikulaere
muskelstrukturer i cervicalcolumna eller interscapular muskelstyrke og holdningskorreksjon
(Miller et al., 2010; Kay et al., 2012; Damgaard et al., 2013).

Jull og medarbeidere (1999; 2000) har gjennom forskning pa cervical dysfunksjon utarbeidet
et terapeutisk ovelsesregime for cervicale dysfunksjoner. Forskergruppen har med dette basert
seg pd funn fra biomekaniske modeller som funksjonelt skiller mellom dyp og overfladisk
muskulatur i relasjon til stabilitet og kontroll (1989). I forlengelse av Bergmarks (1989)
biomekaniske arbeide har Jull og medarbeidere (2000) studert muskelaktiveringsmenster og
dens rolle relatert til nakkesmerter. Individer med whiplash assosierte dysfunksjoner (WAD)
har vist & ha en forstyrrelse i muskelaktiveringsmenster mellom overfladiske og dypere
muskelgrupper. Det er ytterligere vist at individer med nakkesmerter har en forstyrrelse i
muskelsynergien mellom cervicale og cervicoskapulere kompleks (Falla et al., 2004). Denne
ubalansen kan séledes medfere en overbelastning og forstyrrelse i den paravertebrale
muskelstruktur. Selv om det er pavist forskjeller mellom WAD og uspesifikke langvarige
nakkeplager er det omdiskutert hvorvidt disse kan behandles som en gruppe (Carroll et al.,
2008; Verhagen et al., 2011).

Ovelsesbehandling rettet spesifikt mot nakkefunksjon gjennom et systematisk treningsregime
med fokus pa kraniocervicale og isometriske nakkeovelser har vist seg 4 ha signifikant effekt
ved langvarige nakkeplager (Jull et al., 2002; Falla et al., 2007). Tradisjonell styrketrening for
nakken vil alene trolig undergrave den sensomotoriske funksjon i cervicalcolumna og
forsterke den eksisterende nevromuskulare inhibisjon assosiert ved nakkeplager (Boyling et
al., 2004).

Dog viser en tidligere pilot RCT studie pd 25 pasienter med uspesifikk WAD ingen forskjell
mellom motorkontroll eller utholdenhet- og styrketrening pa nakkemuskulatur. Resultatene
viser allikevel en klinisk viktig forskjell etter seks uker og ved ett ars oppfelging pd NDI i
faver av motorkontrollgruppen. P4 grunnlag av et lite antall pasienter og ingen kontrollgruppe
kan resultatene ikke med sikkerhet si om endringene skyldes intervensjon eller andre faktorer

(Ask, 2009). Studien er interessant og adresserer nettopp konklusjonen pa systematiske
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oversiktsartikler som understreker at det ikke foreligger nok dokumentasjon pé hvilken

ovelsesbehandlingsform som er foretrukket (Kay et al., 2012; Vincent et al., 2013).

Pasientundervisning

Pasientundervisning er en essensiell del av kommunikasjonen mellom pasient og terapeut.
Undervisningen inneholder strategier til mestring- og smertehandtering med en malsetning
om & gi pasienten gkt kunnskap i anatomi, smertefysiologi, sykdomsforlep, samt evelser og
trening (Laerum et al., 2007).

Pasientundervisning burde bli vektet likt som andre terapeutiske initiativ da studier har vist at
et slikt tiltak kan signifikant bedre helserelaterte utfallsmal hos pasienter med langvarige
smertetilstander (Hoving et al., 2010). Verdens helseorganisasjon definerer terapeutisk
pasientundervisning som

“education helping patients acquire or maintain skills they need to manage their life with a

disease in the best possible way”. WHO 1998

Gross og medarbeidere (2012) undersekte i en Cochrane review effekten av
pasientundervisning pé uspesifikke langvarige nakkesmerter. Studien inkluderte 17 RCT og
effektmal var definert som smerte, funksjon, livskvalitet, pasient tilfredshet, disability og
global perceived effekt. Forfatterne fant ingen effekt av pasientundervisning, noe som stér i
sterk kontrast til en nyere systematisk oversiktsartikkel av Damgaard og kolleger (2013).
Sistnevnte hevder at det finnes god stette i litteraturen for pasientundervisning som et ledd i
behandlingsstrategien sammen med trening og manuelle teknikker. De forklarer den
manglende effekt i Cochraneoversikten med at bruk av pasientundervisning som eneste
intervensjon ikke er tilstrekkelig.

Utfordringen ved dette tiltaket er bade terapeutens pedagogiske og kommunikative evner
(Walseth&Schei, 2011), samt kunnskap om nevrofysiologiske endringer ved langvarige
smertetilstander (Moseley, 2003b). Moseley og kolleger (2003b) viste at nettopp pasienter og
terapeut var mottakelig for slik kunnskap, og at denne kunnskapen synes & ha en effekt i bade

forebygging og handtering av langvarige smertetilstander.
En svensk forskningsgruppe utferte en RCT (n=214) med 10 &rs oppfelging av pasienter med

langvarige nakke- og ryggplager med sykefravaer som hovedutfallsmal (Bergstrom et al.,

2012). Deltakerne ble stratifisert til behandling basert pa den svenske versjonen av
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Multidimensional Pain Inventory (MPI-S) til tre intervensjonsgrupper, hhv. fysioterapi,
kognitiv terapi eller en kombinasjon av disse, 1 tillegg til en kontrollgruppe (Ibid). Forfatterne
fant ingen statistisk signifikant forskjell mellom de fire intervensjonsgruppene, men
konkluderte med at multidisiplinaer behandling bestdende av kognitiv behandling og
fysioterapi med tilrettelagt trening syntes a vise storst reduksjon i sykefraveer. Denne trenden
viste seg for alle tre subgrupper derivert av MPI-S. Forfatterne understreker siledes
viktigheten av, og diskuterer hvordan subgruppering kan bidra til malrettet intervensjonstiltak

basert pd pasientens psykososiale pavirkning av langvarige smerter.

2.3.Redcord Neurac

Redcord Neurac (RN) er en form for evelsesbehandling som har til hensikt & gjenskape
normale funksjonelle bevegelsesmonstre gjennom heydosert nevromuskular stimulering.
Dette er en aktiv tilnerming hvor pasienten undersekes, diagnostiseres og behandles ut ifra en
systematisk progresjonsmodell (Kirkesola, 2009). Undersegkelsesprotokollen danner grunnlag
for valg av evelser gjennom “weak link testing”, men er ikke publisert i et vitenskapelig
tidsskrift. Protokollen anses som et klinisk verktey for & avgjere hvilke evelser som kan vare
relevant for & bedre nevromuskular kontroll og dermed funksjon.

Teorigrunnlaget stotter seg til nevrofysiologiske forklaringsmekanismer, hvor dype cervicale
muskler fungerer som lokal stabiliserende for nakken og har en betydelig rolle for den
nevromuskulere synergi (Jull, 2000; Falla et al., 2004).

Smerte hemmer motor-kontrollmekanismer i muskulatur i cervicalcolumna (Graven-Nielsen
et al., 2002) og synliggjeres ved endring av muskel- rekrutteringsmenster og postural kontroll
(Falla et al., 2007). Det er nettopp sentralnervesystemet som kontrollerer disse endringene
(Graven-Nielsen et al., 2002), og forstyrrelsene i den sensori-motoriske kontroll reetableres
ikke automatisk ved smertereduksjon (Jull et al., 2002; Sterling, 2003). Nakkesmerter og
cervical dysfunksjon er vist & medfere bade muskelatrofi og fettinfiltrasjon i muskulaturen, og
systematisk trening av nakkemuskulaturen er vist & kunne redusere smerte samt bedre
funksjon (Boyling et al., 2004).

Metoden RN bygger sdledes pa klinisk erfaring, forankret i et teoretisk fundament omkring
etablerte biopsykososiale, smerte- og nevrofysiologiske, samt myofasielle
forklaringsmodeller. Den kognitive tilneerming er implementert som en viktig del av
intervensjonen og samtlige pasienter fyller ut sperreskjema som en standard forut for

behandlingen. Behandlingsmetoden har vist interessante resultater gjennom kliniske
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enkeltstudier og kliniske observasjoner (Vikne et al., 2007; Kirkesola, 2009; Muceli et al.,
2011).

Kliniske studier

Vikne og medarbeidere (2007) utforte en RCT med 214 pasienter med kronisk WAD.
Pasientene ble randomisert til fire ulike grupper, henholdsvis tradisjonell fysioterapi- og RN
med og uten hjemmetrening. Etter 12 mnd oppfelging fant de en liten signifikant forskjell
mellom de to gruppene med og uten hjemmetrening. Studien kan ikke si noe om effekten av
intervensjonstiltakene, men viser at Redcord evelsesbehandling synes a ha tilsvarende effekt
som tradisjonell fysioterapi.

Muceli og medarbeidere (2011) undersgkte isometrisk holdetid og EMG i m.
sternocleidomastoideus i cervical fleksjon for og etter RN intervensjon. Pasientene var
kvinner med langvarige uspesifikke nakkeplager (n=9) og en kontrollgruppe (n=9).

Studien viste at trening med vibrasjon gav en nedsatt aktivering av m. sternocleidomastoideus
1 intervensjonsgruppen. De konkluderer med at kvinner med nakkeplager har nedsatt evne til
isometrisk fleksjon og vibrasjon kan trolig gjennom modulering av la afferent signal oke
holdetiden for isometriske fleksjon. Dette funnet er i overenstemmelse med en tidligere studie
av Sterling og medarbeidere (2001) som fant tilsvarende effekt pa m. sternocleidomastoideus
etter nakkemanipulasjon ved MT.

