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SOU 1989:63

Forord

Regeringen beslutade den 20 december 1984 att tills4tta en kommitté med
uppgift att utreda frégor kring den s.k. alternativa medicinen. Enligt direktiven
skulle kommittén bl.a. férsoka ange det hdlsoméssiga vérdet av metoder inom
den alternativa medicinen samt &ven ange vilka alternativ metoder som
eventuellt skulle kunna vara av véirde inom den etablerade medicinen.

Kommittén gav professorn Lars -Olov Bygren och kliniska amanuensen Niels
Lynde, socialmedicinska institutionen vid universitetet i Umed, i uppdrag att
inventera och beddma forskningsresultat inom det alternativmedicinska
omrédet. Den rapport som hir presenteras 4r resultatet av deras arbete.

Bygren och Lynoe har avgrénsat sitt uppdrag till ett mindre antal terapier.
Detta beror pd att dessa terapier 4r vanliga i Sverige, att vissa av terapierna
diskuteras bl.a. i massmedierna och att det finns forskningsinsatser redovisade
kring de flesta av dem.

Den del av materialet som avser manipulationsbehandling har delvis legat
till grund for kommitténs beddmning av och forslag i delbetéinkandet (SOU
1987:12) betréffande legitimation m.m. for gruppen Doctors of Chiropractic.

Materialet i Ovrigt har utgjort ett vérdefullt underlag for kommitténs
stdllningstaganden betrédffande forskning om alternativ medicin.

Det dr alternativmedicinkommitténs forhoppning att denna rapport, vars
innehdll forfattarna sjdlva svarar for, skall bidra till att intresset okar for
forskningsinsatser inom den alternativa medicinen.

Aina Westin
Ordforande
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1 Inledning

Vanligtvis innebdr vérderingen av medicinsk teknologi en virdering av
teknologins effekt, sékerhet och kostnad. Dessa virderingsmoment utgor basala
villkor for ett accepterande eller ett avvisande av en medicinsk teknologi.!
Under vér genomgéng av alternativmedicinska teknologier, har det emellertid
blivit tydligt att dessa vérderingsmoment inte 4r tillréickliga for att forstd
accepterandet, eller avvisandet, av en medicinsk teknologi. Stimmer resultaten
av den empiriska effektbedomningen inte Gverens med bakomliggande
teoretiska fOrutséttningar, accepteras inte de empiriska data omedelbart. En
biologisk rimlighetsbeddmning gors alltid (Brorsson och Wall 84), men #r
mindre tydlig om resultaten stdimmer Gverens med de teoretiska forutsitt-
ningarna.

Passar de empiriska data inte in i den biomedicinska vérldsuppfattningen,
sd ifrAgasdtter man inte primart giltigheten av vérldsbilden (Kragh och
Pedersen 83). Man ifrdgasttter i forsta hand de empiriska datas validitet; och
det trots att man valt signifikansnivan for att undvika accepterandet av falska
data som pd grund av slumpen framstdr som sanna (Baekgaard och Vibe-
Hansen 83). Detta blir speciellt tydligt nér det ror sig om vérderingen av
alternativa medicinska teknologier.

Aven om det av vissa uppfattas som utslag av vésterlindsk vetenskaplig
arrogans (Aakster 86) s har vi valt att vid effektvérderingen utg frén kliniskt
kontrollerade underskningar. Ett principiellt problem utgor tolkningen av si
kallade negativa kontrollerade undersskningar. Detta har dock inte varit nigot
storre problem i flertalet av de undersdkningar vi har granskat. Ofta har
antalet forsdkspersoner varit s litet att bara en mycket tydlig effekt skulle ha
upptéckts. Vi har dérfor inte funnit anledning att nidrmare redovisa eller
diskutera kontrollerade undersokningar med negativa resultat (Juhl et al 82).

Alternativa medicinska teknologier refererar ofta till teoretiska forutstt-
ningar, som sedda mot bakgrund av en biomedicinsk referensram #r helt
obegripliga. Foérekomsten av alternativa teoretiska forutséttningar forsvarar
vdrderingen av en alternativmedicinsk teknologi. Finns det emellertid en
acceptabel biomedicinsk referensram, som gor det mojligt att tolka tidigare
obegripliga empiriska data, sa finns det ocksa férutséittningar for en virdering
och ett eventuellt accepterande av den alternativa medicinska teknologin.

