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Laesevejledning
View section text

Retningslinjen er bygget op i to lag:
1. Lag - Anbefalingen

Steerk anbefaling for (Gregn)
Der gives en staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart starre end

ulemperne. Det betyder, at alle, eller nasten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Steerk anbefaling imod (Grgn + Red)
Der gives en steerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre
end fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, ndr gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor sikkerhed er

nytteslas.

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er stgrre end ulemperne, eller
den tilgengelige evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er
fa eller fraveerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod (Gul + Rgd)

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er starre end fordelene, men
hvor dette ikke er underbygget af steerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor der er sterk evidens for bade gavnlige og skadelige
virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at afgere. Ligeledes anvendes den ogsa, nar det vurderes, at patientens
preferencer varierer.

God praksis (Gra)



God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod interventionen. Da der er tale om
faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er sterke eller svage.
Se bilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer"” for mere information

2. Lag — Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

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

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

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

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

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om patientpreeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstaende elementer blev veegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle anbefalings
retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle seerlige patientovervejelser.



Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle andringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.
Referencer: Referenceliste for anbefalingen.

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).

For en hurtig og informativ intriduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an
introduction. Journal of Evidence-Based Medicine 6 (2013) 50-54. Se ogsa: http://www.gradeworkinggroup.org.

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens metodehandbog for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.

2
Indledning

View section text
Formal
Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er, at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet, medvirke
til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsveesenet.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor udvalgte, velafgraensede kliniske
problemstillinger (dvs. hvad der skal gares og hvem er det relevant for). Den har ikke som primert formal at afklare visitation og
organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa
ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkeforlgb,
et forlgbsprogram, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).


http://www.gradeworkinggroup.org/
https://www.sst.dk/

Formalet med denne NKR er at kunne tilbyde behandlere i samtlige regioner i Danmark et ensartet, opdateret og evidensbaseret forslag til
palliativ behandling af smertefulde sammenfald i ryggen hos cancerpatienter med PVP/KP.

Afgransning af patientgruppe

Cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen, som har insufficient effekt af konservativ behandling. Bade patienter i palliative
forlgb og patienter, der lider af kreefttyper med bedre overlevelsesprognose som f.eks. myelomatose. Patienter, der opfylder kriterier til
udferdigelse af terminalerkleaering kandiderer ligeledes til behandlingen. I den falgende retningslinje benyttes ordene kraeft, cancer og
malign sygdom ombytteligt.

Det er en forudsatning, at patienterne ikke har neurologisk pavirkning pa baggrund af den aktuelle rygfraktur eller har pagaende infektion.
Retningslinjen geelder udelukkende cancerpatienter, hvor anden kirurgisk behandling ikke er indiceret.

Malgruppe/brugere
o Leger, der beskaftiger sig med hospitaliserede cancerpatienter. Iseer onkologer, radiologer og heematologer. Herunder palliative
teams.

o Sygeplejersker og andet personale, der beskaftiger sig med cancerpatienter. Herunder palliative teams.

o Rygkirurger (herunder ortopadkirurger og neurokirurger), radiologer og anastesiologer samt andet sundhedspersonale, der er
involveret i foretagelsen af vertebroplastik.

o Praktiserende lzeger.

Emneafgransning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske problemstillinger
(’punktnedslag i patientforlebet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst at
fa afklaret evidensen.

Der er arligt over 37.000 nye cancertilfeelde i Danmark. Mellem 5 % og 10 % af alle cancerpatienter udvikler metastaser til rygsgjlen,
hvilket kan resultere i invaliderende rygsmerter. Den onkologiske behandling kan desuden forringe knoglekvaliteten og give anledning til
osteoporotiske frakturer. Da denne patientgruppe ofte lider af fremskreden cancersygdom, er de eksisterende tilbud pallierende med fokus
pa smertelindring og forbedring af livskvalitet i den begransede restlevetid.

Vertebroplastik er en minimal invasiv behandlingsmulighed, der foretages i lokalbedgvelse under anastesiologisk overvagning pa



ambulant basis. Der eksisterer ikke en national retningslinje for handtering af smerter grundet sammenfald i ryggen hos cancerpatienter, og
der er derfor regional varians i behandlingstilouddene. Det er vores indtryk, at ikke alle behandlere, som beskaftiger sig med disse
patienter, er opmarksomme pa muligheden for henvisning til vurdering med henblik pa vertebroplastik. Der er behov for at belyse
evidensen pa dette omrade, da to randomiserede Kkliniske forsgg i 2009 og et Cochrane review fra 2018 har saet tvivl om effektiviteten af
behandlingen, nar den benyttes til osteoporotiske sammenfald. Denne usikkerhed er angiveligt smittet af til andre anvendelsesomrader, som
f.eks. maligne sammenfald.

Ved at sammensatte en tvaersektoriel arbejdsgruppe bestaende af specialister fra samtlige relevante faggrupper forventer vi at danne
konsensus pa dette omrade og dermed ensrette det danske behandlingstilbud til denne gruppe patienter.

Patientperspektivet
En cancerpatient, som har faet foretaget multiple vertebroplastikker, deltog i relevante arbejdsgruppemgder, omhandlende udformning af
PICO-spargsmal samt formulering af den endelige retningslinje, og bidrog her med veerdifulde inputs fra et patientperspektiv.
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PICO 1: Bgr cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen have tilbudt
palliativ vertebroplastik/kyfoplastik fremfor konservativ behandling?

