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Abstract/sammanfattning

Bakgrund

Lateral epikondylit, “tennisarmbage”, r en vanlig akomma som drabbar 1-3% av den vuxna
befolkningen. Besvaren kvarstar ofta under lang tid med risk for betydande
funktionsnedséttning innan lakning. Gangse behandling ar avlastning och excentriska
ovningar, troligtvis den hittills mest effektiva och hallbara behandlingen, i 6vrigt saknas stark
evidens for effektiva behandlingar. Syftet med denna pilotstudie var att undersoka om tillagg
av elektroterapi i form av elektrisk mikrostromsbehandling samt transkraniell
svagstromsstimulering ger battre smartlindring vid lateral epikondylit jamfért med géngse
behandling.

Metoder

Syftet var att rekrytera och inkludera tio (fem+fem) patienter diagnostiserade med lateral
epikondylit med symtomduration minst en manad, via vardcentralens vanliga inkommande
patientkontakter. Dessa skulle randomiseras utifran om drabbad arm var dominant eller icke-
dominant, till antingen géngse behandling och elektroterapi (behandlingsapparat av market
Alpha-Stim) alternativt enkom géangse behandling. Saval interventionsgrupp som
kontrollgrupp planerades for totalt tre behandlingsomgangar per patient under en
treveckorsperiod. Utfallsmattet var subjektiv smartskattning i drabbad armbage med visuell
analog skala (VAS) infor varje behandlingstillfalle samt uppféljande smértskattning en manad
efter sista behandling.

Resultat

Det var svart att rekrytera tillrackligt antal patienter. Det fanns dven svarigheter att sétta av tid
for behandling pa vardcentral samt erforderlig tid for 16pande samordning av studien. Fem
personer med lateral epikondylit var aktuella for studien. Av dessa exkluderades tre personer:
tva pa grund av besvarsregress, och en person exkluderades pa grund av annan pagaende
epikondylitbehandling. Tva personer inkluderades varav en person behandlades i
interventionsgruppen och skattade sin smarta hogre infor behandlingsomgang nummer 2 for
att skatta lagre an utgangsvardet infor omgang nummer 3. Kontrollpatienten forbattrades
linjart under behandlingsperioden. Uppfoljningsvérden saknas for bada studiepersonerna.

Slutsats

Materialet ar for litet for att kunna ge svar pa om behandling med vald form av elektroterapi
vid lateral epikondylit kan forkastas eller tas i bruk. Vill man optimera mojligheterna att
kunna svara pa studiens ursprungliga fragestallning bér man avsatta mer tid for
behandlingsomgangar samt for samordning av studien, dels anvanda sig av en sa kallad sham
device for att kunna enkelblinda behandlingsomgangar.



Introduktion

Lateral epikondylit, tennisarmbage”, dr en vanlig &komma som drabbar 1-3% av den vuxna
befolkningen (Shiri och Viikari-Juntura 2011) déar besvaren ofta kvarstar under lang tid med
risk for betydande funktionsnedsattning innan lakning. Tillstandet beror pa en dverbelastning
i det gemensamma ursprunget for extensorgruppens senor pa den laterala epikondylen vilket
leder till degenerativa forandringar och smarta (Brummel et al 2014).

Det saknas idag ”gold standard”-behandling for lateral epikondylit (Waseem et al 2012).
Tidigare har exempelvis kortisoninjektioner haft sin givna plats i behandlingsarsenalen men
senare studier visar snarare att den gynnsamma effekten ar kortvarig och injektioner snarare
skadliga pa lang sikt (SBU 2012).

Avlastning och excentriska 6vningar &r troligtvis den hittills basta och mest hallbara
behandlingen (Johnson et al 2007), men trots detta &r symtomen oftast langvariga. | vrigt
saknas stark evidens for effektiva behandlingar. Saledes far nya behandlingsalternativ anses
som intressanta och vérda att utforska narmare for att om mojligt i framtiden kunna erbjuda
behandlingar med béttre effekt for denna patientgrupp. Ett av dessa behandlingsalternativ ar
elektroterapi i form av elektrisk mikrostromsbehandling (Aliyev och Geiger 2012).