1 Medicinsk teknologi ar hir definierat brett enligt Medicinska Forskningsradet.
Definitionen inbegriper alla medicinska dtgirder for prevention, diagnostik, behandling,
rehabilitering, organisation och administration (Brorsson och Wall 84).




10 Inledning

Aven om det ibland framftrs att det 4r den empiriska dokumentationen som
avgor accepterandet eller forkastandet av en medicinsk teknologi (Goldie 86),
4r det i praktiken ofta ett teoretiskt resonemang som avgdr om en alternativ-
medicinsk teknologi accepteras eller avvisas (BMA-rapporten 86). Detta
innebdr att man inte kan foreta en ren, dvs. en frdn de teoretiska forutsétt-
ningarna fristdende, empirisk vérdering av en alternativmedicinsk teknologi.
En diskussion om de vetenskapliga referensramarna och de teoretiska
forutséttningarna har darfor aktualiserats.

Dispositionen av var virdering av olika alternativa medicinska teknologier
innehdller for varje omride en genomgéng av teknologins teoretiska
forutsittningar. Det gérs en beddmning av mdjligheterna att mot bakgrund
av en accepterad biomedicinsk tankegdng omtolka och forstd empiriska data.
Hurefter foretas en véirdering av teknologins effekt, dess sikerhet och kostnad.
De olika virderingsmomenten sammanfattas och en slutbeddmning gors.

Eftersom effekten av en alternativ medicinsk teknologi ofta anses bero pé
placeboeffekt har vi av alternativmedicinkommittén &ven fdtt i uppdrag att
belysa och presentera placeboproblematiken. Denna genomgéng har ak-
tualiserat m&nga olika problem inte enbart i forbindelse med vérderingen av
alternativmedicinska behandlingsmetoder. Problematiken presenteras i kapitel
3.

Utover de teoretiska forutsittningarna och effektvirderingen finns ocksd
andra aspekter som har betydelse for klassificeringen av en teknologi som
alternativ. Det har dérfor varit angeléget att fortydliga vad som utmérker och
vad som har betydelse for vérderingen av en alternativ medicinsk teknologi.
Vi skall darfor presentera véra Overvdganden i detta sammanhang i ett
foljande kapitel. Kapitlen 4-9 innehéller vérdering av olika alternativa
medicinska teknologier.

SOU 1989:63
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2 Forutsittningar for vardering av
alternativa medicinska teknologier

2.1 Alternativ medicin

Det finns ménga olika beteckningar for begreppet alternativ medicin. I British
Medical Associations rapport om alternativa terapier anviinder man béde
beteckningen komplementéir medicin och icke konventionella behandlingsmeto-
der. I Visttyskland anvinder man beteckningen erfarenhets-medicin.
Traditionell medicin tillhér ocksd terminologin. Begreppet alternativ medicin
dar vetenskapligt/kulturellt definierat (Aakster 86) och det 4r sjilvklart med
utglngspunkt i vir kultur och vetenskapsuppfattning vi lyfter fram vissa
karakteristika.

Vi har funnit att det som primért karakteriserar en alternativ medicinsk
teknologi dr att de teoretiska grundantaganden som teknologin refererar till
strider mot vedertagna biomedicinska tankegdngar. Om effekten av en
teknologi inte kan forstds mot bakgrund av accepterade teorier, kan det ocksa
bidra till att karakterisera teknologin som alternativ. Om béde effekten &r
obegriplig och teknologin refererar till en obegriplig teori, s rubriceras
teknologin som alternativ. Uppkomsten av en ny teoretisk referensram kan
dock ge mojlighet till omtolkning av empiriska data och dérigenom hindra att
teknologin pd forhand avvisas.

Daéligt dokumenterad eller icke dokumenterbar effekt har ocks3 visat si g vara
av betydelse fOr karakteriseringen av alternativ medicinsk teknologi (Lynoe och
Bygren 87). Svérigheterna att ange specifika orsak-verkan-mekanismer 4r hér
av betydelse.

Vissa alternativa teknologier har dessutom visat sig kunna karakteriseras
utifrén ansprdk pd generell giltighet, dvs. de antas vara tillimpbara pi alla
sjukdomstillstand.

Andra, t.ex. fackliga och vardideologiska, hinsynstaganden har ocks3 visat
sig vara av betydelse for klassificeringen och virderingen av alternativ
medicinsk teknologi. Vi skall i det foljande illustrera och ge exempel pd ovan
ndmnda forhéllanden.