View section text
Fokuseret spgrgsmal 1
Ber cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen have tilbudt palliativ vertebroplastik/kyfoplastik fremfor konservativ
behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Siden udgivelsen af to randomiserede kliniske forsgg i 2009 og et Cochrane review af nogle af de samme forfattere i 2018 har der hersket
megen usikkerhed, omkring procedurens effektivitet til behandling af osteoporotiske sammenfald i ryggen. Denne usikkerhed har
angiveligt smittet af til andre anvendelsesomrader, som f.eks. maligne sammenfald. Vi er kun bekendt med et enkelt randomiseret klinisk
forsgg, som undersager effektiviteten af kyfoplastik pa denne indikation sammenlignet med konservativ behandling. Vi gnsker derfor at

gennemga litteraturen og klarlaegge evidensen.
Weak recommendation



Overvej at tilbyde vertebroplastik/kyfoplastik til cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen.

Se kort gennemgang af den fundne litteratur under "Summary".

Research evidence Key info Rationale Practical info Decision Aids References Feedback
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PICO 2: Bar patienter med smertefulde sammenfald i ryggen pa baggrund af
haematologiske kraeftsygdom-me have tilbudt vertebroplastik/kyfoplastik fremfor
konservativ behandling?

View section text
Fokuseret spgrgsmal 2
Bar patienter med smertefulde sammenfald i ryggen pa baggrund af heematologiske kraeftsygdomme have tilbudt
vertebroplastik/kyfoplastik fremfor konservativ behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Siden udgivelsen af to randomiserede kliniske forsgg i 2009 og et Cochrane review af nogle af de samme forfattere i 2018 har der hersket
megen usikkerhed, omkring procedurens effektivitet til behandling af osteoporotiske sammenfald i ryggen. Denne usikkerhed har
angiveligt smittet af til andre anvendelsesomrader, som f.eks. maligne sammenfald. Vi er kun bekendt med et enkelt randomiseret klinisk
forsgg, som undersager effektiviteten af kyfoplastik pa denne indikation sammenlignet med konservativ behandling. Vi gnsker derfor at
gennemga litteraturen og klarleegge evidensen.

Gennemsnitlig overlevelse for myelomatosepatienter er ca. 6 ar med konventionel behandling og 8 ar med hgjdosisbehandling og
stamcellestgtte. Denne prognose er vasentlig bedre end patienters med rygmetastaser pa baggrund af andre cancertyper, og patienterne
forventes derfor at skulle leve med eventuelle gener i mange ar, da tilstanden fortsat er uhelbredelig. Behandles sasmmenfaldene i ryggen



ikke, kan dette fare til langvarige forleb med svare invaliderende rygsmerter, da spontan heling er yderst sjelden i denne patientgruppe.
Weak recommendation

Overvej at tilbyde vertebroplastik/kyfoplastik til patienter med smertefulde sammenfald i ryggen pa baggrund af heematologiske
kreeftsygdomme.

Se kort gennemgang af den fundne litteratur under "Summary".

Research evidence Key info Rationale Practical info Decision Aids References Feedback
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PICO 3: Bagr bagkantsdefekter kontraindicere vertebroplastik/kyfoplastik til

behandling af smertefulde sammenfald i ryggen hos cancerpatienter?
View section text

Fokuseret spgrgsmal 3
Bar bagkantsdefekter kontraindicere vertebroplastik/kyfoplastik til behandling af smertefulde sammenfald i ryggen hos cancerpatienter?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Det er den gaengse opfattelse, at der skal udvises stor forsigtighed, eller at det er for risikabelt, nar vertebroplastik bliver foretaget pa
hvirvellegemer med defekte bagkanter. Denne holdning er baseret pa det logiske rationale at risikoen for cementlaekage til spinalkanalen er
starre, hvis bagkanten ikke er intakt. Dette er imidlertid ikke evidensbaseret og det er ligeledes uvist i hvor stort omfang eventuelle leekager
vil give anledning til symptomatiske neurologiske gener.

Practice statement

Det er god praksis at overveje at tilbyde vertebroplastik/kyfoplastik til cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen, selvom der
er radiologisk verificeret defekt bagkant.



Se kort gennemgang af den fundne litteratur under "Ressources and other considerations™ under "Key Info".

Key info Rationale Feedback
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Bilag 1: Implementering
View section text

Arbejdsgruppen er sammensat af mindst én repraesentant fra samtlige relevante medicinske specialer. Dette sikrer en multidisciplinaer
tilgang til udarbejdelsen af retningslinjen og forhabentlig en bred implementering, da gruppens medlemmer har padraget sig ansvaret til at
videreformidle resultater til de respektive medicinske selskaber.

Der er blevet nedsat en referencegruppe bestaende af en kommunal reprasentant, flere regionale repreesentanter samt en repraesentant fra
Kreeftens Bekeempelse for at fremme implementeringen.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understgtte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje
gennem formidling af retningslinjens indhold og ved at understgatte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understgtte retningslinjens
anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivelser,
instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bar sdledes sikre, at de anbefalinger, som ma veere relevante for
specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pagaeldende region.

