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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pA GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). For yderligere beskrivelse se bilag 7.

Hoj (DDD0)
Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (6©90)
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pd denne, men
der er en mulighed for, at den er vasentligt anderledes.

Lav (&©00)
Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (6O OO0)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vare vasentligt
anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Steerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en steerk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interventionen vurderes
at veere klart sterre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget.anbefaling for interventionen, nér vi vurderer, at fordelene
ved interventionen er storre end ulemperne, eller den tilgengelige evidens ikke kan udelukke en vaesent-
lig fordel ved interventionen, samtidig med at det-vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fravarende.
Anvendes ogsé, nar det vurderes, at patienters preferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod’|

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar vi vurderer, at ulem-
perne ved interventionen er sterre end fordelene, men hvor dette ikke er underbygget af steerk evidens.
Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor der er sterk evidens for bade gavnlige og skadelige virknin-
ger, men hvor balancen:mellem dem er vanskelig at afgere. Anvendes ogsa, nar det vurderes, at patien-
ters praeferencer varierer.

Stzerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen.anvender en steerk anbefaling imod, nér der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de
samlede ulemper ved interventionen er klart sterre end fordelene. Vi vil ogsa anvende en sterk anbefa-
ling imod, ndr-gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteles.

God praksis \

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der har udarbej-
det den nationale kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod interventionen. En
anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens. Derfor er denne type an-
befaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de er staerke eller svage.
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Centrale budskaber

Superviseret traening

TOvervej superviseret treening til patienter med lumbal spinalstenose, da der generelt er gavnlige hel-
bredseffekter af treening og ingen kendte skadevirkninger.(@®OO)

Ledmobiliserende behandling

lAnvend kun ledmobiliserende behandling til patienter med lumbal spinalstenose efter naje overvejelse,
da den gavnlige effekt er usikker og der er risiko for bivirkninger. (@O O)

Paracetamol

\ Det er god praksis at undlade behandling med paracetamol til patienter med lumbal spinalstenose, da
virkningen er usikker og udokumenteret.

Non steroid antiinflammatorisk medicin

\ Det er god praksis at undlade behandling med NSAID til patienter med lumbal spinalstenose, da virk-
ningen er usikker og der er risiko for bivirkninger.

Opioider

| Anvend kun opioider til patienter med lumbal spinalstenose efter ngje overvejelse, da den gavnlige ef-
fekt er usikker og der er risiko for bivirkninger. (O OQ0)

Muskelrelaxantia

\ Det er god praksis at undlade béhandling med muskelrelaxantia til patienter med lumbal spinalsteno-
se, da virkningen er usikker og der errisiko for bivirkninger.

Medicin for neurogene smerter

| Anvend kun medicin for neurogene smerter efter ngje overvejelse til patienter med lumbal spinal-
stenose, da effekten er usikker og der er risiko for bivirkninger. (BOOQ)

Operation for lumbal spinalstenose i form af dekompression

11 Tilbyd operation i form af dekompression til patienter med lumbal spinalstenose, hvis forudgaende
ikke-kirurgisk behandling ikke har haft tilstreekkelig effekt. (BODO)

Stivgerende operation i tillaeg til dekompression

lAnvend kun stivgerende operation i tillaeg til dekompression til patienter med lumbal spinalstenose ef-
ter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker. (BDOQ)

Superviseret genoptraening

1Overvej superviseret genoptraening til patienter der er opereret for lumbal spinalstenose, da der er generelt
gavnlige effekter af treening og ingen kendte skadevirkninger. (@@OQ)
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Indledning

0.1 Formal

Formélet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj
kvalitet pa tvers af landet, medvirke til hensigtsmaessige patientforleb og vidensdeling pé tvers af sek-
torer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvesenet.

0.2 Afgrensning af patientgruppe

Spinalstenose (forsnavring af rygmarvskanalen) er en udbredt tilstand blandt &ldre mennesker. For-
snavringen opstér pa grund af degenerative forandringer i rygsejlen, sasom forsterrelse af facetleddene,
fortykkelse af ligamentum flavum samt udbuling af diskusskiverne. Der kommer herved et tryk pa ner-
verne i rygmarvskanalen, som kan medfere symptomer ud i benene, sdsom udstrdlende smerter, tyngde-
fornemmelse, nedsat gangdistance og darlig balance (neurogen claudicatio).

Denne retningslinje omhandler patienter @ldre end 65 &r med egenvurderet betydende og funktionsbe-
greensende neurogen claudicatio og symptomer i form af smerter, foleforstyrrelser, tyngdefornemmelse i
et eller begge ben og/eller balanceproblemer, som forvarres ved gang eller i'stdende stilling, og som
lindres 1 hvile, eksempelvis i siddende stilling og/eller ved foroverbejning. Patienter med vaskular clau-
dicatio eller andre tilstande som kan ligne neurogen claudicatio udelukkes. Diagnosen lumbal spinal-
stenose er verificeret med relevant billeddiagnostik.

0.3 Malgruppe/brugere

Patienter med lumbal spinalstenose behandles af flere faggrupper og viden om denne tilstand er relevant
pa tvars af specialer og faggrupper. Retningslinjen er derfor mélrettet alle sundhedsprofessionelle som
er 1 kontakt med patienter med lumbal spinalstenose, sasom praktiserende leeger, fysioterapeuter, kiro-
praktorer, rygkirurger, reumatologer og andre-behandlere.

Anbefalingerne gelder for alle faggrupper, som héndterer patienter med lumbal spinalstenose, uanset
faglig baggrund. Dette er vigtigt i forholdtil kontinuiteten af indsatserne, siledes at der ikke er uover-
ensstemmelse mellem patientoplevelsen athangigt af, hvilken faggruppe, der behandler patienten.

0.4 Emneafgrensning

Som beskrevet ovenfor omhandler denne retningslinje udelukkende patienter @ldre end 65 ar med egen-
vurderet betydende og funktionsbegransende neurogen claudicatio, og indeholder handlingsanvisninger
for udvalgte og velafgreensede kliniske problemstillinger (’punktnedslag i patientforlabet’). Disse pro-
blemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omréder, hvor det er vigtigst at fa afkla-
ret evidensen. De nationale kliniske retningslinjer beskaeftiger sig sdledes med udvalgte dele af behand-
lingsindsatserne.

Denne retningslinje bygger pa systematiske litteratursegninger samt en standardiseret kvalitetsvurdering
og sammenfatning af evidensen, og kommer med anbefalinger vedrerende udvalgte ikke-kirurgiske, ki-
rurgiske og medicinske interventioner. De valgte interventioner omhandler superviseret fysisk traening,
ledmobiliserende behandling, medicin (paracetamol, non-steroid antiinflammatory drugs (NSAID) opio-
ider, muskelrelaxantia og medicin for neurogene smerter), kirurgi og genoptrening efter kirurgi.

I de fokuserede spergsmaél, der omhandler ikke-kirurgisk behandling, sammenholdes effekten af den
givne indsats med vanlig behandling, dvs. den undersggte intervention bliver givet som tilleeg til en van-
lig behandling. Resultaterne skal séledes tolkes som den additive effekt af en given behandling i forhold
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til vanlig behandling. Grunden til valget er, at arbejdsgruppen vurderede, at alle patienter som udgangs-
punkt vil modtage en eller anden form for behandling af deres smerter, ndr de henvender sig til en sund-
hedsprofessionel.

I det ene af de kirurgiske spergsmal sammenlignes der med ikke-kirurgisk behandling, uden bestemt
form, og i det andet kirurgiske spergsmél sammenlignes to operationsmetoder.

I de medicinske spergsmél sammenlignes enten med ingen behandling eller med behandling i form af
svage analgetika. Argumentet herfor er det samme som for ikke-kirurgisk behandling, nemlig at de fle-
ste patienter behandles med svage analgetika, inden der tillegges eksempelvis sterk smertestillende
medicin eller medicin for neurogene smerter.

Hvad der forstas ved vanlig behandling er saledes ikke defineret pa forhand, men afspejler den behand-
ling, som den undersogte intervention er givet i tillaeg til. Arbejdsgruppen valgte denne strategi for at
inddrage al publiceret information vedrerende den additive effekt af interventionen.

0.5 Patientperspektivet

Det er vigtigt, at patientens verdier og preferencer labende inddrages  patientforlebet. I denne ret-
ningslinje er patientperspektivet repraesenteret via Aldresagen og Gigtforeningen (pa vegne af Danske
Patienter), som har udpeget medlemmer til den nedsatte referencegruppe. Derudover har udkastet til den
feerdige retningslinje vaeret sendt i bred offentlig hering med mulighed for at afgive heringssvar. Se
medlemmerne af referencegruppen i bilag 9.

0.6 Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer-er systematisk udarbejdede udsagn med inddragelse
af relevant fagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges.af'fagpersoner, nér der skal traeffes beslutninger om passen-
de og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situationer. De nationale kliniske retningslinjer er
offentligt tilgeengelige, og patienter kan ogsa orientere sig i retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket indeberer, at Sundhedssty-
relsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjerne. De nationale kliniske retningslinjer er
ikke juridisk bindende, ‘og det vil altid veere det faglige skon i den konkrete kliniske situation, der er af-
gorende for beslutningen om en passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner falger anbefalin-
gerne! | visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere evidensstyrke vaere at foretraekke, fordi den
passer bedre til patientens situation.
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1 Superviseret trening

1.1 Fokuseret spergsmal

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt aktiv behandling i form af superviseret treening i til-
leeg til vanlig behandling?

1.2 Anbefaling

TOvervej superviseret trening til patienter med lumbal spinalstenose, da der generelt er gavnlige hel-
bredseffekter af treening og ingen kendte skadevirkninger.(@®OO)

1.3 Praktiske rad og sarlige patientovervejelser

Der er generelt gavnlige effekter af treening, men man kan overveje, om det er mest hensigtsmaessigt at
fokusere pé generel konditionering for at bedre patienterne generelt, fremfor primert at behandle for
spinalstenosen. Det anbefales ikke, at alle patienter nedvendigvis skal trane, det ma komme an pa
symptombilledet og varigheden af symptomerne ved henvisningen samt patientens egne ensker.

Patienterne ber lebende revurderes og viderehenvises til kirurgisk-vurdering, hvis de ikke bedres. Har
symptomerne staet pd igennem mere end 3-6 maneder, ber patienterne viderehenvises direkte til kirur-
gisk vurdering.

1.4 Baggrund for valg af spergsmal

Patienter med lumbal spinalstenose tilbydes forskellige former for behandling for at lindre symptomer-
ne. Det er generelt anbefalet, at patienter med lumbal spinal stenose skal igennem et ikke-kirurgisk be-
handlingsforleb, inden de eventuelt tilbydes kirurgisk vurdering, men der foreligger dog ingen doku-
mentation for, at treening med eller uden supervision har en gavnlig effekt pa funktionsevnen og livskva-
liteten. Baggrunden for dette spergsmal er at undersoge, om der er evidens for fortsat at anbefale super-
viseret treening til patienter med symptomgivende spinalstenose. Superviseret traening defineres her som
ovelser, fysiske aktiviteter, samt generel eller rygspecifik treening, der foregar under ledelse af en rele-
vant sundhedsfaglig person; og som er malrettet og tilpasset specifikt mod den enkelte patients indivi-
duelle niveau.

1.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af dette fokuserede spergsmal bestar af et randomiseret studie
(Comer 2016). Yderligere et studie af Pua (Pua 2007) blev identificeret, men dette blev valgt fra, fordi
interventionen tilbudt til de to grupper i studiet kun adskilte sig ved at vaere cykeltreening hhv. gangtrae-
ning.

1.6 Gennemgang af evidensen
I artiklen af Comer'” sammenlignes superviseret treening med gode rad og almen uddannelse. Den su-
perviserede traening bestar i affladning af l&endelordosen, lumbale flektionsgvelser, muskelstyrkende
gvelser for mave og ryg samt konditionstraening. Felgende outcomes er undersegt: Swiss Spinal Steno-
sis Score, Physical function (SSS, Zurich Claudication Questionnarie (ZCQ)), Oswestry disability index
(ODI), ryg- og bensmerter samt antal shuttles patienterne kan gennemfore (gangtest).
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Der fandtes ingen signifikante forskelle pa effekten af interventionen mellem de to grupper, og ifelge
vores definitioner af outcomes, ingen klinisk relevant bedring i det hele taget i de to grupper. Der var en
mindre forskel mellem grupperne praoperativt til fordel for kontrolgruppen, hvilket kan have udlignet
resultaterne.

I studiet af Pua'®, som ikke er meddindraget i evidensvurderingen i denne retningslinje, er der ingen for-
skel mellem de to grupper og generelt ingen klinisk relevant bedring af superviseret traening i gvrigt.

Kwvaliteten af evidensen er samlet set lav, idet der kun er en enkelt studie, der omhandler superviseret
treening til behandling til patienter med lumbal spinalstenose og antallet af patienter i studiet er lavt. Der
er i artiklen desuden sammenlignet med gode rdd og uddannelse og ikke med ikke-superviseret traening.

1.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der nedgraderes pé baggrund af, at der kun er ét studie og
desuden fa patienter.

Balancen mellem gavnlige og Der er en generel gavnlig effekt af fysisk aktivitet og ingen
skadelige effekter egentlige skadevirkninger®

Patientprzeferencer Det er vurderingen, at visse patienter vil enske superviseret
treening, men at gvrige patienter vil enske selvtrening eller
operation. Superviseret treening kan ogsa motivere patien-
ter, der ellers ikke ville have gennemfort traening.

1.8 Rationale for anbefaling

Arbejdsgruppen har lagt veegt pa; at evidensen ikke kan udelukke en gavnlig effekt, samtidig med, at der
ikke er dokumenterede skadevirkninger. Generelt har treening en del almene fordele, omend der ikke
skennes at vere store fordele ved treening som behandling af selve den lumbale spinalstenose, da der at
tale om en patientgruppe med neurogene smerter og ikke med bevaegeapparatssmerter.

Det anbefales; at der'i fremtiden udferes studier omhandlende superviseret traening til patienter med spi-
nalstenose for at belyse effekten.

11/71



1.9 Evidensprofil

PICO 1 Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt aktiv behandling i form af supervi-

seret treening fremfor vanlig behandling?