Slike funn er interessante i lys av en studie av Falla og medarbeidere (2007), gruppen viste at
pasienter med kroniske nakkesmerter hadde nedsatt evne til & opprettholde en noytral

nakkeposisjon over lengre tid i sittende stilling.
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2.4. Hensikt

Langvarige nakkeplager anses som et komplekst multifaktorielt fenomen som pévirker
individet pa flere aspekter av livet. Denne pilotstudien undersgker hvordan to ulike
behandlingstilnerminger pavirker kroppsstruktur, samt psykologiske- og sosiale faktorer. RN
er en forholdsvis ny behandlingstilnaerming og stetter seg til moderne nevrofysiologiske
forklaringsmodeller (Kirkesola, 2009). MT er en veletablert behandlingsmetode for pasienter
med alle typer muskel- og skjelettplager i primarhelsetjenesten. A gjennomfore en fullskala
RCT innenfor rammene av en mastergradsoppgave blir imidlertid for omfattende. A designe
og gjennomfoere en RCT pilotstudie der RN og MT sammenlignes vil kunne vere et bidrag til
eksisterende kunnskap omkring temaet langvarige nakkesmerter, og danne grunnlag for en

fremtidig effektstudie.

24.1. Mal

Studien hadde som malsetning & sammenligne utfallet av etablert manuellterapeutisk
behandling med et nytt behandlingskonsept, Redcord Neurac, pd langvarige uspesifikke
nakkeplager, pé smerte, funksjon og somatisering. Sammenligning av behandlingseffekt
krever imidlertid et visst antall deltakere, sa derfor fokuserer denne pilot studien heller pé
endring innad i gruppene. Mélet med studien er videre 4 underseke den metodiske
gjiennomferbarheten, herunder-, inklusjon-, prosedyrer-, blinding-, pasientlaype- og
informasjonsflyt i form av en pilot RCT. Studien kan danne grunnlag for en sterre studie

hvor béde kort- og langtidseffekt av disse to behandlingene undersokes.

2.4.2. Problemstilling

1. Oppnir man klinisk viktig endring etter behandling innad i to intervensjonsgrupper
som henholdsvis far manuellterapi eller Redcord neurac?

2. Hvordan er den metodiske gjennomferbarheten, herunder-, inklusjon-, prosedyrer-,
blinding-, pasientloype- og informasjonsflyt i form av en randomisert kontrollert pilot

studie med manuellterapi og Redcord Neurac?
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3. Metode
3.1. Design

Studien ble utformet som en pilot pre-posttest randomisert gruppedesign (Thomas et al.,
2005d). Pasientene ble randomisert i 1:1 ratio til henholdsvis RN og MT.

Prosjektledelsen ved Universitetet i Bergen laget en stratifisert blokk-randomisering. Den
besto av blokker pé fire, der hver blokk pé fire personer kan ha seks ulike kombinasjoner:
CCDD- CDDC-CDCD osv.. Nummererte forseglede konvolutter ble sendt til aktuelle
institutt, og pasienter som oppfylte inklusjonskriteriene fikk der apne sin konvolutt sammen
med prosjektassistent. Konvolutten inneholdt informasjon om videre behandlingsopplegg
etter fullfort pretesting. Prosjektassistent var behjelpelig med spersmal og fungerte som
kontaktperson og koordinator for pasientene. Blindet tester var ikke kjent med hvilken
behandling pasientene ble randomisert til og terapeutene som utforte behandlingen var blindet
i forhold til de utfallsmal som ble anvendt i studien. Figur 2 viser en skisse over pasientflyten

1 studien.

Fra primarkontakt eller
blindet tester. Pasient
kontakter prosjektassistent Rekruttering
for tildeling av time til
inklusjonstesting

Blindet tester utforer
1.Anamnese Inklusjonstesting
2 .Pretest

Blindet tester utforer
inklusjonstesting og Mt- Inkludert Ekskludert
undersokelse

Prosjektassistent deler ut

konvolutt med stratifisert Randomisert

blokkrandomisering til Mt
eller Rc |

Intervensjon, 8-12 )
konsultasjoner fordelt pa 4-6 Manuellterapi Redcord neurac

uker

En uke etter siste Posttest
konsultasjon

Figur 2 Viser pasientflyten fra rekruttering til posttest med viktige stgttepersoner
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3.2. Deltakere

Pasienter til studien ble rekruttert gjennom et nettverk av leger og manuellterapeuter fra
februar til august 2014. Henvendelse til ulike klinikker ble gjort pr. telefon og mail hvor de
mottok et skriftlig informasjonsskriv (Vedlegg 3) vedrerende studiens hensikt og formal.
Aktuelle pasienter tok kontakt for & avtale time pé et spesielt institutt. Pasienten gjennomgikk
s& en manuellterapeutisk undersgkelse med henblikk pé inklusjons- og eksklusjonskriterier
samt pretesting med 60 min varighet. Pretest ble gjort for den fysiske manuellterapeutiske
undersokelsen, men etter anamnesen for & unnga smerteprovokasjon forut for testingen.
Posttest skulle gjennomferes innen en uke etter avsluttet behandling og i samme rekkefolge
som ved pretest. Béde pre- og posttest ble gjennomfert av samme blindete tester under hele
studien. Posttest ble utfort ved to ulike klinikker, pa grunn av den praktiske gjennomferingen

og dpningstider ved klinikken.

3.2.1. Inklusjonskriterier
- Grad II nakkeplager basert pa Task force of neck pain klassifikasjon

- NDI score > 15 (10)
- @rebro > 30, kortversjon
- 18-70 ar

- Langvarige sammenhengende nakkesmerter > 12 uker

3.2.2. Eksklusjonskriterier
- Kjent nakketraume de siste 5 &r (Whiplash, prolaps, fraktur)

- Fusjonsoperert

- Tegn pa sentralnerves involvering, annen nevrologisk sykdom eller autoimmun
sykdom som affiserer columna og kan influere pd behandlingsutfallet

- Malign lidelse eller tidligere malignitet med potensiell spredning til columna

- Kliniske tegn til nerveaffeksjon

- Uavklart forsikrings- og eller trygdesak

- Alvorlige psykiske plager

- Sprakvanskeligheter forbundet med a lese eller snakke norsk/nordisk

Pa grunn av manglende antall pasienter ble ’cutoff” pd Neck Disability Index endret fra 15 til

>10 underveis 1 studien.
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3.3. Antall

Pilotstudien hadde som mal & inkludere 14-20 pasienter, noe som ble vurdert til & vaere et
tilstrekkelig antall for & kunne angi en statistisk tendens i resultatene, samt kunne kartlegge
potensielle fallgruver og utfordringer i utferelsen av studien. Siden farre pasienter ble
inkludert (6), er fokus pa denne forstudien pa gjennomferbarhet og endring innad i gruppene,

ikke mellom.

3.4. Intervensjon

Intervensjonene hadde et omfang pé 8 til 12 konsultasjoner i lopet av en periode pa 4 til 6
uker. To ulike terapeuter gjennomfoerte henholdsvis intervensjon A —Redcord Neurac og B —
Manuellterapi. Prosjektassistenten bidro i den praktiske gjennomferingen av prosjektet, var
hovedansvarlig for randomisering (utlevering av nummerert konvolutt), og kontrollerte at
pasientene gjennomforte intervensjonene via rapportering fra behandlende terapeut.
Masterstudenten var blindet tester og gjennomforte testing for & sikre inklusjonskriteriene.
Terapeut og pasient avtalte seg imellom frekvens om omfang av behandlingen, tilpasset den
enkeltes behov innenfor studiens rammer. Uavhengig av intervensjonsgruppe betalte samtlige
pasienter lik egenandel for konsultasjonene hos terapeuten. Takst for forste konsultasjon var

kr 400,-, deretter en egenandel pé kr 250 ved pafelgende konsultasjoner.

Pasientene var i likhet med tradisjonell behandling hos terapeut sikret gjennom Norsk
pasientskadeerstatning NPE. Risiko for skade ble vurdert til ikke a vere storre enn behandling

hos tradisjonell terapeut utenfor studiens rammer.

Manuellterapi

Behandler A er spesialist i manuellterapi og hadde en pragmatisk tilneerming til
behandlingene av pasientene i studien. Dette innebar at terapeuten gjennomferte en adekvat
behandling med utgangspunkt i sin underseokelse forankret i egen arbeidserfaring og
kompetanse. Terapeuten loggferte hvilke behandlingsteknikker, gvelser og antall

behandlinger som ble utfort pa hver enkelt pasient.

2N



Redcord Neurac

Behandler B er ogsa spesialist i manuellterapeut, men med spesialkompetanse i Redcord
Neurac. Han behandlet pasientene i henhold til regime i trdd med deres behandlingskonsept
og loggferte innhold og mengde av sin tilneerming pa hver deltaker.

Behandlingsmetode stir beskrevet i en annen artikkel (Kirkesola, 2009).

3.5. Malemetoder

Det ble anvendt sparreskjema som kan si noe om kroppsstruktur, aktivitet- og deltagelsesniva

1 henhold til ICF klassifisering, utviklet av Verdens Helseorganisasjon (Sykes, 2008).