For almen praksis indebarer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser for
palliation og behandling af cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen. Saledes vil de evidensbaserede relevante anbefalinger
indga i de patientvejledninger, som alment praktiserende lager allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den
pageeldende region. Forlghsheskrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsettes et link til den nationale kliniske retningslinje i Leegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter
kan desuden have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.



De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Der foreslas, at den nationale kliniske retningslinje
omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebarer for det pagaeldende speciale og med et
link til den fulde version af retningslinjen. Her teenkes sarligt pa Dansk Selskab for Klinisk Onkologi, Dansk Rygkirurgisk Selskab, Dansk
Selskab for Palliativ Medicin og Dansk Hematologisk Selskab. Der opfordres ligeledes til, at retningslinjen praesenteres pa arsmgader i regi
af de faglige selskaber og pa leegedage. Information kan ogsa formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve.

Desuden foreslas, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og at relevante patientforeninger som Kraftens Bekeempelse kan
spille en rolle heri.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje for PVP/KP til palliativ behandling af smertefulde sammenfald i ryggen hos
cancerpatienter er som udgangspunkt et regionalt og kommunalt ansvar. Dog gnsker Sundhedsstyrelsen at understatte implementeringen. |
foraret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en vaerktgjskasse med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgengelig som
et elektronisk opslagsveerk pa www.sst.dk. Veerktgjskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er tenkt som en
hjeelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

-
Bilag 2: Monitorering

View section text
Proces- og effektindikatorer
Det er arbejdsgruppen forhabning, at der sker en stigning i antallet af henvisninger af cancerpatienter fra relevante kliniske specialer som
f.eks. heematologi, onkologi og almen praksis til vurdering af smertelindrende vertebroplastik. Data fra Landspatientregistreret og
DaneSpine (se nedenfor) kan bruges som konkrete effektindikatorer til monitorering af udbredelsen og anvendelsen af anbefalingerne i den
nationale kliniske retningslinje.

Datakilder
Arbejdsgruppen kan anbefale brug af data fra f.eks. Landspatientregisteret og den offentligt tilgeengelige arsrapport fra DaneSpine
(landsdeekkende Kklinisk kvalitetsdatabase indeholdende data fra rygopererede patienter).
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Bilag 3: Opdatering og videre forskning

View section text
Opdatering og videre forskning
Dette forskningsomrade er, som mange andre forskningsfelter med kirurgisk intervention, praeget af manglen pa randomiserede kliniske
forsgg. Arbejdsgruppen anbefaler en revurdering af evidensen med fokus pa eventuelt nye publicerede RCT-studier indenfor 3 ar. Dansk
Rygkirurgisk Selskab (DRKS) patager sig ansvaret for at identificere nye relevante studier, og kontakte arbejdsgruppen hvis der vurderes at
veere et behov for en opdatering af retningslinjen.
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Bilag 4: Beskrivelse af anvendt metode
View section text

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Se ogsa: http://www.gradeworkinggroup.org

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgas via www.sst.dk.
Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale

kliniske retningslinjer.

Hvis man i den pagaeldende retningslinje har afveget fra den udstukne metode, beskrives afvigelserne her.


http://www.gradeworkinggroup.org/
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Bilag 5: Fokuserede spgrgsmal
View section text

PICO 1
Bar cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen have tilbudt palliativ vertebroplastik/kyfoplastik fremfor konservativ
behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Siden udgivelsen af to randomiserede kliniske forsgg i 2009 og et Cochrane review af nogle af de samme forfattere i 2018 har der hersket
megen usikkerhed, omkring procedurens effektivitet til behandling af osteoporotiske sammenfald i ryggen. Denne usikkerhed har
angiveligt smittet af til andre anvendelsesomrader, som f.eks. maligne sammenfald. Vi er kun bekendt med et enkelt randomiseret klinisk
forsgg, som undersager effektiviteten af kyfoplastik pa denne indikation sammenlignet med konservativ behandling. Vi gnsker derfor at
gennemga litteraturen og klarleegge evidensen.

Population (population)

Cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen, som har insufficient effekt af konservativ behandling. Det er en forudsatning, at
patienterne ikke har neurologisk pavirkning pa baggrund af den aktuelle rygfraktur eller har pagaende infektion. Her inkluderes
udelukkende cancerpatienter, hvor anden kirurgisk behandling ikke er indiceret. Patienter med haematologiske kraeftsygdomme indgar ikke
i denne population, da disse behandles i PICO 2. Patienter med defekt bagkant indgar ikke i denne population, da disse behandles i PICO 3.

Intervention

De operationelle procedurer vertebroplastik og kyfoplastik. Ved kyfoplastik benyttes en ballon inden cementindsprgjtning, men der er ikke
tradition for at bruge denne metode rutinemaessigt i Danmark. Vi inkluderer denne metode i ”Intervention”, da vi sidestiller disse
behandlinger, og derfor ikke gnsker at frasortere eventuelle brugbare studier af kyfoplastik. Pa engelsk anvendes begrebet vertebral
augmentation, som daekker over bade vertebroplastik og kyfoplastik.