Population: Lumbal Spinalstenose
Intervention: Superviseret fysisk treening i tilleeg til vanlig behandling
Kontrol: Vanlig behandling
Outcome Relativ effekt* Absolut effect 95% CI Evidens-niveau Konklusion
(Tidsramme) 95% CI) Control Intervention (GRADE)
Funktionsevne Vi fandt ingen stu-
- end point dier, der opgjorde
(Disability) funktionsevne (end
0-12 uger point) efter 6-18
Kritisk outcome maneder
Funktionsevne  Malt med: ODI -1.0 point Effekten af super-
- @ndring Skala: 0-100 (Median) YY1 : super-
; viseret treening pa

(Change in Lavere bedre . Lay .

R . Forskel: MD 0.86 hgjere funktionsevnen er
disability) Baseret pé data fra .

. . (C195% 3.05 lavere - 4.77 meget usikker

0-12 uger 76 patienter i 1 stu- ho
Kritisk outcome  dier ojere)
Gangdistance . .
(Walking distance) (\1].1 fagdt meen s(;u—
0-12 uger ier, der opgjorde
Kritisk outcome gangdistance
Smerte . Vi fandt ingen stu-
-end point . .

. dier, der opgjorde
(Pain) d
0-12 uger srn.erte som en
Kritisk outcome pomt
Smertezendring Malt med: VAS -9.58 point
(Change in Skala: 0-100 (Median) DHOooO E.ffekten af super-

. viseret treening pa
pain) Lavere bedre . Lav

A Forskel: MD 4.73 hgjere smerte er meget
0-12 uger Baseret pé data fra C195% 9.9 ] 19.36 usikker
Kritisk outcome 71 patienter i 1 stu- ( ‘28 ol
dier hgjere)

Antal fald Vi fandt ingen stu-
(Falls) dier, der opgjorde
0-12 uger forekomst af antal
Vigtigt outcome fald

Behov for smertestillende medicin
(Pain medication)

0-12 uger

Vigtigt outcome

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde
behov for smerte-
stillende medicin

Livskvalitet
(Quality of life)
0-12 uger
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde
livskvalitet

Funktionsevne
(Disability)
6-18 méneder
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde
funktionsevne efter
6-18 maneder

Gangdistance
(Walking distance)
6-18 maneder
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde

gangdistance efter
6-18 maneder

Smerte
(Pain)
6-18 méneder

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde
smerte efter 6-18
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Vigtigt outcome méaneder

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tet pa
denne, men der er en mulighed for, at den er veesentligt anderledes.

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes
end den estimerede effekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vere
veesentligt anderledes end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rating pain
scale.
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2 Ledmobiliserende behandling

2.1 Fokuseret sporgsmal

Ber patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt ledmobiliserende behandling i tillaeg til vanlig be-
handling?

2.2 Anbefaling

| Anvend kun ledmobiliserende behandling til patienter med lumbal spinalstenose efter ngje.overvejel-
se, da den gavnlige effekt er usikker og der er risiko for bivirkninger. (#OOO)

2.3 Praktiske rad og serlige patientovervejelser

Det anbefales, at der udeves forsigtighed hos patienter med osteoporose og patienter, som-er i behand-
ling med antikoagulantia pga. risiko for frakturer og bledninger. Behandleren ber have kendskab til in-
dikationer og kontraindikationer i forbindelse med udevelse af ledmobiliserende behandling pé patienter
med lumbal spinalstenose.

2.4 Baggrund for valg af spergsmal

Patienter med lumbal spinalstenose tilbydes forskellige former for behandling for at lindre symptomer-

ne. Baggrunden med dette spergsmaél er at soge evidens for den gavnlige effekt af ledmobiliserende be-

handling i tilleeg til vanlig behandling. Ledmobiliserende teknikker defineres her som alle manuelle tek-
nikker, der sigter mod at pavirke led mellem ryghvirvlerne i leenden og i beekkenet.

2.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af dette fokuserede spergsmal bestar af et randomiseret studie'”

desuden er beskrevet i 3 systematiske reviews>"".

, som

2.6 Gennemgang af evidensen

I artiklen af Whitman® er manuel terapi i form af thrust and nonthrust manipulation, manual udstrak-
ning af rygsejlen samt muskelstyrkende ovelser sammenlignet med flektionsevelser og gangtraening.
Folgende outcomes er undersaggt: Oswestry disability index (ODI), smerter i form af numeric pain rat-
ing scale (NPRS), Ziirich Claudication Questionnaire, satisfaction (ZCQ satisfaction) og gangdistance.
Der er fundet minimal signifikant bedre outcome i manipulationsgruppen end i kontrolgruppen i ZCQ
satisfaction (0.46 efter 6 uger og 0,26 efter 1 ar), hvilket, ifelge arbejdsgruppen, ikke er klinisk relevant.
Der er ingen signifikant forskel i de gvrige outcomes.

Kvaliteten'af evidensen er samlet set meget lav, idet der kun er et enkelt studie, der omhandler ledmobi-
liserende behandling til patienter med lumbal spinalstenose og antallet af patienter i studiet var lavt. Der
er 1 artiklen desuden sammenlignet med en anden behandlingsform (flektionsevelser og gangtraning) og
ikke med vanlig behandling.
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2.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der nedgraderes pa baggrund af, at der kun er ét stu-
die med fa deltagere. Interventionen i Whitman-
studiet er ikke helt i overensstemmelse med vores in-

tervention.
Balancen mellem gavnlige og skade-  Bivirkninger i forbindelse med manuel terapi er ikke
lige effekter hyppige. Patienter med lumbal spinalstenose er oftest

ldre og i tilfaelde af eksempelvis osteoporose og an-
tikoagulerende behandling kan risikoen for frakturer
eller bledninger vere foroget.

Patientprzeferencer Negative/positive erfaringer fra tidligere behandlinger
og erfaringer fra andre patienter kan pavirke patien-
tens enske om behandling. Det kan saledes veere vari-
ation i patientpreference.

2.8 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen lagt veegt pa den begrensede evidens. Yderligere kan det ikke endeligt konklu-
deres, at ledmobiliserende behandling har almene fordele. Hensynet til de mulige skadelige virkninger
af ledmobiliserende behandlinger i form frakturer og bledninger kontra den manglende evidens for en
gavnlig effekt, er grundlaget for en svag anbefaling imod ledmobiliserende behandling. Det anbefales, at
der i fremtiden udferes studier omhandlende ledmobiliserende behandling til patienter med spinalsteno-
se for at belyse effekten.

2.9 Evidensprofil

PICO 2 Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt ledmobiliserende behandling frem

for vanlig behandling?

Population: Lumbal Spinalstenose
Intervention: Ledmobiliserende teknikker i tilleeg til vanlig behandling
Kontrol: Vanlig behandling
QOutcome Relativ effekt* Absolut effect 95% CI Evidens-niveau .
(Tidsramnie) . (95% CI) : (GRADE)  [<onKlusion
Kontrol Intervention

Behov fo‘r 652 .
fi?en:feflsi?illllen- Relativ risiko: 1.02 per 1.000 Effekten af ledmobilise-
(Pain medica- (CI195% 0.68 - 1.54) bbb o rende behandling pé be-
tion) Baseret pé data fra Lav hovet for smertestillen-
0-12 ugers FU 47 patienter i 1 stu- Forskel: 13 mere per 1.000 de medicin er meget

e dier (CI195% 209 feerre - 352 mere) usikker
Vigtigt out-
come
Funktionsev- 1010 10ed: opI 6.55 point
heXndrine  Skala: 0-100 (Median) Effekten af ledmobilise-
f)is:l:lilgi:;;l Lavere bedre ] ® el?a? © rende behandling pa
0-12 ugers FU Baseret pé data fra Forskel: MD 3.93 hejere ) funktionsevnen i form

- ue 56 patienter i 1 stu- (C195% 1.95 lavere - 9.81 heje- af ODI er meget usikker
Kritisk outco- . re)
me dier
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FUnKHONSEN™ Ml med: ODI 5.03 point
Chas 0% Skala: 0-100 (Median) ®@oeo  Effekienaflemobilise-
:). :l;l'lg'i n Lavere bedre ] La rende behandling pa
1 lﬁsrs I;IIJ v) Baseret pé data fra Forskel: MD 2.11 hejere ) v funktionsevnene i form
o 56 patienter i 1 stu- (C195% 4.13 lavere - 8.35 heje- af ODI er meget usikker
Vigtigt outco- .
dier re)
me
Gaggfiistance Mialt med: 176.5 meter
ndring ; (Median)
(Change in gangdistance Effekten af ledmobilise-
A Skala: antal meter SPESSASES g
walking dis- Hoiere bedre ) La rende behandling pa
tance) ; 4 data fi Forskel: MD 163.2 hejere v gangdistancen er meget
0-12 ugers FU  Daseretpd datafra ¢ 959 49 2 lavere - 375.6 heje- usikker
o 58 patienter i 1 stu-
Kritisk out- . re)
dier
come
Gangdistance 130.4 meter
ndring Malt med: gangbénd (Median)
(Change in Skala: antal meter PDHOO Effekten af ledmobilise-
walking dis- Hojere bedre . Lav rende behandling pa
tance) Baseret pé data fra Forskel: MD 79.4 hojere gangdistance er meget
1 ars FU 55 patienter i 1 stu- (CI195% 1439 lavere - 302.7 he- usikker
Vigtigt out- dier Jere)
come
Smertezen- Malt med: NRPS 1.1 point
dring Skala: 0-10 (Median) Ny
(Change in dPpo o Effekten af ledmobilise-
. Lavere bedre de behandli
pain) Baserct p4 data fra Forskel: MD 0.4 hojere Lav rende behandling smer-
0- 12 ugers FU 58 patienter i 1 stu- (C195% 0.88 lavere - 1,68 haje- ter er meget usikker
Kritisk outco- .
dier re)
me
g;‘i‘ﬁgeﬁe“' Malt med: NRPS é 2 %Qint)

. Skala: 0-10 cdian Effekten af ledmobilise-
(C!la)nge m Lavere bedre © ?ae © rende behandling pa
[llaom FU Baseret pa data fra Forskel: MD 0.2 lavere v smerter er meget usik-
Vgrs_ 54 patienter i 1 stu- (C195%1.55 lavere - 1.15 haje- ker

1gtigt outco- dier rc)
me
Livskvalitet
(Quality of life) Vi fandt ingen studier,

0-12 ugers FU
Vigtigt outcome

der opgjorde livskvalitet

Antal fald
(Falls)

0-12 ugers FU
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde antal fald

GRADE evidensniveauer:

Hoj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vier moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tet pa denne, men der er en
mulighed for, atden er vasentligt anderledes.
Lav: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes
end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rating

pain scale.
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3 Paracetamol

3.1 Fokuseret spergsmal

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt paracetamol frem for ingen behandling med smer-
testillende medicin?

3.2 Anbefaling

\ Det er god praksis at undlade behandling med paracetamol til patienter med lumbal spinalstenose, da
virkningen er usikker og udokumenteret.

3.3 Praktiske rad og serlige patientovervejelser

Ved samtidige rygsmerter kan behandling med paracetamol overvejes i en kort'periode. Der ber tages
hensyn til potentielle skadevirkninger og patientpraferencer, jvf. Institut for Rationel Farmakoterapis
vejledninger om brug af paracetamol. Som behandling af neurogene smerter kan paracetamol ikke anbe-
fales. Patienten ber folges og anden dokumenteret behandling ber overvejes 1 tilfeelde af vedvarende og
funktionsbegreensende symptomer.

3.4 Baggrund for valg af spergsmal

Behandling med paracetamol er oftest forste trin i en smertebehandling. Behandlingen tilbydes primaert
af patientens egen laege, men ogsé af andre behandlere. Patienter med lumbal spinalstenose behandles i
stort omfang med paracetamol, dog delvist ogsa pga. andre bevageapparatslidelser. Det er dog arbejds-
gruppens opfattelse, at behandling med paracetamol for neurogene smerter ikke er veldokumenteret, og
derfor har det veret gnsket at undersege evidensen.

3.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, der kunne besvare det fokuserede spergsmal. Der findes litteratur om-
handlende effekten af paracetamol pa rygsmerter og andre former for bevageapparatssmerter, men der
blev ikke fundet hverken systematiske reviews eller andre studier med fokus pa neurogene smerter hos
patienter med spinalstenose ved en litteratursggning 10 &r tilbage.

3.6 Arbgjdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Ingen evidens.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Virkningen af paracetamol til patienter med neu-
lige effekter rogene smerter pa baggrund af lumbal spinalsteno-
se er usikker og udokumenteret.
Det er arbejdsgruppens vurdering, at der kun sjel-
dent vil vaere alvorlige bivirkninger relateret til
behandling med paracetamol.

Patientprzeferencer Det er arbejdsgruppens vurdering, at behandling
med paracetamol for neurogene smerter ved lum-
bal spinalstenose ikke er preeferencefalsom, da pa-
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tienterne ikke vil have en holdning til behandlin-
gen.

3.7 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen blevet lagt veegt pa den manglende evidens til belysning af det stillede speorgs-
mél. Hensynet til de mulige skadelige virkninger ved behandling med paracetamol i form af leverpa-

virkning ved eksempelvis uerkendt nyresygdom samt den manglende dokumentation for gavnlig effekt
pa neurogene smerter er resulteret i en god praksis anbefaling imod brugen af paracetamol til patienter

med symptomgivende lumbal spinalstenose.
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4 Non-steroid anti-inflammatorisk medicin (NSAID)

4.1 Fokuseret spergsmal

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt non-steroid anti-inflammatorisk medicin (NSAID)
frem for ingen smertestillende behandling?

4.2 Anbefaling

\ Det er god praksis at undlade behandling med NSAID til patienter med lumbal spinalstenose, da virk-
ningen er usikker og der er risiko for bivirkninger.