Data ble samlet inn ved bruk av nettbrett og programvaren Infopad. Programmet fremstiller
sperreskjemaene elektronisk og lagrer disse avidentifisert i en sikker database i henhold til
personopplysningsloven §1-3, helseregisterloven § 16 og helseforskningsloven § 2- tredje

ledd (Vedlegg 2).

3.5.1. Primerutfallsmal

Neck Disability index (NDI)

NDI er et skjema som kartlegger funksjonsbegrensninger hos nakkepasienter. Skjemaet bestér
av 10 seksjoner og maksimalt oppnéelige poengscore er 50. Hver seksjon scores fra 0-5.
Totalscoren tolkes sdledes:

0-4 = Normal funksjon, 5-14 = Lett nedsatt funksjon, 15- 24 = Moderat nedsatt funksjon, 25-
34 = Svert nedsatt funksjon, 35-50 = fullstendig nedsatt funksjon.

Skalaen er vurdert til & ha en hey grad av reliabilitet, med en test-retest reliabilitet pa 0,9. Den

minste kliniske viktige endring er satt til 3 poeng (Vernon, 2008).
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3.5.2. Sekundeerutfallsmal

Orebro

Kortversjonen til Orebro screeningsskjema for muskel- og skjelettplager er utviklet for &
kartlegge psykososiale risikofaktorer, dvs. gule flagg. Skjemaet bestér av 10 spersmal som
scores fra 0-10, med maksimalt 100 oppnaelige poeng. Pasienter som oppnar over 50 poeng
har en betydelig okt risiko for & ikke gjenoppta tidligere funksjonsniva (Linton, 2011).

I denne studien ble pasientene stratifisert i henhold til en ’cutoff” pa 50 poeng.

Hopkins Symptom Checklist-25 (HSCL-25)

HSCL-25 er et skjema bestdende av 25 spersmél vedrerende angst, depresjon og
somatisering. Hvert spersmal scores pa en skala fra 1-4, hvor 1 representerer ingen
symptomer og 4 svert mye symptomer. Den totale score deles pa antall spersmal. En score pé
1,75 for kvinner og 1,67 for menn er en grenseverdi for hva som anses som alvorlige psykiske

plager (Sandager, 1998).

Numerisk smerteskala (NPRS)

NPRS er et generisk skjema hvor pasienten graderer sine smerter langs en numerisk 11-
punkts smerteskala, fra 0 — ingen smerter til 10- sa vondt som det gir an & ha. Dette er en lett
forstaelig skala som har vist seg a veere bedre enn den mer kjente VAS- smerteskala for &
fange opp kliniske endringer under et behandlingsforlep hos pasienter med langvarige
smerter. NPRS har vist & ha en heoy grad av test retest reliabilitet pa 0,9 (Von Korff, 2000;
Grotle, 2004). Klinisk signifikant endring er 2-3 punkter, eller 30% bedring fra forste méling
(Salaffi et al., 2004).

Smertetegning

Smertetegning er et mye brukt skjema og viser pasientens rapporterte smerteutbredelse. I
tillegg til 4 telle antall ruter, kan skjema brukes til & kategorisere pasienter i hvorvidt smerten
er lokal eller generalisert, avhengig av utbredelse. Dersom smerten kun er skravert over en
horisontal linje midt-thoracalt beskrives plagene som lokaliserte, men dersom pasienten
skraverer bade over og under denne linjen er de generaliserte. Pasienter med generaliserte
smerter kan ha darligere prognose og mer psykosomatiske plager sammenlignet med de som

har lokaliserte smerter (Kvale, 2001; Kvale, 2005).
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Global fysioterapi metode (GFM- 52)

Pé kroppsstrukturniva ble bevegelse og ledighet i columna, nakke og skuldre malt ved hjelp
av Global fysioterapi metode (GFM) og delskalaen Fleksibilitet, samt delskalaen Passiv
bevegelse for testing av avspenningsevne ble benyttet. Hver delskala bestar av fire tester som
kan summeres hver for seg, eller sammen.

Hver test skares pd en numerisk skala med hovedtrinn 0, 1 eller 2, som igjen er inndelt i tre
trinn. Score 0 indikerer en ideell funksjon, mens 1 og 2 indikerer hhv. litt hemmet og sveert
hemmet funksjon. Maks score for en delskala er 9,2 (4 x 2.3). Metoden er vist & ha en god
reliabilitet med ICC koeffisient pa henholdsvis 0,88 for Fleksibilitet og 0,82 for Passiv
bevegelse og mélefeil (sy) 0,6 og 0,5 (Kvéle et al., 2003a).

Ogsé validiteten er vist god og undersekelsen skiller signifikant mellom syk/frisk med en
ROC pé 0,86 for Fleksibilitet og 0,77 for Passiv bevegelse (Kvale et al., 2003b). Samme
studie viste at friske hadde en sumscore pa 3,0 (SD 1,5) for Fleksibilitet og 1,8 (SD 1,2) for
Passiv bevegelse, mens pasienter sykmeldt pga. langvarige muskelskjelettplager hadde en
sumscore pa henholdsvis 5,4 (SD 1,6) og 3,2 (SD 1,7).

Sensitivitet for endring er ikke rapportert for sub-skalaen fleksibilitet alene, men for hele
GFM-52 metoden og hoveddomene (Kvale et al. 2005). Bevegelse er et domene som er
sensitiv for endring og positiv endring var sterre for samtlige som returnerte til arbeid
sammenlignet med de som var sykemeldt ved 6 mnd oppfelging. Metoden fanger saledes opp
klinisk viktig endring, men det er usikkerhet knyttet til storrelsesforholdet pa denne endringen

for delskalaene.

Pasientspesifikk funksjonsskala (PSFS)

PSFS er en kartlegging og evaluering av aktivitetsproblemer hos pasienter med muskel- og
skjelettplager. Pasienten angir selv hvilke funksjonsomrader de har problemer med & utfere og
graderer disse pa en skala fra 0-10 (0= ingen problemer, 10 =Kan ikke utfore aktiviteten).
Verktayet har akseptabel reliabilitet for den forste aktiviteten, ICC > 0,7, og minste kliniske
endring i PSFS skare er 2 poeng (Moseng, 2013).
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3.6. Statistikk

Data ble undersekt i forhold til normalfordeling med Kolmogorov-Smirnov (KS) test.
Normalfordelte data ble undersekt med paret t-test for hver av gruppene. Ved ikke
normalfordelte data ble den ikke-parametrisk testen Wilcoxen signed- ranktest benyttet. Nér
endringsmal for to grupper skal sammenlignes kan Standardized responsiveness mean (SRM)
som uttrykk for effektstorrelse for to intervensjonsgrupper pa ulike utfallsméal brukes.
Effektstorrelse tolkes ut fra Cohen- d hvor 0,2= liten, 0,5=middels, 0,8= stor
(Middel&Sonderen, 2002). SRM er et endringsmal som konseptuelt er lik ES (effekt
storrelse). SRM er den gjennomsnittlige endring i to scorer tatt pa to tidspunkt delt pa
standarddeviasjonen (Sd) av endringen (Luiz&Almeida, 2012).

Formelen for a beregne SRM fremmstilles slik:

[Mean (Xlnitial - xFinal)] / O pifference

Utregninger med SRM og ES ber imidlertid ha flere enn fem deltakere i hver gruppe, men
som en gvelse er dette ogsa gjort i denne oppgaven. Siden denne pilotstudien har fa deltakere
fremstilles mye av dataene 1 figurform. Bade oppbygging av studien og presentasjon av

resultat folger Consort statements for RCTs 1 sterst mulig grad (Consort, 2010).
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4. Resultater

I dette kapittelet presenteres forst et flytskjema over pasientfordelingen fra inklusjon til
posttest. Etterfulgt av tabeller som viser scoreverdier fra baselinemalinger. Deretter vises
endringsverdier mellom pre og posttest for bade primeer- og sekunderutfallsmal, individuelt
for hver pasient i tabell (Tab 3) - og figurform (Fig 4-9). Til slutt illustreres metodologiske
ulikheter grafisk for pasientene i MT og RN for signifikans og effektstorrelse presenteres i

tabellform. Sistnevnte analyser fremstilles kun i ovelsesoyemed.

4.1. Baseline karakteristika

Pasientene som ble rekruttert til studien og randomisert til intervensjon illustreres i flytskjema
i figur 3. Av de tretten rekrutterte pasientene var det tre som ikke mette inklusjonskriteriene
p.g.a. mistanke om rot- eller medullar affeksjon. Disse fikk med epikrise fra pretest med
anbefaling om videre utredning. Den fjerde ble ekskludert pa bakgrunn av et falltraume hvor
multiple ribbefrakturer ble hovedproblem. Av de fire som ble randomisert til MT mette tre til
avtalt intervensjon. Den fjerde pasienten trakk seg fra studien da vedkommende ensket a
gjenoppta forsikringssak mot kiropraktor for de aktuelle nakkeplagene. I gruppen pd fem som
ble rekruttert til RN var det en pasient som trakk seg fra studien for pabegynt intervensjon da

nevrokirurg ved privat foretak hevdet av nerveaffeksjon var arsak til plagene.