Comparison (sammenligning)

Konservativ behandling, som oftest vil vaere sengeleje og smertelindrende medicin, men inkluderer samtlige ikke-kirurgiske behandlinger,

herunder stabiliserende korsetter.

Outcomes

Smerte

F.eks., men ikke begrenset til:
VAS (Visual Analog Scale)
NRS (Numeric Rating Scale)

Mobilitet

F.eks., men ikke begrenset til:

ODI (Oswestry Disability Index)

RDQ (Roland Morris Disability Questionnaire)
KPS (Karnofsky Performance Score)

Livskvalitet

F.eks., men ikke begreenset til:

SF-36 (Short-Form (36) Health Survey)
EQ-5D (EuroQol 5-Dimensions)

Analgetika
Dosisendring af smertestillende medicin efter
operation.

Behandlingskravende komplikationer**

Serious adverse events

Tidsramme*

Efter endt behandling
Leengste follow-up

Efter endt behandling
Leaengste follow-up

Efter endt behandling
Laengste follow-up

Efter endt behandling
Laengste follow-up

Efter endt behandling
Laengste follow-up

Efter endt behandling
Leengste follow-up

Kritisk/Vigtigt

Kritisk
Vigtigt

Vigtig
Vigtig

Vigtig
Vigtig

Vigtig
Vigtig

Vigtig
Vigtig
Vigtig
Vigtig



Efter endt behandling Vigtig

Risiko for brud af tilstedende ryghvirvler Laengste follow-up Vigtig

*Efter endt behandling defineres som </= 4 uger postoperativt. Laengste follow-up defineres som > 4 uger til </= 6 mdr. postoperativt.
**E.eks., men ikke begraenset til cementleekage, cementembolier, infektioner, pedikelbrud, nerve- og medullert tryk, h&emothorax og
fejlplacering af kanyler.

PICO 2
Bar patienter med smertefulde sammenfald i ryggen pa baggrund af heematologiske kraftsygdomme have tilbudt
vertebroplastik/kyfoplastik fremfor konservativ behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Siden udgivelsen af to randomiserede kliniske forsgg i 2009 og et Cochrane review af nogle af de samme forfattere i 2018 har der hersket
megen usikkerhed, omkring procedurens effektivitet til behandling af osteoporotiske sammenfald i ryggen. Denne usikkerhed har
angiveligt smittet af til andre anvendelsesomrader, som f.eks. maligne sammenfald. Vi er kun bekendt med et enkelt randomiseret klinisk
forsgg, som undersager effektiviteten af kyfoplastik pa denne indikation sammenlignet med konservativ behandling. Vi gnsker derfor at
gennemga litteraturen og klarleegge evidensen.

Gennemsnitlig overlevelse for myelomatosepatienter er ca. 6 ar med konventionel behandling og 8 ar med hgjdosisbehandling og
stamcellestgtte. Denne prognose er vasentlig bedre end patienters med rygmetastaser pa baggrund af andre cancertyper, og patienterne
forventes derfor at skulle leve med eventuelle gener i mange ar, da tilstanden fortsat er uhelbredelig. Behandles sasmmenfaldene i ryggen
ikke, kan dette fare til langvarige forlab med sveere invaliderende rygsmerter, da spontan heling er yderst sjelden i denne patientgruppe.

Population (population)
Patienter med myelomatose, da denne kraefttype hyppigst giver anledning til osteolytiske laesioner i ryggen. Patienter med ryghvirvler med
defekte bagkanter medtages ikke, da disse behandles i PICO 3.

Intervention
De operationelle procedurer vertebroplastik og kyfoplastik. Ved kyfoplastik benyttes en ballon inden cementindsprgjtning, men der er ikke



tradition for at bruge denne metode rutinemeessigt i Danmark. Vi inkluderer denne metode i ”Intervention”, da vi sidestiller disse
behandlinger, og derfor ikke gnsker at frasortere eventuelle brugbare studier af kyfoplastik. Pa engelsk anvendes begrebet vertebral
augmentation, som daekker over bade vertebroplastik og kyfoplastik.

Comparison (sammenligning)
Konservativ behandling, som oftest vil vaere sengeleje og smertelindrende medicin, men inkluderer samtlige ikke-kirurgiske behandlinger,
herunder stabiliserende korsetter.

Outcomes Tidsramme* Kritisk/Vigtigt
Smerte

F.eks., men ikke begrenset til: Efter endt behandling Kritisk

VAS (Visual Analog Scale) Laengste follow-up Vigtigt

NRS (Numeric Rating Scale)

Mobilitet

F.eks., men ikke begrenset til:

ODI (Oswestry Disability Index) Efter endt behandling Vigtig

RDQ (Roland Morris Disability Questionnaire) Laengste follow-up Vigtig

KPS (Karnofsky Performance Score)

Livskvalitet
F.eks., men ikke begreenset til: Efter endt behandling Vigtig
SF-36 (Short-Form (36) Health Survey) Laengste follow-up Vigtig

EQ-5D (EuroQol 5-Dimensions)

Analgetika
Dosisaendring af smertestillende medicin efter
operation.

