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Sammanfattning

Bakgrund: Manga individer oftast dldre drabbas av gonartros, denna diagnos kan orsaka smirta och
nedsatt funktion vilket i sin tur kan leda till begriansningar i det dagliga livet. Detta ir en systematisk
litteraturoversikt 6ver studier som har undersokt laterala kil-inldgg som behandlingsmetod for att
minska smérta och forbattra funktion hos patienter med medial gonartros.

Syfte: Att studera om laterala kil-inlagg leder till reducerad smirta och framjad funktion jamfért med
neutrala inldgg. Vidare utreds ocksd om resultatet dr baserat pa olika undergrupper.

Metod: En systematisk sokning i databaserna PubMed, MEDLINE, AMED, CINAHL och Cochrane
Library utfordes for att hitta relevanta studier som sedan inkluderades utifrdn forutbestimda kriterier.
Data analyserades utifrdn dessa artiklar for att besvara fragestillningen i detta arbete. Artiklarnas
evidens och validitet/reliabilitet har bedomts.

Resultat: Resultaten visar att laterala kilinldgg inte ger reducerad smaérta och framjad funktion. Det
finns heller inga samband kopplat till undergrupperna som studeras i denna systematiska oversikt.
Slussats: Det finns i denna rapport blandat med bevis for huruvida laterala kilinldgg reducerar smirta
och frimjar funktion. Aven om ett antal studier pavisar positiva effekter ir detta inte tillrickligt for att
pé ett statistiskt signifikant sétt sdga att det hjdlper. Det gar inte att siga om behandlingen dr mer
lampad for ndgon specifik undergrupp.

Nyckelord: Gonartros, behandling, kilar, lateral, inldgg, fotortos, ortoser, smarta, funktion,
litteraturoversikt



Summary

Background: Many individuals often the elderly suffering of gonatros, this diagnosis can cause pain and
impaired function which in turn can lead to limitations in daily living. This is a systematic review of
studies that have investigated lateral wedged insoles as a treatment to reduce pain and improve function
in patients with medial gonartros.

Aim: To study whether lateral wedge insoles lead to reduced pain and improved function compared with
neutral insoles. Furthermore, it is also investigated if the result is based on different sub-groups.
Method: A systematic search in the databases PubMed, MEDLINE, AMED, CINAHL and Cochrane
Library was performed to find relevant studies which then were included based of predetermined
criteria. Data from these articles where analysed to answer our question in this paper. The articles were
examined for risk of bias and validity/reliability.

Results: The results show that lateral wedge insoles do not reduce pain and improve function. There are
also no signs that a certain sub-group would be more suited for the treatment.

Conclusion: There is in this paper a contradictory result of whether lateral wedge insoles reduce pain
and improve function. Although several studies indicate positive effects it is not enough to prove in a
statistically significant way that it helps. It is not possible to say whether the treatment is more suitable
for any specific subgroup.

Keywords: Osteoarthritis, treatment, wedge, lateral, insole, foot orthosis, orthotics, pain, function,
literary review.
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Inledning

De flesta ménniskor kan relatera till ndgon form av smirta, ddremot sa vet inte alla hur det kdnns nér
den blir sa allvarlig att den borjar paverka funktionen i vara kroppar. Detta ar nigot som till och med
kan vara svart att forestilla sig. Efter att ha praktiserat pa ortopedtekniska verkstider under nagra
veckor och fatt inblick i hur detta paverkar patienter med gonartros sa vicktes ett intresse for att
fordjupa sig i denna problematik. Fér ménniskor dr gdngformégan betydelsefull for att fa vardagen att
fungera. Smirta kan gora att denna forflyttningsmetod himmas vilket kan leda till 6kat stillasittande,
detta kan i sin tur ge upphov till andra allvarliga sjukdomar. Férutom att det kan paverka aktivitet och
livskvalitet kan gonartros enligt Zhang et al. (2018) orsaka depression och &ngest. Flera faktorer kan
fororsaka forekomsten av denna diagnos, exempelvis fetma, dldrande, 6kad knaledsrorelse, metabola
sjukdomar och arftlighet ar vanligt forknippade med denna diagnos enligt Zhang et al. (2018). Artros
paverkar vanligtvis lederna pa ett icke enhetligt sitt vilket innebér att sjukdomsforloppet ser olika ut
fran person till person (Zhang et al., 2018). Det finns ett brett spektrum av behandlingar for personer
med gonartros. Vissa personer behandlas med kirurgi medan andra behandlas konservativt, vilket
innebar behandlingar som inte innefattar operation (Michael, Schliiter-Brust & Eysel, 2010). Ur ett
ortopedtekniskt perspektiv kan behandling med laterala kilinldgg utféras. Denna behandlingsmetod
innebdr att biomekaniskt foridndra golvreaktionskraften i knidleden och fi en gynnsammare
kniledsbelastning, lindra symtomen och sakta ned progressionen av gonartrosen (Zhang et al., 2018).
Tidigare forskning har gjorts inom omradet for att utreda om laterala kil-inldgg kan reducera smérta
och forbéattrar funktion hos patienter med gonartros. Zafar et al. (2020) pastar att det i nulédget finns
begriansat med beldgg for att laterala kilinldgg skulle reducera smarta och forbattrar funktion hos
patienter med denna diagnos. Mer forskning efterfragas for att utreda om behandlingen hjilper och om
det kan skilja sig i olika undergrupper till gonartros. I denna systematiska 6versikt undersoks om laterala
kil-inldgg kan reducera smarta och forbéttra funktion hos patienter som ar diagnostiserade med medial
gonartros. Vi kommer dven att koppla dessa resultat till olika undergrupper for att undersoka om det
kan finnas ndgra samband mellan olika undergrupper.

Bakgrund
Artros

I boken Ortopedi av Lindgren (2014) beskrivs ordet artros som ett ospecificerat samlingsnamn som
anvands for att beskriva leddestruktion. Detta ospecifika tillstdnd som kallas for artros kan uppkomma
pa grund av olika anledningar som exempelvis ledskada, ledsjukdom eller missbildning. Artros beskrivs
som ett progressivt utvecklande tillstind som inte tillkommer under en dag och &r séllan ett besvéir innan
60-ars dlder. Artros hos yngre manniskor dr di oftast till foljd av en skada eller trauma, vid dessa
tillfallen kallas artrosen for sekundar artros. Enligt Glyn-Jones et al. (2015) deformeras ledbrosket vid
gonartros vilket fir benen i fogen att foras samman. Nar brosket forsvinner helt, forsvinner den
diampande bufferten, vilket mojliggor kontakt mellan femur och tibia. Detta kan orsaka intensiv smaérta,
stelhet, krepitationer och andra symtom.



Healthy knee joint Osteoarthritis

Figur 1. Forklarande illustration av ett friskt knd och ett knd med gonartros. Himtad fran:
https://www.rheumatologynetwork.com/osteoarthritis/synovitis-common-osteoarthritis Ilustrerad av
Linda Peckel, 2019

Behandling

Malet ar ofta att behandla tillstindet innan det har gétt sa 1angt s att kirurgi dr enda 16sningen. Detta
pa grund av att vid kirurgi sa tillkommer alltid risker sd som infektionsrisk och eventuellt andra
komplikationer enligt Dionigi et al. (2001). Vid hég dlder dd ménga patienter far problem med gonartros
ar kirurgiska ingrepp inte alltid det sjdlvklara alternativet. Enligt sahlgrenska Universitetssjukhuset
(2019) ar det viktigt att punktera att operation aldrig dr det forsta steget utan nar priméarvarden utesluter
alla andra konservativa behandlingar som sjukgymnastik, artrosskola och ortoser/kilinldgg s& gors da
bedomningen f6r operation. Dar det i sin tur ocksd maéste uppfylla andra hilsoaspekter for att
genomforas. Vid kirurgiska ingrepp sa dr enligt Fang et al. (2006) kil-osteotomi en metod som har
anvants i flera ar. Detta innebér att en del av tibia tas bort (se figur 2), pa detta vis ritas en del av
varusfelstillningen ut och delar av belastningen flyttas frin de utsatta delarna av knit.

Figur 2. forklaring av kil-osteotomi
Hamtad fran https://orthoinfo.aaos.org/en/treatment/osteotomy-of-the-knee Figurbendmning: A
tibial osteotomy

Som tidigare ndmnt s& dr inte alla patienter med gonartros lampade for operation och da finns det bland
annat en ortopedteknisk behandlingsmetod som kan vara mer ldmpad, detta dr att behandla patienterna
med kil-inldgg. Behandlingsmetoden med laterala kil-inldgg ar den metod som det kommer att
fokuseras pa i detta arbete. Kil-inldgg ar enligt Lewinson et al. (2016) en rekommenderad
behandlingsmetod i 13 olika internationella kliniska riktlinjer for gonartros d& 6nskad effekt dr att andra
pd belastningslinjer/moment. Behandlingen av gonartros med kil-inligg gir ut pa att flytta
golvreaktionskraften mot kniledscentrum och pa sé sitt avlasta det utsatta omrédet for att minska
smirta och frimja funktion. Kinslan av smirtlindringen kommer ifr&n nir kilarna ridtar upp



felstillningar och ledutrymmet pé det utsatta stillet 6kar och kinslan av att ben mot ben sldpper. Fang
et al. (2006) pastar att det finns i huvudsak lite data angéende effekterna av laterala inldgg vid analys av
smarta och funktionell status hos personer med symptomatiskt ihoptryckta mediala ledytor. Fang et al.
(2006) skriver dven att andra skomodifikationer sd som stétabsorberande sulor rekommenderas som
konservativ behandling till patienter med milda symtom av gonartros.

Biomekanik

Hinman, Bowles, Metcalf, Wrigley och Bennell (2012) pastar att laterala kilar flyttar pa centrum for tryck
(center of pressure) i foten, detta leder i sin tur till ett minskat yttre adduktionsmoment i knét (se figur
3). Om ett moment ska minska behdévs antingen kraften eller det vinkelrdta anstidndet fran
angreppspunkten dndras da formeln for moment ar kraft multiplicerat med stracka (M=Fd). Hinman et
al. (2012) menar att ndr centrum for tryck i foten dndras sd kommer golvreaktionskraften att flyttas
narmare knicentrum i frontalplan, detta leder till att det vinkelrédta avstandet till angreppspunkten i
knat minskar och momentet kommer att bli mindre.

Vid medial gonartros hamnar golvreaktionskraften under viktbarande aktiviteter medialt om knéleden.
Hur mycket av denna kraft som hamnar medialt om knét beror pa hur allvarlig gonartrosen ar och vilken
tibiofemural vinkel i frontalplan som individen har. Vid medial gonartros blir belastningen cirka 2,5
ganger storre pa den mediala sidan jamfort med den laterala sidan (Zhang et al., 2018).
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Figur 3. Illustration som visar hur laterala inldgg I skon kan pdverka kndt (Hinman et al., Sida 31,
Fig. 2, Mechanism of action of lateral wedged insoles, 2012)

Det ar viktigt att forstd den terminologi som vanligtvis forekommer inom detta omrade. Termer som
ofta dyker upp i artiklar och annan litteratur d4r Western Ontario och McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC), Visuell analog skala (VAS), Kellgren-Lawrence, Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) och Lequesne Index of Severity for Osteoarthritis of the Knee.
Nedan beskrivs denna terminologi.

Western Ontario och McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) ir enligt Ackerman (2009)
en standardenkidt som anvidnds av hilso-och sjukvardspersonal for att utvirdera tillstindet hos
patienter med artros i kna och hoft med avseende pa smirta, stelhet och fysisk funktion i lederna.

Visuell analog skala (VAS) ar enligt Hawker, Mian, Kendzerska och French (2011) en 100 mm lang skala
diar man pa olika sdtt kan sjalvuppskatta en upplevelse. Oftast dr vinstra sidan ingen smarta (= 0) och
hogra sidan varsta tinkbara sméartan (=10) men det finns en rad olika varianter pa detta som hanteras
pé olika sdtt. VAS ar vanligt forekommande inom sjukvard nar det géller smartskattning men dven inom
andra omraden inom sjukvard.



Kellgren-Lawrence &r en vanlig forekommande metod som anviands for att Kklassificera
allvarlighetsgraden av artros. Pa denna 5-gradiga skala ar o mildast och 4 alvarligast, detta enligt Kohn,
Sassoon och Fernando (2016).

Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) Ar ett sjilvskattningsinstrument som &r
utvecklat for att utvirdera smarta, stelhet och funktion. Ut6ver fragor inom dessa omréden sa inkluderar
formuléret dven fragor kopplat till sport, fritidsfunktion och knirelaterad livskvalitet enligt Roos et al.
(1998).

Lequesne Index of Severity for Osteoarthritis of the Knee ar ett frigeformulédr som utviarderar smart och
obehag, gangformaga samt aktiviteter i dagliga livet. Patienten far sedan en sammanlagd podng som i
sin tur kan oversittas till ett resultat enligt Konstantinidis et al. (2014).