4.3 Praktiske rad og serlige patientovervejelser

Ved samtidige rygsmerter kan behandling med NSAID overvejes i en kort periode i henhold til Sund-
hedsstyrelsens nationale kliniske retningslinje for nyopstaede lenderygsmerter. Der ber tages hensyn til
potentielle skadevirkninger og patientpraferencer, jvf. Institut for Ration¢l Farmakoterapis vejledninger
om brug af NSAID. Som behandling af neurogene smerter kan NSAID ikke anbefales. Patienten ber
folges og anden dokumenteret behandling ber overvejes i tilfelde af vedvarende og funktionsbegraen-
sende symptomer. Varighed af behandlingen med NSAID skal aftales 1 dialog med patienten, der ogsa
ber informeres om den manglende dokumentation for lindring af udstralende bensmerter, muligheden
for skadevirkninger og andre behandlingsmuligheder.

4.4 Baggrund for valg af spergsmal

Non-steroid anti-inflammatorisk medicin (NSAID) tilbydes hyppigt til patienter med nyopstaede smer-
ter. NSAID er behaftet med potentiel alvorlig bivirkningsprofil i form af gastrointestinale bladninger og
kardielle bivirkninger, som iser er udtalte' blandt @ldre patienter med eksempelvis hjertekarsygdom. Da
arbejdsgruppen ikke er bekendt med den gavnlige effekt for patienter med lumbal spinalstenose og ud-
stralende smerter til benene, har det'vearet ensket at'belyse, om NSAID ber anvendes til denne patient-

gruppe.
4.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur, der kunne besvare det fokuserede spergsmal. Der findes litteratur om-
handlende effekten af NSAID pa rygsmerter og andre former for bevaegeapparatssmerter, men med fo-

kus pa neurogene smerter hos patienter med spinalstenose blev der ikke fundet hverken systematiske re-
views eller andre studier ved en litteratursegning 10 &r tilbage.

4.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Ingen evidens

Balancen mellem gavnlige og skade-  Det er arbejdsgruppen bekendt, at der er risiko for

lige effekter hyppige og alvorlige bivirkninger i forbindelse med
indtag af NSAID.
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Patientprzeferencer Det er arbejdsgruppens vurdering, at behandling
med NSAID for neurogene smerter ved lumbal
spinalstenose ikke er praferencefelsom, da patien-
terne ikke vil have en holdning til behandlingen.

4.7 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen blevet lagt vagt pa hensynet til de mulige skadelige virkninger ved behandling
med NSAID i form af gastrointestinal bladning og kardielle bivirkninger, samt den manglende doku-
mentation for gavnlig effekt pa neurogene smerter. Dette har resulteret i en god praksis anbefaling imod
brugen af NSAID til patienter med symptomgivende lumbal spinalstenose.
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5 Opioider
5.1 Fokuseret spergsmal

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt smertestillende medicin i form af opioider i tilleg
til eventuel behandling med svage smertestillende?

5.2 Anbefaling

| Anvend kun opioider til patienter med lumbal spinalstenose efter ngje overvejelse, da den gavnlige ef-
fekt er usikker og der er risiko for bivirkninger. (6O OOQ)

5.3 Praktiske rad og serlige patientovervejelser

Ved samtidige rygsmerter kan behandling med opioider overvejes i en kort periode i henhold til Sund-
hedsstyrelsens nationale kliniske retningslinje for nyopstaede leenderygsmerter. Der ber tages hensyn til
potentielle skadevirkninger og patientpraferencer, jvf. Institut for Rationel Farmakoterapis vejledninger
om brug af opioider. Som behandling af neurogene smerter kan arbejdsgruppen ikke anbefale opioider.
Patienten ber folges og anden dokumenteret behandling ber overvejes i tilfelde af vedvarende og funk-
tionsbegransende symptomer. Varighed af behandlingen skal aftales 1 dialog med patienten, der ogsa
ber informeres om den manglende dokumentation for lindring afidstrlende bensmerter, skadevirknin-
ger og andre behandlingsmuligheder.

5.4 Baggrund for valg af spergsmaél

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at patienter med spinalstenose ofte behandles med opioider, selvom
det ikke er dokumenteret, at opioider virker lindrende pa udstrilende smerter hos patienter med lumbal
spinalstenose. Der er generelt et hgjt forbrug af opioider i Danmark, og det er derfor vurderet, at der er
et behov for at belyse, hvilken rolle opioiderkan spille i behandlingen af patienter med lumbal spinal-
stenose.

5.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af dette fokuserede spergsmal bestér af et randomiseret studie® . Der
blev ikke fundet systematiske reviews, som belyste emnet.

5.6 Gennemgang af evidensen

I studiet af Markman® blev der foretaget randomisering mellem oxymorphone hydrochlorid 5 mg og en
placebobehandling, som ikke er beskrevet nermere. I en tredje arm blev patienter randomiseret til Pro-
poxyphene/Acetaminophen. Patienterne modtog en enkelt dosis af det givne stof i en tilfaldig reckkefol-
ge separeret af en 3-dages udvaskningsperiode. Studiet blev stoppet, inden det havde néet sin afslutning,
fordi Propoxyphene/Acetaminophen blev taget af det amerikanske marked pga. alvorlige bivirkninger.
Det primare outcome var tiden, det tog ferend patienterne oplevede moderate smerter ved en gangtest
pa et gangband. Pvrige outcomes var ZCQ, symptom severity og physical function (Zurich Claudication
Questionnaire), RMDQ (Roland Morris Disability Questionnaire), ODI (Oswestry Disability Index),
gangdistance og cerebrale bivirkninger. Der var ingen signifikant forskel mellem de tre behandlinger.
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5.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen

Der nedgraderes péa baggrund af, at der kun er ét
studie med fa deltagere, og pa baggrund af at inter-
ventionen er forskellig fra den enskede undersggte
intervention.

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter

Patientprzeferencer

Der er risiko for hyppige og generende bivirkninger
i forbindelse med indtag af opioider i form af cereb-
rale bivirkninger med svimmelhed og sedation.
Derudover er der risiko for kvalme og obstipation
samt risiko for tilveenning og athangighed.

Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter
har et enske om smertelindring gennem stark smer-
testillende medicin, mens andre fraviger fra denne
type behandling, sa der vurderes ikke at vaere en ge-
nerel patientpraeference for eller imod behandling
med opioider.

5.8 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen blevet lagt veegt pa den begraensede evidens. Kvaliteten af evidensen er blevet
nedgraderet pa baggrund af, at der kun er et enkelt studie med fa deltagere og at interventionen er for-
skellig fra den enskede undersegte intervention. Hensynet til de hyppige og generende bivirkninger i
forbindelse med behandling med opioider samt den manglende evidens for den gavnlige effekt for neu-
rogene smerter er grundlaget for, at anbefalingen er resulteret i en svag anbefaling imod behandling med
opioder for symptomgivende og funktionsbegreensende lumbal spinalstenose.

5.9 Evidensprofil

PICO 5 Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt smertestillende medicin i form af

opioider i tilleeg til eventuel behandling med svage smertestillende?

Population: Lumbal Spinalstenose

Intervention: Smertestillende medicin (opioider) i tillzeg til svage smertestillinde

Kontrol: Svagt smertestillende medicin

QOutcome Relativ effekt* Absolut effect 95% CI Evidens-niveau .
Tidsramme) (95% CI) : (GRADE) Konklusion

( Kontrol Intervention

Cerebrale bi- RR; 2.1 45 94
A (C195%0.2 - er 1.000 er 1.000 ..

virkninger 21.42) per 1. per 1. ®dooo Opioider medforer

(Side effects) o muligvis vaesentlig

0-12 Baseret pa data fra Meget lav q brale bivirk
-1s uger 43 patienter i 1 stu- Forskel: 49 mere per 1.000 CIe cerebrale bivirk-

Antal (n/N) dier (C195% 36 faerre - 919 mere) ninger

Kritisk outcome

Respirations-depression
(Respiratory depression)
0-12 uger

Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studi-
er, der opgjorde respi-
rationsdepression
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Antal fald (Falls)
0-12 uger
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studi-
er, der opgjorde antal
fald

Kvalme/Obstipation Vi fandt ingen studi-
(Nausea/Obstipation) er, der opgjorde fore-
TId: 0-12 uger komst af kval-
Vigtigt outcome me/opstipation
Malt med: ODI 37.3 point
Funktionsevne Skala: 0-100 (Median) Opioider pavirker
(Disability) Lavere bedre - - oo sandsynligvis ikke
Tid: 0-12 uger Baseret pi datafra F orskel: MD 0.02 point hgje- Meget lav funktionsevne i form
Kritisk outcome 46 patienter i 1 stu- re af ODLi betydelig
dier (C195% 5.91 lavere - 5.95 grad
hejere)
Gangdistance g a.lt mft:)d:dm 282.9 m ioiller Havirk
(Walking dis- gjere bedre (Median) ®oa6 Opioi er pévirker
‘ ) Baseret pé data fra Mowet la sandsynligvis ikke
]?g-c% 12 43 patienter i 1 stu- Forskel: MD 12.4 m lavere ceetlav gangdistance i bety-
1d: D-12 uger dier (CI195% 116.24 lavere - delig grad
Kritisk outcome 91.44 hajere)
Malt med: NRS 5.7 point
Smerter under Skala: 0-10 (Median) Opioider pavirker
gang Lavere bedre ®o660 sandsynligvis ikke
(I.’ain) Baserjct pa dgta fra  porskel: MD 0.2 point hajere Meget lav sme rtZ?ul% der gang i
Tlcli:.0-12 uger 43 patlen.terl 1 stu- (CI 95% 1.44 lavere - 1.84 betydehg grad
Kritisk outcome dier hejere)
za‘:;:’:;} lzitli fe) Vi fandt ingen studi-
Tid: 0-12 uger er, der opgjorde livs-
Vigtigt outcome kvalitet

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa‘den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt.  Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er en mu-

lighed for, at den er veesentligt anderledes.

Lav: Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vare vaesentligt anderledes end den estimerede ef-

fekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vare vaesentligt anderledes

end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rating pain

scale.
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6 Muskelrelaxantia

6.1 Fokuseret spargsmal

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt muskelrelaxantia i tilleeg til eventuel behandling
med svage smertestillende?

6.2 Anbefaling

\ Det er god praksis at undlade behandling med muskelrelaxantia til patienter med lumbal spinalsteno-
se, da virkningen er usikker og der er risiko for bivirkninger.

6.3 Praktiske rad og sarlige patientovervejelser

Hvis medikamentel behandling af muskelspandinger og smerter i muskler findes nedvendig, ber der
primert anvendes analgetika eller antiinflammatoriske midler. Effekten af muskelrelaxantia til patienter
med lumbal spinalstenose mé generelt betragtes som vaerende usikker, me¢n anvendes i visse tilfzlde i
tilleeg til anden behandling. Desuden er det kendt, at behandling med muskelrelaxantia er beheaftet med
hyppige og generende bivirkninger i form af svimmelhed, treethed, mundterhed, muskelsvaghed og ga-
strointestiale bivirkninger.

6.4 Baggrund for valg af spergsmal

Muskelrelaxantia anvendes i nogle tilfaelde til patienter med lumbal spinalstenose. Da arbejdsgruppen
ikke er bekendt med den gavnlige effekt af muskelrelaxantia til patienter med udstrdlende smerter i be-
nene pa baggrund af spinalstenose, har det varet gnsket at belyse om muskelrelaxantia ber anvendes til

denne patientgruppe. Dette med baggrund i at undga polyfarmaci og behandling med medicin, som ikke
har den enskede effekt og derfor muligvis tilforer patienten unedig risiko for bivirkninger.

6.5 Litteratur

Der blev ikke fundet litteratur; der kunne besvare det fokuserede sporgsmal.

6.6 Arbejdsgruppeéns overvejelser

Kvaliteten af evidensen Ingen evidens.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er velkendte hyppige og generende bivirkninger i

lige effekter form af cerebrale bivirkninger og gastrointestinale bi-
virkninger. Ved behandling med tizanidin skal man ud-
ove forsigtighed hvis der er nedsat leverfunktion eller
ved samtidig brug af medikamenter, der kan risikere at
forleenge QT-intervallet. Tizanidin kan medfere hypoten-
sion og bradykardi hos patienter, der i forvejen behandles
med blodtrykssankende medicin.
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Patientprzeferencer Arbejdsgruppen vurderer, at patienter ikke har viden og
holdning til muskelrelaxantia og at behandlingen med
muskelrelaxantia derfor ikke er praeferencefalsom.

6.7 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen blevet lagt vagt pa hensynet til de mulige generende bivirkninger ved behand-
ling med muskelrelaxantia i form af svimmelhed, treethed, mundterhed, muskelsvaghed og gastrointesti-
ale bivirkninger samt den manglende dokumentation for gavnlig effekt pa neurogene smerter. Dette er
grundlaget for en god praksis anbefaling imod brugen af muskelrelaxantia til patienter med symptomgi-
vende lumbal spinalstenose.
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7 Medicin for neurogene smerter

7.1 Fokuseret spargsmal

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt medicin for neurogene smerter i tillaeg til eventuel
behandling med svage smertestillende?

7.2 Anbefaling

| Anvend kun medicin for neurogene smerter efter ngje overvejelse til patienter med lumbal spinal-
stenose, da effekten er usikker og der er risiko for bivirkninger. (8O QOQ)

7.3 Praktiske rad og serlige patientovervejelser

Der er kendte hyppige og generende bivirkninger af medicin for neurogene smerter, iser i form af svimmel-
hed og treethed, som is@r ved denne skrebelig patientgruppe kan fore til skader.i forbindelse med eget faldri-
siko.

7.4 Baggrund for valg af spergsmal

Medicin for neurogene smerter anvendes i en del tilfzlde til patientermed lumbal spinalstenose. Der
anvendes forskellige slags medikamenter, bdde medicin som er godkendt til neurogene smerter og anden
medicin. Disse typer medicin er oftest behaftet med bivirkninger og arbejdsgruppen er ikke bekendt
med, hvor stor den gavnlige effekt er, ssmmenholdt med.de hyppige og ofte generende bivirkninger.

Det har derfor vaeret ensket at belyse, om medicin-for neurogene smerter ber anvendes til denne patient-

gruppe.

7.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af dette fokuserede spergsmal bestar af to randomiserede studier™'”.