[ e ] Inkludert (n= 13)

Ekskludert (n= 4)
» & Ikke mett inklusjonskriteriene (n= 4)

| Randomisert (n= 9) |

!
Randomisert til Manu®llterapi (n= 4 ) [ Pretestet ]Randomisen til Redcdrd Neurac (n= 5)
+Moatt til intervensjon (n=3) + Mottt til intervensjon (n= 4)
+ Ikke mett til intervensjon (n=1 ), Ukjent + Ikke mett til intervensjon (Trakk seg av
drsak medisinske drsaker) (n= 1)

{
l Posttestet ] !
Alle fullfarte intervensjon (n=4)

Fullfert intervensjonsperiode (n=2)

< Ikke fullfert intervensjon (Gjennopptatt
forsikringssak mot kiropraktor) (n= 1)

l [ Analysert ] p

Analysert (n=2) Analysert (n=4)
¢ Ingen ekskludert fra analysen + Ingen ekskludert fra analysen

Figur 3 Flytskjema for inkluderte og ekskluderte pasienter
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I forlengelse av flytskjema (Fig 3) fremkommer det i Tabell 1 data pa pasienter som ble

inkludert, ekskludert og som falt fra (Dropout). Tabellen viser at den gjennomsnittlige score

pa NDI for de inkluderte pasientene (n=6) var pa 16,5 (Sd: 4,6). Av de seks inkluderte var

en pasient mann. Vedkommende ble randomisert til MT gruppen med ID nr 7.

Alder NDI NPRS HSCL25 @rebro Smerte-
tegning
Gjennomsnitt 43 16,5 14,5 42,7 47,2 9,8
Inkluderte (n=6) SD 16 4.6 5 11,1 12,3 7,3
Min-max 23-68 11-25 7-19 30-62 31-61 3-23
Gjennomsnitt 37 20,5 21 48 55 19,5
Ekskluderte SD 19 15,5 12,2 23 26,8 13,4
(n=4)
Min-max 19-62 2-36 6-34 26-75 15-71 2-31
Gjennomsnitt 40 21,7 17,7 44 52,3 8,3
Dropout (n=3) SD 18 5,5 6 15,7 11,5 51
Min-max 24-59 16-27 12-24 30-61 41-64 4-14

Tabell 1 Illustrerer pretesdata i de objektive malemetodene.

De inkluderte” pasientene i tabell 1 representerer MT og RN og i tabell 2 fremkommer

hvilke score-verdier som kjennetegner disse pasientene. De to i MT hadde en gjennomsnittlig

score pa NDI 13,5 (Sd: 3,5), og de fire pasientene i RN en score pa NDI 17,7 (Sd: 4,9). Pa

sekundaerutfallsmélet NPRS og @rebro var den gjennomsnittlige score for MT henholdsvis

2,5 0g 33,5 og 1 RN 4,8 og 54. Sammenligninger gruppene imellom finnes det dog ikke

grunnlag for.

Alder NDI NPRS HSCL25 Orebro Smertetegning GFM-52. Sum8
Gjennomsnitt 44 13,5 2,5 1,2 33,5 7,5 11,8
MT SD 7,7 3,5 0,7 0,03 3,5 6,4 0,9
(n=2)
Variasjonsbredde  38-49 11-16 2-3 1,2-1,3 31-36 3-12 11,2-12,4
Gjennomsnitt 42 17,7 4.8 2 54 11 13,3
RN SD 19,8 49 1 0,4 7,7 8,3 0,5
(N=4)
"~ Variasjonsbredde  23-68 1525 46 1,6-2,5  43-61 43-61 12,8-14

Tabell 2 viser baseline malinger for de to intervensjonsgrupper.
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Scoringene fra pre og posttest vises individuelt 1 tabell 3 for pasienter i begge grupper inndelt

etter utfallsmal. I de tilfeller hvor klinisk viktig endring er oppnadd er dette markert i tabellen

med *. Tallene i tabellen fremstilles grafisk for hver pasient inndelt etter primer- og

sekundaerutfallsmél i pafelgende avsnitt (Fig 4-9).

GFM-52
NPRS Smerte- NDI @rebro HSCL-25  Fleksibilitet Passiv Sum
tegning
PasID Pre Post Pre Post Pre Post Pre Post Pre Post Pre Post Pre Post Pre Post
13 (M¢t) 2 2 12 14 16 7* 31 23 1,24 1,04 74 6,1 50 23 124 84
7 (Mt)** 3 2% 3 3 11 11 36 35 1,2 14 6,0 6,0 52 5.2 11,2 11,2
9 5 2% 5 10 25 15%* 61 44 2,48 2,2 6,7 6,8 6,1 5.2 12,8 12,0
10 4 7 10 20 15 10* 55 52 1,64 2,08 80 7,7 6,0 7,0 14,0 14,7
12 6 1* 23 8 16 5* 43 29 1,88 1,16 70 53 6,0 33 13,0 8,6
5 4 1* 6 3 15 9* 57 35 1,8 1,72 7,7 74 56 54 13,3 133

Tabell 3 Deskriptiv beskrivelse med ulike malemetoder for personer som fullfgrte intervensjon . * Angir
klinisk viktig endring pa NPRS og NDI. ** angir kjgnn: Mann
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4.2. Primarutfallsmal

NDI

Primerutfallsmalet i studien var Neck Disability Index (NDI) som kartlegger
funksjonsbegrensinger. En av de to som fullferte MT intervensjon og ble kategorisert til & ha
lett nedsatt funksjon, hadde ingen endring fra pre- til posttest (Tab 3). Pasienten hadde
samtidig tilnermet ingen endring pa noen av utfallsmélene foruten ett poeng reduksjon i
NPRS, Den andre pasienten i MT gruppen ble kategorisert til moderat nedsatt funksjon og
hadde en klinisk viktig endring pa 9 poeng. Pasienten ble i posttest kategorisert til & ha lett
nedsatt funksjon. Samtlige pasienter fra RN gruppen hadde en klinisk viktig endring pa NDI,
hvor en gikk fra kategorien svert- til moderat nedsatt nakkefunksjon og en fra moderat- til lett
nedsatt funksjon. De to siste fra RN gruppen beveget seg innenfor samme kategori med lett
nedsatt funksjon.

Ingen av pasientene uavhengig av intervensjonsgruppe oppnidde en reduksjon av plagene til

kategorien normal funksjon”.

Figur 4 er en grafisk fremstilling av endringene fra pre- til post-intervensjon pé utfallsmalet

NDI hvor de stiplede og heltrukne linjene representerer hver pasient i hhv. MT og RN.

26
24 —
22
20 - = -7 (MT)
18 -
16 9
14 —10
12
10 —_—12
8
6 - = -13(MT)
4

Pre Post

Figur 4. Grafisk fremstilling av score fra NDI mellom pre og posttest
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4.2.1. Sekundeer utfallsmal

Psykososial integritet

I MT gruppen var begge pasientene i den lave enden av skalaen, bade pa @rebro og HSCL-25.
Den ene oppnadde en reduksjon fra 31 til 23 poeng og den andre fra 36 til 35 poeng i Qrebro.
Begge under en “cut-off” pa 50 som er assosiert med okt risiko for ikke & gjenoppta tidligere
funksjon (Linton, 2011).

Derimot viste tre av fire pasienter fra RN, vurdert ved hjelp av HSCL-25, score som kan
indikere tilstedevaerelse av alvorlige psykiske plager med en score pd over 1,75 (Fig 6). Dette
endret seg for to av disse pasientene i lopet av intervensjonsperioden (Tab 3). Resultatet er
sammenfallende med @Qrebro screening skjema (Fig 5) hvor disse to pasientene for
intervensjonsperioden oppnadde en score pa over 50 poeng. Ved posttest viste pasientene en

endring pa henholdsvis 17 og 22 poeng (Tab 3).

65
60 -5
55
50 = = -7(MT)
45 —_—
40
35 —10
30
2 —_—12
20 = = -13(MT)
Pre Post
Figur 5. Endring i @rebro skjema fra pre til posttest
2,7
2,5 —5
2,3
2'1 - = 7(MT)
1,9 -9
1,7
1,5 —10
1,3 —_—12
1,1
0,9 = = -13(MT)

Pre Post

Figur 6. Endring i HSCL-25 fra pre til posttest
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Smerte

Malt ved NPRS viste en av to pasienter i MT gruppen en klinisk viktig endring pa 33 % (Fig
7, Tab 3). Angitt pa smertetegning oppnadde en i MT gruppen 2 poeng hayere score ved
posttest, den andre viste ingen endring. I RN gruppen viste tre av fire pasienter en
smertereduksjon pa over 75 % malt pA NPRS, mens den siste oppnddde tilsvarende forverring
av plagene (Fig 7, Tab 3). I RN opplevde to pasienter en hgyere score ved posttest pa

smertetegning, mens to angav en reduksjon av smerteutbredelsen (Fig 8, Tab 3).

—5
- = -7(MT)
—9

—10

—12

O R N W s U1 O 9 @

= = -13(MT)
Pre Post

Figur 7. Endring av NPRS, gjennomsnitt de siste 14 dager, fra pre til posttest

—5
- = -7(MT)
—9
—10
—12

26
24
22
20
18
16
14
12
10
8
6
4
2
0

= = -13 (MT)
Pre Post

Figur 8. Endring i Smertetegning fra pre til posttest

GFM-52

I total sumscore for Fleksibilitet og Passiv bevegelighet fremkommer det sma eller ingen
endringer hos en av to i MT og tre av fire i RN (Tab 3). Pasienten i MT- gruppen som viste en
endring hadde en reduksjon av samlet score pa 32 % (12,4- 8,4). En pasient i RN hadde en
okning 1 score pa 0,7 poeng fra pre til posttest. Den andre hadde en reduksjon pa 0,8 poeng,
og den siste med endring i RN- gruppen oppnadde 34 % (13-8,6) reduksjon. Endringene

fremstilles i figur 9. Studien til Kvéle og medarbeidere (2003b) finner en forskjell i sum score
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hos "friske” (3,0) og pasienter som er sykmeldt (5,4). Sammenlignet med resultatene fra

denne studien scorer samtlige, uavhengig av gruppe, over 5,4 i sumscore.