Alpha-stim

Alpha-stim &r en produktserie baserad pa mikrostromsbehandling som bland annat i USA
anvands vid indikationerna smarta, somnstorning, angest samt depression. Behandling med
Alpha-stim sker ocksa som kraniell elektrostimulering dar smartsignalerna paverkas pa
samma sétt fast vid omkopplingen pa hjarnstamsniva.

| den aktuella studien anvands modellen Alpha-Stim M, utvecklat av Electromedical Products
International, Inc., och godkand for behandling i Sverige av Socialstyrelsen. Det &r en
precisionsteknologi som genererar en modifierad fyrkantig, bipolar vagform pa 0,5, 1.5 eller
100 Hz (pulser per sekund), vid 50 till 600 mikroampere (1 pA ar en miljondels ampere), med
en 50 %-ig arbetscykel.

Via mikrostromsstimulering med speciell vagform, sa kallade alfa-vagor, skall enligt
tillverkaren nervcellernas elektriska och kemiska aktivitet paverkas sa att smartupplevelsen
minskas vid det behandlade omradet (Alpha-stim). Exakt via vilka mekanismer Alpha-stim
har sin smartlindrande effekt uppges inte vara helt kdnda. Tillverkaren framfor teorin att
behandlingen verkar paverkar serotonin- och acetylkolinproducerande nervceller i
hjarnstammen, darigenom paverka saval elektrisk som kemisk signalering genom
hjarnstammen och som foljd dampa respektive stirka olika neurologiska system. Vidare
beskriver man kopplingar mellan dessa effekter och elektrisk aktivitet i hjarnbarken i form av
alfavagor som ar forknippade med vaken avkoppling.

Risker och biverkningar med behandlingen anges av tillverkaren som ytterst fa och av lindrig
karaktér enligt foljande: séllsynt rodnad i skinnet, blodtryckssankning, yrsel samt huvudvérk
(Electromedical Products International, Inc). Risk som ej ar kand men inte gar att utesluta &r

beroendeutvecklingsrisken. Den torde dock vara liten men bor dnda beaktas. En annan risk ar
ké&nslan av "loss of control” hos patienten under aktiv behandling.

Kan elektroterapi, med Alpha-stim, upptéckas vara ett icke-invasivt, latt-administrerbart
behandlingsalternativ med lag biverkningsprofil, vid lateral epikondylit?



Syfte

Syftet med denna pilotstudie var att undersoka om tillagg av elektroterapi i form av elektrisk
mikrostromsbehandling samt transkraniell svagstromsstimulering, med behandlingsapparat av
maérket Alpha-Stim, ger béattre smartlindring vid lateral epikondylit jamfért med gangse
behandling.



Metoder

Studieplats, patienter, urvalsmetod och randomisering

Studien utfordes vid Vardcentralen Stadsfjarden i Nyképing som har ca 15 700 listade
patienter, i dess lokaler och av dar anstélld personal. Syftet var att rekrytera och inkludera tio
(fem+fem) patienter diagnostiserade med lateral epikondylit med symtomduration minst en
manad, via vardcentralens vanliga inkommande patientkontakter. Vardcentralens personal
informerades om studien och uppmanades att kontakta studieledningen nér en patient tog
kontakt med vardcentralen pa grund av symtom som vid lateral epikondylit, med beaktande
av inklusions- respektive exklusionskriterier.