7.6 Gennemgang af evidensen

I artiklen af Yaksi sammenlignes Gabapentin med placebo. I artiklen af Markmann sammenlignes Pre-
gabalin med placebo. I studiet af Yaksi underseges smerteniveauet og gangdistancen. I studiet af Mark-
mann undersgges desuden RMDQ (Roland-Morris Disability Questionnaire), ODI (Oswestry Disability
Index) og SSS (Swiss Spinal Stenosis Questionnaire).

Gabapentin lindrer smerter og gger gangdistancen mere end placebo, men ikke pa alle maletidspunkter.
Pregabalin findes ikke signifikant bedre end placebo pa outcomes som smerter, gangdistance og funkti-
onsniveau:

Kvaliteten af evidensen er samlet set meget lav og er blevet nedgraderet pa baggrund af, at der kun er to

studier med fa deltagere og som omhandler hvert deres praparat. Der er desuden uoverensstemmelse
mellem studiernes population og den enskede malgruppe, og gennemsnitsalderen i begge studier er lav.

26/ 71



7.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen

Der nedgraderes pa baggrund af, at der er fa deltagere i
studierne. Desuden er der uoverensstemmelse mellem
studiernes population og den enskede malgruppe og

gennemsnitsalderen i begge studier er lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-

lige effekter

Patientprzeferencer

Der er kendte hyppige og generende bivirkninger i form
af cerebrale bivirkninger, iser svimmelhed og traethed.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at der ikke er patient-
praeference til medicinsk behandling for neurogene smer-

ter ved lumbal spinalstenose.

7.8 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen blevet lagt veegt pa hensynet til de hyppige og ofte generende bivirkninger samt
den begransede evidens. Dette er grundlaget for, at anbefalingen er resulteret i en svag anbefaling imod
behandling med medicin for neurogene smerter for symptomgivende og funktionsbegransende lumbal

spinalstenose.

7.9 Evidensprofil

PICO 7 Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt medicin for neurogene smerter?

Population: Lumbal Spinalstenose
Intervention: Medicin for neurogene smerter
Kontrol: Svage smertestillende (for eksempel paracetamol og/eller NSAID)
Outcome Relativ effekt* (95% Absolut effect 95% CI Evidens-niveau Konklusion
(Tidsramme) cn Kontrol Intervention (GRADE)
Funktionsevne g o) 365 point sene smete pivi
e 1 0- Medi -
g_)ll;al?lgrty) Lavere bedre (Median) © El.iae © ker sandsynligvis
Kri tiskgoutco— Baseret pé data fra 52 Forskel: MD 1.28 hejere v ikke funktionsev-
me patienter i 1 studier (CI 95% 6.38 lavere - 8.94 hoje- nen i form af ODI 1
re) betydelig grad
Gangdistance  Malt med: 261.6 meter Medicin for neuro-
(Walking dis- An?al meter (Median) OB 0 cene smerter pavir-
tance) Hojere bedre Lav ker sandsynligvis
0-12 uger Baseret pé data fra 52 Forskel: MD 24.05 lavere Kk }én EVIS
Kritisk out- patienter i 1 studier (C195% 100.21 lavere - 52.11 icke gangdistance 1
oYL : betydelig grad
come hajere)
Smerter gﬁfﬁﬁzo 6.3 pqint Medicin for neuro-
(Pain) ) (Median) bbb o gene smerter pavir-
Lavere bedre o
0-12 uger Baseret pa data fra 107 ol 71 Lav ker sandsynligvis
Kritisk outco- atien tef 12 studier FOES el: MD 0.14 lavere . ikke bensmerter i
me p (C195% 0.87 l?;/)ere - 0.60 heje- betydelig grad
Cerebrale bi- Relativ risiko: 4.87 75 X oo Medicin for neuro-
virkninger (C195% 2.0 - 11.83) per 1.000 Meget lav gene smerter med-
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(Side effects)
0-12 uger
Kritisk outco-
me

Baseret pé data fra 109

patienter i 2 studier

Forskel: 290 mere per 1.000
(CI195% 75 mere - 812 mere)

forer muligvis vae-
sentligt flere cereb-
rale bivirkninger

Antal fald
(Falls)

0-12 uger
Vigtigt outco-
me

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde
antal fald

Livskvalitet
(Quality of
life)

0-12 uger
Vigtigt out-
come

Vi fandt ingen stu-
dier, der opgjorde
livskvalitet

@vrige bivirk-
ninger

(Side effects)
0-12 uger
Vigtigt outco-
me

Relativ risiko: 2.52

(CI195% 0.84 - 7.58)
Baseret pa data fra 54
patienter i 1 studier

346
per 1.000

Forskel: 225 mere per 1.000
(C195% 38 feerre - 454 mere)

SPASASHS)
Meget lav

Medicin for neuro-
gene smerter med-
forer muligvis ve-
sentligt flere avrige
bivirkninger

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tzet pa denne, men der er
en mulighed for, at den er vasentligt anderledes.
Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vare vasentligt anderledes end den estime-

rede effekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vere vaesentligt ander-
ledes end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rat-

ing pain scale.
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8 Operation 1 form af dekompression

8.1 Fokuseret spergsmél 8

Bar patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt kirurgisk dekompression i tilfaelde af manglende ef-
fekt af ikke-kirurgisk behandling?

8.2 Anbefaling

11 Tilbyd operation i form af dekompression til patienter med lumbal spinalstenose, hvis forudgéende ikke-
kirurgisk behandling ikke har haft tilstreekkelig effekt. (BDDO)

8.3 Praktiske rad og sarlige patientovervejelser

Det er vurderet, at alder i sig selv ikke er en parameter for, om en patient skal tilbydes operation. Patien-
ter bade over og under 65 ar kan tilbydes dekompression, hvis de prasenterer symptomer, som er i
overensstemmelse med diagnosen lumbal spinalstenose, hvis der er betydende funktionsbegrensning og
hvis der er foretaget relevant billeddiagnostik. Mere betydende end alderen er komorbiditet, og det vil
derfor bero pé en individuel vurdering, om risikoen ved indgrebet, inklusive bedevelse og buglejring,
opvejes af fordelene ved en operation. Operationstilbuddet skal tilpasses den enkelte.

Ikke-kirurgisk behandling er et spektrum fra rad og vejledning til superviseret treening i en periode pé 3-
6 maneder, og symptomvarigheden ber inkluderes i denne periode. Patientens egenvurderede funktions-
begrensning er afgerende.

8.4 Baggrund for valg af spergsmal

Operation for lumbal spinalstenose er en kendt procedure. Operationen udferes pa forskellig vis, fra
brede laminektomier til mindre partielle dekompressioner, hvor de centrale strukturer bevares. Tenden-
sen er, at man pa regionalt niveau er tilbageholdende med at tilbyde operation, dels fordi det har veret
generelt praktiseret, at patienter forst og fremmest ber tilbydes ikke-kirurgiskbehandling og dels pa bag-
grund af frygt for komplikationer i forbindelse med operationen. Baggrunden for dette spergsmal er
forst og fremmest, om der er evidens for gavnlig effekt af dekompression, og dernast om der er vasent-
lige komplikationer, som skal tages med i overvejelserne, inden en patient tilbydes operation.

8.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for bésvarelsen af dette fokuserede sporgsmal bestér af 4 randomiserede studier''™"*
. Der blev yderligere identificeret endnu et studie af Weinstein'”, hvor langtidseffekten af dekompres-
sion opgeres.

Studierne af Slatis og Malivaara er desuden gennemgget i seks systematiske reviews!*".

8.6 Gennemgang af evidensen

I de nzevnte studier sammenlignes operativ dekompression med treening eller med rad og vejledning.
Studierne er praeget af del cross-over effekt, isar fra den konservative arm til dekompressionsgruppen. I
studiet af Weinstein'" er der foretaget bade “intention to treat”- og “as treated”-analyser, og i sidst-
navnte analyse er ogsa inkluderet resultaterne fra en kohorte, som ikke er randomiseret. Sammenlagt er
der 1 disse studier signifikant bedring p& parametre som ODI (Oswestry Disability Index), SF36 (Short
form 36) og bensmerter i dekompressionsgruppen sammenlignet med den konservativt behandlede
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gruppe. Forskellen er mindst i studiet af Delitto"", hvor der er 57 % cross-over fra den konservative
(13)

arm til den operative arm. Forskellen er storst i ”as treated”-analysen i studiet af Weinstein* .
Yderligere et studie af Weinstein fra 2010“? viser desuden, at effekten af dekompression er vedvarende
i op til 4 ar. I denne retningslinje er det dog besluttet, at udelukkende studier med outcome parametre i
op til 1 &r efter interventionen medinddrages. Resultaterne fra Weinstein 2010 indgér derfor ikke i det
materiale, der ligger til grund for anbefalingen i denne retningslinje.

Alle studier opger antallet af komplikationer. Der er ikke identificeret alvorlige komplikationer som
nerveskade eller cauda equina syndrom.

Kuvaliteten af evidensen er samlet set moderat. Der er nedgraderet pa baggrund af, at resultaterne 1 studi-
et af Weinstein er baseret pa “as treated”’-analysen og at kohorte-resultaterne er medinddraget. Der er
desuden foretaget nedgradering pa baggrund af, at patienternes gennemsnitsalder er,yngre end ensket.
Derimod er der opgraderet pa baggrund af, at resultaterne er konsistente og pa baggrund af stort antal
patienter i studierne.

8.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der nedgraderes pé baggrund af, at et studie ikke kun
er randomiseret, men‘ogsa inkluderer en kohorte. Der-
udover er patienternes’gennemsnitsalder lavere end on-
sket.

Der opgraderes pé baggrund af, at der er mange patien-
ter med i studierne og at der er hgj grad af konsistens.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke identificeret alvorlige komplikationer som
lige effekter nerveskade eller cauda equina syndrom i studierne.
Der er almindelige kendte risici som ved andre operati-
oner, sdsom blgdning og infektion.
Patientprzeferencer Der vil veere patienter, der ensker operation og andre
som ikke vil opereres, og det er arbejdsgruppens vurde-
ring, at der ikke er en speciel patientpreeference for
operation fremfor konservativ behandling.

8.8 Ratienale for anbefaling

Derer i arbejdsgruppen blevet lagt veegt pa den moderate tiltro til evidensen. De konsistente og positive
effekter af operation pé relevante outcomes som funktionsevne og bensmerter og den beskedne risiko
for skadelige virkninger er grundlaget for en staerk anbefaling for kirurgisk dekompression for symp-
tomgivende og funktionsbegransende lumbal spinalstenose. Evidensen viser, at der er evidens for effekt
pa selvrapporteret funktionsniveau og smerte, men ingen evidens for effekten pa gangdistance.

8.9 Evidensprofil

PICO 8 Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt kirurgisk dekompression i

tilfelde af manglende effekt af ikke kirurgisk behandling?
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Population:

Lumbal Spinalstenose

Intervention: tilbudt kirurgisk dekompression
Kontrol: Ingen kirurgi/konservativ behandling
o,
Outcome Relativ effekt* Absolut effect 95% CI Evidens-niveau Konklusion
(Tidsramme) (5% C1) Kontrol Intervention (GRADE)
Funktionsevne Malt med: ODI ) 28.3 )
(Disability) Skala: 0-100 point (Medi- Kirurgisk dekompressi-
Tid: 0-12 méne- Lavere bedre an) on medferer sandsyn-
der. ' 323 patiepter i3 Forskel: MD 3.1 lavere ligvis nogen forbedring
Kritisk outcome studier (C195 % 7.01 lavere - 0.81 hajere) af funktionsevnen
SPESS A RS

Endring i g1 Moderat
§ nkr.mg ! Malt med: ODI - Medi

un tlons.evn.e Skala: 0-100 point (Medi- Kirurgisk dekompressi-
(Cb!;?tnge in dis- Lavere bedre an) on medforer sandsyn-
vy 251 patienter i ligvis ingen forbedri

‘1. 2 patienter i 1 . . 1gv1s ingen forbedring
Tid: 0-12 méane- studier Forskel: MD 0.5 hgjere . af funktionsevne
der (CI 95% 5.05 lavere - 6.05 hgjere)
Kritisk outcome
Gangdistance
(Walking di- Malt med: gangdi- 12\;171(12 m
stance) stance (Median) Db P o Effekten af kirurgisk
Tid: 0-12 méne-  Skala: - Hgjere bedre ] . Moderat dekompression er usik-
der 170 patienter i 2 Forskel: MD 140 m. hgjere ker
Kritisk outcome studier (CI95% 538.85 lavere - 819.25 he-

jere)
Smerter Malt med: VAS 4.45 point
(Pain) Skala: 0-10 (Median) Kirurgisk dekompressi-
Tid: 0-12 méane- Lavere bedre on forbedrer smerteni-
der 178 patienter i 2 Forskel: MD 1.69 lavere veauet vaesentligt
Kritisk outcome studier (CI 95% 2.6 lavere - 0.78 lavere)
DD O
Moderat

Smerteaal.ldrmg Malt med: VAS . Kirurgisk dekompressi-
(Change in -1.2 point .

ain) (change) Medi on medferer sandsynlig-
!l)“i(;' 1-12 méne- Skala: 0-10 (Median) vis nogen forbedring af

’ Lavere bedre smerter

der Forskel: MD 1.11 lavere

Kritisk outcome

251 patieniter i 1 stu-
dier

(CI95% 2.15 lavere - 0.07 hgjere)

(SII’:?;;er Vi fandt ingen studier,
Tid: efter endt behandling ?eerre(ilrzigt] g:}ilz Ij;rllie;ter ef-
Vigtigt outcome &
Livskvalitet . . .
(Quality of life) Vi fandt ingen studier,

Tid: efter endt behandling

Vigtigt outcome

der opgjorde livskvalitet
efter endt behandling

Kirurgisk komplikation - nerveskader

(Nerve injury)

Tid: efter endt behandling

Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde nerveska-
der efter endt behandling

Kirurgisk komplikation, bled-

ning/cauda equina

(Bleeding/cauda equina)
Tid: efter endt behandling

Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde bled-
ning/cauda equina efter
endt behandling
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Kirurgisk komplikation, Infektion
(Infection)

Tid: efter endt behandling

Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde Infektion
efter endt behandling

Behov for smertestillende medicin
(Pain medication)
Tid: 1-12 méneder

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde behov for
smertestillende medicin

Vigtigt outcome efter 1-12 méneder
Antal fald . . .
(Falls) Vi fandt ingen studier,

Tid: 1-12 maneder
Vigtigt outcome

der opgjorde antal fald
efter 1-12/maneder

GRADE evidensniveauer:

Hoj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men der er en mu-

lighed for, at den er veesentligt anderledes.