Tidigare forskning

Det finns andra systematiska oversikter som studerar om laterala kilinldgg har inverkan pa patienter
med gonartros (Duivenvoorden et al., 2015, Penny et al., 2013 & Zafar et al., 2020). Enligt Penny et al.
(2013) finns det begriansat med evidens som faststiller att laterala kilinlagg skulle reducera smérta och
forbattrar funktion hos patienter med gonartros. Forfattarna skriver ocksa att det inte finns befintligt
med evidens som styrker att laterala kilinldgg skulle ge nagra storre effekter i vare sig tidigt eller sent
skede av gonartros. Penny et al. (2013) efterfragar ytterligare forskning inom olika undergrupper 6ver
en lingre uppfoljningsperiod  tillsammans med en  hélsoekonomisk  utvérdering.
Aven Duivenvoorden et al. (2015) menar att det finns bristande bevis for att laterala kilinlagg skulle
minska  smirta och  frimja  funktion f6r personer med medial gonartros.
I en senare publicerad systematisk litteraturoversikt av Zafar et al. (2020) sa studeras olika aspekter
kopplat till fotortorser som kan paverka patienter med gonartros. Forfattarna i studien skriver att
laterala kilinldgg skapar gynnsamma forhallanden for knibelastning vilket dr ndgot som kan péverka
sjukdomens progression pa ldng sikt. Att laterala kilinlagg skulle hjdlpa med avseende pa smairta och
funktion dr fortfarande nagot som inte kan faststidllas enligt denna studie.
Enligt Zafar et al. (2020) tycks de idealiska egenskaperna pé ett lateralt kilinldgg fér denna typ av
problematik vara konstruerade sa att inldggen ar individanpassade i full 1angd, ha en 5° lutning, vara
stotddimpande och ha ett valvstod. Forfattaren skriver ocksd att pa grund av bristen med
jamforbara/liknande studier s& kan inte resultatet sikerstillas. Aven denna studie understryker att mer
forskning behovs inom specifika undergrupper for att se om nagon grupp skulle svara upp battre pa
behandling med laterala kilinldgg. Detta eftersom i nuldget finns spridning i resultaten av
behandlingseffekterna av laterala kilinlagg enligt Zafar et al. (2020).



Syfte

Syftet med denna systematiska litteraturéversikt ar att studera om laterala kil-inldgg leder till reducerad
smarta och frimjad funktion jimfort med neutrala inldgg. Vidare utreds ocksd om behandlingsmetoden
ar mer ldmpad for specifika undergrupper, nirmare bestimt om resultatet ar baserat pa geografiskt
omrade, lutningsgrad av kil, langd av behandlingen, grad av artros, antal deltagare i studierna och alder
pa deltagare.

Fragestallning
Ar laterala kil-inligg en effektiv behandlingsmetod for patienter eller andra undergrupper som &r

diagnostiserade med medial gonartros, jamfort med neutrala inldgg med avseende pd smaérta och
funktion?
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Material och metod

Utgdngspunkten i denna systematiska litteraturéversikt ar Prismas checklista (Equator network, 2019).
Denna mall anvidndes som en checklista for sidkerstilla att delar som bor vara inkluderade i en
systematisk 6versikt 4r med.

Fragestillning

Forsta steget i arbetet var att formulera en fragestillning som kunde kopplas till den kliniska
verksamheten. Detta gjorde genom att anvinda PICO modellen, PICO star for “population”,
“intervention”, “comparison” och “outcome”. Population syftar till vilken patientgrupp som viljs att
studera och detta fall medial gonartros. Intervention innebdar alternativet att behandla med, vilket valdes
att bli laterala kilinldgg. Comparison handlar om vad som ska jaimforas med och hér valdes neutrala
inldgg. Outcome syftar till vilket eller vilka effektméatt som avses mitas, vilket valdes primart till sméarta

och funktion till sekundart i detta arbete.

Artiklar

Alla vetenskapliga artiklar som anvinds i denna systematiska oversikt dr experimentella studier som
har rekryterat deltagare som ar diagnostiserade med unilateral /bilateral medial gonartros och upplever
nagon form av smirta. Artiklarna ar publicerade ar 2000 eller senare och inkluderar bdde mén och
kvinnor. Forfattarna har valt att exkludera studier som anvinder ndgon form av kompletterande
ortopediska hjalpmedel i kombination med laterala kil-kilinlagg, studier med deltagare som genomgatt
olika typer av kirurgiska ingrepp eller studier som har deltagare som har andra paverkande sjukdomar.
Artiklar som inte dr referentgranskade, si kallade peer rewied dr ocksd exkluderade i denna
systematiska oversikt.

Sokstrategi

For att sokningarna skulle bli s& heltickande som mdjligt s& anvindes en sokmall. Denna mall har
baserats pd en struktur som finns beskriven i boken “How to find information” av Rumsey (2008).
Forsta steget i denna mall var att sdtta upp ett antal sokord. Forfattarna valde ut fyra ord (Osteoarthritis,
insole, pain och function) som kom att anvindas som huvudord. Till dessa huvudord adderades sedan
aven synonymer som ocksa var relaterat till amnet. I nista steg s diskuterades det fram ovan ndmnda
inkludering och exkludering kriterier. Aven olika typer begrinsningar identifierades, vilket i denna
systematiska Oversikt ar att alla vetenskapliga artiklar enbart dr skrivna pa det engelska. For att ta
héansyn till att s6kningar i databaser kan vara uppbyggd pa olika sitt s utformades en kompletterande
tabell (se bilaga 1). I denna tabell identifierades s6kord som “key words” (KW), “MeSH-term” (MeSH),
“CINAHL ord" och “Cochrane Library ord”. Dar dessa ord sedan soktes sedan olika beroende pa vilken
databas som genomsoktes. Detta gjorde att sokningarna kunde utforas pd samma sétt oavsett om det
var PubMed, MEDLINE, AMED, CINAHL eller Cochrane Library som anviandes. For att maximera
traffarna ytterligare sa anviandes dven sa kallad trunkering pa vissa sokord. Detta innebér att alla de ord
som finns med i tabellen gicks igenom ytterligare en gang och markerades med denna symbol “*” om
ordet kunde skrivas pa ett annat sitt eller bojas i en annan form. Exempelvis orthos(is)(es) s&
markerades ordet pa detta vis “Orthos*”.

Datainsamling

Efter att ha gatt igenom alla de delar som stér beskrivet i processen ovan sa var nasta steg att paborja
sokningen, detta gick till pa féljande vis. Alla ord som stod med i den kompletterande tabellen (se bilaga
1) och var markerade som (KW) soktes med citattecken. Ord som daremot markerats som “MeSH-term”,
“CINAHL ord” eller “Cochrane Library ord” soktes utan ndgra andra tecken eller symboler. Orden soktes
till en borjan var och ett for sig och slogs sedan ihop med kommandot “OR”. P4 detta sitt utférdes
sokningar i P kolumnen, I och C kolumnen tillsammans och sist i O kolumnen. Nir detta steg var
avklarat sa slogs sedan resultaten frdn samtliga kolumner ihop med kommandot “AND”. For att smalna
ner sokningarna anviandes dven kommandot “NOT” tillsammans med férbestimda sékord som inte var
intressanta for fragestillningen (se bilaga 5). I sista steget innan den slutgiltiga sokningen utférdes sa
anvindes dven en filtreringsfunktion som gjorde att artiklar som inte var referentgranskade (peer
reviewed), skrivna pa engelska eller publicerade ar 2000 eller senare sorterades bort. Utifran
ovannamnda sokstrategi kunde sedan forfattarna ta sig fram till en slutgiltig s6kning for varje databas.
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Detta blev sedan underlaget for de artiklar som anvinds i denna systematiska 6versikt. Databaser som
sokningarna utfordes i 4&r PubMed, CINAHL, MEDLINE, AMED och Cochrane Library.

Urvalsprocessen

Urvalsprocessen bestod av tre olika steg didr dessa steg gicks igenom av tre olika personer.
Det forsta urvalet gick ut pa att ldasa artiklarnas rubriker som soktréaffarna gav. Alla artiklar som inte
ansags relevanta for att besvara forfattarnas PICO-fragestillning sorterades bort. Detta steg delades upp
s att varje forfattare fick ett eget antal artiklar att ga igenom.

En artikel i detta urval som inte gav tillrdckligt med information gick vidare till nasta urval med
anledning av att det saknades information for att avgéra om de var relevanta.
I urval tva sa granskades abstrakten i artiklarna. Har anvindes samma metod som ovan. De artiklar som
var intressanta for fragestéllningen och inte {61l pa nagot av exkluderingskriterierna gick vidare till urval
tre som var det sista urvalet som gjordes.
I detta urval sa laste sedan forfattarna hela texten av artiklar som aterstod. De artiklar som klarade sig
igenom alla tre urval anvindes sedan som material for att besvara fragestallningen i denna systematiska
oversikt. Dubbletter som noterades plockades bort allt eftersom genom hela sokprocessen.

Utfallsmatt

Primara utfallsmatt i denna systematiska 6versikt 4r smirta. D4 det finns olika typer av smirta och detta
kan matas pé flera olika sétt s har forfattarna valt att endast analysera métinstrument som ar allmént
beprévade och vedertagna inom forskning den kliniska verksamheten. Det sekundéra utfallsmattet i
detta arbete ar funktion.

Risk for systematiska fel/bias

For att sdkerstilla att resultatet som presenteras i denna systematiska litteraturoversikt ar tillforlitligt
sd anvinds tva olika granskningsmallar frén Statens beredning for medicinsk och social utviardering
(SBU, 2020). Valet av granskningsmall dr baserats pa studietypen som ar inkluderade i detta arbete (se
bilaga 2 och 3). Den forsta mallen (se bilaga 2) tar upp kvalitetsaspekter som paverkar studiernas
tillforlitlighet. Denna mall ar konstruerad sa att forfattarna besvarar ett antal olika fragor med, “ja”,
“nej”, “oklart” eller “ej tillaimpligt” inom omradena Sektionsbias, behandlingsbias, bedémningsbias,
bortfallsbias, rapporteringsbias och bias av intressekonflikter. Varje del sammanvégs och far antingen
betyg lag, medel eller hog risk for bias. For att granskningen ska bli s rattvis och lika som mojligt sa har
forfattarna i detta arbete gatt igenom fragorna tillsammans. I de fall diar oklarheter uppkommit har
forfattarna diskuterat detta tills att forfattarna kommit fram till ett gemensamt tankesétt. Eftersom det
inte finns nagra exakta direktiv om hur slutresultatet skulle analyseras s& bestamdes i forviag att om
studien hade 75% eller bittre resultat som anses positivt pa fragorna sd bedémdes studien ha 1ag risk
for bias av den kategorin. Blev resultatet mellan 40%-74% sa ansédgs studien ha en medelmattig risk for
bias och hade studien lagre dn 40 % anségs det finnas hog risk for bias.

Granskning av validitet och precision

Aven en granskning av artiklarnas validitet och reliabilitet/precision utfordes. For att bedéma detta
anvindes en granskningsmall fran SBU (se bilaga 3) dér ett antal fragor besvarades om artiklarnas
interna validitet, extern validitet samt en bedomning av resultat och precision. Granskningen utférdes
sedan enskilt och uppstod fragor eller oklarheter under granskningsprocessen s& ordnades ett méte dir
forfattarna gemensamt hjilptes at att tolka och gora olika bedomningar. Mallen var konstruerad med
fragor inom huvudomradena intern validitet, extern validitet och reliabilitet/precision. Dessa fragor
hade sedan svarsalternativ som gav olika podng. Genom att enskilt besvara alla huvudomrédes fragor
kunde sedan en sammanlagd poangen riknas ihop. Denna poang jaimfordes sedan med den maximala
podngen som var mojlig. Fick ett huvudomrade 75% eller bittre av den maximala podngen s& ansags
artikeln ha god validitet/precision. Blev resultatet mellan 40-74% av maxpoédngen s& ansags artikeln fa
medelmattig validitet och precision och fick studien ett resultat som var 40% eller ligre ansags studien
ha l4g validitet/precision. Eftersom det aterigen inte finns nagra direktiv om hur poéngsystemet skulle
tolkas sé tillimpades denna metod.

12



Analys av data

Smarta dr det priméra utfallsmattet i denna systematiska oversikt och detta analyserades pé f6ljande
vis. Artiklar som tagit sig igenom urvalsprocessen granskades ytterligare for att studera om ett
signifikant resultat kunde pavisas for att reducera smirta. Eftersom artiklarna anvinde sig av olika
miatmetoder fick en individuell bedomning goras utifran vilka mitinstrument som anvénts. De mest
forekommande matinstrumenten var WOMAC och VAS och dessa analyserades utifran olika p-viarden
som studien redovisat. Men d& det forekom flera andra métinstrument sa utférdes en sammanvagd
bedomning av det redovisade resultatet fran studierna for att avgéra om smértan var signifikant
forbattrad, signifikant forsdmrad eller om inget signifikant resultat kunde pavisas (tabell 4).

De sekundéra utfallsmétten som mittes var funktion. Darefter analyserades det priméra och sekundéra
utfallsmétten kopplat till geografiska omréaden, lutning pé kil, behandlingstid, grad av gonartros, antal
deltagare, validitet, bias och &lder ar de olika sekundira utfallsmatt som analyserades. Eftersom
funktion &r ett begrepp som kan vara svardefinierat och personer ofta syftar pa olika saker sa orsakar
detta en viss problematik da det ska mitas. Av denna anledning analyserades detta utfallsmétt
individuellt beroende av vilka matinstrument som anvinds och en sammanvigd bedémning gjordes
utifran olika p-virden i resultatet. Detta fick sedan avgéra om funktionen var signifikant forbattrad,
signifikant forsdmrad eller om inget signifikant resultat kunde pévisas (tabell 5)

For att kunna studera om resultaten av smérta och funktion ar olika beroende fran vilket omrade studien
ar genomford i, darfor analyserades fran vilket land varje studie kommer frén och ett diagram (se figur
5) skapades. Diagrammet visade hur ménga studier som var gjorda i respektive virldsdel. Dar sedan en
tabell (se tabell 6) skapades som visar studiernas framtagna resultat av smérta och funktion i
kombination med vilka varldsdelar som representeras. I denna tabell gar det att ldsa av om de olika
resultaten skiljer sig fran olika varldsdelar.