16
15 —s
14 - = -7 (MT)
13
12 -9
11 — 10
10
—12
9
8 - —-13(MT)

Pre Post

Figur 9. Endring av sammenlagt score av 8 tester i GFM-52 fra pre til posttest

4.3. Metodologiske resultater

Antall konsultasjoner og tid brukt pa ferstegang- og oppfelgende konsultasjoner varierte hos
pasientene 1 begge intervensjonsgrupper. Figur 10 viser at MT og RN brukte hhv. 60- og 90
min pé forstegangskonsultasjon. I MT fikk pasientene 30 min oppfelgende konsultasjoner og
RN 60 min. Hvilket gir en gjennomsnittlig varighet pd 255 og 465 min for oppfelgende
konsultasjoner per pasient i henholdsvis MT og RN.

13 (M) s 180
7 (Mt) 330,

12 s 420 & Min us

10 e f i 1 1 540 1 | | | | Min beh

9 [r— 1 1 |360 1 1 1

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700

Figur 10 viser varighet pa farstegangskonsultasjon og antall minutter brukt pa oppfglgende konsultasjoner

Tidsaspektet for pretest, intervensjonens varighet og tid fer posttest illustreres i figur 11.

Samtlige pasienter som ble inkludert i dataanalysen begynte behandling pafelgende uke
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Figuren 11 illustrerer hvordan kun en pasient fra MT gruppen gjennomforte
intervensjonsperioden til normert tid pa 4-6 uker. For hhv. MT og RN var den
gjennomsnittlige varigheten pé intervensjonen 8,5 (15-12) - og 13,5 (7-20) uker. Tid fra siste
konsultasjon til posttest varierte og den gjennomsnittlige tiden var 2,5 (1-4) uker for MT og

6,5 (1- 16) uker for RN.

7 (MT) i 1 1 1 1 1 I I
13 (MT) — 1 1
5 \— 1 1 1 1 1 I I B PreteSt
12 W Intervensjon
10 [y 1 1 1 1 1 1 f 1 POStteSt
9 W

0 2 4 6 8 1012141618 20 22 24 26 28 30 32 3436 38

Figur 1. Fremstilling av tid (uker) for pretest, varighet pa intervensjon og tid fra intervensjonsslutt til
posttest. ID-nr for hver enkelt deltaker angis, samt intervensjon for de to deltakerne som fikk MT

Innholdet i behandlingene ble registrert i en behandlingslogg (Vedlegg 5) som terapeuten
registrerte for hver konsultasjon.

Pasientene i MT- gruppen fikk begge behandling gjennom manuelle teknikker i form av
manipulasjon, artikulering, mobilisering og teyning samt avspennings- og
kroppsbevissthetstrening. I tillegg fikk de begge hjemmegvelser, en fikk smerteundervisning
og den andre aktiv evelsesbehandling i slynger.

RN- pasientene fikk alle samme behandling, uten noen form for manuell behandling.
Intervensjonen besto av undervisning i Adl/ trening, smerteundervisning, hjemmegvelser og

behandling gjennom RN prinsipper.

Effektstorrelse
Videre fremkommer effektmaél og signifikansverdi innen hver gruppe som ma tolkes med
forsiktighet da datamaterialet er for lite til slike statistiske underseokelser, men som likevel er

tatt med som en relevant gvelse for denne pilotstudien.
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For primarutfallsmalet fant vi ved Wilcoxen rangsumtest en signifikant sammenheng mellom
pre- og post-test for intervensjonsgruppene samlet (p=0,043). For henholdsvis MT alene fant
vi ingen signifikant endring (p=0,317). Vi fant heller ingen endring innen RN (p=0,063).
Tabell 4 viser den gjennomsnittlige endring, SD og SRM pé utfallsmalene for de to gruppene.

NDI NPRS HSCL25 @rebro Smertetegni GFM52 Sum 8

ng

Gj.snitt endring 4,5 0,5 0 4,5 -1 2
Manuellterapi SD endring 6,25 0,7 0,3 5 1,4 2,8
(n=2)

SRM 0,7 0,7 0 0,9 -0,7 0,7

p-verdi * 0,317 0,157 1,000 0,180 0,317 0.317

Gj.snitt endring 8 2 0,16 14 0,75 1,1
Redcord (n=4) SD endring 2,94 3,5 0,5 8 10,9 2,3

SRM 2,7 0,6 0,3 1,7 0,1 0,5

p-verdi * 0,068 0,715 0,465 0,068 1,00 0,285

Tabell 4 Viser den gjennomsnittlige endringen for henholdsvis manuellterapi og Redcord ved pre- og
posttest. Standardavviket til endringen og standarized responsiveness mean (SRM) er uttrykk for
effektstgrrelse. P- verdi angir signifikantverdi for pre- post test innen hver gruppe.

4.4, Skade

Det ble ikke rapportert om noe skade eller uforutsette hendelser med noen av pasientene

underveis 1 studien.
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5. Diskusjon

I dette kapittelet vil jeg innlede med & diskutere gjennomferbarheten og erfaringene ved
denne RCT pilotstudien, og deretter oppsummere de resultater som foreligger i lyset av
sammenlignbar litteratur. Videre vil jeg diskutere kilder til intern- og ekstern validitet, og
avslutningsvis “veien videre” og hvilke erfaringer og endringer vi kan trekke ut av denne

pilotstudien for den viderefores.
5.1. Metodologisk gjennomferbarhet av studien

Design

En pilotstudie er noe som burde ligge forut for enhver RCT studie. Et pre-post randomisert
gruppedesign var hensiktsmessig nar studien ensket & si noe om effekten av to ulike
intervensjoner. Vi valgte en stratifiserte blokk-randomisering som skulle sikre en jevn

fordeling av confoundere i gruppene ved det antall deltagere vi ensket & inkludere.

Rekruttering og inklusjon

Rekruttering av pasienter var i denne studien ineffektiv og foregikk i perioden februar til
august 2014. Elektronisk invitasjon om studiens omfang, herunder inklusjon- og
eksklusjonskriterier (Vedlegg 3), ble forst sendt til fastleger. Aktuelle pasienter skulle pa eget
initiativ ta kontakt med klinikken hvor pre-test foregikk. Dette resulterte i at tre av fire
pasienter som ble rekruttert i lapet av de 2 forste ukene ikke var egnet til deltagelse i studien.
Erfaringen var at legene og pasientene ikke var godt nok informert eller hadde satt seg
tilstrekkelig inn 1 inklusjonskriteriene. Derfor henvendte vi oss til flere manuellterapeuter
tilknyttet klinikker i Oslo med samme informasjon som til fastlegene. Dette resulterte ikke i
flere rekrutterte. Et tiltak som viste seg effektivt var at blindet tester fikk tilgang til ventelister
hos en klinikk og tok personlig kontakt med antatt aktuelle pasienter. Disse ble screenet
gjennom telefon og mottok email med informasjonsskriv og samtykke (Vedlegg 4).

Heretter ble samtlige pasienter som var rekruttert fra fastleger og som tok kontakt med
klinikken informert om inklusjon- og eksklusjonskriteriene per telefon og mail for testing.
Tilsammen resulterte disse endringer i at kun en av ni rekrutterte pasienter ble ekskludert. A
henvende seg til manuellterapeuter for & rekruttere pasienter er trolig uhensiktsmessig av flere
grunner. En arsak kan vaere vanskeligheten med & ”’selge inn” studien nér pasienten allerede
har henvendt seg til en behandlende terapeut. En annen arsak kan vere at flere helprivate

institutter ensker & opprettholde deres egen portefolje av pasienter.
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Den manuellterapeutiske undersgkelse utfort av blindet tester som skulle sikre inklusjons- og
eksklusjonskriteriene var god, til tross for at en pasient i etterkant ble ekskludert av

behandlende terapeut med mistanke om rotaffeksjon.

Sammenlagt tok det 11 dager, fordelt pa 11 uker, & inklusjonsteste 13 pasienter. Dette kunne
trolig vaert gjort langt mer effektivt ved & ta kontakt med flere klinikker som opererte med
venteliste i forkant av hver ukentlige testdag. Erfaringer fra denne studien, med dette
omfanget, tilsier at man ber tilsette en egen person som har som primaroppgave 4 rekruttere
pasienter inn i studien.

Underveis i studien ble inklusjonskriteriene for NDI endret fra > 15 til > 10. Dette var et
forsek pa & inkludere flere pasienter og resulterte inklusjon av ytterligere en pasient. Hvilket
er i overenstemmelse med et annet lignende studie (Ask, 2009).

For & minimere tidsbruk kan blindet tester dele ut forseglet konvolutt da disse inneholder
nedvendig informasjon til den inkluderte pasienten vedr. kontaktinformasjon til behandlende
terapeut. Dette muliggjer at blindet tester kan gjore inklusjonstesting og pretest pa egen
klinikk hvor dpningstiden ikke er styrt av tredjepart og dermed mindre ressurskrevende.