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede ef-

fekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere vaesentligt anderledes

end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rating pain

scale.
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9 Stivgerende operation 1 tilleg til dekompression

9.1 Fokuseret spergsmal

Bar patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt stivgerende operation (med eller uden instrumente-
ring) i tillaeg til dekompression?

9.2 Anbefaling

| Anvend kun stivgerende operation i tilleeg til dekompression til patienter med lumbal spinalstenose ef-
ter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker. (B®OO)

9.3 Praktiske rad og sarlige patientovervejelser

Arbejdsgruppen anbefaler, at patienter med lumbal spinalstenose far foretaget en vurdering af stabilite-
ten af leenderyggen. Dette kan vurderes ved et staende rentgen, hvor man kan fa et indtryk af, om ryg-
hvirvlerne forskubbes i forhold til hinanden, nér patienten stér op.

Nedenstiende studie af Ghogawala® har udelukkende inkluderet patienter med stabil spondylolistese. I
studiet er der ikke stor forskel i funktionsniveau og smerte, hvis.der foretages stivgerende procedure og
der er ikke veesentlige forskelle i komplikationer sammenlignet med patienter, der udelukkende féar fore-
taget dekompression, men der er faerre reoperationer. Det er vurderet, at der er mere bledning, laengere
operationstid og leengere indlaeggelsestid blandt dem, som far foretaget fusion. Resultaterne kunne gene-
relt se anderledes ud, hvis studiet havde inkluderet patienter med instabilitet i tilleeg til lumbal spinal-
stenose. Det ma derfor fortsat bero pa kirurgens erfaring og vurdering, om der skal foretages stivgeren-
de operation.

9.4 Baggrund for valg af spergsmal

Patienter med lumbal spinalstenose far nogle gange foretaget stivgerende operation i form af uinstru-
menteret eller instrumenteret dese i tilleeg til dekompression. Iser hvis der er mistanke om instabilitet
overvejes stivgarende operation, med baggrund i at undgé yderligere instabilitet efter operationen. Det
er arbejdsgruppens vurdering, at det overvejende beror pé kirurgens erfaring samt dennes vurdering ef-
ter gennemgang af scanning, rentgenbilleder og sygehistorie om stivgerende operation overvejes, og i
mindre grad pa studier pa omradet. Arbejdsgruppen har derfor gnsket at gennemga evidensen for at til-
byde stivgerende operation i tilleeg til dekompression.

9.5 [Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af dette fokuserede spergsmal bestar af ét randomiseret studie™ .
Der blev identificeret endnu et studie som opger langtidseffekten af stivgerende operation i tilleg til de-
kompression””, men i denne retningslinje er det udelukkende effekten indenfor et &r, der enskes vurde-
ret. Studierne er desuden gennemgéet i et systematisk review'*.

9.6 Gennemgang af evidensen

I studiet af Ghogawala'®” sammenlignes en patientgruppe, som far foretaget laminektomi og instrumen-
teret dese med en gruppe, der udelukkende far foretaget laminektomi. Baggrunden for operationen er
lumbal spinalstenose og stabil spondylolistese. I gruppen, hvor der ogsa foretages dese, er der bedre
funktionsoutcome hvad angar SF36 (Short Form 36), men ikke ODI (Oswestry Disability Index) og der
er faerre re-operationer. Der er ingen veasentlige forskelle 1 komplikationer mellem de to grupper.
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[ studiet af Forsth® er der ikke forskelle i hverken smerter eller funktionsoutcome, men disse data er
ikke medinddraget i evidensvurderingen i denne retningslinje, da der er tale om langtidsfollow-up.

Der foreligger ingen evidens for bledning, operationstid og indleeggelsestid ved uinstrumenterede fusio-
ner fra de sidste 10 ar.

Kvaliteten af evidensen er samlet set lav, da der kun er et studie, og da patientpopulationens gennem-
snitsalder er yngre end malgruppen for denne retningslinje.

9.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der nedgraderes pa baggrund af, at der kun er ét
studie, der omhandler kritiske outcomes og pa
baggrund af, at patientpopulationen er yngre end i
den definerede malgruppe.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er feerre re-operationer blandt patienter, der far
lige effekter foretaget fusion.
Der er ingen betydende skadelige virkninger og
der er ingen signifikante forskelle i komplikationer
mellem de to grupper.
Der er muligt mere blgdning, laengere operations-
tid og lengere indleeggelsestid blandt patienter,
der har fiet foretaget instrumenteret fusion
(Ghogawala).
Der foreligger ingen evidens for bledning, opera-
tionstid og indleeggelsestid ved uinstrumenterede
fusioner fra de sidste 10 &r.

Patientprzeferencer Patienterne har primeert ingen praeference for fusi-
on eller dekompression alene, men nogle vil nok
fraveelge fusion pé basis af bl.a. leengere indleg-
gelsestid og leengere rekonvalescens.

9.8 Rationale for anbefaling

Der er i arbejdsgruppen-blevet lagt veegt pa den lave tiltro til evidensen. Den beskedne forskel i out-
comes mellem patienter, der far foretaget stivgarende operation i tillaeg til dekompression og dem, der
udelukkende far foretaget dekompression er baggrunden for en svag anbefaling imod stivgerende opera-
tion.

Der anbefales flere studier i fremtiden, hvor der leegges vaegt pa eventuel instabilitet og pa typen af stiv-
gorende operation.
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9.9 Evidensprofil

PICO 9: Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt stivgerende operation (med eller

uden instrumentering) i tillzeg til dekompression?

Population: Lumbal Spinalstenose

Intervention: Stivgerende operation (med eller uden instrumentering) i tilleeg til dekompression

Kontrol: Kirurgisk behandling udelukkende med dekompression

Outcome Relativ effekt* Absolut effect 95% CI El:,il‘tlee:us- Konklusion

(Tidsramme) (95% CI) Kontrol Intervention (GRADE)

gu-nktionsevne xn- lgfﬂlt mg dl:OOODI -26.1 point Stivgerende operation
ring ala: 0- Median o . )

(Change in disabili-  Lavere bedre ( ) © EEa? © ;:égig&iﬁ:rkﬂlgres

ty) Baseret pa data fra Forskel: MD 5.8 hgjere funktionsevnen i be-

1-12 maneder 61 patienteri 1 stu-  (CI 95% 14.24 lavere - 25.84 ho- tydelig grad

Kritisk outcome dier jere) g8

Gangdistance . . .

. R Vi fandt ingen studier,
(Walkl?g distance) der opgjorde gangdi-
1-12 méaneder stance
Kritisk outcome
Smerter
(Pain) Vi fandt ingen studier,
1-12 maneder der opgjorde smerter
Kritisk outcome
I.(lrurglsk komplika- Relatn(/) risiko: 0.99 110 Stivgerende operation
tion — Blod- . (C195% 0.47 - per 1.000 % i tilleeg til dekompres-
ning/Cauda Equina 2.08) P o sion pavirker ikke ki-
(Bleeding/cauda Baseret pa data fra Lav ur iIs)k Kkomplikation -
equina) 228 patienter i 1 Forskel: 1 ferre per 1.000 bl ﬂ%lnin g/caE da equina
Efter endt behandling  studier (C195% 58 feerre - 119 mere) {betvdelie orad
Kritisk outcome yaelg grad.
Kirurgisk komplika-  Relativ risiko: 0.64 42 Stivgerende operation
tion - evrige (C195% 0.16 — 1.000 i tilleeg til dekompres-
(Other injury) 2.63) p © eﬁa? ©  ion pavirker ikke ki-
Efter endt behand- Baseret pa/data fra wel: 15 f 1,000 rurgisk komplikation -
ling 228 patienter il For; ‘z '3 > faerre pzrg : nerveskader i betyde-
Vigtigt outcome studier (C195% 35 feerre - 68 mere) lig grad
Kirurgisk komplika- ~Relativ risiko: 2.36 ﬁzo 00 isgﬁiﬂriﬁ(?egzatrfi
tion - Infektion (C195% 0.85 — per 1. e®OO6 gﬁvirker ikkgki_
(Infection) 6.58) Lav rur ils)k komplikation -
Efter endt behandling ~ Baseret pa data fra Forskel: 57 flere per 1.000 infegkti oni bgtyd elig
Vigtigt outcome 228 patienter i 1 (CI 95% 6 ferre - 234 mere) grad

studier

Behov for smertestillende

(Pain medication)
1-12 méaneder
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde behov
for smertestillende

Antal fald
(Falls)

1-12 maneder
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde antal fald

Smerter

(Pain)

Efter endt behandling
Vigtigt outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde smerter
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Milt med: SF36

. . 15.3 point Stabiliserende opera-
Livskvalitet Skala: 0-100 . Lo .
(Quality of Life) Hejere bedre (Median) ® ?a? © Eg;lll ;:sl;:(g);ﬂ gjirker
1-12 méneder Baseret pa data fra Forskel: MD 4.0 lavere ikkeliivskvalii)e ten i
Vigtigt outcome 61 patienter i 1 stu- (CI195% 9.48 lavere — 1.48 hgje- betvdelie orad

dier re) ydelig g

GRADE evidensniveauer:

Hoj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet pa denne, men der er en mu-
lighed for, at den er vesentligt anderledes.

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede ef-
fekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vare vaesentligt anderledes
end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rating pain
scale.
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10 Superviseret genoptrening

10.1 Fokuseret spergsmal

Bor patienter opereret for lumbal spinalstenose tilbydes superviseret treening efter operationen fremfor
ingen supervision?

10.2 Anbefaling

TOvervej superviseret genoptraning til patienter der er opereret for lumbal spinalstenose, da.der.er ge-
nerelt gavnlige effekter af treening og ingen kendte skadevirkninger. (@©0OOQO)

10.3 Praktiske rad og sarlige patientovervejelser

Det er arbejdsgruppens vurdering, at fysisk aktivitet efter operation er gavnligt; men der.er ingen evi-
dens for den gavnlige effekt af superviseret treening efter operation for lumbal spinalstenose. Der ber
ske en individuel tilpasning af treeningen og nogle patienter, eksempelvis patienter med komorbiditet el-
ler som er socialt svage, vil maske have ekstra gavn af supervision forat komme i gang efter en operati-
on.

10.4 Baggrund for valg af spergsmal

Patienter, der er opereret skal, hvis det er legefagligt begrundet, have en genoptraningsplan ved udskri-
velsen. Det er standarden, at patienter, der er blevet opereret for lumbal spinalstenose, far tilbudt kom-
munal genoptraning. Genoptraningen i kommunalt regi er ikke standardiseret og foregar nogle steder i
grupper og andre steder pa individuelt niveau. Det vides ikke, om patienter, der er opereret for lumbal
spinalstenose, har gavn af superviseret genoptraening og baggrunden for dette spargsmal er at underse-
ge, om der er evidens for at tilbyde superviseret treening efter operation.

10.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af dette fokuserede sporgsmaél bestar af 2 randomiserede studier®*”
(Aalto 2011 og Mcgregor 2011). Yderligere 2 studier blev identificeret, men er ikke med i denne ret-
ningslinje, da det ikke var muligt at fa data fra det ene studie®™ og da traeningen i det andet studie be-
gyndte allerede inden'operationen® . Studierne er desuden beskrevet i et systematisk review®”.

10.6 Gennemgang af evidensen
I begge studier®®*” sammenlignes superviseret treening med selvtraening/vejledning eller ingen traening.
I begge studier er der ingen forskel i funktionsniveau, ODI (Oswestry Disability Index) og smerte

(VAS) vurderet op til et ar efter operation. Konklusionen i de to evrige identificerede studier®?*” , som

ikke ligger til grund for anbefalingen i denne retningslinje, ligger i trdd med ovenstiende.
Kvaliteten af evidensen er samlet set lav, da der er fa patienter med i studierne og da variabiliteten er

hej. I studiet af McGregor®” er patienter med lateral nerve kompression inkluderet, hvilket ikke ned-
vendigvis kan sammenlignes med patienter med lumbal spinalstenose.
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10.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Der nedgraderes pa baggrund af, at der er fa patienter
med i studierne. I nogle studier er variabiliteten hej og
i andre er der brede konfidens-intervaller.

Kvaliteten af evidensen

Balancen mellem gavnlige og Der er ingen kendte skadelige virkninger af

skadelige effekter superviseret genoptraening efter operation.
Der er generelt positive effekter af fysisk ak-
tivitet.

Patientprzeferencer Det er arbejdsgruppen vurdering, at en stor

del af patienterne umiddelbart ensker genop-
treening efter operation.

Modsat kan deltagelse i superviseret genop-

treening vere tids- og ressourcekravende og
nogle patienter vil foretraekke at treene selv.

10.8Rationale for anbefaling

Arbejdsgruppen har lagt vaegt pa, at evidensen ikke kan udelukke en gavnlig eftekt af superviseret gen-
optrening, samtidig med, at der ikke er dokumenterede skadevirkninger. Generelt har treening en del
almene fordele og det er vurderingen, at en del patienter vil gnske superviseret treening, men at @vrige
patienter vil gnske selvtreening efter operation. Superviseret treening kan eventuelt motivere patienter,
der ellers ikke ville have gennemfort traening.

Det anbefales, at der i fremtiden udferes studier omhandlende superviseret treening til patienter med spi-
nalstenose for at belyse effekten.

10.9 Evidensprofil

PICO 10 Bor patienter opereret for lumbal spinalstenose tilbydes superviseret trening ef-

ter operationen fremfor ingen supervision?