For att analysera lutningen av de laterala inldggen som har anvints s& har varje studies lutning av kil
tagits fram och sedan placerats i olika grupperingar. Dérefter har resultaten av smérta och funktion
analyserades var grupp for sig. Sedan analyserades om det gir att se nigot tydligt dterkommande
resultat i varje grupp och detta har jamfoérts med de andra grupperna som har en annan lutning pa
inldggen.

Behandlingstiden har analyserats genom att forst specificera vad som anses vara kort, medel respektive
ldng behandlingsperiod. Detta for att sedan kunna kategorisera varje studie inom en kategori. Nér alla
studier definierats i en viss kategori s& visades resultaten av smirta och funktion for varje studie i en
tabell (tabell 7) i kombination med grupperingarna. Slutligen utviarderades om korrelationer, differenser
eller likheter mellan kategoriseringarna och framstallt resultat kan upptickas.

Graden av gonartros kopplat med resultatet av sméarta och funktion analyserades genom att forst
undersoka om studierna nidmner detta sjdlva och i sd fall analysera detta. Graden av gonartros
analyserades ocksa genom att studera och hamta deltagardata da det ofta star beskrivet vilken grad av
gonartros deltagarna har och hur manga deltagare respektive grad har. Denna data identifierades och
undersoktes for att se om det pa négot vis gick att gruppera studierna. For att kunna studera resultatet
i forhallande till grad av gonartros krivs det att nagra studiers deltagare skiljer sig &t baserat pa graden
av gonartros. De utstickande studierna ansédgs ha deltagare med 1ag respektive hog grad av gonartros,
dessa studier presenterades i en tabell (se tabell 8) dar jamforelser av det framstéllda resultatet for
smairta och funktion kunde goras.

For att studera antalet deltagare kopplat till resultateten si bestimdes forst granser pa vad som ansags
vara lagt, medel respektive hogt antal deltagare. Direfter placerades varje studie i ndgon av grupperna
baserat pa hur manga deltagare som studierna inkluderat. Dessa grupper presenterades i en tabell (se
tabell 9) dir dven resultaten for smarta och funktion visades. I tabellen gar det att studera om det finns
likheter eller olikheter i resultatet som déa blir baserat pa antal deltagare.

Resultatet av smérta och funktion studerades utifrdn evidensgranskningen som tidigare utforts. Detta
gick ut pa att samla de artiklarna med basta mojliga respektive simsta mdjliga betyg av evidens. Det
skapades da tva tabeller (se tabell 10 och 11), dir tabellerna dven visar studiernas framstallda resultat av
smarta och funktion. Tabell 10 visar artiklarna med hogsta respektive lagsta kvalité av systematiska
fel/bias enligt SBU (2020). Tabell 11 visar artiklarna med hdogsta respektive lagsta kvalité utifrén
resultatet fran granskningen av validitet och precision enligt SBU (2020). Ur dessa tabeller kunde da
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resultaten av smérta och funktion for studierna med god evidensgrad jamforas med studierna med lag
evidensgrad.

For att analysera resultat kopplat till alder sé togs medelaldern av deltagarna ut fran respektive studie.
En tabell skapades (se tabell 12) dir studierna sorterades i ordning frén yngst till 4ldst medelalder, till
denna tabell adderades ocksa studiernas resultat av sméarta och funktion. Med denna tabell som
utgdngspunkt si utférdes sedan en analys dir samband och olikheter av resultatet baserat pa
medelaldern av deltagarna i respektive studie.
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Resultat

Av totalt 1996 artiklar inkluderades efter urvalsprocessen 13 stycken. Dessa anvindes for att besvara
fragestillningen i denna systematiska litteraturéversikt. Nedan visas resultatet av urvalsprocessen i
form av ett flodesdiagram dér olika steg av den systematiska sokningen presenteras.
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Figur 4. Flodesdiagram som presenterar resultat av sokstrategi med struktur frdn PRISMA.
(Equator network, 2019)
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Inkluderade studier

Tabell 1. De 13 studier som utgor materialet i denna studie presenteras nedan i denna tabell

Studie Ursprung Studiedesign | Deltagare | Undersoker | Jimfor | Resultat/analys Studiens
med tidsperiod
Baker et al. | Framgar ej Dubbelblindad | 86 Lateralt kil- Neutral | WOMAC smaértskala 3 manader
(2007) randomiserad deltagare inlagg 5° inldgg (mitt i VAS), WOMAC
tvarsnittsstudie | 35 mén funktionsnedsattande
och 51 skala (maitt i VAS) och
kvinnor 50 feet gang pa tid
Medelalder
68 ar.
Barrios, USA Prospektiv 66 Lateralt kil- Neutrala | WOMAC smartskala, 12 manader
Crenshaw, kontrollerad deltagare inlagg 5°-15° inlagg WOMAC stelhet och
Royer och studie 29 mén sex minuters gang
Davis och 37
200 kvinnor
(2009) Medelalder
62,4 ar
Felson et Framgar ej Randomiserad | 62 Lateralt kil- Neutrala | Overgripande smirta, 6 ménader
al. (2019) Kklinisk studie deltagare inlagg 5° inlagg smaérta vid aktivitet och
39 mén smarta av knidskada
och 23 enligt KOOS.
kvinnor Utfallsresultat av
Medelélder gonartros enligt enkit.
64,18 ar Skillnad av
benmairgsskada
Hatef, Mashhad, Iran | Randomiserad 118 Lateralt kil- Neutrala | Smarta enligt VAS och 2 ménader
Mirfeizi, kontrollerad deltagare inlagg 5° inlagg smirtminskning for
Sahebari, studie 17 méan och OA-patienter,
Jokar och 97 kvinnor Edinburgh
Mirheydari Medelalder knafunktionskala
(2014) 48,4 &r (EKFS)
Hinman et | Australien Randomiserad | 73 Lateralt kil- Utan Kniadduktionsvinkel 12 ménader
al. (2012) kontrollerad deltagare inlagg 5° Inlagg och forflyttning av
studie 28 man golvreaktionskraft
och 45
kvinnor
Medelalder
63,3 ar
Bennell et | Melbourne, Randomiserad | 200 Lateral kil- Neutrala | Overgripande 12 manader
al. (2011) Australien kontrollerad deltagare inlagg 5° inldgg kndsmairta pa en 11
studie Framgar ej gradig skala och
118 82 WOMAC
méin och funktionsskala
118
kvinnor
Medelalder
64,15
Koca, Oz, Turkiet Randomiserad | 37 Lateralt kil- Utan Smarta vid gang 3 ménader
Olmez och kontrollerad deltagare inldgg 6 mm inldgg stdende och vila enligt
Memis studie 0 mén och VAS. Smirta och 6mhet
(2009) 37 kvinnor enligt Doyle’s Ritchie
Medelalder index skala och
55,11 ir WOMAC
funktionsskala
Rafiaee Framgér ej Randomiserad | 36 7mm lateralt 3mm WOMAC smirta, 2 manader
och Karimi kontrollerad deltagare kil-inldgg lateralt WOMAC
(2012) studie 8 min och kilinldgg | funktionsskala och
28 kvinnor tibiofroral vinkel
Medelalder
54,41 ir
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Tabell 1 fortsatter har

Studie Ursprung Studiedesign | Deltagare | Undersoker | Jimfor | Resultat/analys Studiens
med tidsperiod
Pham et al. | Frankrike Randomiserad | 156 Lateralt kil- Neutrala | WOMAC smarta, 24
(2004) kontrollerad deltagare inlagg inlagg WOMAC manader
studie 41 méin funktionsindex
och 115
kvinnor
Medelalder
64,8 ar
Toda och Osaka, Japan Randomiserad | 227 Lateralt kil- Neutrala | Smartbeskrivning 12 veckor (2
Tsukimura kontrollerad deltagare inlagg 5° inlagg enligt VAS manader 3
(2008) studie 27 méan Lequesne index for veckor 3
och 49 smarta, forbattring av dagar)
kvinnor. algo-funktionell
Medelélder funktionsnedsittning
54,7 &r
Campos, Sao Paulo, Randomiserad | 58 Lateralt kil- Neutrala | WOMAC smirta enligt 24 veckor.
Rezende, Brasilien Kklinisk studie deltagare inldgg 8 mm inlagg VAS, Lequesne index (5 manader
Pasqualin, 21 min for smirta och 2 veckor 4
Frucchi och 37 WOMAC och lequesne dagar)
och kvinnor, index enligt VAS for
Bolliger Medelélder funktion.
Neto 64,25 ar.
(2015)
Jones et al. | Storbritannien | Randomiserad | 28 Lateralt Utan WOMAC pain och 6 veckor (1
(2013) tvirsnittsstudie | deltagare kilinldgg 5° inldgg smirtbeskrivning enligt | ménad 1
16 mén och kndortos | eller VAS. WOMAC vecka
och 12 kn#ortos | funktionsskala och 5dagar)
kvinnor yttre
Medelalder kndadduktionsmoment.
66,3 ar
Lewinson Calgary, Randomiserad | 48 Lateralt kil- Utan KOOS smirta och 3 manader
etal. Kanada kontrollerad deltagare inlagg 5° inlagg KOOS funktion for
(2016) studie 24 mén dagligt levande och
och 24 under sport
kvinnor
Medelélder
59,75 &r

Diagrammet nedan (figur 3) visar vilka virldsdelar och hur manga studier som kommer frén respektive

varldsdel.
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Figur 5. Diagrammet visar vilka vdrldsdelar och hur manga studier som kommer fran respektive

vdarldsdel.
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Risk for bias

Fem av studierna har 1ag risk for bias, detta dr studierna av Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004),
Toda et al. (2008), Campos et al. (2015) och Lewinson et al. (2016). Sju studier har medelmattig risk for
bias, detta ar studierna av Baker et al. (2007), Barrios et al. (2009), Felson et al. (2019), Hatef et al.
(2014), Hinman et al. (2012), Rafiaee och Karimi (2012) och Jones et al. (2013). Till sist var det en
studie som har hog risk for bias, detta dr Koca et al. (2009) studie. En summering av detta resultat
redovisas i tabellen nedan (tabell 2).

Tabell 2.

Studie Sektions | Behandlings | Bedomnings | Bortfalls | Rapporterings | Intressekonflikts | Summering
bias bias bias bias bias bias av
risk for
bias

Baker et al.
(2007)
Barrios et al.
(2009)
Felson et al.
(2019)
Hatef et al.
(2014)
Hinman et al.
(2012)
Bennell et al.
(2011)
Koca et al.
(2009)
Rafiaee och
Karimi (2012)
Pham et al.
(2004)
Toda et al. -

(2008)
Campos et al.
(2015)

Jones et al.
(2013)
Lewinson et al.

(2016)

Tabell som visar bedomningen av bias for studierna enligt SBU, Gron=lag risk for bias, Gul=medelrisk
for bias, Rod= Hog risk for bias.

Extern/ intern validitet och resultat av precision

10 av studierna har god extern validitet, detta dr studierna av Baker et al. (2007), Barrios et al. (2009),
Felson et al. (2019), Hatef et al. (2014), Hinman et al. (2012), Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004),
Toda et al. (2008), Campos et al. (2015) och Lewinson et al. (2016). Tre studier har begriansad extern
validitet, det ar studierna av Koca et al. (2009), Rafiaee och Karimi (2012) och Jones et al. (2013). Fem
av studierna har god intern validitet, detta ar studierna av Baker et al. (2007), Felson et al. (2019),
Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004) och Campos et al. (2015). Sex studier har medelméttig intern
validitet, det ar studierna av Barrios et al. (2009), Hatef et al. (2014), Hinman et al. (2012), Toda et al.
(2008), Jones et al. (2013) och Lewinson et al. (2016). Tva studier har ldg intern validitet, det ar
studierna av Koca et al. (2009) och Rafiaee och Karimi (2012).

Atta av studierna har god precision, detta ir studierna av Baker et al. (2007), Barrios et al. (2009),
Felson et al. (2019), Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004), Toda et al. (2008), Campos et al. (2015)
och Lewinson et al. (2016). Tre studier har medelmaéttig precision, det ar studie Hatef et al. (2014),
Hinman et al. (2012) och Rafiaee och Karimi (2012). Lag precision hade tva stycken, det ar studierna av
Koca et al. (2009) och Barrios et al. (2009).
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Tabell 3. En summering av resultatet for validitet och reliabilitet redovisas i tabellen nedan.

Studie Bak | Barr | Fels | Hat | Hin Ben Koc | Rafi | Pha | Tod | Cam | Jon | Lewin
eret | ios on efet | man | nell | aet | aee met | aet | pos es son et
al. etal. | et al. etal. | etal. | al. och al. al. etal. | et al.
(20 | (20 al. (20 | (201 | (201 | (20 | Kari | (20 (20 (201 | al (2016
07) | 09) | (20 |14) | 2) 1 09) |mi | o04) | 08) |5) (20 )

19) (201 13)
2)

Rekrytering av

provnings-deltagare

Extern validitet

(summerat

resultat)

Tilldelning av

dtgard/intervention/

L B

Gruppernas

jamforbarhet -

Blindning

(maskering) - -

Foljsamhet

(compliance) -
Bortfall (antalet

deltagare som inte

har f6ljts upp enligt

studieprotokollet)

Bedomning av

biverkningar -
Analys av resultaten

Intern validitet

(summerande

resultat) .