Ved videreforing av studien anbefales det at pasienten far tildelt en “pasientmappe” ved
inklusjon. Denne kan inneholde invitasjonsbrev, samtykke, IDnummer, behandlingslogg og
plass til kontaktinformasjon til behandlende terapeut ved oppmete for pdbegynt intervensjon.
Denne mappen avleveres til behandlende terapeut som kan registrere behandling og antall

konsultasjoner for den returneres til blindet tester ved posttest.

Intervensjon og posttest

Intervensjonsperioden og oppfelging av timeavtaler fungerte utmerket mellom pasient og
terapeut. Allikevel ble varighet pa intervensjonen og tid for posttest av varierende lengde pa
grunn av to hendelser. Det ene var pa grunn av ferieavvikling i sommer for terapeut og
pasient. Dette er uheldig, da det ikke er hensiktsmessig & blande kort- og langtidsoppfelging
(Misailidou et al., 2010). Flere studier indikerer at de manuellterapeutiske tiltak har en
midlertidig effekt (Kay et al., 2012) og vi har ikke noe grunnlag for & mistenke noe annet av
RN behandling. Derfor burde posttest maksimalt finne sted innen tre uker etter siste
behandlingskonsultasjon. Den andre &rsaken til at intervensjonsperioden ble forlenget var pa

grunn av mangelfull informasjonsflyt mellom prosjektassistent og terapeut. Prosjektassistent
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skulle sta ansvarlig for kontinuerlig kontroll pé antall konsultasjoner for hver pasient gjennom
ukentlig dialog med terapeut. Hensikten var & tidlig kunne fange opp potensielle dropout og
sikre rask avtale om posttest.

Pé bakgrunn av dette anbefales det ved viderefering av studien at lengre ferieperioder unngas
ved 4 tilpasse inklusjonstesting til studien minimum 7 uker for sommerferie. I tillegg burde
blindet tester vere tilgjengelig for posttest mer enn en gang ukentlig noe som i seg selv kan
forlenge perioden mellom intervensjon og posttest. Prosjektassistenten mé praktisere ukentlig
kontakt med terapeut for & holde kontroll pa pasientens aktuelle progresjon i

intervensjonsperioden.

Milemetoder

Bruken av Infopad gjer héndteringen av datamengden overkommelig. Demografiske data og
samtykke ble registrert manuelt, noe som med fordel kunne vaert gjort elektronisk i Infopad. I
denne studien ble vi nadt til & ekskludere svarene fra PSFS da rangering av angitte aktiviteter
1 Infopad hadde blitt misforstatt av pasientene. Hvilket fremkom i datagrunnlaget samtidig
som flere pasienter angav dette muntlig ved posttest da enkelte kunne huske besvarelsen fra

pretest.

Statistikk

Den statistiske analysen er beskrevet i metodekapittelet. En RCT med tilstrekkelig styrke gjor
det mulig & gjennomfore analyser som sammenligner utfallet i de to intervensjonsgruppene,
kontrollere for covariater samt gjennomfere intention to treat analyse. Skouen og Kvale
(2006) hevder i sin studie at fraveer av effekt 1 intervensjonsstudier kan veere mangel pa
identifisering og analyser av subgrupper. Sekundaerutfallsmélene som anvendt i denne studien
kan skape grunnlag for analyse pa subgrupper av pasienter med grad av psykiske plager. I
denne pilotstudien ble datagrunnlaget for lite til de planlagte analyser. Derfor ble hovedvekten

av analyser en individuell fremstilling av endring fra pre til posttest og innad i grupper.
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5.2. Oppsummering av resultater

Av tretten inkluderte pasienter var det kun seks som fullferte hele studien og ble posttestet.
Blant disse var det to og fire pasienter i hhv. MT og RN intervensjonsgruppe (Fig 3). Det var
kun en fra MT gruppen som gjennomforte studien i henhold til planlagt varighet fra pre- til
posttest. @vrige pasienter hadde enten en for lang tidsperiode med intervensjon, og/ eller for
lang tid mellom siste konsultasjon og posttest (>1 uke) (Fig 11).

Inkluderte pasienter hadde lavere score pa samtlige utfallsmal foruten smertetegning
sammenlignet med dropout og ekskluderte (Tab 1). En mann ble inkludert i studien og
randomisert til MT-gruppen med ID nr 7.

Pa primerutfallsmalet Neck Disability Index oppnédde en av to i MT og samtlige i RN-
gruppen en klinisk viktig endring (Tab 3).

Blant sekundarutfallsmalene er det flere klinisk viktige endringer. Score pa @rebro ble
redusert hos samtlige pasienter fra pre- til posttest (Fig 5). Resultatet fra HSCL-25 samsvarer
ikke med Qrebro, her scorer en i RN hgyere ved posttest enn ved pretest. Den samme pasient
hadde storre grad av generalisert smerteutbredelse samt en gkning i NPRS og GFM-52 (Tab
3).

Pé smerteangivelse malt ved NPRS viste en av to i MT klinisk viktig endring pé 33 %. |
gruppen som mottok RN behandling hadde 3 av 4 en klinisk viktig endring pa over 75 % (Fig
7, Tab 3).

Pé utfallsmélet GFM-52 og delskala fleksibilitet og passiv bevegelighet oppnadde en fra MT
en bedring av samlet score pa 32 %, og i RN var det en med 34 % reduksjon (Fig 9).

5.3. Diskusjon av funn opp mot annen litteratur

Basert pa loggen som foreligger fra de behandlende terapeuter, viser denne at terapeutene har
behandlet i trdd med manuellterapeutiske- og Redcord Neurac retningslinjer. Dette inneberer
for begge et multidimensjonalt rammeverk, for RN etter en modell som beskrevet av
Kirkesola (2009), og MT i henhold til en biopsykososialt tilneerming (Linton, 2000;
Jull&Sterling, 2009; Gross et al., 2010; Miller et al., 2010; Bergstrom et al., 2012; Vibe
Fersum et al., 2013). Litteraturen omkring nakkesmerter fremstir som heterogen (Misailidou
et al., 2010) og det er vanskelig & finne gode sammenlignbare studier med pragmatisk
tilnerming pa langvarige uspesifikke nakkeplager med samme utfallsmal. Majoriteten av
tilgjengelig litteratur ser pa effekten av enkelte modaliteter som en del av manuell- eller

ovelsesspesifikk behandling (Gross et al., 2010; Miller et al., 2010; Damgaard et al., 2013).
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Denne studien kan ikke kan si noe om effekt, men resultatene gir en indikasjon og er fremstilt
deskriptivt og visuelt. For primarutfallsmélet, NDI, oppnddde en i MT en reduksjon pa 9
poeng mellom pre og posttest, og samtlige fire i RN oppnadde en reduksjon péa henholdsvis
10, 5, 11 og 6 poeng. Dette svarer til en klinisk viktig endring, som er over 3 poeng (Vernon,
2008). Disse resultatene er i overenstemmelse med de funn Walker og kolleger (2008) fant 1
en RCT pé effekten av manuell fysikalsk behandling og placebo hos pasienter med
uspesifikke langvarige mekaniske nakkeplager. Studien fant en signifikant reduksjon av
nakkefunksjon mélt ved NDI bade ved 3 og 6 uker og 52 uker. Denne endringen var i samme
storrelsesorden som vi observerte i var studie pa deltakere fra RC-gruppen. Pa smerte malt
med VAS fant forfatterne kun en signifikant forskjell ved korttidsoppfelging pa 3 og 6 uker.
Allikevel kan vi ikke trekke paralleller mellom NPRS som brukt i denne pilotstudien og VAS

som hyppig avendt i annen litteratur.

Pasientene i RN gruppen mottok ingen form for manuell behandling eller ovelsesbehandling
som fremmet kontroll og styrke, men en behandling bestdende av haydosert nevromuskulaer
stimulering i tillegg til en kognitiv tilnerming. Dette stottes av Kay og kolleger (2012) som i
et Cochrane review konkluderer med at det finnes moderat og lav evidens for at spesifikke
styrkeavelser, kraniocervical utholdenhet- og proprioseptiv trening har effekt pa kroniske
nakkeplager. Tilsvarende begrenset effekt av gvelsesbehandling rettet mot nevromuskulere
pre- og paravertebrale muskelsynergi ses ogsa i enkeltstudier (Jull, 2000; Falla et al., 2004;
Ask, 2009; Muceli et al., 2011). Felles for begge intervensjoner er at de bestdr av en form for
aktiv behandling og smerteundervisning. Dette er elementer som er vist & ha en moderat
effekt (Damgaard et al., 2013), noe som stetter den observerte trend vi ser i denne studien.
Kombinasjon av gvelsesbehandling og manuell terapi er vist & gi den beste effekten pa smerte
og funksjon bade pé kort og langtidsoppfelging ifelge et en systematisk oversiktsartikkel av
Miller og medarbeidere (2010). Stette for disse funn er ikke noe vi kan se i trenden av

resultatene fra denne pilotstudien.
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5.4. Styrker og svakheter med studien

Styrke

Studien er designet som en RCT, hvilket er med & sikre den interne validitet (Thomas et al.,
2005c). Randomisering av pasientene i studien vil sikre lik og tilfeldig fordeling av
confoundere gjennom en normalfordeling dersom utvalget er stort nok. Trusler mot intern
validitet er knyttet til hendelser som svekker sannsynligheten til at de rapporterte resultatene
gir et riktigst mulig bilde av intervensjonene (Thomas et al., 2005b). I og med at vi i denne
studien hadde et lite utvalg vil det, til tross for stratifisert blokkrandomisering, vere av
vesentlig betydning hvilke samtidige hendelser som oppstar i lapet av intervensjonsperioden.
Dette vil saledes svekke muligheten til & si noe om effekt av de aktuelle behandlingstiltak.
Pasientenes alder, den korte tidsperioden forseket varer og varigheten av pasientenes plager
bidrar til & redusere spontan bedring som en mulig confounder. Og det er narliggende a tro at
individer med langvarige plager ikke i samme grad som akutte oppstatte plager er gjenstand
for spontan reduksjon av plager, selv om det forekommer en normalvariasjon i sykdomsbildet
(Benedetti, 2013).