2.2 Teoretiska forutsattningar

Med teoretiska forutséttningar menar vi den forstdelseram eller den varldsbild
som eventuella forklaringar av en teknologi refererar till. Det ror sig t.ex. om
bakomliggande mekanismer med vilka man forklarar teknologins effekt, och
med bakomliggande mekanismer avses inte enbart traditionellt mekaniska
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orsaksforklaringar. En bakomliggande mekanism kan ocksé vara forklaringen
av t.ex. akupunkturens effekt i termer av kosmisk energi, yin och yang eller
forklaringen av t.ex. kroppens temperaturreglering i termer av hormonella och
neurofysiologiska feed-back-mekanismer.

Teoretiska forutséttningar har betydelse fOr karakteriseringen av en
medicinsk teknologi som alternativ av tva skél:

a) Eventuella empiriska data gdr inte att forstd inom ramarna for en etablerad
biomedicinsk tankegang.

b) De teoretiska forutséttningarna for en alternativ medicinsk teknologi strider
mot en etablerad biomedicinsk tankeglng.

Inte séllan 4r de tvé faktorerna sammankopplade. Exempelvis var de data om
forebyggande av barnsingsfeber som Semmelweis presenterade 1847
obegripliga sedda mot bakgrund av samtidens uppfattning av sjukdomsorsaker.
Semmelweis refererade dessutom till obegripliga teoretiska forutsdttningar som
likimnen och ruttnande partiklar frdn levande (se avsnitt 2.3).

Ni4r American Medical Association 1969 avvisade kiropraktiken som
medicinsk teknologi sd var det med hénvisning till att kiropraktiken i sina
teoretiska forutsdttningar refererade till obegripliga storheter (subluxation,
energiblockering m.m.). En ogiltig teori medftr att dven praktiken forklaras
ogiltig, sa man (Ugeskr f Laeger 69). Forklaringar pa alternativmedicinska
teknologiers verkningsmekanismer som inte glr att forstd med etablerade
biomedicinska begrepp &r t.ex. meridianer, yin och yang, inverterad
homunculus, kosmisk energi, dolda kraftfdlt, vital energi, blockerade
energistrommar (Salmon 84 och Jacobsen 86, Skrabanek 84).

Nir British Medical Association (BMA) i sin rapport fran maj 1986 inte
accepterade homeopati, sd var det enbart utifrén ett teoretiskt resonemang.
Man ansdg att eftersom centrala element i homeopatin, utspddning och
potensieringsmekanismerna, inte gér att begripa med vedertagna farmakologis-
ka begrepp, s finns det inga majligheter for ett accepterande. En beddmning
av kliniska/empiriska data féretogs inte.

Hyposensibilisering 4r ett intressant exempel pd en behandling (av allergiker)
som till nyligen haft en accepterad teoretisk ftrankring. Den empiriska
dokumentationen har séledes inte tidigare ifrégasatts. Nu har emellertid det
teoretiska underlaget for hyposensibiliseringen borjat krackelera, och man har
darfor frigat sig om hyposensibilisering bygger pa ndgot annat &n placeboeffekt
(Foucard 86).

Teoretiska forutsittningar spelar en stor roll som ett ¢verordnat validitets-
matt. Detta géller vid védrderingen av alla empiriska data. I vissa situationer
blir det emellertid speciellt tydligt, t.ex. nér problemstéliningen eller resultaten
inte 4r i ¢verensstimmelse med vedertagna teoretiska forutséittningar.

2.3 Exemplet Semmelweis

1847 introducerade den ungersk-osterrikiske ldkaren Ignaz Semmelweis en ny
medicinsk teknologi, en procedur for "desinfektion" med klorkalkvatten. Denna
procedurs betydelse for det minskade antalet doda i barnsdngsfeber var
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epokgdrande, eller réttare sagt, den blev det efter ungefir 20 &rs véntan
(Féhraeus 70). Trots att resultatet frdn undersdkningen av procedurens effekt
4ven utan statistisk bearbetning var omedelbart evident, sd var dessa empiriska
"rddata" 4nda inte tillrdckliga for att Semmelweis’innovation skulle accepteras
(Féhraeus 70 och Gotfredsen 48).