Inklusionskriterier:
o Lateral epikondylit (diagnostiserad pa gangse sétt)
e Sjukdomsduration > 1 manad
o Alder 18-65 ar
Exklusionskriterier:
e Tolkbehov
Graviditet
Pacemaker
Inopererad defibrillator
Epilepsi
Kénd hypotoni (<100 systoliskt). Om inga blodtryck yngre &n en ar gamla finns i
journal, tages blodtryck pa mottagning.
Traumaorsakad epikondylit
e Kortisoninjektion < 1 manad i aktuell epikondyl mot aktuellt tillstand
e Annan samtidig 6verarmsproblematik med smérta om genesen till smartan ar okénd
och dd i teorin kan forsvara tolkningen av smartskattning
e | de fall antalet studiedeltagare av samma typ av dominans av drabbad arm (dominant
respektive icke-dominant) redan har uppnatt maxantalet fem stycken

Varije patient planerades att randomiseras utifran om patientens dominanta eller icke-
dominanta arm drabbats, till antingen gangse behandling samt elektroterapi
(interventionsgrupp) eller bara gangse behandling (kontrollgrupp). Randomiseringsprocessen
var forberedd genom att tva lador iordningstéllts, mérkta Dominant” respektive “Icke
dominant”, med fem stycken numrerade slutna kuvert i vardera lddan. | fallande
nummerordning innehdll kuverten en fordelning av vartannat nummer till antingen
interventionsgrupp eller kontrollgrupp. Behandlande personal var instruerad att ta kuvert med
lagst nummer ur motsvarande lada med avseende pa om patienten har uppgett att det ar
dennes dominanta/icke-dominanta arm som &r drabbad, varvid patienten randomiseras. |
eventualiteten att dominant- och/eller icke-dominant-delgruppen fylldes till planerat maxantal
fem stycken deltagare per delgrupp planerades att ej inkludera ytterligare potentiella
studiedeltagare med samma typ av dominans respektive icke-dominans.

Patienterna planerades att fordelas till fem patienter i vardera gruppen, och planeras in for
sammanlagt tre stycken besok pa vardcentral under en treveckorsperiod. Interventionsgruppen
behandlades av sjukgymnast och kontrollgruppen av arbetsterapeut. Uppdelningen ar en
resursfordelning och anpassning till 6vrig arbetshelastning pa vardcentralen.



Interventionsbeskrivning

Behandlingsmetoden med elektroterapi med apparat av market Alpha-Stim, modell Alpha-
Stim M, producerat av EPI (Electromedical Products International, Inc.) skedde enligt
standardiserat behandlingsprotokoll for extremitetssmértor enligt féljande:
Mikrostromsterapi med prober dver armbagen i cirka fem minuter, darefter transkraniell
svagstromsstimulering med 6ronclips i bdgge 6ronen i 20 minuter.

Utfallsmadtt och uppféljning

Effekten av behandlingen mattes med smartskattningsformuléar VAS (visuell analog skala)
infor varje behandlingstillfalle, dér studiepersonen subjektivt skattade sin grad av smérta i den
drabbade armbagen senaste dygnet pa en 10,0 cm lang skala med #ndpunkterna ingen
smarta” respektive “maximal smérta”. Vardet angavs utan enhet i samma storlek som
avstandet fran nollpunkten “ingen smirta” till angivet skattningskryss, i centimeter med en
decimals noggrannhet. Uppféljande formular skickades till patienten med 6nskemal om
skattning en manad efter sista behandling.

Matresultaten planerades att presenteras pa statistisk gruppniva. Det primara
effektutfallsmattet planerades att utgoras av en statistisk analys av varje enskild individs
forandring i VAS fran baseline till slutvardet. Ingen berakning av studiestorleken gjordes da
studien ar explorativ till sin karaktér, det vill sdga en pilotstudie.

Etiska évervidganden

Deltagande i studien kunde medfora saval fordelar som nackdelar. Det fanns mojlig nytta for
patienterna i interventionsgruppen i form av smartlindring utover vad géngse behandling
skulle ge. Foll studien ut positivt fanns mojligheten att andra patienter &n personerna ingaende
i studien kunde komma att fa hjalp som ett resultat av studien. Nackdelarna med deltagande
begransades egentligen till biverkningsrisken av behandlingen med Alpha-stim.