Det kan allikevel tenkes at pasientene vil pavirkes av gjentatt testing, fra pre- til posttest.
Flere pasienter ble overrasket over denne form for testing samt noen av spersmalenes ordlyd.
Dette gjor at pasientene ved posttest i noen grad kan vere mer oppmerksom og nyansert i sin
svarangivelse, bade som folge av hva de husket av besvarelser fra pretest, men ogsa med den
visshet om at det var en sammenligning av svar i de to mélinger. Utfallsmédlene som anvendt i
denne studien er ikke utbredt i allmen klinisk praksis. Allikevel var behandlende terapeut ikke
informert om hvilke utfallsméal som ble benyttet i studien. Hensikten var, i sterst mulig grad, &
unnga at terapeuten lot seg pavirke av selve utfallsmélet ved & anvende en lignende
skjemapakke.

Eksperimentell mortalitet er ytterligere en trussel. Ved frafall grunnet gruppetilherighet, kan
dette fore til statistisk feil i resultatene siden spesielle kjennetegn hos pasientene ikke er
kontrollert for 1 studien. I denne studien ble det gjennomfert en stratifisert
blokkrandomisering basert pa Qrebro screening skjem. Hensikten var i sterst mulig grad & fa
en lik fordeling av pasienter med ulik grad av psykososial integritet i de to

intervensjonsgruppene.
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Svakhet

Den sterste svakheten ved RCT studier er aspekter rundt generaliserbarheten, den eksterne
validitet. Dette involverer hvorvidt intervensjonsgruppene er representative for den gruppen
mennesker, med de plagene, studien gnsker & si noe om. I denne studien rekrutterte vi
pasienter fra primarkontakter, bade fra fastleger og manuellterapeuter. Det er positivt at
pasienten oppseker sin primerkontakt pa egen initiativ, men dette kan samtidig vere en
svakhet. Arsakene til at han/hun oppsekte primaerkontakten kan i teorien vaere pa det punktet
hvor plagene er som verst i et naturlig svingende forlep. Det er vist at det naturlige forlep i en
sykdomsutvikling ikke er linezr og pasienter tenderer til & oppseke hjelp nar plagen er verst
(Bialosky et al., 2011; Benedetti, 2013).

Strenge og definerte inklusjon og eksklusjonskriterier er ogsa ofte et kjennetegn for RCT
studier og vil kunne bidra til en seleksjon av pasienter inn i en studie som ikke representerer
populasjonen du er interessert i.

I et lite utvalg som i denne pilotstudien vil slike faktorer pavirke utfallet i stor grad og kan
vanskelig kontrolleres for. I storre utvalg vil disse med sterre sannsynlighet vaere jevnt fordelt
1 begge gruppene, men kan allikevel vere av medvirkende til den observerte effekt.

Vi har i denne studien med hensikt valgt en pragmatisk behandlingstilneerming for at
terapeuten skal ha mulighet til & gjore det de pleier. Vi ensket ikke & se pa effekten av en
enkel behandlingsmodalitet, men av MT og RN i sin helhet. Intervensjonene fungerer derfor
som en gjensidig kontroll og er sdledes et virkemiddel som tar heyde for psykobiologiske
placebo ved en behandling (Benedetti, 2013). Den pragmatiske tiln&ermingen er et tiltak som
kan styrke den eksterne validiteten, men samtidig begrenses av kompetansen den enkelte
terapeut innehar om mé ses i sammenheng med den unike terapeut- pasientpavirkning.

En statistisk regresjon til gjennomsnittet er en ev flere mulige bakenforliggende forklaringer
bak en klinisk endring, og er beskrevet av Benedetti (2013). Dette er en trussel mot den
interne validitet ved at avvikende observasjoner tenderer til spontant & svinge mot
gjennomsnittet. I var studie hadde vi sé {4 pasienter at denne effekten vil kunne vare
betydelig i forhold til endring internt i gruppene.

Pasientens forventning kan pévirke utfallet mellom pre- posttestingen (Bialosky et al., 2010;
Benedetti, 2013). Vi vet fra litteraturen at deltagere i en studie og rammene omkring denne
situasjonen har en pavirkning av utfallet. Herunder Hawthorne effekten som betegnelse for
den endring som skjer hos personer fordi det er forventet av dem (Thomas et al., 2005c). Den
blindede tester for en behandlingsgruppe kan ogsa pavirkes av en forventning i forhold til om

det er pre eller post-test, dette beskrives som Halo effekten (ibid). I vér studie var tester
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blindet for behandlingstilbudet, men ikke blindet for om det var pre eller post-test, noe som
kan pavirke ens vurdering av f.eks pasientens evne til passiv bevegelighet og fleksibilitet som
1 denne studien ved GFM-52. Alternativet med to ulike testere betinger en god intertester

reliabilitet ved malemetoden.

Man maé ogsa ta hensyn til en best mulig ekstern validitet.

Det er flere faktorer som skiller MT og RN tilbudene med potensielle konsekvenser for
utfallet. For det forste gjelder dette pris, hvor pasienter i RN blir subsidiert mer enn i MT.
Tiltakspakken og grundigheten i RN weaklink- testing og neurac heydosert nevromuskuler
stimulering kan ogsa oppleves som nytt og spennende og dette kan i seg selv gi en forsterket
midlertidig effekt.

Den tid terapeutene anvender pé pasienten skiller seg ogsé fra hverandre (Fig 10). Pasientene
1 MT gruppen hadde en forstegangskonsultasjon med varighet pd 60 min og oppfelgende
konsultasjoner med varighet pd 30 min. I RN gruppen hadde ferstegangskonsultasjon en
varighet pa 90 min og oppfelgende konsultasjoner 60 min. Tid anvendt per pasient ma
medberegnes 1 en kostnadseffektivitet-analyse som herer med i en videreforing av studien.

I en studie av Bishop og kolleger (2013) fremkommer det at pasienter med nakkeplager har
storst tro pd at manuelle teknikker i form av massasje og manipulasjon har sterst effekt pd
deres nakkeplager. Dette skulle tale i faver av MT behandling i en RCT studie med nok
styrke. I lys av dette, er resultatene fra Larum og kolleger (2006) sin studie om det gode
ryggundersokelsen, interessante. Den viser at opplevelsen av a bli hert gjennom anamnese,
grundigheten i den kliniske undersgkelse og redegjorelse for disse star sentralt i folelsen av a
bli tatt pd alvor. Diskusjon og samtale om psykososiale problemer samt potensielle
mestringsstrategier ble ogsa vektlagt som spesielt viktig. Disse faktorer finner man ogsé bred
stotte for i nasjonal og internasjonal litteratur (Moseley, 2003a; Walseth&Schei, 2011;
Benedetti, 2013).
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5.5. Veien videre
Denne studien har vart en pilotstudie med hovedmal om 4 teste den metodologiske
gjennomferbarheten av en fremtidig RCT med nok styrke. Dette ber gjeres for & luke ut
mangler ved metoden av studien som ikke sa lett kan oppdages under selve planleggingen av
studien. (Thomas et al., 2005a). Det gjelder vurdering av utvalget, testprosedyrer, utfallsmal,
og selve den praktiske gjennomferbarheten.
For a viderefore denne studien pd en hensiktsmessig méte foreslas folgende endringer:
- En person tildeles ansvaret for 4 rekruttere pasienter til en ukentlig testdag og
tildele tidspunkt for inklusjonstesting og ID nummer.
- Blindet tester registrerer all informasjon elektronisk i Infopad. Og etter inklusjon
deler ut forseglet konvolutt med kontaktinformasjon til terapeut A eller B.
Pasienten og mottar en ’pasientmappe” som medbringes til terapeuten og
inneholder behandlingslogg og informasjonsskriv.
- Prosjektassistenten folger ukentlig opp pasientens progresjon i behandlingsforlepet
hos terapeut og koordinerer forlepende tidspunkt for posttest med blindet tester.
- Posttest gjennomfores pa egen klinikk og ber vare knyttet opp til to faste tidsrom i

uken. Pasienten avleverer behandlingslogg fra terapeut etter posttest.

6. Konklusjon

Den metodologiske gjennomferingen av studien er god, men kan gjores mer effektiv og
mindre ressurskrevende ved & gjore sma endringer pa rekrutteringsprosedyren og timingen for
intervensjon.

I denne pilot RCT studien ble det inkludert ni deltagere og seks av disse ble med i den
endelige dataanalysen. To av deltagere fullforte MT- og fire RN intervensjon.

Pé bakgrunn av materialet i studien kan vi ikke gjore noen statistiske beregninger pa
signifikans eller effektstorrelse.

Allikevel er resultatene interessante da det pa flere utfallsmal finnes klinisk viktig endring.
Pa nakkefunksjon, malt ved NDI, oppnadde en av to i MT en klinisk viktig endring. I RN
oppnadde samtlige deltagere en klinisk viktig endring. Om RN synes & kunne vaere en mer
lovende intervensjon for denne pasientgruppen er for tidlig & si noe om.