Semmelweis hade tagit intryck av vissa héndelser och framlade mot bakgrund
av dessa hypotesen att l4kare och ldkarstuderande via understkningar av lik
fick likimnen p& sina hdnder och Overforde dessa likdmnen till gravida och
fodande kvinnor med resultat att kvinnorna dog i barnsdngsfeber (Sinclair
1909).

Semmelweis hade pé olika s4tt uteslutit andra tdnkbara variabler (epidemier,
omvardnadsforhéllanden, psykologiska faktorer, forlossningsprocedurer m.m.)
och kunde visa att proceduren med klorkalkldsning medftrde en minskning
av dodligheten frén 11,4 % 1846 till 1,27 % efter inftrandet av proceduren
1848.

Mottagandet av Semmelweis’ empiriska data var mycket reserverat for att
inte séga totalt avvisande (Sinclair 1909, Gotfredsen 1948). Stétestenen var
d& knappast av logisk (hypotetiskt deduktiv, Hempel 81), statistisk eller
psykologisk karaktdr (Rosing 78). Den egentliga stdtestenen var snarare
begreppet "likdmnen", eller som Semmelweis senare vidgade sin hypotes till,
"ruttnande partiklar fr8n levande", som orsak till barnsdngsfeber och dod.

Den franska vetenskapsakademin "kunde efter grundlig underskning inte
overtyga sig om riktigheten av Semmelweis’ idéer lika litet som Tysklands
ledande patolog Virchow". Den danske professorn i obstetrik Carl Edvard
Levy konkluderade 1848 sin uppfattning av Semmelweis’ resultat med foljande
ord: "Hans Anskuelser synes for uklare, hans iagtagelser for flygtige, hans
Erfaringer for usikre, til deraf at udlede videnskablige Resultater" (Gotfredson
48).1

P& 1850-talet var den generella sjukdomsuppfattningen att sjukdom hade
att gdra med forhéllanden i luften. Man talade om s.k. "atmosfériskt kosmiskt-
telluriska" foréndringar (Gotfredsen 48). Detta innebar bl.a. att man flyttade
runt de sjuka for att ge dem luftvéixling, man viddrade m.m. Detta var enligt
radande konsensus den rationella terapi som man hade att erbjuda.

Att tala om "likimnen" som orsak till barnséingsfeber {6refoll tidens ledande
medicinare alldeles for spekulativt och alltsd helt i strid med den rédande
uppfattningen om sjukdomsorsaker. Semmelweis’ hypotes att klorkalkvatten
kunde forhindra Overférandet av likimnen kunde dérf6r a priori avvisas.

Motstdndet mot Semmelweis’ innovation hade alltsd mer att gra med
teoretiska forutsdttningar 4n med de empiriska datas validitet. Dessa

L Rudolf Virchows motstand mot Semmelweis och iven senare till mikrobiologin
berodde pa hans egen medicinska "kosmologi" som inte méjliggjorde forestéllningen
att det kunde finnas enbart en orsak till sjukdom. Ironiskt nog blev mikrobiologin som
medicinsk kosmologi ett hinder fér forstdelsen av det vi i dag talar om som
bristsjukdomar. I néstan 40 ar koncentrerade man den vetenskapliga uppméarksamheten
och intresset pé att leta efter mikroorganismer eller toxiner som kunde foérklara t.ex.
beri-beri, som dren 1876-1883 stod for halften av alla dodsfall i den japanska flottan
(Carter 77).
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forutsdttningar gjorde det inte mojligt att ge en rimlig, tillfredsstéllande
tolkning av Semmelweis’ data.

Det skulle g& over tjugo &r innan Semmelweis’ upptéckt accepterades.
Anledningen var dé inte heller att man I4t sig ¢verbevisas av dessa empiriska
data. Anledningen var i stéllet bl.a. att Pasteur och Koch genom avgdrande
experiment hade skapat en teoretisk referensram, mikrobiologin (Dubos 64).
Hérmed fick Semmelweis’ tal om "likimnen" och "ruttnande partiklar frén
levande" plotsligt mening. Det blev majligt att forstd och forklara Semmelweis’
data i mikrobiologiska termer och hans forslag till &tgird blev ddrmed
rationell.