Bedomning av
resultat
Minsta kliniskt

relevanta effekt

Undersokningens
statistiska styrka
Bed6mning av .

resultat och

precision
Tabell som visar bedomning av validitet/precision for varje enskild studie enligt SBU. Gron=God
validitet/precision, Gul=Medelmdttig validitet/precision, Rod= lag validitet/precision

. .
I & 1 m

N
-1l e

Resultat av smiarta

Sex artiklar visar att det finns signifikant forbattring i sméarta vid anviandning av lateralt kil-inlagg,
detta dr studierna av Barrios et al. (2009), Felson et al. (2019), Hatef et al. (2014), Koca et al. (2009),
Campos et al. (2015) och Lewinson et al. (2016). Sex studier visar inget signifikant pavisat resultat av
smarta, det ar studierna av Baker et al. (2007), Bennell et al. (2011), Rafiaee et al. (2012), Pham et al.
(2004), Toda et al. (2008) och Lewinson et al. (2016). En studie dr ej applicerbar d& den inte méter
smarta.
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Tabell 4. En summering av resultat for smdrta redovisas i tabellen.

Studie Mitinstrument for smiirta Smairta
Signifikant | Signifikant | Inget Ej
forbéttring | forsimring | signifikant | applicerbar

pavisat
resultat

Baker et al. WOMAC smirtskala (mitt i VAS) X

(2007)

Barrios etal. | WOMAC smartskala X

(2009)

Felson et al. Overgripande smarta, smarta vid aktivitet X

(2019) och smarta av knaskada enligt KOOS.

Utfallsresultat av gonartros enligt enkit.

Hatef et al. Smirta enligt VAS och sméartminskning for X

(2014) OA-patienter

Hinman et al. | Kndsmirta enligt WOMAC X

(2012)

Bennell et al. | Overgripande kndsmaérta pé en 11 gradig X

(2011) skala

Koca et al. Smirta vid géng stdende och vila enligt X

(2009) VAS. Smirta och 6mbhet enligt Doyle”s

Ritchie index skala.

Rafiaee och WOMAC smarta X

Karimi

(2012)

Pham et al. WOMAC smarta X

(2004)

Toda et al. Smirtbeskrivning enligt VAS X

(2008) Lequesne index for smarta

Campos et al. | WOMAC enligt VAS X

(2015) Lequesne index for smarta

Jones et al. WOMAC pain och smértbeskrivning enligt X

(2013) VAS

Lewinson et KOOS smirta X

al. (2016)

Resultatet fran Baker et al. (2007) pévisar att det inte finns ngon skillnad mellan inldggstyperna med
avseende pd smirta. Barrios et al. (2009) reslultat sdger att bade neutrala och kil-inldgg i kombination
med promenadskor ger signifikant forbattring med avseende pa smaérta. I Felson et al. (2019) studie
pavisar resultatet att laterala kil-inldgg skapar en minskning av kndsmaérta jamfort med neutrala inligg
men ingen signifikant skillnad kunde pavisas. Resultatet av studien Hatef et al. (2014) visar pa en
signifikant forbattring hos personer med laterala kilinldgg och neutrala inldgg i avseende pa smarta hos
patienter med medial gonartros. Bennell et al. (2011) redovisar ingen statistisk signifikant skillnad f6r
primaéra utfallet som var 6vergripande smérta. Koca et al. (2009) pévisar ett resultat som séger att 6mm
laterala inldgg hjalper signifikant for WOMAC smartskala och smarta vid stdende och vila enligt VAS,
jamfort med neutrala inldgg. Rafiaee och Karimi (2012) visar att bade laterala inldagg med 3 mm och 7
mm inte ger nagon signifikant forbattring i kndsmairta hos patienter med gonartros. I studien av Pham
et al. (2004) sé uppvisades ingen signifikant skillnad mellan de tva olika grupperna efter 24 manader
med avseende pa smairta. Resultatet ifrin Toda et al. (2008) visar ingen signifikant forbattring i sméarta
hos deltagarna som anvande laterala kil-inldgg. I studien av Campos et al. (2015) visar resultatet en
signifikant smartminskning for bade behandlingsgruppen och kontrollgruppen. Jones et al. (2013)
menar att resultaten av smirta pavisar en signifikant forbattring av smérta vid anvindning av laterala
kilar. I resultatet av Lewinson et al. (2016) visas ingen statistisk signifikant fordndring av sméarta mellan
behandlingsgruppen och kontrollgruppen.

Resultat av funktion

Fem studier visar att det finns signifikant férbattring i funktion, detta dr studierna av Barrios et al.
(2009), Hatef et al. (2014), Hinman et al. (2012), Koca et al. (2009), och Jones et al (2013). Atta
studier visar inget signifikant pavisat resultat av funktion, det r studierna av Baker et al. (2007),
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Felson et al. (2019), Bennell et al. (2011), Rafiaee et al. (2012), Pham et al. (2004), Toda et al. (2008),
Campos et al. (2015) och Lewinson et al. (2016).

Tabell 5. En summering av resultaten for funktion redovisas i tabellen.

Studie Mitinstrument for funktion Funktion
Signifikant Signifikant Inget signifikant
forbittring forsimring pavisat resultat
Baker et al. WOMAC funktionsnedsittande skala X
(2007) (matt i VAS) och "50 feet” géng pa tid
Barrios et al. WOMAC stelhet och sex minuters gang X
(2009)
Felson et al. Skillnad av benmérgsskada X
(2019)
Hatef et al. Edinburgh knéfunktionskala (EKFS) X
(2014)
Hinman et al. Kn#dadduktionsvinkel och forflyttning av X
(2012) golvreaktionskraft
Bennell et al. WOMAC funktionsskala X
(2011)
Koca et al. WOMAC funktionsskala X
(2009)
Rafiaee och WOMAC funktionsskala och tibiofroral X
Karimi (2012) vinkel
Pham et al. WOMAC index X
(2004)
Toda et al. Forbittring av algo-funktionell X
(2008) funktionsnedsittning
Campos et al. WOMAC och lequesne index enligt VAS X
(2015)
Jones et al. WOMAC och yttre X
(2013) kndadduktionsmoment.
Lewinson et al. | KOOS funktion for dagligt levande och X
(2016) under sport

Resultatet fran Baker et al. (2007) pavisar att det inte finns nigon skillnad mellan inldgg med avseende
funktion Barrios et al. (2009) reslultat siger att bdde neutrala och kil-inldgg i kombination med
promenadskor ger signifikant férbattring med avseende stelhet och funktion. I Felson et al. (2019)
kunde inget signifikant resultat pavisas mellan laterala kil-inldgg och neutrala inldgg med avseende pa
funktion. Resultatet av studien Hatef et al. (2014) visar pé en signifikant forbéttring hos personer med
laterala kilinldgg och neutrala inldgg i avseende pd funktion hos patienter med medial gonartros.
Hinman et al. (2012) redovisar ett resultat om en signifikant forbattring i som kndfunktion vid
anvandning laterala kil-inldgg jamfort med neutrala inldgg. Bennell et al. (2011) visar ingen signifikant
fordndring av funktion efter behandlingen fér nagon av behandlingsgrupperna. Koca et al. (2009)
pavisar en signifikant forbattring av funktion for deltagare med 6mm laterala inligg jamfort med
neutrala inldgg. Rafiaee och Karimi (2012) visar att bade laterala inligg med 3 mm och 7 mm inte ger
négon signifikant forbattring i funktion hos patienter med gonartros. Studien av Pham et al. (2004)
uppvisade ingen signifikant skillnad mellan de tvd olika grupperna med avseende pa stelhet och
funktion. Resultatet ifran Toda et al. (2008) visar ingen signifikant forbattring i funktion hos deltagarna
som anviande de laterala kil-inldggen. Campos et al. (2015) skriver att bdde behandlingsgrupp och
kontrollgruppen visar en signifikant forbéttrad funktion efter behandlingsperioden. Jones et al. (2013)
skriver att deras studie kan pavisa att laterala inldgg signifikant forbattrade deltagarnas funktion jamfort
med neutrala inligg. I resultatet av Lewinson et al. (2016) visas ingen statistisk signifikant forandring
av funktion mellan behandlingsgruppen och kontrollgruppen.
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Geografiskt omrade

Tabellen nedan (tabell 6) visar att det inte finns nagot tydligt samband mellan resultatet av smérta och
funktion kopplat till vilket omréade studierna har utforts.

Tabell 6. Tabellen visar studiernas resultat kombinerat med ursprung

Virldsdel Studie Smirta Funktion

Signifika | Signifika | Inget Ej Signifika | Signifika | Inget

nt nt signifika | applicerb nt nt signifika
forbittri | forsamri | nt ar forbittri | forsimri | nt

ng ng pavisat ng ng pavisat
resultat resultat
Hatef et X X
Asien al.
(2014)
Koca et X X
al.
(2009)
Toda et X X
al.
(2008)
Australien | Hinma X X
n et al.
(2012)
Bennell X X
etal.
(2011)
Europa Pham X X
etal.
(2004)
Jones X X
etal.
(2013)
Nordameri | Barrios X X
ka etal.
(2009)
Campos X X
etal.
(2015)
Sydamerik | Lewins X X
a on et al.
(2016)

Lutning pa kil

Efter att ha studerat resultatet av smarta och funktion beroende av inldggens lutning syns det inget
samband mellan de studier som ingar i detta arbete, dessa antaganden har dock inte testats med hjilp
av nagot statistiskt test som kan stidrka pastaendet.
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Behandlingstid

Tabellen nedan (tabell 7) visar att det inte finns négot tydligt samband mellan behandlingstiden och de
framstillda resultaten av smérta och funktion.

Tabell 7. Tabellen visar grupperna for olika behandlingstid och studiernas framstdllda resultat.
Behandlings | Studie Smiirta Funktion

tid Signifika | Signifika | Inget Ej Signifika | Signifika | Inget

nt nt signifika | applicerb nt nt signifika
forbéttri | forsdmri | nt ar forbéttri | forsamri | nt

ng ng pavisat ng ng pavisat
resultat resultat
Kort Felson X X
etal.
(2019)

Rafiaee X X
och
Karimi
(2012)
Toda et X X
al.
(2008)
Jones X X
etal.
(2013)
Medelmatti Baker X X
g et al.
(2007)
Felson X X
etal.
(2019)
Koca et X X
al.
(2009)
Campo X X
s et al.
(2015)
Lewins X X
on et al.
(2016)
Lang Barrios X X
etal.
(2009)
Hinma X X
n et al.
(2012)
Bennell X X
etal.
(2011)
Pham X X
etal.
(2004)
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Grad av gonartros

Vid analys av tabellen nedan (tabell 8) gar det inte att skilja p4 om resultatet ar beroende av deltagarnas
grad av gonartros.

Tabell 8. Tabell som endast visar resultat fran Baker et al. (2007), Hatef et al. (2014), Hinman et al.
(2012) och Bennell et al. (2011) studie.

Grad av
gonartros

Studie

Smairta

Funktion

Signifikant
forbittring

Signifikant
forsimring

Inget
signifikant
pavisat
resultat

Ej
applicerbar

Signifikant
forbittring

Signifikant
forsimring

Inget
signifikant
pavisat
resultat

Lag

Baker et
al.
(2007)

X

X

Hatef et
al.
(2014)

Hog

Hinman
etal.
(2012)

Bennell
etal.
(2011)

Antal deltagare
Enligt tabellen (tabell 9) syns inget samband om resultaten fran studierna ar kopplat till antal deltagare
som inkluderats med avseende pa smirta och funktion, dock s& har inga statistiska tester utforts for att
undersoka detta.

Tabell 9. Tabellen visar resultat och gruppering baserat pa antal deltagare for respektive studie

Antal
deltagare

Studie

Smairta

Funktion

Signifika
nt
forbattri
ng

Signifika
nt
forsamri
ng

Inget Ej
signifika
nt
pavisat
resultat

ar

applicerb

nt

ng

Signifika

forbattri

nt

ng

Signifika

forsamri

Inget
signifika
nt
pavisat
resultat

Lagt
(antal<50)

Koca et
al.

(2009)

Rafiaee
och
Karimi
(2012)

Jones
etal.

(2013)

Lewins
on et al.
(2016)

Medelmatt
igt
(50—100)

Baker
etal.
(2007)

Barrios
etal.

(2009)

Felson
etal.
(2019)

Hinma
n et al.
(2012)

Campos
etal.
(2015)
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Tabell 9 fortsitter har

Antal Studie Smirta Funktion
deltagar Signifika | Signifika | Inget Ej Signifika | Signifika | Inget
e nt nt signifika | applicerb nt nt signifika
forbattri forsamri nt ar forbattri forsamri nt
ng ng pavisat ng ng pavisat
resultat resultat
Hogt Hatef X X
(antal>1 et al.
00) (2014)
Bennell X X
et al.
(2011)
Pham X X
et al.
(2004)
Toda et X X
al.
(2008)

Validitet/reliabilitet och systematiska fel/bias

Resultatet visar att de flesta studierna med bra kvalité angdende systematiska fel/bias och
validitet/reliabilitet inte kan pavisa nagon statistisk signifikant skillnad mellan laterala kil-inldgg och
neutrala inlagg med avseende pa smarta och funktion. Studien med délig kvalité angdende systematiska
fel/bias och validitet/reliabilitet har fatt det motsatta resultatet.

Tabell 10. Tabellen visar resultat av studierna med hdg och lag validitet enligt SBU.