Studien Smartbehandling av tennisarmbage pa vardcentralen har Regionala
Etikprovningsndmnden i Stockholms godk&nnande att bedriva forskning enligt ansokan
(diarienummer 2014/2040-31).

Ingaende personer i studien har gett sitt muntliga godkannande att studieresultatet namns i
rapportform trots att de i praktiken blir identifierbara for bekanta (eftersom antalet
studiepersoner ar fa). Alla resultat i rapporten ar anonymiserade.



Resultat

Under varterminen 2015 uppmanades personalen pa Vardcentralen Stadsfjarden att
vidarebefordra inkommande uppgifter om patienter som kontaktar vardcentralen med
misstankta lateral epikondylitsymtom till studieledningen. Behandlingstider i serier om tre
behandlingar pa tre féljande veckor gjordes tillgangliga av sjukgymnaster pa vardcentralen.
Studien avslutades sommaren 2015.

Sammantaget var fem personer aktuella for studien. Av dessa exkluderades tre personer: tva
pa grund av besvarsregress, och en person exkluderades pa grund av annan pagaende
epikondylitbehandling.

Personen ingaende i interventionsgruppen fick behandling av en sjukgymnast vid tre tillfallen
och skattade sin smarta hogre infor behandlingsomgang nummer 2 for att skatta lagre an
utgangsvardet infor omgang nummer 3 (se tabell). Uppféljningsvarde saknas da patienten
drabbades av en 6verarmsfraktur i aktuell arm efter ett falltrauma och saledes kunde eventuell
epikondylitorsakad smarta ej sarskiljas fran frakturrelaterad smarta.

Personen ingaende i kontrollgruppen erhéll gangse behandling av en arbetsterapeut och

forbattrades linjart under behandlingsperioden. Uppfoljningsvarde inkom ej till
studieledningen.

Tabell. Resultat for de tva inkluderade patienterna med lateral epikondylit.

Kon Alder Drabbad arm Dominant VAS 1 VAS 2 VAS 3 VAS 4
Kvinna 59 Hoger Hoger 3,2 5,6 1,5 -
Behandlingstidpunkt Dag 0 D5 D11

Man 34 Vanster Vanster 7 6 5 -
Behandlingstidpunkt Dag 0 D9 D14

Tabellférklaring: VAS 1, respektive 2 och 3: Varde vid subjektiv smartskattning omfattande senaste
dygnet infor kommande behandlingsomgang, kryss pa en 10,0 cm lang skala fran ingen smarta till
maximal smarta, avstand fran nollpunkten “ingen smarta” i cm. Raden nedanfér varje VAS-varde
anger behandlingstidpunkt (antal dagar efter férsta behandlingsomgangen).




Diskussion

Ursprungligen sags denna pilotstudie som en mojlighet att underséka om tillagg av
elektroterapi i form av elektrisk mikrostromsbehandling samt transkraniell
svagstromsstimulering har nagot att tillfora utéver idag gangse behandling av epikondylit.
Studien &r en del av ett vetenskapligt arbete som genomforts inom ramen for
specialistutbildning och fastan det saledes fanns medvetenhet om de naturliga
begransningarna for projektet var det anda forvanande att sa fa patienter kunde rekryteras och
inkluderas i studien. Det fanns dven svarigheter att satta av tid for behandlingsomgangar pa
vardcentralen samt erforderlig tid for Iopande samordning av studien. Mot bakgrund av att
studien endast inkluderat tva stycken patienter totalt kan studien inte ge svar pa om
behandling med elektroterapi med Alpha-stim vid lateral epikondylit kan forkastas eller tas i
bruk.

Hur vanligt forekommande &r problemet att man 6vervarderar tillgangen av potentiella
studiedeltagare vid upplagg av studier? Oklart, beskrivningar av detta eventuella fenomen i
litteraturen &r svarfunnet.