Efter endt behandling Vigtig
Leengste follow-up Vigtig



Behandlingskravende komplikationer** Efter endt behandling Vigtig

Leengste follow-up Vigtig

. Efter endt behandling Vigtig
Serious adverse events Leengste follow-up Vigtig
.. . . Efter endt behandling Vigtig
Risiko for brud af tilstedende ryghvirvler Laengste follow-up Vigtig

*Efter endt behandling defineres som </= 4 uger postoperativt. Da denne population har en leengere forventet restlevetid, laves 2 kategorier
af "Langste follow-up”: </= 6 mdr. og >/= 1 ar postoperativt.

**E.eks., men ikke begranset til cementleekage, cementembolier, infektioner, pedikelbrud, nerve- og medullert tryk, hemothorax og
fejlplacering af kanyler.

PICO 3
Bar bagkantsdefekter kontraindicere vertebroplastik/kyfoplastik til behandling af smertefulde sammenfald i ryggen hos cancerpatienter?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Det er den geengse opfattelse, at der skal udvises stor forsigtighed, eller at det er for risikabelt, nar vertebroplastik bliver foretaget pa
hvirvellegemer med defekte bagkanter. Denne holdning er baseret pa det logiske rationale at risikoen for cementlakage til spinalkanalen er
starre, hvis bagkanten ikke er intakt. Dette er imidlertid ikke evidensbaseret og det er ligeledes uvist i hvor stort omfang eventuelle lekager
vil give anledning til symptomatiske neurologiske gener.

Population (population)

Cancerpatienter med smertefulde sammenfald i ryggen, som har insufficient effekt af konservativ behandling. Det er en forudsztning, at
patienterne ikke har neurologisk pavirkning pa baggrund af den aktuelle rygfraktur eller har pagaende infektion. Her inkluderes
udelukkende cancerpatienter, hvor anden kirurgisk behandling ikke er indiceret. Her medtages patienter med haematologiske
kreeftsygdomme.



Intervention

De operationelle procedurer vertebroplastik og kyfoplastik foretaget pa ryghvirvler med radiologisk vurderet defekt bagkant. Ved
kyfoplastik benyttes en ballon inden cementindsprgjtning, men der er ikke tradition for at bruge denne metode rutinemaessigt i Danmark. Vi
inkluderer denne metode i ”Intervention”, da vi sidestiller disse behandlinger, og derfor ikke ensker at frasortere eventuelle brugbare
studier af kyfoplastik. P4 engelsk anvendes begrebet vertebral augmentation, som daekker over bade vertebroplastik og kyfoplastik.

Comparison (sammenligning)
Vertebroplastik/kyfoplastik foretaget pa ryghvirvler med radiologisk vurderet intakt bagkant, svarende til raten af behandlingskraevende
komplikationer, som kan tilskrives cementleekage til spinalkanalen fundet i PICO 1 og PICO 2.

Outcomes Tidsramme* Kritisk/Vigtigt

Behandlingskraevende komplikationer, som kan
tilskrives cementleekage til spinalkanalen / Efter endt behandling Kritisk
rodkanalen

Behandlingskraevende komplikationer, som kan
tilskrives cementlaekage til spinalkanalen / Leengste follow up Vigtig
rodkanalen

*Efter endt behandling defineres som </= 4 uger postoperativt. Laengste follow-up defineres som > 4 uger til </= 6 mdr. postoperativt.
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Bilag 6: Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

View section text
Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten veere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten veere sterk eller svag/betinget. Ved evidens
veelges en af fglgende fire typer af anbefalinger



Steerk anbefaling for (Gren)

Der gives en staerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne.

Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller nasten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Foelgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling for:
Haj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.

Implikationer:
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.

Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Steerk anbefaling imod (Grgn+Rgd)
Der gives en steerk anbefaling imod, nar der er der er hgij tiltro til, der viser, at de samlede ulemper er klart stgrre end fordelene. Det samme
geelder, hvis der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslgs.

Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undiad at...

Falgende vil treekke i retning af en sterk anbefaling imod:
Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

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



Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.
Patienternes veerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.

Implikationer:
De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.

Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling for (Gul)

Der gives en svag anbefaling for intervention en, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller
den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er fa eller
fraveerende. Der er starre mulighed for variation i individuelle praferencer.

Ordlyd: Overvej at...

Felgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.

Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Patienternes preeferencer og veerdier vurderes at variere vasentligt, eller de er ukendte.

Implikationer:
De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.

Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens verdier og preeferencer.

Svag anbefaling imod (Gul+Rgad)

Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at vare stgrre end fordelene, men hvor man
ikke har hgij tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er steerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afgare.



Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger
sdasom...

Felgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:
Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt sterre end den gavnlige effekt.

Patienternes preeferencer og veerdier vurderes at variere vasentligt, eller de er ukendte.

Implikationer:
De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil gnske den.

Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens verdier og preeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:

God praksis anbefaling (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger séledes udelukkende pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen. Anbefalingen kan veere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om faglig konsensus, er denne type
anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er steerke eller svage

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:
For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...
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Bilag 7: Sagebeskrivelse

View section text
Sggebeskrivelse for fokuserede spgrgsmal 1, 2 og 3.

Litteratursggningen til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt til sagning efter nationale kliniske retningslinjer som defineret i metodehandbogen.