Smiirta Funktion
Validitet/reliabilit | Studi | Signifikan | Signifikan | Inget Signifikan | Signifikan | Inget
et e t t signifika t t signifika
forbéttrin | forsdmrin | nt pavisat forbéttrin | forsimrin | nt pavisat
g g resultat g g resultat

Gron = hogsta betyg av validitet. Rod = ldagsta betyg av validitet.
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Tabell 11. Tabellen visar resultat av studier med hog och lag risk for systematiska fel/bias enligt SBU.

Smiirta Funktion
Systematisk | Studie Signifikan | Signifikant | Inget Signifikan | Signifikant | Inget
a fel/bias t forsdamrin | signifikan t forsdamrin | signifikan
forbéttrin | g t pavisat forbéttrin | g t pavisat
g resultat g resultat

Gron = lag risk for bias. Rod = hog risk for bias.

Alder

Resultatet visar att deltagarnas alder inte har ndgon paverkan pa studiernas framstillda resultat av
smarta och funktion. Resultatet ar blandat for bade studier dar deltagare har en ldgre medelalder och
dar deltagare har en hogre medelélder (se tabell 12).

Tabell 12 Tabellen sorterar studierna baserat pd medeldldern av deltagare. Aven resultat av smdrta
och funktion for respektive studie framgar.

Studie | Medelald Smairta Funktion
er pa Signifika | Signifika | Inget Ej Signifika | Signifika | Inget
deltagarn | nt nt signifika | applicerb nt nt signifika
aiar forbattri | forsamri | nt ar forbattri | forsamri | nt
ng ng pavisat ng ng pavisat
resultat resultat
Hatefet | 48,4 X X
al.
(2014)
Rafiaee | 54,41 X X
och
Karimi
(2012)
Todaet | 54,7 X X
al.
(2008)
Kocaet | 55,11 X X
al.
(2009)
Lewins 59,75 X X
on et al.
(2016)
Barrios 62,4 X X
et al.
(2009)
Hinma 63,3 X X
netal
(2012)
Bennell | 64,15 X X
et al.
(2011)
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Felson 64,18 X X

et al.

(2019)

Tabell 12 fortsitter har

Studi | Medelald Smairta Funktion

e er pa | Signifika | Signifika Inget Ej Signifika | Signifika Inget
deltagarn nt nt signifika | applicerb nt nt signifika
aiar forbittri | forsamri nt ar forbittri | forsdamri nt

ng ng pavisat ng ng pavisat
resultat resultat

Camp 64,25 X X

os et

al.

(2015)

Pham 64,8 X X

et al.

(2004)

Jones 66,3 X X

et al.

(2013)

Baker 68 X X

et al.

(2007)

27




Diskussion
Metoddiskussion

Flera metodval har utforts under arbetets gang, en del av dessa har varit sjalvklara medan andra har
kravt en mer djupare analys. For att ge arbetet transparens och 6ka forstéelsen for hur forfattarna har
resonerat kring dessa olika metodval s& kommer detta att motiveras nedan.

Inkludering/exkluderingskriterier dr en faktor som styr arbetet. Genom att utesluta grupper och andra
paverkande faktorer sd ar det mojligt att paverka ett resultat. Darfor har vi forsokt att vilja
inkludering/exkluderingskrav som inte kan felvinkla resultatet som vi dr ute efter att undersoka. Vi har
funnit att i just denna del av arbetet har det varit en styrka att vara flera forfattare eftersom vi i vissa fall
har olika tankespar.

Slutresultatet dr beroende av vilken sokstrategi som anvinds. Darfor var forfattarna redan fran borjan
noggranna med att vilja en passande sokmall. Valet gjordes utifrén att den skulle generera en sa
heltackande sokning som mdgjligt. Efter att ha sokt pa internet och i litteratur s kom férfattarna 6verens
om att boken Rumsey (2008) hade en lamplig mall som dessutom hade tydliga forklaringar for hur
sokningarna stegvis skulle ga till.

Aven valen av s6kord 4r nigot som paverkar de slutgiltiga triffarna i databaserna och vi ir medvetna
om att andra s6kord hade gett ett annat underlag av vetenskapliga artiklar. Genom att utga ifran arbetets
syfte och dven ldsa olika vetenskapliga artiklar inom dmnet s kunde vi tillsammans diskutera oss fram
till ord som vi tyckte var lampliga. Vi tog d&ven med passande ord fran tidigare systematiska oversikter
som var relaterade till &mnet och pa sd sdtt minimerades risken att missa viktiga ord (se bilaga 1).
Trunkering ar ett exempel pa en sokteknik som togs med for att bredda s6kningen efter studier.

Valet av de databaser som har anvints i detta arbete gjordes utifrdn motiveringen att f& en sa
heltdckande s6kning som mojligt och inkludera endast relevanta artiklar. PubMed valdes eftersom det
ar en av de storsta medicinska databaserna med forskningslitteratur inom bland annat rehabilitering
och biomekanik. Den dr dessutom gratis vilket gor den ldttatkomlig for personer som soker efter evidens.
Cochrane Library valdes som databas i detta arbete da vi anser att det ar viktigt att inkludera vad tidigare
forsning har kommit fram till inom detta &mne. Genom att vara lyhorda for vad tidigare systematiska
oversikter har kommit fram till kunde vi utveckla deras resonemang och tankar. Vilket vi har gjort
genom att studera lateral kil-behandling kopplat till olika undergrupper av gonartros. Cochrane Library
beror forskning inom hilsa och sjukvardspolitik och déarfor anses systematiska Gversikter fran denna
databas att vara en tillgang i detta arbete. S6kbaser som CINAHL, MEDLINE, och AMED valdes med
anledning av att det dr databaser som innehéller vetenskapliga artiklar inom sjukvérd, hélsa och det
biomedicinska filtet.

Urvalsmetoden som anvéinds i detta arbete i form av rubrik, abstrakt och fulltext har varit en metod som
varit effektiv. Genom hela urvalsprocessen har vi resonerat om det uppkommit fragor gillande om en
artikel ska gé vidare eller inte. Vi har da alltid valt att 14ta en sddan artikel gé vidare. Detta 4r en metod
och strategi som vi upplever framgangsrik vilket vi vill lyfta till andra som ska gora liknande arbeten.

Oavsett sjukdom sa dr smarta nagot som kan upplevas jobbigt och pafrestande. Eftersom smairta kan
orsaka begransningar i vardagen hos personer med gonartros si har vi av denna anledning valt att
studera detta som primaért utfallsmatt. Smarta kan i sin tur till begransningar i funktion, vilket ocksa ar
en hindrande faktor som kan péverka vardagen. Av den anledningen ville vi &ven ha med funktion som
ett utfallsmatt studera. I tidigare systematiska Oversikter si skriver forfattare att det behovs mer
forskning i olika undergrupper for att siakerstilla ett resultat for laterala kilinlagg kopplat till gonartros.
Darfor studerades dven resultatet i forhallande till olika undergrupper s& som ursprung, grad av
gonartros, behandlingsperiod, lutning av kil-inldgg och &lder tillsammans med funktion som det
sekunddra utfallsmattet. Detta for att undersoka om det finns nagon faktor eller specificerad
behandlingsgrupp for de studier som har kommit fram till att kil-inldgg hjalper.

Granskningsmallarna (bilaga 2 och 3) som anvinds i denna systematiska Gversikt dr valda med
anledning att i sa hog grad som mgjligt vill kunna redovisa ett trovardigt resultat. Da vi inte kan vara
sikra pa att forfattarna till de studierna som vi baserar vérat resultat pa ar tillforlitliga s& har vi valt att
anvianda oss av olika mallar for att forsoka sikerstélla detta. Mallen for kvalitetsgranskning (bilaga 2)
anviandes for att analysera systematiska fel, enligt SBU (2020). Da SBU ir en myndighet som utger
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vagledningar och rekommendationer si anser vi detta som en trovardig killa och mallarna valdes for att
passa in pa detta arbete s& bra som mgjligt.

I efterhand kan vi se att det finns vissa risker med olika typer av mallar. Aven om vi varje ging innan vi
anvinde en mall gick igenom den ihop och ség till att alla forstod sa ar forfattarna i detta arbete olika
individer som gor sina egna bedémningar. Detta dr i och for sig ett tolkningsproblem som kan
uppkomma med de flesta mallar. Ytterligare ett problem som kan upplevas forvirrande ar att alla de
mallar som anvidnds i viran systematiska Oversikt ar skrivna pa svenska medan de artiklar som
granskades ar skrivna pa engelska. Detta gor att 6versattningar och terminologi kan vara svartolkad
vilket gor att det ibland uppstod fragetecken kring detta. Mallen f6r granskning av validitet och precision
(bilaga 3) enligt SBU (2020) anvéndes for att till sa hog grad som mgjligt kunna sékerstilla studiernas
validitet och precision. Mallen granskar intern och extern validitet var for sig och dven har uppstod
samma problem som nimnt ovan. Just erfarenheten av att granska rapporter dr nagot som heller inte
bor underskattas utan kan ha en inverkan pa hur granskningen gatt till.

Validitet kan definieras som i vilken utstrickning ett koncept har métts korrekt. Reliabilitet anvinds for
att forklara ett matinstruments konsekventa effekt, detta menas att en matmetod 4r sa bra att om testet
gors en gang till s& kommer samma utfall att ske (Heale, Twycross & Heale, 2015). I detta arbete har
validitet och reliabilitet undersékts med blandat resultat. Att validiteten kan ifragasittas inom detta
dmne kan till exempel vara en studie som beskriver smérta och funktion som de priméra respektive
sekundira utfallsmatten. Nir studien sedan ska studera utfallsmatten s méater man i studien den
tibiofemorala vinkeln i kn#t. Den tibiofemurala vinkel dr i grunden bara en vinkel och behdver
egentligen inte sdga nagot om smaérta och funktion. Bristande reliabilitet som tacker detta omrade kan
enligt Knotkova, Crawford Clark, Mokrejs, Padour och Kuhl (2004) tillexempel vara VAS, studien menar
att pa en enkel smartskattningsskala styrs podngen mer av kinslor dn ren sensorisk smartupplevelse.
Detta gor att i studier som anvénder sig av VAS under flera olika tillfdllen far de ett resultat som &r
baserat pa hur deltagaren kanner sig kinslomassigt for stunden vilket inte skapar ett reliabelt resultat.
Trots detta argument anser vi att VAS ar en vil beprovad sjilvskattningskala och kommer inte se detta
som en felkilla av resultatet.

Da vi enbart i detta arbete anvidnder oss av fem databaser sd anser vi att detta ar en begransning som
inte dr optimal for att utfora en fullstindig systematisk oversikt. Hade arbetet utforts igen s& hade vi
utover de databaser vi anvinder dven velat ha med ytterligare killor i form av olika typer av “gra
litteratur” som inkluderar opublicerade manuskript som inte gatt igenom referentgransking och kliniska
riktlinjer. Detta da vi anser att detta ar relevanta kéllor som man inte bor bortse frén i en systematisk
oversikt. Aven olika typer av experter inom omradet hade varit lampligt att ha med. En expert har en
erfarenhet i den kliniska verksamheten och dess kunskap ar ocksé av intresse.

Det finns ytterligare faktorer som bor diskuteras. I arbetet ar det flera forfattare som har arbetat
tillsammans. Trots minga md&ten och diskussioner om hur utférandet ska genomforas sa finns det
felkillor i detta. Forfattarna i detta arbete tdnker inte helt pd samma sitt och detta gor att nar en uppgift
utfors enskilt s ar det inte helt sdkert att alla tolkar information samma, detta kan paverka resultatet.
Ett exempel pa detta dr nir sokningsfasen var klar och urvalet skulle goras, vid detta tillfalle fanns 1996
artiklar dar vissa skulle sorteras bort baserats pa rubrikerna. I och med att denna litteraturéversikt
utfors under en forutbestdmd tid sd hade det tagit for 1ang tid om alla tre forfattare skulle sitta och
tillsammans sortera ut de artiklar som inte anségs relevanta. Darfor delades artiklarna upp och var och
en av forfattarna fick varsin mingd av artiklar att g igenom. Som vi tidigare var inne pa kan vi da inte
med sidkerhet pasta att samma resultat hade framstéllts om forfattarna hade bytt sin tilldelad mingd
artiklar med en annan forfattare. En mer optimal strategi hade varit att man kunde granska artiklarna i
par och eventuellt ha ytterligare en person som hade en vigmastarroll om de tva personerna var oense.

Négot annat som kan paverka resultatet ar hur bra forfattarna beharskar spréket. Dels ar det viktigt att
behérska engelska spraket da majoriteten av de artiklar som finns skrivna ar pa detta sprak, men det ar
minst lika viktigt att forstd terminologin som anvinds vid forskning. Det kréver en viss erfarenhet att
avldsa olika tabeller och virden pa ett korrekt sitt. Under arbetets gang har bade engelska mallar och
artiklar anvénts. Trots att forfattarna anser sig behdrska spraket s har det flertalet gdnger under
arbetsprocessen uppstatt situationer dar fragesédttning har skett om huruvida mallar och artiklar tolkas
pa ett korrekt sédtt. En person med mer erfarenhet av att granska artiklar och dessutom behéarskar det
engelska spraket hade eventuellt kunnat tolka ett resultat pa ett annorlunda sitt.
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Resultatdiskussion

Av de 13 studierna som blivit underlag fér de resultat som presenteras i denna systematiska
litteraturoversikt visade sig alla vara kvantitativa studier. Orsaken till detta hade varit intressant att
fordjupa kommande forskning i. Vara tankar gar till att resultatet eventuellt hade kunnat bli annorlunda
om kvalitativa studier hade varit en del av resultatet. For en del personer kan det upplevas svart att
forklara smarta och funktion i ett kvantitativt formular eller i en skala och darfor hade det varit
intressant att se hur utfallet i resultatet hade blivit om man anvéint sig om kvalitativa studier med
intervjuer dar deltagarna kan beskriva utfallet med egna ord.