Den perfekta studien/andra forutsdttningar

Under andra forutsattningar och med andra majligheter an radande vore ett arbete med storre
omfattning gorbart, till exempel att forséka minimera placebo-faktorer. Det ar till exempel
teoretiskt tdnkbart att behandlingsmetoder som anvénder sig av elektriska apparater har storre
placeboeffekt an andra metoder.

| ett storre protokoll vore det mojligt att inkludera en grupp som behandlas med s k ”sham
device”, en inaktiv behandlingsapparat, for att battre kunna skilja ut placeboeffekt fran
behandlingseffekt. Vissa svarigheter skulle det dock innebara eftersom behandlaren enligt
behandlingsprotokollet skall hoja stromstyrkan tills det blir for patienten k&nnbart vid
applikationsstallena, och darefter sanka styrkan tills strax under symtomgransen, vilket forstas
inte & mojligt att simulera med en inaktiv apparat. Vidare ar det med en sham device inte
mojligt att anvanda smartfrihet som slutmatt for varje behandlingssession eftersom detta talar
for sham devicens nackdel.

Ett alternativ till en inaktiv sham device ar att behandla kontrollgruppen med en apparat som
ger annan vaglangd an just alfa-vagornas vaglangd som Alpha-stim bygger sin patenterade
teknik pa. Ytterligare ett alternativ kan vara att placera elektroderna/proberna pa andra stallen
an som gjorts i studien (i studien skedde placeringarna enligt tillverkarens manual).

For att utfora en storre studie bor storre resurser avsattas, i saval bemanning som tid.
Bemanning i form av behandlande personal med stora méjligheter att avsétta tillracklig tid for
behandling, gdrna med kort varsel. Tid i form av tid for varje behandling som namnts samt for
langre behandlingsserier, men &ven for samordning av studien inklusive inkludering
respektive exkludering av aktuella patienter. Storre resurser skulle ocksa kunna ersétta
besokskostnaderna och gora atminstone besoken efter det forsta besoket kostnadsfria for
patienterna ingaende i studien. | denna studie forutsags inte denna detalj, vilket till exempel
fick till foljd att kontrollgruppspatienten betalade for tva stycken extrabesok som egentligen
inte hade behdvts ur ett medicinskt syfte.

Vidare efterfragades inte aktivt om studiepersonerna hade upplevt nagra eventuella
biverkningar i samband med behandlingen, vilket bor goras i fall en liknande studie planeras
att genomforas.



Fordelar med uppldagget av studien

Patienter som besvaras av lateral epikondylit ar en lamplig studiegrupp bland annat for att
gruppen &r heterogen ur flera aspekter, och saledes inte namnvart kopplad till exempelvis kén
eller alder, vilket bland annat gor patientunderlaget storre. Diagnosen ar latt identifierbar,
sjukdomen avgransbar och symtomen ofta langvariga samt frustrerande. Gangse behandling
ar inte sarskilt effektiv, saledes undanhalls inte studiepersonerna fran nagon effektivare
behandling. Studerad behandlingsmetod &r icke-invasiv och med fa kénda biverkningar, de
biverkningar som &r beskrivna ar av lindrig karaktar. Studien kan bedrivas pa vardcentral,
saledes behover inte patienterna belastas med 6kad restid och resvag till behandlingarna.

Nackdelar med uppldgget av studien

| och med att studien inte anvande en sham device kunde heller inte apparatens eventuella
faktiska behandlingseffekt sarskiljas fran mojliga placeboeffekter. Behandlingsserien var kort
(endast tre omgangar), vilket ger ett samre statistiskt utgangslage. Pa liknande satt var dven
uppfdljningen tamligen kort (en manad efter avslutande behandlingsomgang). Vi hade olika
utforare for kontroll- respektive interventionsgrupp.

Det gjordes ingen powerberakning da denna studie var planerad som en pilotstudie. Vid en
stdrre studie hade en powerberakning varit 6nskvérd.