Resultatene gir en indikasjon pa at behandlingen har hatt en positiv innvirkning pa

deltagernes plager, noe gir grunnlag for & gjennomfere en RCT studie med god nok styrke.

A0



7. Ovrige opplysninger

Studien ble godkjent av REK, Regionale Komiteer For Medisinsk Og Helsefaglig Forskning,
med referansenr: 2013/2316/REK vest
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Fra _ Refr: MT - Redcord prosjektet

Nytt prosjekt:
Manuellterapi og Redcord Neurac behandling pa langvarige nakkesmerter. Endring pa

smerte, funksjon og somatisering?

Universitetet i Bergen (UiB) v/forskningsgruppen i fysioterapi og _
- planlegger vinter/ var 2014 en pilotstudie der formalet er 8 sammenligne
Manuellterapi og Redcord Neurac behandling pa pasienter med langvarige uspesifikke
nakkesmerter. Behandlingene sammenlignes pa endring av smerte, funksjon og
somatisering.

Manuellterapeutiske intervensjoner (MT) har vist god korttidseffekt pa behandling av
langvarige uspesifikke nakkeplager og Redcord Neurac (RN) har gjennom flere ar erfart
at slyngebehandling er et effektivt behandlingstilbud til den samme pasientgruppen,
men dokumentasjon mangler.

Verdens helseorganisasjon definerte tidret 2000-10 som The Bone and Joint Decade og
dannet en gruppe med den hensikt & samle all kunnskap som foreligger omkring
nakkeplager. De etterlyser et koordinert forskningsmiljg som anvender nye anbefalinger
vedrgrende klassifisering og definisjon av nakkeplager. UiB og

vil samarbeide om et prosjekt hvor disse anbefalingene ligger til grunn.

I dette MT - Redcord prosjektet gnsker vi totalt 20 Deltakere i to intervensjonsgrupper
med fglgende inklusjons- og eksklusjonskriterier:

Nakkesmerter med ingen eller minimale symptomer relatert identifiserbare
patoanatomiske forhold

Nakkesmertene ma vere vedvarende og sammenhengende i over 12 uker, med stor
grad av innvirkning pa funksjonsniva

Studien ekskluderer Deltakere med:
- Kjent nakketraume de siste 5 ar i form av whiplash, prolaps eller fraktur
- Fusjonsopererte



- Kroniske sykdommer som kan influere pa behandlingsutfallet, eks nevrologiske
tilstander, systemsykdommer

- Kliniske tegn til nerveaffeksjon

- Malign lidelse eller tidligere malignitet med potensiell spredning til columna

- Uavklart forsikrings- og eller trygdesak

- Alvorlige psykiske plager

- Norsk sprak/lesevansker

Samtlige pasienter som rekrutteres til studien gjennomgar pre- testing sammensatt av
seks spgrreskjema pa et nettbrett, Infopad, og tester for bevegelse og avspenningsevne.
En fysioterapeut under videreutdanning i manuellterapi vil undersgke aktuelle
pasienter med kliniske tester for a sikre at det ikke foreligger tegn til alvorlig patologi,
sdkalte rgde flagg.

De pasientene som mgter krav til deltagelse i studien gjennomgar en randomisering til

en av de to intervensjonsgruppene. Deretter fglger 8-12 konsultasjoner fordelt pa 4-6
ke enten hos [N - o< I

Etter endt intervensjonsperiode gar pasientene igjennom de samme testene som ved
pretest og far tilbud om a fortsette behandling pa eget gnske og premisser.

Begge behandlingstilbudene fglger standard egenandel for manuellterapeut med
refusjonsavtale. Dvs. kr 400 for fgrstegangskonsultasjon og kr 250 for pafglgende
konsultasjoner. Pasienter med frikort egenandelstak 2 oppfyller krav til honorartakst.

Prosjektgruppen bestdr av en mastergradsstudent i manuellterapi fra UiB som vil
fungere som blindet tester i prosjektet. Prosjektet inngar saledes som studentens
mastergradsoppgave.

fungerer som hovedveileder og representant fra UiB sammen med

er behandlende manuellterapeut og
er behandlende terapeut hos Redcord
klinikken vil fungere som koordinator og kontaktperson

for Deltakerne.
Prosjektet er finansiert giennom midler fra gaveforsterkningsfondet til
Forskningsgruppen i fysioterapi ved UiB

Aktuelle Deltakere til studien bes ta kontakt for
a avtale undersgkelse og pretesting.
Vennlig hilsen

Prosjektgruppen
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Forespgrsel om deltakelse i forskningsprosjekt vedrgrende behandling av
nakkepasienter med uspesifikke langvarige plager. Effekt pa smerte, funksjon og
somatisering.

"Behandling av langvarige nakkeplager”
Manuellterapi eller Redcord Neurac behandling, en pilot randomisert kontrollert
studie

Bakgrunn og hensikt

Siden det ikke foreligger klare kliniske retningslinjer for hvordan pasienter med
langvarige nakkeplager best kan handteres, gnsker Forskningsgruppen i fysioterapi ved
Universitetet i Bergen (UiB) i samarbeid med _ a sammenligne to antatt
likeverdige behandlingstilneerminger. Prosjektet er del av en mastergradsoppgave i
manuellterapi ved UiB.

Dette er derfor et spgrsmal til deg om a delta i en forskningsstudie for & undersgke i
hvilken grad to fysioterapeutiske tilnaerminger, henholdsvis Manuellterapi og Redcord
Neurac pavirker smerte og funksjon. Aktuelle deltakere ma ha sakalte uspesifikke
sammenhengende nakkeplager i mer enn 12 uker og du ma vaere mellom 18-70 ar.

Hva innebarer studien?

Du vil fgrst bli forespurt av din fastlege, eller behandlende
fysioterapeut/manuellterapeut dersom denne fagpersonen vurderer at dette tilbudet
kan passe for deg. Deretter ringer du og avtaler time til undersgkelse hos fysioterapeut
under videreutdanning i manuellterapi pa _ Du vil der gjennomga
en undersgkelse og fylle ut noen spgrreskjema pa et nettbrett, Infopad, vedrgrende dine
nakkeplager. Dersom du etter denne undersgkelsen passer de kriteriene som er satt for
studien vil du tilfeldig trekkes ut til enten a fa behandling med manuellterapi eller med
Redcord Neurac.

De to behandlingsintervensjonene har et omfang pa atte til tolv konsultasjoner i lgpet av
fire til seks uker. Det er to spesialister i manuellterapi med lang arbeidserfaring som
gjennomfgrer behandlingene. Etter behandlingene vil du igjen fylle ut seks
spgrreskjema vedrgrende dine nakkeplager og studien avsluttes.

Manuellterapeuter er eksperter pa undersgkelse og behandling av plager i muskel- og
skjelettsystemet. Gjennom en grundig fysisk undersgkelse stilles en diagnose som er
utgangspunktet for behandlingen. Behandlingen kan besta av ulike former for manuelle
behandlingsteknikker bade pa benk, gvelsesbehandling hjemme og/eller hos terapeut.
Manuellterapeuten gnsker a gi deg gkt forstdelse for handtering, mestring og triggere
for dine plager.

Redcord Neurac er et behandlingskonsept som er utviklet for systematisk a reetablere
muskelfunksjonen i nakken. Forskning viser at nettopp svakhet kan vaere drsaken til
uspesifikke langvarige nakkesmerter. Gjennom grundig testing vil terapeuten avdekke



og identifisere dine svakhetene og du vil gjennom smertefrie aktive gvelser gjenskape
koordinasjonen og samspillet i muskulaturen.

Mulige fordeler og ulemper

Manuellterapeutene som utfgrer behandlingene er begge spesialister pa sitt felt og etter
endt studie vil du fa tilbud om a fortsette behandlingen hvis du gnsker det.

Ulempen ved a delta i forskningsprosjektet er at du er forpliktet til ikke & motta annen
form for behandling under forsgksperioden. Og at du ma veere tilgjengelig i en 4-6 ukers
sammenhengende periode.

Behandlingen vil forega sentralt pa - og vil ikke veere forbundet med noen form
for gkt smerte eller ubehag utover deltagelse i annen konservativ behandling.
Uavhengig av intervensjonsgruppe er egenandelen det samme som behandling hos
manuellterapeut med driftsavtale (kr 250). Personer med frikort, egenandelstak 2,
kvalifiserer til honorartakst.

Det gir ingen kompensasjon for transport til og fra behandlingen.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Alle opplysningene og prgvene vil bli behandlet uten navn og fgdselsnummer eller andre
direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og
prgver gjennom en navneliste. Dette betyr i praksis at opplysningene om deg er
avidentifisert og vil anonymiseres ved prosjektslutt 30.12.2015.

Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten
under studien og som kan finne tilbake til deg. Resultatet fra studien vil i fgrste rekke
presenteres i en masteroppgave fgr det publiseres i et vitenskapelig tidsskrift. Det vil
ikke veere mulig a identifisere deg i resultatene av studien nar disse publiseres.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig & delta i studien. Du kan nar som helst og uten a 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 samtykkeerkleeringen 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 a trekke deg eller har
spgrsmal til studien, kan du kontakte prosjektleder

Dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve a fa slettet innsamlede opplysninger,
med mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige
publikasjoner.




Samtykke til deltakelse i studien

Jeg er villig til 4 delta i studien

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Jeg bekrefter a ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)
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