Resultaten av smérta och funktion ar vildigt utspritt mellan de olika studierna, detta kan bero pé ett
antal olika anledningar. Da ingen undergrupp som analyserats dr representerade i de studier som har
pavisat att laterala kil-inldgg hjdlper mot smérta och funktion jamfért med neutrala inldgg s& anses en
faktor vara att smarta och funktion &r svart att identifiera. I artiklarna som denna systematiska oversikt
grundar sitt resultat pd har deltagare fatt besvara olika frigor med hjilp av formuldr och
poangraderingssystem. WOMAC, VAS, KOOS och Lequesne Index of Severity for Osteoarthritis of the
Knee ir de mest forekommande métinstrumenten. Oavsett métinstrument kan det finnas risk for
felfaktorer som kan ge ett missvisande resultat. Nagot som orsaka ett missvisande resultatet i de
mitinstrument som anvinds i detta arbete dr hur hog smarttélighet en individ har. Vi menar att smarta
ar subjektivt och kan skilja fran person till person, vilket gor att smérta ar komplext att méta. Detta ar
ndgot som man bor ha i atanke da man tolkar ett resultat med samma maitinstrument som anvands i
denna systematiska oversikt. Funktion ar ett begrepp som vi anser ar brett och kan tdcka ett stort
omrade. Studierna i detta arbete har for det mesta anvént sig av tydliga skalor som beskriver funktion.
Daremot har det uppkommit situationer dar det har varit svarigheter med att bestimma om det métta
utfallet kan riknas som funktion. Ett exempel pa en sddan situation dr nir en studie har matt den
tibiofemurala vinkeln (TFA) hos deltagarna. Nir en studie analyserar TFA beskriver de ofta bara om
vinkelmattet forandras eller inte. Vissa manniskor kan tolka detta som en analys av funktion medan
andra tanker annorlunda.

Resultatet analyserades efter var studierna ar gjorda for att se om omrédena ar kopplade till vad
studierna har kommit fram till. For att lattare f& en bild av var studierna kommer ifran sa visas det i
tabell 6. Tabellen visar att studierna kommer fran olika delar av viarlden men att det inte gr att se nagot
samband mellan varldsdel och resultat. Varfor det visar detta resultat kan ha att géra med att det ar for
fa artiklar inom varje varldsdel, eftersom exempelvis endast en studie har gjorts i Sydamerika sa gar det
inte att pasta att ett frekvent forekommande resultat kan ses. For att detta ska kunna goras behovs fler
studier inom varje virldsdel sé att ett tydligare medelvirde av resultaten kan ses och anvindas for att
jamfora varldsdelarna med varandra.

Nar man tittar pa studiernas framstéllda resultat och den evidens- och validitetsgranskning som &r gjord
sa syns det att studierna av Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004), Toda et al. (2008), Campos et al.
(2015) och Lewinson et al. (2016) respektive Baker et al. (2007), Felson et al. (2019), Bennell et al.
(2011), Pham et al. (2004) och Campos et al. (2015) ar de studierna som har god evidens och validitet.
For att analysera om det gar att se ett samband mellan resultat och evidens/validitet sa kollas vilka
studier som inte har kommit fram till ndgon signifikant skillnad av smirta mellan neutrala inldgg och
laterala kil-inlagg. Dessa ar studierna av Baker et al. (2007), Bennell et al. (2011), Rafiaee och Karimi
(2012), Pham et al. (2004), Toda et al. (2008) och Lewinson et al. (2016). Av dessa har fyra av sex studier
(Bennell et al. 2011, Pham et al. 2004, Toda et al. 2008 och Lewinson et al. 2016) god evidens och tre av
sex studier (Baker et al. 2007, Bennell et al. 2011 och Pham et al. 2004) har god validitet. Studeras
funktion istillet sd ar det studierna av Baker et al. (2007), Felson et al. (2019), Bennell et al. (2011),
Rafiaee och Karimi (2012), Pham et al. (2004), Toda et al. (2008), Campos et al. (2015) och Lewinson
et al. (2016) som inte har lyckats framstilla nagon skillnad mellan neutrala inldgg och laterala kil-inlagg.
Dessa studier kopplat till evidens och validitet blir det fem av sju studier som har god evidens och
validitet. Analyserar man at andra héllet, det vill sdga att man studerar resultatet av de artiklar som har
fatt bra betyg enligt SBU;s granskningsmallar. Da syns det att fyra av fem studier (Bennell et al. 2011,
Pham et al. 2004, Toda et al. 2008 och Lewinson et al. 2016) med gott resultat av systematiska fel/bias
sdger att det inte ar ndgon forbattring av smérta. Vid funktion ar det alla studier med gott resultat av
systematiska fel/bias som siger att det inte ar ndgon forbattring av funktion. Av de studierna med god
validitet/reliabilitet sa siger tre av fem studier (Baker et al. 2007, Bennell et al. 2011 och Pham et al.
2004) att det inge ar nagon skillnad av smirta men av funktion si siger alla studier med god
validitet/reliabilitet att det inte 4r nagon skillnad mellan inldggen. Det 4r dven av intresse att kolla vad
de artiklar som har fatt daligt betyg av systematiska fel/bias och validitet/reliabilitet har framstallt for
resultat, vid granskning av systematiska fel/bias s dr det bara studien av Koca et al. (2009) som har fatt
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hog risk for bias. Koca et al. (2009) har framstallt resultatet att laterala kil-inlagg hjalper personer med
gonartros med avseende pd smarta och funktion. Nar det géller validitet och reliabilitet s& dr det ocksa
bara Koca et al. (2009) som har fatt hogsta risk for bias. For att tydliggora detta sa har tabeller skapats
for att visa resultat och granskning i kombination (se tabell 10 och 11 i resultat).

Négot som har nimnts tidigare ar hur resultatet dr beroende pa vilken typ av lateral kil som anvénts i
studierna. Eftersom det har anvints olika grader av lutning pa kilarna i de olika studierna si ar det
intressant att analysera om det gar att se ett samband mellan vilket resultat som framstéllts och vilken
typ av kil som har anvints. Den vanligaste lutningen pé laterala inldgg som forekommer i studierna ar
5° lutning, detta anviands av studierna av Baker et al. (2007), Felson et al. (2019), Hatef et al. (2014),
Hinman et al. (2012), Bennell et al. (2011), Toda et al. (2008), Jones et al. (2013) och Lewinson et al.
(2016). De andra studierna har valt foljande inldgg, studien av Barrios et al. (2009) har individanpassat
den laterala kil-inldgget mellan 5°-15°, Koca et al. (2009) har anvént sig av kil-inldgg som dr 7 mm pa
den laterala sidan och sedan gradas ut till 0 mm pé den mediala sidan. Eftersom det inte framgar vilken
skostorlek (bredd pa inldgget) som de olika deltagarna har anvant kan man da inte veta vilken lutning i
grader kil-inldgget har. Studien av Rafiaee och Karimi (2012) har anvint inldgg som dr bdde 3 mm och
7 mm pa laterala sidan och gradar ut till 0 mm pé& den mediala sidan, Pham et al. (2004) anvénder sig
av individanpassade inldgg men specificerar inte i vilket spann den laterala lutningen var i. Sista studien
som inte anviande 5° lutning pé inldggen dr Campos et al. (2015) som anvinde sig av inldgg som var 8
mm lateralt och 0 mm medialt. Niar man sedan kopplar detta med de resultat som studierna har
framstillt syns det att de studierna som har anvint sig an en 5° lutning pa de laterala inldggen har fatt
blandat resultat nar det giller smirta, hilften (Baker et al. 2007, Bennell et al. 2011, Toda et al. 2008
och Lewinson et al. 2016) drar slutsatsen att det inte dr ndgon skillnad mellan neutrala och laterala
inldgg medan andra halften (Felson et al. 2019, Hatef et al. 2014, Hinman et al. 2012 och Campos et al.
2015) drar slutsatsen att laterala kilar lindrar smértan. Analys av funktion visar att fem av atta (Baker
et al. 2007, Felson et al. 2019, Bennell et al. 2011, Toda et al. 2008 och Lewinson et al. 2016) av de
studier som anviande 5° lutning pa inldggen inte kunde framstilla nigon skillnad mellan neutrala och
laterala inldgg. Studierna av Barrios et al. (2009) och Pham et al. (2004) som individanpassade sina kil-
inldgg sa fick de olika resultat, Barrios et al. (2009) fram att de laterala kilarna hjilpte for bdde smarta
och funktion medan Pham et al. (2004) fick ut att det inte var nagon skillnad av smérta och funktion
mellan neutrala och laterala inlagg. Studierna av Koca et al. (2009), Rafiaee och Karimi (2012) och
Campos et al. (2015) som anvinde sig av andra matt pa kil-inldggen s& kan man inte heller se négot
samband da tva av de tre studierna (Koca et al. 2009 och Campos et al. 2015) hittade férbattring av
laterala inldgg for smarta men inte for funktion medan Rafiaee och Karimi (2012) inte kunde pavisa
nédgon skillnad mellan inldggstyperna med avseende pa smarta och funktion.

Nagot mer som studerats ndrmare ar om resultaten skiljer sig frdn varandra beroende pa antal deltagare
i respektive studien. Eftersom det varierar hur manga deltagare studierna har inkluderat s har
studierna delats in i tre olika grupper, 1agt antal deltagare, medelméttigt antal deltagare och hogt antal
deltagare. Granserna ar satta s att 1agt antal deltagare anses vara mindre dn 50, medelmattigt antal
mellan 50—100 och hogt stérre dn 100. De studier som hade lagt antal deltagare var studierna Koca et
al. (2009), Rafiaee och Karimi (2012), Jones et al. (2013) och Lewinson et al. (2016). De studier med
medelmattigt antal deltagare var studierna av Baker et al. (2007), Barrios et al. (2009), Felson et al.
(2019), Hinman et al. (2012) och Campos et al. (2015). Den sista gruppen med hogt antal deltagare var
studierna av Hatef et al. (2014), Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004) och Toda et al. (2008). Nar
man studerar tabellen sd syns det att den forsta gruppen har ett ndgot mer utspritt resultat medan de
andra tva har ett mer sammanhingande resultat. Daremot si motséger sig resultaten mellan gruppen
med medelstort och stort antal deltagare, majoriteten av studierna med medelstort antal deltagare har
kommit fram till att laterala kil-inldgg hjilper f6r bdde smérta och funktion jamfort med neutrala sulor
medan majoriteten av studierna med stort antal deltagare séger att det inte finns négon skillnad pa
neutrala och laterala inldgg. Nar man analyserar dessa tabeller tillsammans sd kan man fundera 6ver
om vad som orsakar resultatet. Ju mer deltagare en studie har sd skapas medelvirden utifrédn fler
personer och extremfall blir inte lika representerade, detta gor att resultatet blir mer jamnt. I detta fall
sa finns det en tendens till att den gruppen med 14gt antal deltagare har ett mer utspritt resultat. Detta
kan vara for att just extremfall blir mer representerade. Nagot som stirker denna teori ar att de tva
grupperna med storre antal deltagare har fatt ett mer frekvent resultat. Daremot faller teorin eftersom
grupperna med mellanstort och stort antal deltagare motsager varandra.

Resultatet analyserades @ven utifr&n hur l&ng behandlingsperiod studierna anvinde. Studiernas
behandlingsperiod dr ocksd négot som skiljer sig fran studie till studie, darfér anvinds ater igen ett
system som delar in studierna i tre grupper, kort behandlingsperiod, medellang behandlingsmetod och
ldng behandlingsmetod. Den forsta gruppen innehaller de studier som hade en behandlingsperiod
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mellan 6 veckor (1 ménad, 1 vecka och 3 dagar) och 12 veckor (2 manader, 3 veckor och 3 dagar) och ar
studierna av Hatef et al. (2014), Rafiaee och Karimi (2012), Toda et al. (2008) och Jones et al. (2013).
Grupp tva var studier som hade en behandlingsperiod mellan 3 manader och 6 ménader, detta var
studierna av Baker et al. (2007), Felson et al. (2019), Koca et al. (2009), Campos et al. (2015) och
Lewinson et al. (2016). Den sista gruppen med ldngst behandlingsperiod var studier som behandlade
sina deltagare mellan 12 och 24 ménader, detta blev studierna av Barrios et al. (2009), Hinman et al.
(2012), Bennell et al. (2011) och Pham et al. (2004). For att tydligare kunna analysera gruppernas
resultat skapas en tabell (se tabell 7 i resultatet) med gruppernas studier och framstéllda resultat. I
tabellen finns det en viss antydan till att gruppen med studier som har kort behandlingstid har hittat en
frekvent forbattring. Detta kan dven vara slumpen och fler studier med kort behandlingstid behovs for
att bestimma detta, det har dock inte gjorts nagra statistiska tester for att stiarka dessa slutsatser.