Méjliga felkdllor

Med olika behandlare blir risken stdrre for att behandlarna gor och/eller sager olika saker
angaende behandlingen till patienterna. Vidare kan behandlare tala savél positivt
(placeboeffekt) som negativt om metoden innan/under/efter behandling, vilket & mojliga
felkallor, likasa forvantanseffekter, av bade positiv och negativ art. Felplacering av
elektroder/prober ar ocksa majliga felkallor. Méjlig placeboeffekt av just elektriska apparater
jamfort med andra behandlingsmetoder maste 6vervéagas. Samtidig annan smartlindring som
fordunklar uppgiven smartgrad (exempelvis per oral smartlindring pa grund av andra
sjukdomstillstand).

Det &r svart att dra statistik och slutsatser om smarta med VAS som matt (SBU 2006,
Rolfsson 2009). VAS-skalor ar sa kallade “ordinalskalor” utan numeriska vérden, saledes ska
de inte betraktas som intervallskalor som kan bearbetas med statistiska metoder for
kvantitativa data. Om man anvander data frdn smartskattningsskalor kan resultaten vara svara
att tolka, resultaten i praktiken ar inte uppenbara. En patient som skattar samma smaérta pa en
VAS-skala vid olika tillfallen skulle till exempelvis kunna vara forbéattrad i ett funktions- och
livskvalitetsperspektiv.

Vidare diskussion

Om positiva resultat hade erhallits: vilken betydelse hade det kunnat fa?

- Intresset for att planlagga och séka medel for en storre studie hade da varit stérre. Om en
storre studie gett ytterligare positiva resultat, med statistisk signifikans, vad hade hant da?
Studieforfattaren hade skrivit en artikel till Lakartidningen for det forsta. FOr det andra
sannolikt implementerat behandlingsmetoden pa arbetsplatsen/vardcentralen.
Forhoppningsvis hade tillfalligheter vidare gjort att andra blivit intresserade och velat
reproducera studieresultaten alternativt forfina studien, sakert med bendget bistand fran
behandlingsapparatens svenska generalagent.

Varfor verkar primarvarden se farre epikondyliter nu an tidigare?



- Om detta gar endast att spekulera, svaren dr fa. En hypotes vore att eftersom
sjukvardsutdvare i praktiken helt slutat injicera kortison mot epikondylit sa har detta gradvis
blivit allmant kant inom befolkningen med foljden att incitamentet att soka (lakar-)vard
minskat. Eftertraktad, passiv ”quick fix” av problemet borta? Kanske motas patienterna i
grind redan i deras forsta telefonkontakt med sjukvarden da de far beskedet att
kortisoninjektioner inte langre ar aktuellt och att de da inte heller soker sig vidare till
arbetsterapeut/sjukgymnast? Vedertagen behandling idag omfattar avlastning och excentriska
ovningar, vilket teoretiskt gar att lasa sig till sjalv genom ett par sokningar pa internet, det vill
saga: kanske egenvarden har okat?

Har det skett arbetsmiljoforbattringar i samhallet till den grad att incidensen av lateral
epikondylit sjunkit senaste aren/decenniet? Har andelen arbetsuppgifter med typiska repetitiva
arbetsmoment som kan utldsa lateral epikondylit minskat i takt med tilltagande automatisering
i tillverkningsindustrin och utomlandsflytt av produktion etcetera? Har andelen tennisutdvare
minskat i Sverige, i takt med 6vriga organiserade idrottsutdvare? Forutom antalet
I6pningsmotionarer som okar. Blir I6parkna var nya tennisarmbage?

Resultatet fran denna studie ar for litet for att kunna ge svar pa om behandling med vald form
av elektroterapi vid lateral epikondylit kan forkastas eller tas i bruk. Vill man optimera
mojligheterna att kunna svara pa studiens ursprungliga fragestallning bér man planera for en
storre studie med storre resurser, samt ta stallning till hur man kan anvéanda en sa kallad sham
device i studien.
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