Population: Lumbal spinalstenose
Intervention: Superviseret traening
Kontrol: Ikke-superviseret traening
Outcome Relativ effekt* Absolut effekt 95% C1 Er:,il\(fiee:us ) Konklusion
(Tidsramime) (95% CD Kontrol Intervention (GRADE)
. Msit lm eg :1(())]0)1 29.7 point Superviseret traening
Fu.n ktl.o nsevne ata: O (Median) P o efter operation for spi-
E)Dll ;ablhty) Lavere b(;edre & Lav nalstenose pavirker ik-
-12 uger Baseret pé data fra . .
" : : Forskel: MD 5.4 lavere ke funktionsevne i be-
Kritisk outcome 102 patlf(:lril;[;rl 1 stu- (C195% 12.5 lavere - 1.7 hojere) tydelig grad
Andring i funk- Mailt med: ODI -13.0 point Superviseret treening
tionsevne Skala: 0-100 (Median) [CRCXSKS) efter operation for spi-
(Change in dis- Lavere bedre Lav nalstenose pavirker ik-
ability) Baseret pé data fra Forskel: MD 2.0 hojere ke funktionsevne i be-
0-12 uger 100 patienter i I'stu- -y 950, 7 59 Javere - 11.59 hajere) tydelig grad
Kritisk outcome dier
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Milt med:

Gangdistance Gangdistance 72&2%‘:; ' Superviseret treening
(Walking dis- (antal meter) D PO o efter operation for spi-
tance) Skala: - Hejere bedre Lav nal stenose pavirker
0-12 uger Baseret pa data fra Forskel: MD 44.0 hgjere ikke gangdistance i be-
Kritisk outcome 102 patienter i 1 stu-  (CI 95% 110.0 lavere - 198.0 hgjere) tydelig grad
dier
Malt med: VAS 32.0 point
Smerte Skala: 0-10 - P Superviseret treening
(Pain) Lavere bedre (Median) ® EEa? © efter operation pavirker
I()(-rlitzi;;(gsfltcome llggsngiteg?efain? tshil.al- Forskel: MD 5.0 lavere . 2;1;3 o "Viah
dier (C195% 15.48 lavere - 5.48 hgjere)
Smertezndring Mglli;?:.d(; \1/(? 5 -513/1.0 deil;t Superviseret treening
] s edian : i
(C!lange in Lavere bedre D6 efter operatloan for spi
pain) Baseret pa data fra ) Lav nal stenose pévirker
0-12 uger 100 pati pa da 1 Forskel: MD 15.0 hejere ikke smerte i betydelig
Kritisk outcome Patlzf}tef vhstu- (1 95%2.92 lavere - 32.92 hajere) grad
ier

. . Malt medf EuroQol 11.0 point Superviseret traening
Livskvalitet Skala: 0-100 (Median) OB O efter operation for Spi-
(Quality of life) Hojere bedre 1 P Avirke p
0-12 uger Baseret pé data fra . Lav na st@nose pavirker
Vigtigt outcome 100 patienter i 1 stu- Forskel: MD 2.0 hgjere ikke livskvalitet 1 bety-

dier

(CI95% 11.49 lavere - 15.49 hojere)

delig grad

Behov for smertestillende medicin

(Pain medication)
0-12 uger
Vigtig outcome

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde behovet
for smertestillende me-
dicin

Antal fald

(Number of falls) Vi fandt ingen studier,
0-12 uger der opgjorde antal fald
Vigtig outcome

Funktionsevne Vi fandt ingen studier,
(Disability) der opgjorde funkti-

6-18 méaneder
Vigtigt outcome

onsevnen efter 6-18
maneder

Gangd_lstan.ce Vi fandt ingen studier,
(Walking dis- . .

¢ der opgjorde gangdi-
6??;‘21&% der stancen efter 6-18 ma-
Vigtigt outcome neder

Smerte Vi fandt ingen studier,
(Pain) der opgjorde smerte

6-18 méaneder
Vigtigt outcome

efter
6-18 maneder

GRADE evidensniveauer:
Hoj: Vi er meget sikre pd, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.
Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis tet pa denne, men der er en mu-
lighed for, at den er veesentligt anderledes.
Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vere vesentligt anderledes end den estimerede ef-

fekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vere vaesentligt anderledes
end den estimerede effekt.

FU: follow-up. MD: mean difference. CI: confindence intervatal. ODI: Oswestery Disability Index. NRPS: numeric rating pain

scale.
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Bilag 1: Baggrund

Spinalstenose (forsnavring af rygmarvskanalen) er en udbredt tilstand blandt &ldre mennesker. For-
sn@vringen opstér pa grund af degenerative forandringer i rygsejlen, sdsom forsterrelse af facetleddene,
fortykkelse af ligamentum flavum samt udbuling af diskusskiverne. Der kommer herved et tryk pé ner-
verne i rygmarvskanalen, som kan medfere symptomer ud i benene, sdsom udstrdlende smerter, tyngde-
fornemmelse, nedsat gangdistance og darlig balance (neurogen claudicatio). Symptomerne provokeres
af at std og ga og kan ofte lindres, hvis man bgjer sig forover eller s®tter sig ned. Der kan vare symp-
tomer i begge ben, men ensidige bensymptomer er ikke usaedvanlige. Patienterne har oftest normal neu-
rologi med normal kraft og refleksforhold i benene og uden udstralende smerter ved strakt benlgftstest.

Patienter med denne tilstand har sammenlignet med raske personer nedsat livskvalitet pd parametre som
fysiske og mentale outcomes, har kortere gangdistance og kan have svert ved at klare'sig selv. Gang-
funktion er en vigtig indikator for evnen til at forblive selvhjulpen.

Patienterne kan tilbydes dekompression af spinalkanalen, altsé en pladsskabende operation, hvis symp-
tomerne bliver for invaliderende. Operationen tilbydes ofte, hvis gangdistancen bliver meget kort. Om-
kring 400 personer opereres arligt for spinalstenose i laenderyggen. Mange patienter behandles dog ogsa
med treening, evelser og manuel behandling, eller fir gode rdd og vejledning fra’egen leege. Det vides
ikke, hvor stor den samlede patientpopulation er, da ikke alle far stillet diagnosen, som udover de klini-
ske tegn kraever billeddiagnostisk udredning, primart med MR scanning,

Der er stor forskel pé, hvorledes denne patientgruppe behandles i de 5 regioner, dels pga. politisk priori-
tering og dels pga. usikkerhed om, hvilken type behandling, der er bedst. Det er derfor ensket med den-
ne nationale kliniske retningslinje at vurdere evidensen pa omradet indenfor forskellige emner sdsom
forskellige ikke-kirurgiske og kirurgiske tiltag.

En f=lles faglig national klinisk retningslinje vil kunne veere med til at sikre ensartede evidensbaserede
indsatser i forlebsprogrammerne, og dermed vare et supplement hertil, samt give input til fremtidige
forlebsprogrammer. Herved vil der kunne bidrages til et samlet loft af kvaliteten i alle regioner og
kommuner. Retningslinjen skal séledes understette’de forskellige sundhedsfaglige indsatser, der indgér i
forlgbsprogrammerne for patienter med lumbal spinalstenose.
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Bilag 2: Implementering

Dette afsnit beskriver, hvilke akterer (organisationer, faggrupper, myndigheder), der har et medansvar
for at sikre udbredelsen af kendskabet til samt anvendelse af retningslinjens anbefalinger hos det sund-
hedsfaglige personale, der i den kliniske praksis meder patienter med lumbal spinalstenose og skal tage
stilling til behandling af denne patientgruppe. Afsnittet indeholder desuden arbejdsgruppens forslag til
de konkrete aktiviteter, som de padgaldende akterer kan ivaerksette for at understatte implementeringen.

For primarsektoren indebarer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i
regionernes forlgbsbeskrivelser for patienter med lumbal spinalstenose. Saledes vil relevante anbefalin-
ger indgd i1 de patientvejledninger, som alment praktiserende leeger, speciallaeger, fysioterapeuter og ki-
ropraktorer allerede anvender, og som forholder sig til organisering i evrigt i den pageldende region.
Forlebsbeskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indszttes et link til den nationale kliniske retningslinje.i laegehdndbogen.
Regionernes praksiskonsulenter kan desuden have en rolle i at tage stilling til den konkrete implemente-
ring. Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understotte implementeringen af den
nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understotte ret-
ningslinjens anvendelse i praksis.

For at understotte retningslinjens anvendelse lokalt, er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske
retningslinje samstemmes med eller integreres i de forlebsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som
allerede anvendes lokalt. De faglige selskaber er vigtige aktorer i at udbrede kendskabet til retningslin-
jen. Sarligt vigtige for denne retningslinje vedrerende patienter med lumbal spinalstenose er Praktise-
rende Leagers Organisation, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Reumatologisk Selskab, Dansk
Kiropraktor Forening, Danske Fysioterapeuter, Dansk Rygkirurgisk Selskab, Dansk Selskab for Musku-
loskeletal Medicin, Dansk Selskab for Fysioterapi, Dansk Selskab for Kiropraktik og Klinisk Biomeka-
nik samt Ergoterapeutforeningen. Sundhedsstyrelsen:foreslar séledes, at den nationale kliniske retnings-
linje omtales pd de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebee-
rer for det pidgaeldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen.

Sundhedsstyrelsen foreslar ligeledes, at retningslinjen prasenteres pa arsmeder i regi af de faglige sel-
skaber og pa Laegedage. Information kan ogsa formidles via efteruddannelseskurser, medlemsblade og
elektroniske nyhedsbreve./Sundhedsstyrelsen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til
patienterne, og at relevante patientforeninger kan spille en rolle heri. I den sammenhang, kan blandt an-
dre Gigtforeningen ogZldresagen spille en vasentlig rolle i forhold til at varetage interesser for patien-
ter med neurogene smerter i tilleg til rygbesver.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje vedrerende behandling for lumbal spinalstenose
er som udgangspunkt et regionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understotte implementerin-
gen. [ foraret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen séledes en verktejskasse med konkrete redskaber til
implementering. Den er tilgeengelig som et elektronisk opslagsveerk pad Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Vearktejskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er teenkt som en hjelp til le-
dere eller projektledere, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick-guide. Quick-guiden er en kort version pa 1-2 A4-ark.
Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centrale budskaber, med angivelse af evidens-
graduering og anbefalingens styrke.

45/ 71



Bilag 3: Monitorering

Proces- og effektindikatorer

Som procesindikatorer for implementering af retningslinjens anbefalinger kan tilgeengelighed af infor-
mationsmeder, tilbud om efteruddannelsesaktiviteter, artikler og andet implementeringsmateriale kvan-
tificeres. Endvidere forventes det, at budskaberne fra denne retningslinje vil blive afspejlet i opdaterede
forlgbsprogrammer for lumbal spinalstenose. Effekten pa kendskab til retningslinjen kan felges ved
stikprever hos leger, kiropraktorer og fysioterapeuter i primarsektoren i form af spergeskemaer, inter-
view-undersggelser eller auditprocesser. Mangel pé pracis viden om henvendelser i primarsektoren pé
grund af lumbal spinalstenose, eksisterende behandlingstilbud og henvisningsmenstre for patienter med
denne diagnose gor det yderst vanskeligt at opsette relevante effektindikatorer. @nskelige effektindika-
torer kunne vare en monitorering af, hvilke ydelser patienter med lumbal spinalstenose modtager i pri-
mersektoren hos egen lege, kiropraktor og fysioterapeut med henblik pé atfelge forbruget af ydelser og
vurdere, om de er i trdd med denne retningslinjes anbefalinger. Dette vil kunne/‘opfyldes.af en lands-
daekkende, tvaerfaglig ryg- og nakkedatabase for primersektoren.

Datakilder

Patienter med lumbal spinalstenose handteres overvejende i primarsektoren, pé reumatologi-
ske/rygmedicinske afdelinger, i fysioterapiklinikker og pa rygopererende afdelinger. Sygesikringsregi-
steret, der indeholder oplysninger om afregning af ydelser i praksissektoren, omfatter ikke registrering
af diagnoser eller interventioner, hvorimod diagnoser og interventioner vil forefindes pé kirurgiske afde-
linger eller andre steder, hvor man har foretaget MR-scanning for at verificere diagnosen. Der findes
derfor aktuelt ikke data til beskrivelse eller systematisk monitorering af patientgruppen. Pa flere af lan-
dets rygcentre er der etableret databaser i hvilke, der-sker en systematisk registrering af oplysninger om
patientgruppen og patienternes forleb. Der foreligger bl.a. en kirurgisk database, DaneSpine, hvor ope-
rerede patienter registreres. Sddanne databaser vil vere en vasentlig styrkelse i mulighederne for op-
samling af effektindikatorer og giver mulighed for samkering med andre nationale databaser, som f.eks.
DREAM-registret.

Desuden kan det overvejes at monitorere antal operationer, monitorere medicinforbruget samt eventuelt
at sammenstille diagnoser fra landspatientregistret med udstedte recepter pd smertestillende praeparater.
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Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt ber retningslinjen opdateres 3 ar efter udgivelsesdato, med mindre ny evidens eller
den teknologiske udvikling pa omrédet tilsiger andet.

Videre forskning

Der foreligger en del forskning fra de sidste artier pa patienter med lumbal spinalstenose i formaf ob-
servationelle studier (cohorte-studier, case-control-studier). Der forefindes dog ikke mange randomise-
rede undersogelser. De randomiserede studier der findes indenfor kirurgi som behandling af lumbal spi-
nalstenose, hvor der sammenlignes med en ikke-kirurgisk behandling, er praeget af en del cross-over,
isar fra den ikke-opererede gruppe til den opererede gruppe. Dette vanskeligger vurderingen af resulta-
terne. Ifelge litteratursegningen i denne retningslinje, findes der indenfor de sidste 10 &r.ikke randomi-
serede studier, der undersoger effekten af forskellige smertestillende praparater til behandling af patien-
ter med lumbal spinalstenose og kun fé studier der undersoger effekten af fysioterapi og manuel behand-
ling.

Lumbal spinalstenose er en vigtig arsag til funktionsnedszattelse og tab af livskvalitet blandt den @ldre
befolkning og forskning inden for epidemiologi og behandling af tilstanden er staerkt onsket.

Arbejdsgruppen konkluderer derfor, at der er behov for en omfattende forskningsindsats inden for alle
aspekter af behandling af lumbal spinalstenose. Forskning, der evaluerer effekten, omkostningerne og
mulige skadevirkninger af de behandlinger, som eromfattet af denne retningslinje, er sarligt pakravet,
men ogsa forskning inden for epidemiologi, diagnostik;, prognose, patientoplevede aspekter og barrierer
for implementering af anbefalinger er enskelig.