Der er foretaget tre sggninger:

1) en systematisk baggrundssegning efter kliniske retningslinjer og guidelines samt Cochrane Reviews;

2) en opfelgende sggning efter sekundarlitteratur (systematiske reviews og meta-analyser) samt randomiserede kontrollerede
undersggelser;

3) en supplerende sggning efter observationelle studier.

Segningerne er foretaget ved sggekonsulenten i samarbejde med fagkonsulenten. Sggeprotokollerne med sggestrategier for de enkelte
databaser er tilgeengelige pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Generelle sggetermer
Engelsk: Vertebroplasty, Kyphoplasty, cancer, metastases.
Dansk, svensk, norsk: vertebroplastik, kyfoplastik — cancer, metastaser.

Generelle sggekriterier
Der er sggt litteratur i perioden 2009-2019 pa engelsk, tysk, dansk, norsk og svensk.

Baggrundssggningen

Den systematiske baggrundssegning efter kliniske retningslinjer, guidelines og MTV er blev foretaget i folgende informationskilder:
Guidelines International Network (G-1-N), NICE (UK), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), CRD/HTA database, The
Cochrane Library, Socialstyrelsen (Sverige), SBU, Sverige, Helsedirektoratet (Norge), Folkehelseinstiuttet (Norge), Netpunkt, PubMed og
Embase.




Der blev identificeret guidelines, retningslinjer samt Cochrane Reviews.
Sageprotokoller efter guidelines kan findes her.

Seaning efter systematiske reviews og metaanalyser

Den opfalgende sggning efter systematiske reviews, meta-analyser og randomiserede kontrollerede undersggelser blev foretaget i perioden
10. april — 16. april 2019. | sggningen indgik sggestrategier for hvert enkelt PICO-spgrgsmal i databaserne PubMed, Embase og CINAHL.
Segeprotokoller for samtlige opfalgende sagninger efter systematiske reviews samt RCT-studier findes her.

Seagning efter primeere studier

Den opfalgende sggning efter observationelle studier blev foretaget i perioden 22.-23. maj 2019 i databaserne PubMed, Embase og
CINHAL.

Segeprotokoller efter observationelle studier findes her.

Flowcharts
Flowcharts for alle sggetrin for alle fokuserede spargsmal, kan tilgas her.
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Bilag 8: Evidensvurderinger
View section text

Risiko for bias-vurderinger samt AMSTAR-vurderinger kan tilgas her.

14
Bilag 9: Arbejdsgruppen og referencegruppen

View section text
Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for den nationale kliniske retningslinje for perkutan vertebroplastik til palliativ behandling af maligne sammenfald i
ryggen bestar af fglgende personer:
o Andreas Ole Kirkegaard, fagkonsulent, reserveleege, Haderslev Leegeklinik


http://drks.ortopaedi.dk/wp-content/uploads/2019/11/S%C3%B8geprotokol-NKR-Vertrebroplasty-Guidelines.pdf
http://drks.ortopaedi.dk/wp-content/uploads/2019/11/S%C3%B8geprotokol-Systematiske-Reviews-eller-RCT.pdf
http://drks.ortopaedi.dk/wp-content/uploads/2019/12/S%C3%B8geprotokol-Observationelle-studier.pdf
http://drks.ortopaedi.dk/wp-content/uploads/2019/11/Flowdiagrammer-samlet-1.pdf
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1PBzKSTDwPHG4AjwlKwTanDBBrD9H9Fbr0kqOc_doO34/edit?usp=sharing

o Bodil Jespersen, udpeget af Dansk Selskab for Palliativ Medicin, teamledende overlaege, Kraftafdelingen, Aarhus
Universitetshospital

« Conni Skrubbeltrang, segespecialist, bibliotekar ved Aalborg Universitetshospital, Medicinsk Bibliotek

o Else Bay Andresen, udpeget af Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Medicin, overlaege, Anastesiologisk Afdeling Vejle og
Middelfart Sygehus - en del af Sygehus Lillebeelt

o Eva Holtved, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Onkologi, overleege, Onkologisk Afdeling R, Odense Universitetshospital

« Gitte Aagaard, udpeget af Dansk Sygeplejerad, sygeplejerske, Enhed for Lindrende Behandling (Palliativt Team), Regionshospitalet
Randers

o Hans Peter Henriksen, udpeget af Praktiserende Lagers Organisation, Region Syddanmark, praktiserende lege, Tandsbjerg
Leegehus, Sgnderborg

« Jens Aaboe, metodekonsulent

o Leif Hougaard Sgrensen, udpeget af Dansk Radiologisk Selskab, neuroradiolog, Aarhus Universitetshospital

« Marianne Dyrby Lorenzen, projektleder, Rygkirurgisk Forskning, Rygcenter Syddanmark - en del af Sygehus Lillebeelt

o Michael Nielsen, formand for Dansk Rygkirurgisk Selskab, formand for arbejdsgruppen, overlaege, Capio CFR Hellerup

o Mikkel @sterheden Andersen, udpeget af Dansk Rygkirurgisk Selskab, overlaege, Rygcenter Syddanmark - en del af Sygehus
Lillebaelt

« Rikke Rousing, udpeget af Dansk Ortopaedkirurgisk Selskab, overlaege, Rygcenter Syddanmark - en del af Sygehus Lillebelt

o Thomas Lund, udpeget af Dansk Hematologisk Selskab, overlege, Hematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital

« Viola Olesen, udpeget af Dansk Neurokirurgisk Selskab, afdelingsleege, Ortopaedkirurgisk Klinik, Spine Unit, Rigshospitalet

Habilitetsforhold

Der foreligger habilitetserklzeringer for alle deltagere i arbejdsgruppen. I arbejdsgruppen har ingen af medlemmerne, efter deres bedste
overbevisning, nogle uvedkommende personlige eller gkonomiske interesser, som har kunnet pavirke deres objektive arbejde i forhold til
udarbejdelsen af den pagaeldende nationale kliniske retningslinje.