Eftersom de inkluderade studierna har anvint olika grad av gonartros pa deltagarna sé ar det intressant
att undersoka om resultatet skiljer sig beroende pa grad av gonartros. Detta kan resultera i att bestimma
om behandlingsmetoden ar battre for en viss typ av patientgrupp. De enda studierna som tar upp detta
ar studierna av Baker et al. (2007) och Pham et al. (2004). Baker et al. (2007) beskriver att deltagarna
med lagre dn en fyra pa Kellgren-Lawrence klassifikationsskala upplevde en stérre forbattring av smarta
(21 poiang pda WOMAC) medan de deltagarna med en fyra pa Kellgren-Lawrence skala bara upplevde en
smirtminskning med tvd podng. Pham et al. (2004) skriver daremot att det inte finns nagon korrelation
mellan baslinjemétten och forbattring av deltagarnas bedémda Kellgren-Lawrenc, det vill sdga att ingen
specifik grad av gonartros har svarat battre pa behandlingsmetoden. I och med att bada studierna har
god validitet s ar det svart att avgora vilken som ar mest trovirdig. For att forsoka fa en tydligare bild
sd gors dven en analys av de andra studierna dir man kan se en skillnad pa deltagarna. De flesta
studierna beskriver vilken grad av gonartos deltagarna har anvinder sig av Kellgren-Lawrence
Kklassificeringsskala, detta gor att det gar att jimfora studierna beroende pa deltagarnas grad av
gonartros. Daremot anviander de flesta studierna sig av en utspridd grad av gonartros, detta gor det svart
att analysera da resultatet inte alltid dr s& beskrivet i detalj att det gar att plocka fram just resultaten for
de olika graderna av gonartros. Det finns dock fyra studier som sticker ut ur méngden nar det giller
deltagare, detta ar studierna av Baker et al. (2007), Hatef et al. (2014), Hinman et al. (2012) och Bennell
et al. (2011). I studien av Baker et al. (2007) anviands deltagare dar 93% har Kellgren-Lawrense grad 3
eller 4, detta anses vara deltagare med relativt grov gonartros. Aven Hatef et al. (2014) anvinder sig av
deltagare med relativt grov gonartros, studien beskriver att 78% av deltagarna har “severe” eller “very
severe” grad av gonartros. Darefter har Hinman et al. (2012) och Bennell et al. (2011) anvént sig av
deltagare med relativt 1ag grad av gonartros, i studierna har 56% respektive 47,5% av deltagarna
gonartros grad 2 pa Kellgren-Lawrence skala. Tittar man pa dessa studiers resultat i en separat tabell
ser det ut enligt tabell 8 i resultat. Denna metod har dock sina brister, 4&ven om studierna har en stor
andel av sina deltagare pa en l1ag eller hog grad av gonartros s& har det 4ven med andra deltagare i som
har annan grad av gonartros vilket gor att gruppindelningen kan ifragasittas.

Aldern pa deltagarna #r nigot som kan péverka resultatet om studierna anvinder olika alder pa
deltagarna. Detta har analyserats genom att medelaldern for deltagarna har plockats fram for respektive
studie. Studierna sorterades efter medelalder pa deltagarna fran 1ag till hog, detta analyseras sedan i en
tabell (se tabell 12) dér varje studies resultat av smarta och funktion visades. Vid analys av studierna nar
de ligger i ordning fran yngsta medelaldern till dldsta sd hade det gatt att se ifall resultatet &ndrar sig
beroende pé alder, exempelvis om behandlingen bara hade hjilpt for yngre och inte dldre s& hade det
forsta studierna i tabellen haft samma resultat och sedan vid en viss dlder sa hade det synts att resultatet
gétt over till andra sidan av tabellen och visat att inget signifikant pavisat resultat patriffats. I detta fall
gar det inte att se en sddan grins eller ett tydligt samband, resultatet ar blandat bland bade studier med
yngre medelalder och dldre medelalder. Om studierna har anvént sig av snarlika medeléldrar s som
Felson et al. (2019), Bennell et al. (2011), Pham et al. (2004) och Campos et al. (2015) som alla har en
medelalder inom 64 ar kan det vara svart att se en tydlig grans dar resultaten skulle kunna skilja sig.
Daremot sé finns det inget som visar att resultatet dr beroende pa dldern om man endast tittar pa borjan
och slutet av tabellen dér aldersskillnaden dr betydligt storre.

En annan intressant iakttagelse som gjordes var d& vi laste tidigare systematiska Gversikter ar nir de
redovisar vilka studierna som deras resultat baseras pa. Har kunde vi se att det inte var samma artiklar
som anvéndes i viran systematiska 6versikt. Eftersom litteraturoversikterna tittar pd samma saker sa
borde artiklarna som undersokts i tidigare studier dven vara hogst relevanta for detta arbete. Det togs
saklart hansyn till att andra databaser har anvints och att vissa artiklar bara finns i dir men det gick
aven se att det fanns artiklar som kunde hittas i databaser som bada anvénder sig av men inte fanns med
i var referenslista. Studien av Raaij, Reijman, Brouwer, Bierma-Zeinstra, och Verhaar (2010) ar ett
sddant exempel, studien finns inte med i var litteraturéversikt men finns med i litteraturstudien av

32



Penny et al. (2013). Vad detta beror pa gar inte att siga med sdkerhet men det kan spekuleras om olika
anledningar. En anledning skulle kunna vara att olika typer av s6kmallar anvints med olika ord och
synonymer, detta skulle kunna orsaka att sokresultatet blir annorlunda i de olika systematiska
litteraturstudierna. Nagot som kan vara en mer trolig anledning 4r den méanskliga faktorn, det anses i
alla fall att sokmallen som skapades var relativt tit och borde hittat de flesta artiklar inom dmnet. Den
maénskliga faktorn menar att det 4r manniskan som star for felkillan, detta kan goras nar till exempel
artiklar ligger pa griansen om de ska inkluderas eller ej sd kan den ménskliga faktorn gora att en artikel
plockas bort felaktigt. Vid flera tillfdllen under arbetets gdng har sddana tveksamma situationer uppstatt
och att alla litteraturéversikter ska géra samma val varje gdng kan man inte med sdkerhet sidga ska
hénda. Ett problem som inte helt gar att utesluta.

Confounding variable Oversitts pa svenska till “f6rvirrande variabel” eller “forvaxlingsfaktor”. Detta
beskrivs enligt Pourhoseingholi, Baghestani, Vahedi och Pourhoseingholi (2012) som en variabel som
paverkar resultatet i en mitning men som métningen inte syftar till. De som drabbas av gonartros ar
som tidigare ndmnt ofta dldre personer. Vid denna alder kan funktionen &ndras betydligt under en kort
tidsperiod. Detta gor att vid en studie med 1ang behandlingstid (exempelvis 24 ménader som studien av
Pham et al. 2004) kan funktionen pa deltagarna forsimras men da inte pa grund av kil-inldgget utan pa
grund av aldring. D4 kommer resultatet siga att kil-inlagg inte fungerar som behandlingsmetod men
egentligen dr det aldrandet som &r en férvirrande variabel som paverkar resultatet.

Enligt definitionen for “confounders by indication” av Boston University School of Public Health (2016)
sa kan “confounders by indication” finnas med i denna studie. Det dr en typ av forvéxlingsfaktor som
uppstar genom det faktum att individer som foreskrivs med likemedel eller som tar ett speciellt
likemedel i sig skiljer sig fran de som inte tar liakemedlet. Studiepopulationen bestar av individer med
diagnosen gonartros, dven om studiedeltagarna bestér av individer med samma diagnos kan de skilja
sig at i svarighetsgraden av diagnosen och kan darfor skilja sig i behovet av medicinering. Vissa studier
har satt begriansningar i smairtstillande preparat och vissa studier har inte dessa begrinsningar.
“Residual Confounders” dr "Confounders” efter justeringar. Om urvalspopulationen blir for liten kallas
det som uppstar “residual Confounders” vilket ar en felkilla da t.ex. urvalspopulationen blir for liten
efter en justering/begrinsning.

Det hade varit intressant att se hur utfall hade blivit ifall fler studier med annan studiedesign hade
inkluderats, till exempel observerande studier. Eftersom man kan ifrigasidtta om de hir studierna ar
blindade d4ven om de péastar sig vara det. Deltagarna kdnner niar de behandlas med kil-inldgg dven om
personerna som utfor studien inte siger det till deltagarna. Om en observerande studie istillet hade
utforts dar behandlingsgrupperna inte skapas av forfattarna, utan istillet hade studerat personer som
redan anvinder en viss typ av behandlingsmetod jaimfért med en annan. DA skulle inte psykologiska
aspekter representeras lika tydligt sd som att deltagarna kdnner skillnad av inldggen och tanker att
behandlingen ska hjilpa bara for att de vet vilken som ridknas som behandlingsinligg.
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Slutsatser

Studierna i litteraturoversikten kan inte ge ett enat resultat med evidens for att laterala kil-inldgg leder
till reducerad smaérta och frimjad funktion jamfort med neutrala inlagg. Analys visar att majoriteten av
studierna med hog evidensgrad inte pavisar en signifikant skillnad mellan laterala och neutrala inlagg.
Det gar inte att sdga om nagon specifik undergrupp ar mer lampad for behandlingen utifran detta arbete.
Med denna systematiska oversikt som underlag s& bor inte laterala kil-inldgg anvindas som klinisk
riktlinje vid behandling for gonatros. Mer inriktad forskning pa olika undergrupper behovs for att kunna
framstilla ett sdkrare resultat.
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Bilagor

Bilaga 1. Tabell for att hdlla reda pa ord infor sokningen.

P I C o o
Patienter med Laterala Neutrala inliigg Smiirta Funktion
medial Kil-inléigg
gonartros
Osteoarthritis Insole Insole Pain Function
(MeSH) (CINAHL) (KW) (KW) (MeSH) (KW)
(Cochrane Library) (Cochrane Library) (Cochrane Library) (CINAHL)
(Cochrane Library)
Synonymer Synonymer Synonymer Synonymer Synonymer
OA (KW) Foot Orthos* Foot Orthos* Painful* Functionally
Foot orthoses Foot orthoses (MeSH) Painful (KW)
(MeSH) (CINAHL) (CINAHL) (KW)
Osteoarthritis, knee Sole Sole Range of motion
(MeSH) (KW) (KW) (CINAHL)
(CINAHL)
(Cochrane Library)
Degenerative Arthritis Ortho* Ortho* Proprioception
(KW) Orthoses Orthoses (KW)
(CINAHL) (CINAHL)
Osteoarthrosis Orthosis Foot Orthosis, Foot
Deformation (KW) (KW) (KW)
Knee Osteoarthriti* Orthotic Insole (KW) Orthotic Insole (KW)
(Xw)
Arthr* Footbed (KW) Footbed (KW)
Arthrosis deformans
(Kw)
Articular facets Lateral wedge*
disease (KW) Lateral wedge
(Kw)
Atrophic arthritis Wedge*
(KW) Wedge
(Kw)
Degenerative arthr* Wedge* shaped
Degenerative arthritis Wedge shaped
(KW) (KW)
Degenerative joint
disease
(Kw)
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Bilaga 2.

Mall

Bilaga 2. Mall for kvalitetsgranskning
av randomiserade studier

for

granskning

Granskningen av en studie giller i forsta hand studiekvalitet, det vill siga risk for syste-
matiska fel och risk for intressekonflikter (A). I den i
inkluderade studier enligt GRADE inkluderar man ocksi studiernas dverensstimmelse
(B), éverforbarhet (C), precision (D), publikationsbias (E), effekrstorlek (F), dos-resps
samband (G) och sannolikhet act effekten ir underskattad (H).

bed avalla

Forfattare: Ar: Artikel

Alternativet "oklare” anvinds nir uppgiften inte gir ate fi fram frin texten. Alternativet

“ej tillimplige” viljs nir frigan inte i relevant. Specificera i kommentarsfiltet.

A W) oMt HUE

} A. Granskning av studiens begrinsningar -
fel (bias) pligt

A1. Selektionsbias
OO O [
minE .

a) Anviindes en limplig randomiseringsmetod?

b) Om studien har anvint nigon form av begrins-
ning i randomiseringsprocessen (t ex block, strata,

minimisering), ir skilen till detta adekvata?
©) Var grupperna ammansatta pi 110 [ []
et dillricklige likartat site?

d) Om man har korrigerat for obalanser i baslinje-
variabler, har det skett pi ett adekva site?

Kommentarer:

Lag / Medelhdg / Hog ©

Bedomning av risk for selektionsbias:

A2. Behandlingsbias
a) Var studiedeltagarna blindade?
b) Var behandlare/privare blindade?

) Var foljsamhet i grupperna acceptabel
enlige tillforlitlig dokumentation?

O O
O O
O O3
O O&d

o P
d) Har delcagarna i évrige
pi samma site bortsett frin interventionen?

Kommentarer:

Bedomning av risk for behandlingsbias. Lag / Medelndg / Hog ©

A e

——
MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV RANDOMISERADE STUDIER E5l
) A fortsiittning Ja Nej Oklart Ejtill-

limpligt

AS. Rapporteringsbias

a)

=

o

e

)

.

Har studien foljt ete i forvig

publicerat studieprotokoll?

Angavs vilket/vilka utfallsmatt som

var primiira respektive sekundira?
Redovisades alla i studieprotokollet angivna
utfallsmite pa et fullstindigr site?

Miittes biverkningar/komplikationer

pa ett systematiske site?

Redovisades enbart utfallsmitc som
angivits i forvig i studieprotokollet?

O O 0o

-

Var tidpunkterna for analys angivna i forvig?

u

OO OO o

Kommentarer:

FOooooo
(i oo0oooo

Ihdg / Hog

avrisk for rapp:

A6. Intressekonfliktbias

a)

o

oo o

Foreligger, baserat pa forfactarnas angivna bind-
ningar och jiiv, lig eller obefintlig risk att studiens
resultat har paverkats av intressekonflikeer?