Epidemiologisk forskning er enskelig inden for felgende omrader:

o Kortleegning af omfanget af lumbal spinalstenose, herunder aldersgrupper og behandlingssegende po-
pulationer i primer- og sekundaersektoren.

e Beskrivende forskning, der kortlaegger forleb i den almene befolkning.

¢ Kortleegning af bivirkninger pa kort og lang sigt efter ikke-kirurgiske, farmakologiske og kirurgiske
behandlinger.

Diagnostisk forskning er gnskelig inden for felgende omrader:

e Forskning i design af diagnostiske og behandlingsvejledende grupperingsveaerktgjer til brug i primeer-
sektoren.

e Udforskning af smertefysiologien hos patienter med neurogene smerter, fx forhold vedrerende smerte-
sensibilisering.

e Forskning i arsager og prognose.
Randomiserede kliniske undersagelser er enskelig inden for folgende omrader:

e Undersggelser, hvor effekten af ikke-kirurgiske behandlingsmetoder enten alene eller i tillaeg til basis-
behandling sammenlignes med vanlig behandling ved hjelp af patient-rapporterede effektmél indenfor
smerte, funktionsevne og livskvalitet.
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e Undersogelser, hvor effekten af forskellige kirurgiske tiltag sammenlignes med velbeskrevne ikke-
kirurgiske behandlingsmetoder ved hjalp af patient-rapporterede effektmél indenfor smerte, funktions-
evne og livskvalitet.

e Undersagelser af hvilke medicinske behandlinger, der er mest effektive og pé hvilke tidspunkter i
sygdomsforlabet.

Arbejdsgruppen konkluderer endvidere, at der er behov for at forbedre beskrivelsen af de inkluderede
interventioner i forskningsrapporter. Vedrarende superviseret gvelsesterapi vil dette inkludere beskrivel-
se af gvelsernes natur, udferelse, dosis, frekvens, setting og progression. Vedrerende manuel behandling
vil dette inkludere ngjagtig beskrivelse af, hvordan behandlingen udferes herunder hvilke kreefter, der er
anvendt, dosis, frekvens og setting. Der er behov for forskning, hvor patientoplevede aspekter og preefe-
rencer studeres med henblik pé at kunne tilretteleegge héndtering i primeer- og sekundarsektor under
hensyntagen til patientoplevelse og praeferencer. Endelig er der behov for forskning/, hvordan . man
bedst implementerer den nyeste og bedste evidens inden for omrédet herunder identifikation af, hvilke
barrierer der findes hos henholdsvis klinikere, faggrupper og i sundhedssystemet generelt.
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metodehandbog version
2.1. Metodehindbogen kan tilgés pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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Bilag 6: Fokuserede sporgsmal
PICO 1

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt aktiv behandling i form af superviseret trae-
ning i tilleeg til vanlig behandling?

Tovholdere: Helle Algren Brogger, Simon Simonsen, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention

Superviseret fysisk treening i tilleeg til vanlig behandling.

Patienten bliver personligt vejledt i fysisk aktivitet, som er tilpasset det individuelle niveau og med pro-
gression over tid. Treningen gives over minimum 2 sessioner enten individuelt eller i grupper i mini-
mum 4 uger, og kan foregd bade i kliniske rammer eller i hjemmet, men under tilrettelaeggelse og super-
vision af en relevant sundhedsfaglig person.

Treaening definition:

Superviseret fysisk trening defineres her som avelser, fysiske aktiviteter, samt generel eller rygspecifik

treening, der foregér under ledelse af en relevant sundhedsfaglig person, og som er mélrettet og tilpasset

specifikt mod den enkelte patients individuelle niveau. Fysisk trening dekker over en bred gruppe akti-
ve interventioner fra forskellige typer af bevaegelighedsavelser og udstraeckning til stabiliserende evelser,
gvelser for balance, koordination og muskelstyrke, samt general fysisk fitness eller kardiovaskuler tree-

ning (Oosterhuis, 2015). Den fysiske treening har til formal at lindre smerter og/eller bibeholde eller for-
bedre patientens fysiske aktivitetsniveau, herunder gangdistance.

Comparison (sammenligning)

Ingen superviseret og individualiseret treening.

Det forventes, at alle patienter vil modtage en form for behandling af deres smerter (dvs. vanlig behand-
ling). Denne anden behandling.er derfor defineret som den behandling, der sammenlignes med i studier-
ne. Den sammenlignende behandling er dermed ikke ngje defineret pa forhand.
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Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Behov for smertestillende medicin(antal Ja/nej?) Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Gangdistance Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Smerter* Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 2

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt ledmobiliserende behandling i tilleeg til van-
lig behandling?

Tovholdere: Rikke Kriiger Jensen, Niels Bro Madsen, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio, og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention

Ledmobiliserende teknikker i tillaeg til vanlig behandling.

Ledmobiliserende teknikker bestér af ledmobilisering og manipulation i kombination med vanlig be-
handling. Ledmobilisering og manipulation omfatter alle manuelle teknikker, som retter sig mod lumba-
le ledsegmenter eller baekkenled uanset kraft og hastighed. Inventionenudferes over minimum 2 sessio-
ner i en periode pa 1-6 uger.

Definition af ledmobilisering:

Ledmobiliserende teknikker defineres her som alle manuelle teknikker, der sigter mod at pavirke led
mellem ryghvirvlerne i l&nden og i baekkenet. Det vil sige sével mobilisering inden for leddets normale
bevaegeomrade, herunder bade oscillerende bevagelser, lay kraftpavirkning, hej kraftpavirkning og
“high-velocity’ teknikker (manipulation), hvor der-forekommer kavitation i leddet (typisk med en lyd til
folge).

Comparison (sammenligning)

Vanlig behandling.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Behov for smertestillende medicin(antal Ja/nej?) Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Gangdistance Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Smerter* Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Bivirkninger i form af blodninger Efter endt behandling vigtigt
Bivirkninger i form af frakturer Efter endt behandling vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 3

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt paracetamol frem for ingen behandling med
smertestillende medicin?

Tovholdere: Allan Horn, Gert Vedel Sorensen, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention
Smertestillende medicin i form af paracetamol (max 4 gram dagligt). Varighed4 -12 uger.

Comparison (sammenligning)
Ingen smertestillende farmakologisk behandling.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Ophor af behandling pga. bivirkninger Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 4

Ber patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt non steroid antiinflammatorisk medicin
(NSAID) frem for ingen smertestillende behandling?

Tovholdere: Rikke Kriiger Jensen, Janni Strom, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-

ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention

Smertestillende medicin i form af NSAID, ibuprofen 400-600 mg 3-4 gange eller naproxen 250-500 mg

2 gange dagligt. Varighed 4 — 12 uger.

Comparison (sammenligning)
Ingen smertestillende farmakologisk behandling.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) Kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) Kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) Kritisk
Kardielle bivirkninger Tidligste FU (0-12 uger) Kritisk
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Gastrointestinale blodninger Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 5

Ber patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt smertestillende medicin i form af opioider i
tillaeg til eventuel behandling med svage smertestillende?

Tovholdere: Allan Horn, Anne Keller, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention

Smertestillende medicin i form af opioider, eksempelvis morfin 10 mg 3-4 gange dagligt, oxycodon 5-
10 mg 2 gange dagligt eller tramadol 50-100 mg 3-4 gange dagligt i tilleeg til eventuel behandling med
svage smertestillende. Varighed 4 — 12 uger.

Comparison (sammenligning)
Eventuel svage smertestillende, eksempelvis paracetamol og/eller NSAID.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Cerebrale bivirkninger, svimmelhed/sedation Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Respirationsdepression Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Kvalme, obstipation Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 6

Ber patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt muskelrelaxantia i tillaeg til eventuel behand-
ling med svage smertestillende?

Tovholdere: Jorgen Dan Moller Degn, Niels Bro Madsen, Rikke Rousing

Population

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention

Muskelrelaxantia 1 form af eksempelvis tizanidin 2-4 mg 3 — 4 gange dagligt eller chlorzoxazon 250 mg
3-4 gange dagligt i tilleeg til eventuel behandling med svage smertestillende. Varighed 4 -12 uger. Ben-
zodiazepiner regnes ikke for relevant i denne sammenhang.

Comparison (sammenligning)
Eventuel svage smertestillende, eksempelvis paracetamol og/eller NSAID.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
cerebrale bivirkninger Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
gastrointestinale bivirkninger Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 7

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt medicin for neurogene smerter i tillaeg til
eventuel behandling med svage smertestillende.

Tovholdere: Soren Fruensgaard, Ole Fedders, Rikke Rousing

Population

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Intervention
Medicin for neurogene smerter eksempelvis i form af Gabapentin 300 mg, 1 stk gange 3 dagligt, stigen-
de til 300 mg, 3 stk gange 3 dagligt

Comparison (sammenligning)
Eventuel svage smertestillende, eksempelvis paracetamol og/eller NSAID.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Cerebrale bivirkninger, konfusion/svimmelhed Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Ovrige bivirkninger, kvalme/obstipation Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 8

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt kirurgisk dekompression i tilfaelde af mang-
lende effekt af ikke-kirurgisk behandling?

Tovholdere: Ole Fedders, Soren Fruensgaard, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Makroinstabilitet er udelukket ved stdende rontgen af columna lumbalis. Der er ikke yderligere glidning
af en olistese i staende stilling. Ikke-kirurgisk behandling har veeret forsegt.

Intervention
Kirurgisk dekompression i form af partiel hemilaminektomi eller bred dekompression i tilfelde af
manglende effekt af ikke kirurgisk behandling.

Comparison (sammenligning)
Ingen kirurgi.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsniveau* Tidligste FU (1-12 mdr) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (1-12 mdr) kritisk
Smerter* Tidligste FU (1-12 mdr) kritisk
Kirurgisk komplikation, blodning incl. cauda eqiu- | Efter endt behandling kritisk
na syndrom

Kirurgisk komplikation, nerveskade Efter endt behandling vigtigt
Kirurgisk komplikation, infektion Efter endt behandling vigtigt
Smerter* Efter endt behandling vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (1-12 mdr) vigtigt
Behov for smertestillende medicin(antal Ja/nej?) Tidligste FU (1-12 mdr) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (1-12 mdr) vigtigt

* Se‘udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 9

Bor patienter med lumbal spinalstenose have tilbudt stivgerende operation (med eller uden in-
strumentering) i tilleeg til dekompression?

Tovholdere: Mikkel Andersen, Anne Keller, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik.

Der er derudover mistanke om instabilitet ved stdende rentgen af columna lumbalis.

Intervention
Stivgerende operation (med eller uden instrumentering) i tilleg til dekompression.

Comparison (sammenligning)
Kirurgisk behandling udelukkende med dekompression.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsniveau* Tidligste FU (1-12 mdr) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (1-12 mdr) kritisk
Smerter* Tidligste FU (1-12 mdr) kritisk
Kirurgisk komplikation, blodning incl. cauda eqiu-_ |’ Efter endt behandling kritisk
na syndrom

Kirurgisk komplikation, nerveskade Efter endt behandling vigtigt
Kirurgisk komplikation, infektion Efter endt behandling vigtigt
Smerter* Efter endt behandling vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (1-12 mdr) vigtigt
Behov for smertestillende medicin(antal Ja/nej?) Tidligste FU (1-12 mdr) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (1-12 mdr) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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PICO 10

Bor patienter opereret for lumbal spinalstenose tilbydes superviseret trzening efter operationen
fremfor ingen supervision?

Tovholdere: Janni Strom, Simon Simonsen, Rikke Rousing

Population (population)

Patienter @ldre end 65 ar med egenvurderet betydende funktionsbegransende neurogen claudicatio og
symptomer i form af smerter, foleforandringer, tyngdefornemmelse og/eller balanceproblemer, som for-
vaerres ved gang eller i staende stilling, og som lindres i hvile, eksempelvis i siddende stilling-og/eller
ved foroverbgjning. Patienter med vaskulaer claudicatio udelukkes. Diagnosen spinalstenose er verifice-
ret med relevant billeddiagnostik. Der er foretaget operation for spinalstenose med enten dekompression
alene eller med dekompression suppleret med en stivgerende operation med eller uden instrumentering.

Intervention
Superviseret trening.

Definition af traening:

Superviseret fysisk trening defineres her som avelser, fysiske aktiviteter, samt-generel eller rygspecifik
treening, der foregar under ledelse af en relevant sundhedsfaglig person, og som er mélrettet og tilpasset
specifikt mod den enkelte patients individuelle niveau. Fysisk trening dekker over en bred gruppe akti-
ve interventioner fra forskellige typer af bevegelighedsovelser 0g udstraekning til stabiliserende ovelser,
gvelser for balance, koordination og muskelstyrke, samt general fysisk fitness eller kardiovaskuler tree-
ning (Oosterhuis, 2015). Den fysiske traeening har til formal at lindre smerter og/eller bibeholde eller for-
bedre patientens fysiske aktivitetsniveau, herunder'gangdistance.

Comparison (sammenligning)
Ingen superviseret genoptraning.

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Gangdistance Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Smerter* Tidligste FU (0-12 uger) kritisk
Behov for smertestillende medicin(antal Ja/nej?) Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Livskvalitet* Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Antal fald Tidligste FU (0-12 uger) vigtigt
Funktionsevne* Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Gangdistance Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt
Smerter* Tidligste FU (6-18 mdr) vigtigt

* Se udspecificerede malemetoder i bilag 1
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Bilag 1. Prioritering af outcomes

Outcome Mailemetoder (subskala) i priorite- Kommentar
ret raekkefolge

Funktionsevne ODI, LBPRS, RMDQ, ZCQ, SF-36 Sygdomsspecifikke malemetoder prioriteres

hgjest

Smerte VAS, NRS Udstralende smerte til benene prioriteres hgje-
re end rygsmerter.

Livskvalitet EQ-5D, SF-36 Generelle helbredsrelaterede spergeskemaer

Anvendte forkortelser

ODI: Oswestry disability Scale. Generisk maleredskab. The self-completed questionnaire contains ten
topics concerning intensity of pain, lifting, ability to care for oneself, ability to walk, ability to sit, sexu-
al function, ability to stand, social life, sleep quality, and ability to travel. Males fra 0-100, hvor lav sco-
re indikerer bedste tilstand.