Habilitetserkleringerne kan tilgas her.


http://drks.ortopaedi.dk/wp-content/uploads/2019/10/Habilitetserkl%C3%A6ringer.pdf

Referencegruppe
Referencegruppen er udpeget af Kommunernes Landsforening, Danske Regioner og Kraftens Bekempelse, og dens opgave har bestaet i at
kommentere pa afgraeensningen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen for den nationale kliniske retningslinje for perkutan vertebroplastik (PVP) til palliativ behandling af maligne
sammenfald i ryggen bestar af falgende personer:

« Jan Nordsteen, udpeget af Kommunernes Landsforening, ledende kiropraktor, Kgbenhavns Kommune

o Martin Gehrchen, udpeget af Region Hovedstaden, overlage, leder af Rygsektionen, Rigshospitalet

o Mette Mgller Larsen, udpeget af Kraeftens Bekeempelse, patient

« Michael Nielsen, formand for Dansk Rygkirurgisk Selskab, formand for referencegruppen, overlaege, Capio CFR Hellerup
« Mogens Munch Nielsen, udpeget af Kraeftens Bekaeempelse, leege og patientradgiver, Kraeftens Bekaempelse

o Peter Doring, udpeget af Region Nordjylland, afdelingslaege, Ortopadkirurgien Region Nord

Peer review og hgring
Den nationale kliniske retningslinje for perkutan vertebroplastik (PVP) til palliativ behandling af maligne sammenfald i ryggen har forud
for udgivelsen veeret i hgring blandt falgende haringsparter:

« Samtlige organisationer og faglige selskaber, der er reprasenteret i hhv. arbejdsgruppen og referencegruppen for denne nationale
kliniske retningslinje (listet ovenfor)

o Danske Regioner

« Sundhedsstyrelsen, chefkonsulent Maria Herlev Ahrenfeldt

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:
e Jorn Herrstedt, klinisk professor, Sjeellands Universitetshospital
« Dorte Ejg Jarbgl, speciailleege i almen medicin, ph.d., professor, Forskningsenheden for Almen Praksis, Syddansk Universitet
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Bilag 10: Begreber og forkortelser



Begreb

PVP

KP

Absolut effekt

Forklaring

Perkutan vertebroplastik. Anvendes synonymt med vertebroplastik.

Kyfoplastik.

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal. Hvis risikoen for at dg af en
sygdom f.eks. er 3 per 1,000 og en behandling nedsatter denne risiko til 2 per 1,000, er
den absolutte effekt 1 per 1,000. Den tilsvarende relative effekt er en 33% reduktion af
dgdeligheden, hvilket kan synes mere imponerende, men kan give et misvisende indtryk
af den virkelige effekt. Derfor foretraeekkes det normalt at preesentere absolutte frem for
relative effekter. Bemaerk, at den absolutte effekt vil variere med hyppigheden
(preevalensen) af et givent udfald, selvom den relative effekt er konstant. Dette kan have
betydning, f.eks. ved vurdering af behandlingers relevans i forskellige subgrupper af
patienter.

View section text



AGREE

AMSTAR

Baseline risiko

Bias

Blinding

95%Cl

Confounding

GRADE

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Veerktgj til kvalitetsvurdering af
guidelines.

A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews. Varktgj til kvalitetsvurdering af
systematiske oversigtsartikler.

Ved dikotome udfald (“enten-eller” udfald) betegner det risikoen for et givet udfald ved
forsggets begyndelse. Ved kontinuerte udfald (udfald malt pa en skala”) betegner det
en gennemsnitlig malt veerdi ved forsggets begyndelse. Et relateret begreb, assumed
risk, findes i Summary of Findings tabellen, hvor det betegner risikoen for et givet
udfald i forsggets kontrolgruppe, eller en risiko i en kontrolgruppe hentet fra f.eks.
befolkningsstatistik eller observationelle studier.

Bias er systematiske fejl i et studie, der forer til over- eller underestimering af effekten

Blinding indebeerer, at det under forsgget er ukendt hvilken gruppe en deltagerne er
fordelt til. Flere parter kan veere blindet, f.eks. deltageren, behandleren, den der vurderer
udfald, og den der analyserer data.

95% Konfidensinterval

En confounder er et fanomen, som kan mudre et forskningsresultat saledes, at man
drager ukorrekte konklusioner om sammenhange mellem arsag og virkning.