Foreligger, baserat pi uppgifter om studiens [_ [_ [_
finansiering, lig cller obefintlig risk ate
studien har paverkats av en finansiir

med ckonomiskt intresse i resultatet?

oo

Foreligger lag eller obefintlig risk for
annan form av intressekonflike (¢ ex ate
forfactarna har utvecklat interventionen)?

Kommentarer:

-

O

o

Léag / Medelhdg / Hog

avrisk for

av

systematiska

fel enligt

) A fortsittning N

z
K3

Oklart Ej till-

lampligt

A3. Bedémningsbias (per utfallsmatt)
a) Var utfall

b) Var de personer som utviirderade resultaten ]
blindade for vilken intervention som gavs?

okiinslige for b

<) Var personcrna som utvirderade utfallet opartiska? | |

d) Var utfallet definierat pa ete limplige site? []

€) Var utfallet identificrat/diagnostiserat ]
med validerade mitmetoder?

£) Har utfaller mites vid optimala tidpunkeer? []

) Varvaletav staristiske mite for ]
rapporterat wifall limplige?

h) Var den analyserade populationen (ITT eller PP)
Limplig for den friga som ir foremal for scudien?

O OO Oo0 o4;

O OO0 OO0 O

O OO0 OO0 Om

Kommentarer:

Bedomning av risk fér bedomningsbias: Lag / Medelhog / Hog °

Ad4. Bortfallsbias (per utfallsmatt)

a) Var borefallet tillfredsstillande lige i 10 [ ]
forhallande eill populationens storlek?

b) Var bortfallet tillfredsstillande lige i 0 O ]
forhillande tll storleken pi uefaller?

) Var bortfallets storlek balanserad mellan gruppernaz [ | [ [ []

d) Var relevanta badinjevariabler balanserade O 0 0O
mellan de som avbryter sict deltagande
och de som fullfsljer studien?

¢) Var den statistiska hanteringen 101 []
av bordfallet adekvac

f) Var orsakerna ill bortfallet analyserade? ]

Kommentarer:

Beddmning av risk fér bortfallsbias: Lag / Medelhdg / Hog o
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Bilaga 3. Mall for granskning av validitet och precision enligt SBU

Granskningsmall for randomiserad
kontrollerad provning

1. Extern validitet
1.1 Rekrytering av provningsdeltagare
Personer som uppfyller inklusionskriterierna och inte utesluts av nagot

exklusionskriterium benamns hir “valbara”.

a)  Arinklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?

Q Ja(=2)
0 Nej(=0)
b) Ar exklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?
Q Ja(=2)
QO Nej(=0)
c) Framgar det hur manga personer som exkluderades och varfor?
Q Ja(=2
QO Nej(=0)
d) Togs valbara patienter in konsekutivt i studien?
Q Ja=1)
Q  Nej(=0)
e) Har antal och orsaker angivits for de valbara patienter som inte kom att delta’
Q Ja(=2)
Q Nej(=0)

Kommentar: Det finns dven andra fragor som kan hénfaras till begreppet extern validitet
sdsom fragorna under 3.1 och 3.2.

2. Intern validitet

2!

Tilldelning av atgird/intervention/behandling

a) Ar randomiseringsproceduren beskriven?
Q  Ja,idetalj(=3)  Ga vidare till fraga 2.1 b och ¢
QO Ja, delvis (= 1) Ga vidare till fraga 2.1 d
3 Nej(=0) Ga vidare till fraga 2.1 d

b) Var det mgjligt att manipulera randomiseringen?
O Nej (t ex ogenomskinliga kuvert, datorgenererad sekvens som finns
hos nagon annan in provningspersonalen) (= 0)
Q  Ja (t ex om metoden innebir att singla slant eller kasta tirning) (= -1")

“Minska i detta fall poangsumman med 1 poing.
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c) Medférde randomiseringen en oforutsigbar helt slumpmassig allokering
(dvs fordelning av deltagarna) mellan prévningsgrupperna?
Q Ja(=0)
O Nej(=-1")

d) Exkluderades nagra deltagare efter randomisering men fore atgard/intervention/
behandling?
QO  Nej, inte alls (= 3)
0 Ja, men med liten risk att paverka resultaten (se kommenter) (= 2)
O Ja, med stor risk att paverka resultaten (se kommentar) (=0)

Kommentar: Ar det majligt att man genom exklusion av forsoksdeltagare har paverkat
resultaten? Antalet deltagare som hdr limnat studien bér sdttas i relation till studiens storlek.
Oom i ar jamnt fordelade Gver behandling 'na och av skal som dr angivna och
godtagbara sa bedoms risken att resultaten kan pdverkats som liten. Om mer dn 5 procent av
de randomiserade patienterna exkluderades eller att skalen inte dr angivna eller godtagbara sa
bedoms risken som stor.

2.2 Gruppernas jamforbarhet

a) Finns en redogorelse for gruppernas férdelning avseende kanda faktorer som
kan inverka pa resultatet (ex "patient characteristics” eller "demographic
characteristics”)?

Q Ja(=1)
Q Nej(=0)
b) Fanns det nagra vasentliga skillnader mellan grupperna (obalanser) i baslinjedata?
Q Nej(=1)
Q Ja(=0)
c) Om det fanns obalanser, gjordes nagra forsok att korrigera dem i den statistiska
analysen?
0 Behovdes inte (inga obalanser av vikt fanns) (= 1)
Q Ja(=1)

Q  Nej, trots att det behovdes (= 0)
2.3 Blindning (maskering)

a) Gjordes forsok till blindning, dvs att délja (maskera) i vilken grupp forsoksdeltagarna
(patienterna) hamnade?
Q  Nej (= 6ppen prévning) (= 0)
Enkelblindad — deltagarna var blindade (= 2)
Enkelblindad — observator och/eller behandlare var blindade (= 2)
Dubbelblind — bade deltagarna och behandlare och/eller observatér var
blindade (= 3)
Dubbelblind + att det framgar av beskrivningen att all resultatbearbetning
utférdes innan prévningskoden brots (= 4)

Q
=]
Q
Q

“Minska i detta fall poangsumman med en poing.
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b) Fanns nagon anledning att tro att blindningen inte fungerade (exempelvis genom
viss biverkan av aktiv behandling eller bristande likhet mellan tabletter/kapslar
avseende utseende eller smak)?

Q Nej(=1)
Q Ja(=0)

Kommentar: Fraga b belyser svdrigheterna att blinda sdval deltagare som prévare. Det finns

flera klassiska exempel pd studier ddr man pga karakteristiska effekter eller biverkningar av
interventionen inte lyckades med blindningen. | vissa studier provar man om blindningen har

fungerat genom att lata studiedeltagarna gissa om de fdtt aktiv behandling eller kontroll.

2.4 Foljsamhet (compliance)

a) Framgar deti vilken utstrackning deltagarna fullfolide behandlingen?
Q aE"
Q  Nej(=0) — Gavidaretill fraga 2.5

b) Var andelen som fullféljde behandlingen acceptabelt” stor?
Q Ja(=2
0 Nej(=0)

Kommentar: Kontroll av foljsamheten dr sarskilt viktig dd man inte ser en signifikant effekt-
skillnad mellan interventionsgrupp och kontrollgrupp. En bristande foljsamhet minskar oftast
savdl interventionens effekter som bieffekter. Vid en tydligt signifikant effekt av en intervention
ar kontroll av ofta av mindre betydelse fors dvitt proble med foljsamhet inte
var koncentrerad till referensbehandlingsarmen (dr tdnkbar i placebokontrollerad studie om blind-
ningen varit otillrdcklig, alternativt i en “head-to-head-jamf med en refer handling om
den senare var associerad med mycket biverkningar).

2.5 Bortfall (antalet deltagare som inte har foljts upp enligt studieprotokollet)

a) Finns en redogorelse for hur stort bortfallet ar och specificeras orsakerna
till bortfallet?
Q Ja(=3)
QO Nej(=0) — Gavidaretill fraga 2.6

b) Hur stor ir risken att bortfallet kan ha snedvridit resultaten?

Q  Liten (exempelvis bortfall <10%) (= 3)

Q  Medel (exempelvis bortfall 10-19%) (= 2)

O Stor (exempelvis bortfall 20-29%) (= 0)

QO Mycket stor (exempelvis bortfall 230%) — undersokningen bedoms ofta sakna
kl fran

idensbedémning

informationsvirde vilket kan innebira

Kommentar: Generellt okar stora bortfall risken for att resultaten kan vara paverkade av
systematiska fel. Det kan dock finnas tillfdllen da man bedomer att dven ett storre bortfall
sannolikt dr slumpmdssigt. Procentsiffrorna far ddrfor ses som riktvarden. Bortfallet varierar

* Acceptabelt kan t ex vara att >80% av deltagarna fick >80% av den féreskrivna total-
dosen.
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mellan olika tidpunkter i en studie och kan dessutom variera mellan olika effektmatt. Bortfallet
dr ofta storre ju ldngre tid som har gatt. Ddarmed kan kanske data for de sista besoken vara av
tveksam validitet, medan resultaten for de forsta besoken kan vara giltiga.

2.6 Bedémning av biverkningar

a) Vidtogs acceptabla atgirder for att samla in och registrera information
om biverkningar?
Q  Ja, systematisk insamling och rapportering (= 4)
Q  Ja, begrinsad beskrivning av intraffade biverkningar (= 2)
Q Nej(=0)

2.7 Analys av resultaten

a)  Var det huvudsakliga (primara) effektmattet (resultatvariabel och matmetod)
definierat i artikeln?
Q Ja=1)
Q0 Nej(=0)

b) Var slutsatsen i studien baserad pa det primara effektmattet (enligt a ovan)?
Q Ja=1)
Q  Nej(=0)

c) Redovisade studien nagon férhandshypotes? (Varfor skulle just denna behandling
vara effektiv?)

Q Ja=1)
QO Nej(=0)
d) Var sekundira effektmatt definierade i artikeln?
Q Ja(=1)
QO Nej(=0)

Kommentar: Fragorna 2.7 a—d belyser vikten av att det studerade effektmdttet har defini-

erats i studieprotokollet som ett primdrt eller sekundart effektmatt. Observera att det kan
forekomma att studier redovisar resultat for effektmatt som inte har definierats i protokollet.
For nyare studier finns studieprotokoll eller synopsis tillgdngligt pa publika webbsidor ( pelvi
www.clinicaltrials.gov eller www.controlled-trials.com). Det dr bra att som rutindtgdrd géra en
kontroll av angiven primdr effektvariabel pa dessa webbsidor. Man bér iaktta en viss forsiktighet
vid anvindande av kombinerade effektmatt.

e) Har det gjorts en ITT ("intention-to-treat”)-analys?
Q Ja(=4)
QO Nej(=0)

Kommentar: ITT-analys innebdr att effekten beraknas pd data fran samtliga randomiserade del-
tagare i den behandlingsgrupp som de fran borjan allokerades till. Om resultaten dr berdknade
pd annat sdtt an med ITT finns det risk for att behandlingseffekten blir over- eller underskattad.
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3. Bedomning av resultat och precision
3.1 Bedémning av resultat

a) Finns det en acceptabel definition av effektmattet?
Q Ja(=3)
0 Nej(=0)

b) Ar effektmattet kliniskt relevant?
Q Ja(=2)
Relevansen diskutabel (= 0)
3  Relevans obefintlig — undersokningen bedéms sakna informationsvirde

3.2 Minsta kliniskt relevanta effekt

a) Var den minsta kliniskt relevanta effekten férhandsdefinierad?
Q Ja=1)
Q  Nej(=0)

b) Ar den valda minsta kliniska relevanta effekten av rimlig storlek?
Q JaE="
3 Nej (eller ej angiven) (= 0)

3.

w

Undersokningens statistiska styrka

a) Ar de 6verviganden och berikningar som ligger till grund for urvalsstorleken
("sample size”) tydligt beskrivna?
Q Ja(=2)
0 Nej(=0)

b) Hur stor blev styrkan, dvs sannolikheten for att en kliniskt relevant effekt skulle
kunna pavisas med acceptabel signifikansniva?

Styrkan ar inte angiven, men det fanns en starkt statistiskt signifikant effekt (= 3)

>90% (= 3)

80-89% (= 2)

70-79% (= 1)

<70% (= 0)

Inte angiven trots att resultatet inte var signifikant (= 0)

cooouoo
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S24

5. Sokstrategi, exempel fran MEDLINE,

"wedge* shaped"

"wedge™

"Lateral wedge™"

Footbed

orthotic insole

Ortho*

Orthosis foot

rsole”

foot orthoses

"Insole”

S10R S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR
$§12

( S13 AND S24 AND S31 ) NOT ( NOT (surgery OR surgical OR physiotherapy OR
physical therapy)) )

$25 OR 526 OR S27 OR S$28 OR S29 OR S30

"Proprioception”

"Range of motion"

"Functionally"

"Function”

"painful*"

pain

(S14 OR S150OR 816 OR §17 OR S18 OR S19 OR S20 OR S21 OR 8§22 OR $23)
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S1

"Degenerative joint disease”

"Degenerative arthr*"

Atrophic arthritis

Articular facets disease

Arthrosis deformation

"Knee Osteoarthriti*"

Osteoarthritis Deformation

"Arthro™"

"Degenerative Arthritis"

Osteoarthritis, knee

"0a"

osteoarthritis
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