SF-36: The Short Form (36) Health Survey. Generisk méleredskab.Subskalaer: Vitality, physical func-
tioning, bodily pain, general health, role physical, role emotional, role social, mental health. Desuden
kan beregnes folgende samlede scores: PCS: Physical component score og MCS: Mental component
score. Den kortere udgave SF-12 kan ogsa bruges. Scoresfra 0-100, hvor hgj score indikerer bedste til-
stand.

LBPRS: Low Back Pain Rating Scale. An index scale which includes measurements of pain intensity,
disability, and physical impairment. Scores fra 0-130, hvor lav score indikerer bedste tilstand.

RMDQ: Roland-Morris Spergeskemaet. Consists of 24 statements relating to the person's perceptions of
their back pain and associated disability. This includes items on physical ability/activity, sleep/rest, psy-
chosocial, household management, eating and pain frequency. Scores fra 0-24, hvor lav score indikerer
bedste tilstand.

ZCQ: Zurich Claudication'Questionnaire: Et sygdomsspecifikt selvrapporteret spergeskema som bruges
til at vurdere outcome ved patienter behandlet for spinalstenose. Alvorlighed af symptomer ((7/35)
min/maks), fysisk funktion ((5/20) min/maks) og patienttilfredshed efter behandling ((6/24) min/max)
vurderes. Jo hgjere score jo verre tilstand. Resultatet udtrykkes som en procentdel af hegjst mulige
score. Jo'hgjere score, jo verre tilstand.

VAS: Visuel Analog skala. Males fra 0-10 eller fra 0-100, hvor hgj score indikerer flest smerter.

NRS: Numerisk rang skala. Méles fra 0-10, hvor hgj score indikerer flest smerter.

EQ-5D: EuroQol 5 Dimensions. Generisk méleredskab. Subskalaer: Mobility, self-care, usual activities,
pain/discomfort and anxiety/depression. Kan beregnes som samlet score. Males fra 0 til 1, hvor 0 er en
tilstand sidestillet med ded og 1 er optimal livskvalitet. Der er mulighed for negativ score, som indikerer

en tilstand varre end deden.

Mindste kliniske relevans

ODI: Der regnes med en forskel pa mindst 9 enheder for at forskellen en klinisk relevant®" .
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Smerte: Der regnes med en forskel pa mindst 1,2 enheder for rygsmerter og 1,6 enheder for bensmerter
pa VAS skalaen for at forskellen er klinisk relevant®” .

ZCQ: Der regnes med en forskel pa mindst 0,52 for den fysiske komponent og 0,48 for symptomalvor-
lighed for at forskellen er klinisk relevant®® .

EQ-5D: Der regnes med en forskel pa mindst 0.12 for at forskellen er klinisk relevant.

For agvrige outcomes er arbejdsgruppen er ikke bekendt med, at der findes kendte kliniske relevante for-
skelle i ovenstdende spergeskemaer, men vurderer, at der skal vare en forbedring i outcome pé mindst
20 procent, ferend der er tale om klinisk relevans.
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Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

Ved evidensgennemgangen valges en af de ferste fire typer af anbefalinger. Er der ikke fundet evidens
veelges i stedet en god praksis anbefaling.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten vere sterk
eller svag/betinget. Der er saledes folgende fire typer af anbefalinger:

Stzerk anbefaling for 11
Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede
fordele ved interventionen er klart storre end ulemperne.

Folgende vil treekke i retning af en staerk anbefaling for:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

e Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

e Patienternes verdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at enske interventionen.

e Langt de fleste klinikere vil tilbyde.interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Ordlyd: Overvej at...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget-anbefaling for intervention en, nar det vurderes, at fordelene
ved interventionen er marginalt storre end ulemperne, eller den tilgengelige evidens ikke kan udelukke
en vaesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er fa eller fraveeren-
de.

Folgende vil traekke i retning af en svag/betinget anbefaling for:

o’ Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.

e Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.
Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at enske interventionen, men nogen vil afsta.

e Klinikeren vil skulle bist patienten med at treeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdi-
er og praeferencer.
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Svag/betinget anbefaling imod |
Ordlyd: Anvend kun ... efter nagje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er
dokumenterede skadevirkninger sasom...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventi-
onen vurderes at vere storre end fordelene, men hvor man ikke har hej tiltro til de estimerede effekter.
Den svage/betingede anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er steerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afgare.

Falgende vil trekke 1 retning af en svag anbefaling imod:

e Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige
virkninger ikke er entydig.

e Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt storre end den gavnlige effekt.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere veesentligt, eller de er ukendte.
Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil enske den.

e Klinikeren vil skulle bistd patienten med at treeffe en beslutning, der passer til patientens veerdi-
er og preferencer.

Steerk anbefaling imod | |
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen giver en steerk anbefaling imod, nar der er der er hgj tiltro til, der viser, at de samlede
ulemper er klart sterre end fordelene. Det samme geelder, hvis der er stor tiltro til, at en intervention er
nytteslos.

Folgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling imod:

e Hgj eller moderat filtro til de estimerede effekter.

e Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.

e Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

e Patienternes verdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.
Implikationer:

e De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.

e Klinikeren vil meget sjeldent tilbyde interventionen

For yderligere beskrivelse af de forskellige evidensbaserede anbefalinger se venligst:
http://www.gradeworkinggroup.org

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
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God praksis for
Det er god praksis at...

God praksis imod

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemassigt at...

God praksis, som bygger pé faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der har udarbej-
det den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod interventionen. En anbefaling
om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling sva-
gere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de er sterke eller svage.
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Bilag 8: Segebeskrivelser og evidensvurderinger

Segebeskrivelser samt detaljerede evidensvurderinger mv. er offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside. LINK
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Bilag 9: Arbejdsgruppen og referencegruppen
Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for NKR vedrerende behandling for lumbal spinalstenose bestar af folgende personer:

o Ane Just Ohrt (formand), assisterende lcege, Sundhedsstyrelsen
o Anne Keller, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab, overlege, Rigshospitalet-Glostrup

o Allan Horn, udpeget af Dansk Selskab for Ancestesiologi og Intensiv Medicin, overlege, Koge
Sygehus

o Frauke Wolfram, udpeget af Dansk Radiologisk Selskab, Rigshospitalet-Glostrup

e Gert Vedel Sorensen, udpeget af Dansk Selskab for Geriatri, Odense Universitetshospital

e Helle Algren Brogger, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi, Sygehus Lillebcelt

e Janni Strom, udpeget af Dansk Sygeplejeselskab, Regionshospitalet Silkeborg

e Jorgen Dan Moller Degn, udpeget af Dansk Rygkirurgisk selskab, Rigshospitalet

o Mikkel Osterheden Andersen, udpeget af Dansk Ortopcedkirurgisk Selskab, Sygehus Lillebcelt

e Niels Bro Madsen, udpeget af Dansk Selskab for Almen'Medicin, praktiserende leege, Solrod
Strand

e  Ole Fedders, udpeget af Dansk Neurokirurgisk Selskab, Alborg Universitetshospital

o  Rikke Kriiger Jensen, udpeget af Dansk Kiropraktorforening, Sygehus Lillebcelt

o  Simon Simonsen, udpeget af Dansk-Selskab for Fysioterapi, Vejle Rygklinik

o Soren Fruensgaard, udpeget af Dansk Rygkirurgisk Selskab, Regionshospitalet Silkeborg

Fagkonsulent Rikke Rousing har som en del af sekretariatet, jf. nedenfor, varet overordnet ansvarlig for
litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til retningslinjen til dreftelse i arbejdsgruppen.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet af en konkret
sag, ma ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil, er der risiko for, at han eller
hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der foreligger habilitetserkleringer for alle arbejdsgrup-
pemedlemmer. Habilitetserkleringerne kan tilgds pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Referencegruppen
Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevante interessenter
pa omradet, og dens opgave har bestaet i at kommentere pa afgreensningen af og det faglige indhold i

retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR vedrerende behandling for lumbal spinalstenose bestér af folgende perso-
ner:

o Ane Just Ohrt (formand), assisterende leege, Sundhedsstyrelsen
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Ann-Sofi Olsen, udpeget af Sundheds- og Aldreministeriet, fuldmeegtig, Sundheds- og Aldre-
ministeriet

Anne Gram, udpeget af Ergoterapetforeningen, privatpraktiserende ergoterapeut, Ergogram

Hanne Dalsgaard, udpeget af Region Midtjylland, ledende overlcege, Regionshospitalet Silke-
borg

Lene Mandrup Thomsen, udpeget af Gigtforeningen, fysioterapeut, Gigtforeningen

Lone Vinhard, udpeget af KL, konsulent, KL

Marie Amalie Conrad Lundstrom, udpeget af Danske Regioner, konsulent, Danske Regioner
Martin Thylstrup Norgaard, udpeget af KL, fysioterapeut, Odense Kommune

Mette Lund Jespersen, udpeget af Region Hovedstaden, konsulent, Region Hovedstaden
Michael Rud Lassen, udpeget af Region Sjeelland, specialeansvarlig overlege, Kage Sygehus
Mirjana Saabye, udpeget af £ldresagen, chefkonsulent, Lldresagen

Pia Schou, udpeget af KL, fysioterapeut, Odense Kommune

Soren Peter Eiskjcer, udpeget af Danske Regioner, overleege, Aalborg Universitetshospital

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Ane Just Ohrt (formand), assisterende leege, Sundhedsstyrelsen

Jens Aabo, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

Kirsten Birkefoss, sogespecialist, Sundhedsstyrelsen

Maria Herlev Ahrenfeldt (projektleder), specialkonsulent, Sundhedsstyrelsen
Rikke Rousing, fagkonsulent,.Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje vedrerende behandling for lumbal spinalstenose har forud for udgi-
velsen varet 1 hering blandt felgende heringsparter:

Dansk Rygkirurgisk Selskab

Dansk Neurokirurgisk Selskab

Dansk Ortopceedisk Selskab

Dansk Selskab for Ancestesiologi og Intensiv Medicin
Dansk Reumatologisk Selskab

Dansk Radiologisk Selskab

Dansk Selskab for Fysioterapi

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Sygepleje Selskab

Dansk Selskab for Geriatri
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e  Dansk Kiropraktorforening

o  Ergoterapeutforeningen

o Gigtforeningen

e Danske Patienter
Aldresagen

e  Danske Regioner

e KL

o Sundheds- og Lldreministeriet

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

o Oystein P. Nygaard, overlaege, professor, Norwegian Institute of Science and Technology

o Freyr Gauti Sigmundsson ,consultant, MD, PhD Skdnes Universitetssjukhus
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Bilag 10: Forkortelser og begreber

As treated analyse

Analyse der er baseret pa de deltagere der fuldferte studiet incl. patienter
der er krydset over i en anden behandlingsarm.

Cauda Equina Syndrom

Symptomer pé pévirkning af den forleengede rygmarv, typisk ved tumor el-
ler meget stor diskusprolaps. Symptomer er foleforstyrrelser i ridebukse-
omradet, sfincter forstyrrelser (se disse), lammelser og refleksudfald. Kree-
ver umiddelbar kirurgisk vurdering

CI

Confidence interval

Comorbiditet

Konkurrerende lidelser

Comparisongruppe

Den gruppe personer i et kontrolleret videnskabeligt studie, der far den be-
handling der sammenlignes med.

Dekompression

Kirurgisk procedure, hvor der skabes plads i rygmarvskanalen ved eksem-
pelvis at udtynde/fjerne ligamentum flavum, at.afbide dele af lamina, at
fjerne det indvendige af facetleddene og mindske de udbulende discusski-
ver.

Dese

Stivgerende procedure i rygsgjlen, hvor stabiliteten soges oget. Dette gores
enten udelukkende ved atnedlagge knogle (patientens egen knogle eller
bankknogle) pé tveertappene (uinstrumenteret dese) eller i kombination med
at iseette skruer og tvaerbarer (instrumenteret dese) mellem 2 eller flere ni-
veuaer.

Effektmal

De parametre et studie. méler pa for at undersege en problemstilling

Evidensbaseret

Hvis en beslutning er evidensbaseret, hviler den pa den bedste tilgengelige
viden om emnet. Denne viden skal vere fremskaffet ved en systematisk
gennemgang af den videnskabelige litteratur, som skal vere kvalitetsvurde-
ret baseret pa videnskabeligt underbyggede, standardiserede kvalitetskrite-
rier.

EQSD

EuroQol 5 dimensioner, et helbredsspergeskema

Intention to treat analyse

Analyse der baseres pa den oprindelige gruppefordeling

Interventionsgruppe

Den gruppe personer i et kontrolleret videnskabeligt studie, der far den ek-
sperimentelle behandling.

Magnetisk Resonnans
Imaging (MR- eller MRI-
skanning)

Billeddiagnostisk metode til fremstilling af f.eks. rygsejlens strukturer, men
ogsa indre organer mm.

Mean Difference (MD)

Gennemsnitlig forskel

Metaanalyse

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle viden-
skabelige forseg, til et overordnet estimat af sterrelsen pa behandlingsef-
fekter. Behandlingseffektens samlede sterrelse kan angives pé forskellig
made, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio, eller en standardi-
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seret, gennemsnitlig forskel mellem grupperne (SMD). Resultatet angives
med et 95 % sikkerhedsinterval (konfidensinterval) og et mal for variatio-
nen mellem studierne (heterogenicitet), for eksempel betegnet I.

NPRS Numeric pain rating scale, en smerteskala

NSAID Non Steroid Anti Inflammatoric Drug

ODI Oswestry Disability Index, et rygspecifikt spergeskema

Randomiseret Tilfeldig fordeling, i forseg af deltagerne mellem interventions0g kontrol-
grupper.

RMDQ Roland Morris disability questionnaire, et rygspecifikt spergeskema

SF36 Short Form 36, et helbredsspergeskema

SSS/SSSS Swiss spinal Stenosis Score, et rygspecifikt spergeskema. Det samme som
7CQ.

VAS Visual analogue score, en smertescore

7CQ Zurich Claudication Questionnaire; et rygspecifikt spergeskema. Det sam-

me som SSS.
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