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation system er et
internationalt brugt systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af evidens
og til at give anbefalinger. GRADE-processen starter med fokuserede spargsmal, hvor
ogsa alle de kritiske og vigtige outcome er specificerede. Efter at evidensen er
identificeret, giver GRADE eksplicitte kriterier, hvormed man kan vurdere tiltroen til
evidensen fra meget lav til hgj. Kriterierne er: risiko for bias, inkonsistens, ungjagtighed,
overfgrbarhed samt risikoen for publikations bias. Graderingen af evidensen sker i to
etaper. Farst graderes tiltroen til estimaterne af effekten for de enkelte outcome. Herefter



Hazard ratio (HR)

Heterogenitet

Incidente
Intervention
Klinisk relevant

Mean Difference (MD)

graderes den samlede evidens for det fokuserede spargsmal.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en
interventionsgruppe for eksempel er 10 per 100, mens den er 20 per 100 i
kontrolgruppen, er hazard ratio 2. Angives normalt med et sikkerhedsinterval
(konfidensinterval).

Inkonsistens i mellem resultater fra forskellige studier. Males f.eks ved 12, se nedenfor

Angiver den procentdel af variansen i en meta-analyse som skyldes heterogenitet.
Heterogensitet udtrykker forskelle i resultaterne i de inkluderede studier. Hvis I er hgj
(>50%) kan det veere et udtryk for de inkluderede studier viser forskellige resultater

Ny begivenhed eller hendelse. Forstas som optraedende for farste gang
Den behandling/indsats man vil komme med en anbefaling vedrgrende.
Et resultat er klinisk relevant, hvis stgrrelsen af estimatet er relevant for patienterne.

Den gennemsnitlige forskel mellem to grupper.



En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle videnskabelige
forsag, til et overordnet estimat af starrelsen pa behandlingseffekter.

Metaanalyse Behandlingseffektens samlede starrelse kan angives pa forskellig made, for eksempel
som en relativ risiko, en odds ratio, eller en standardiseret, gennemsnitlig forskel mellem
grupperne (SMD).

Udfald. Forhold, man gnsker at male en effekt pa f.eks. smerte, livskvalitet eller ded.
Outcome Outcome vurderes som enten kritiske eller vigtige for at kunne give en anbefaling. De
kritiske outcome er styrende for anbefalingen.

De fokuserede spargsmal udger grundlaget for den efterfalgende udarbejdelse af
litteratursggningsstrategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus ved leesning af
litteratur, samt formulering af anbefalinger. De fokuserede spgrgsmal specificerer
patientgruppen, interventionen og effekter. Dette afspejles i akronymet PICO
(Population, Intervention, Comparison and Outcomes). For yderligere beskrivelse
henvises til NKR metodehandbogen.

PICO

PIRO Fokuserede spgrgsmal omhandler diagnostiske test afspejles i akronymet PIRO
PIRO (Population, Index test, Reference standard and Outcome). For yderligere beskrivelse
henvises til NKR metodehandbogen.

Population Malgruppen for anbefalingen.

Et studie, som omhandler en afgraenset gruppe af personer som fglges gennem et

Prospektivt kohortestudie afgraenset tidsinterval

Praevalens Andelen af en population med en bestemt tilstand

Studier hvor forsggsdeltagere fordeles tilfeeldigt mellem to eller flere grupper, der far
forskellig (eller ingen) behandling. Den tilfeldige fordeling skal sikre, at de to
studiegrupper bliver s ens, at den eneste variation mellem grupperne udgeres af,
hvilken behandling personerne tilbydes

Randomiserede forsgg



RCT

Relativ effekt

Relativ risiko (RR)

Sensitivitet

Statistisk signifikant

Standardiseret
gennemsnitlige forskel
(SMD)

Specificitet

Standard Deviation (SD)

Forkortelse for randomiseret forsgg, kommer af randomised controlled trial

Se under Absolut effekt.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en
interventionsgruppe fx er 10 pr. 100, mens den er 20 pr. 100 i kontrolgruppen, er den
relative risiko 2. Angives normal med et sikkerhedsinterval.

Andelen af de syge, der er korrekt identificerede som syge (sandt positive). Opgares
som decimaltal i intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstreekkeligt
praecist til, at man vil anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en
tilfeeldighed. Oftest benytter man et konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet,
hvilket vil sige, at det sande effektestimat vil veere inkluderet i konfidensintervallet i 95
af 100 forsgg udfgrt pA samme made. Denne graense er valgt ud fra en konvention, ikke
en naturlov, og der er derfor ikke tale om et egentligt videnskabeligt bevis for en effekt,
hvis et resultat er statistisk signifikant — der er tale om en sandsynliggarelse.

Kommer af standardised mean difference. For outcome, der bliver malt med forskellige
skalaer i de inkluderede studier, for eksempel smerte malt pa en 10 punktsskala i et
studie og pa en 7 punktsskala i et andet studie, er det ngdvendigt at standardisere for at
kunne lave en meta-analyse. Enheden bliver nu standardafvigelser i stedet for de
enheder skaler oprindeligt brugte, eksempelvis point pa en given skala. Som en
tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt, 0,3 til 0,8 som en
mellem effekt og over 0,8 som en stor effekt

Andelen af de raske, der er korrekt identificerede som raske (sandt negative). Opgares
som decimaltal i intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Standardafvigelse



Standard Error (SE) Standardfejl

TAU Treatment as ususual, dvs. vanlig behandling