Poéngen &r naturligtvis att trots evident empirisk dokumentation sa godtogs
inte Semmelweis’ data. Hans data uppfattades ndrmast som anomalier. Detta
4r allts3 ett exempel pd att oberoende av hur vildokumenterade data &r si
finns dér ytterligare hénsyn att ta, bla. till vissa forutsdttningar i det
vetenskapliga samhéllet. Dessa fOrutséttningar kan vara forankrade i den
generella teorin eller om man vill, kosmologin.

2.4 Empirisk evidens och specifika orsaker

En alternativ medicinsk teknologi kan ocksd karakteriseras genom att vara
empiriskt déligt dokumenterad eller dligt dokumenterbar. Nédr Semmelweis
1847 presenterade sina data om effekten av att tvétta hénderna i klorkalkvat-
ten, s& hjélpte det honom inte att dessa data var evidenta dven utan statistisk
analys. Data som €j &r s& uppenbara som Semmelweis’ och som ocksé strider
mot etablerade teoretiska forutséttningar dr det sannolikt &nnu svérare att fa
accepterade.

Det forhdllandet att en teknologi inte kan pavisas ha effekt vid en
kontrollerad undersdkning, kan bero pé flera férhallanden. Dels kan effekten
vara marginell, dels kan effekten av olika skél vara svar att dokumentera. Ett
skal till detta 4r att det tillstdnd man vill paverka 4r opreciserat, dvs. tillstdndet
dr ospecifikt och interventionen blir séledes ocksé ospecifik. Detta gor sig t.ex.
gdllande vid manipulationsbehandling dér det finns en speciell, icke pa forhand
definierbar, grupp av patienter som sannolikt 4r speciellt l&mpliga for
manipulation (Glover 74, Sims-Williams et al 78 m.fl.). Situationen motsvarar
problemet att testa ett migrdnmedel mot alla typer av huvudvérk (under-
forstétt att migrdn utgor en relativt liten del av patienterna med huvudviirk)
(Fisk 79). Detta forhdllande bidrar till att forsvira mojligheterna att
dokumentera effekten av manipulationsbehandling och &ven andra typer av
alternativa terapier.

Principen om den specifika behandlingen forutsétter att det finns ett specifikt
tillstdnd som skall behandlas. Principen 4r ett ideal for all klinisk behandling
ddr bristsjukdomar, hormonella och metabola stérningar samt infektionssjuk-
domar &dr exemplariska (Juul Jensen 83). Med principen om den specifika
behandlingen som ideal uppstar emellertid problem &ven vid vérderingen av
andra medicinska teknologier dér t.ex. sammansatta, icke specificerade moment
som omvardnad, totalt omhéndertagande, lakar-patientférhdllanden m.m. spelar
en stor roll (Juul Jensen 83). Nér det t.ex. inom den etablerade medicinen
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framldggs evidens for att speciella enheter for omhéndertagandet av patienter
med akut slaganfall har en gynnsam inverkan pd rehabiliteringen av sddana
patienter, s& avvisas denna omvérdnadsteknologi. Teknologin avvisas med
hénvisning till att det inte gér att utpeka specifika moment i vdrden som kan
tolkas som specifik orsak (Lynde och Asplund 86).

Nar det t.ex. giller Orter och plantextrakt s 4r det inte véxterna som sddana
"man har vént ryggen"; det finns flera vixtextrakt, t.ex. vincaalkaloider och
podofyllinderivat, som man nyligen visat har antineoplastisk effekt. Det som
stor 4r de ofta mycket komplext sammansatta Ortmediciner dédr det inte kan
vara en enkel verkningsmekanism bakom eventuell effekt och dér forklaringar-
na pd effekten inte bygger pd ett naturvetenskapligt erfarenhetsuniversum
(Osterlind et al 85).

Flera alternativa medicinska teknologier 4r helt i strid mot principen om den
specifika behandlingen. Nér t.ex. homeopater anvdnder begreppet specifik
behandling refererar man inte till en specifik bakomliggande orsak. Enligt
homeopatin refererar ett symtom ej heller till ett specifikt sjukdomstillsténd.
Homeopater, reflexologer och ett stort antal akupunktdrer uppfattar patienten
som en helhet och man behandlar hela personer, inte sjukdomar (Taylor 84).

Optimalt sett testar man med den kontrollerade kliniska undersskningen
hypotetiskt specifika orsak-verkan-samband. Detta forutsitter véldefinierade
tillstdnd, standardbehandlingar och véldefinierade resultat. Mdjligheterna att
tillimpa kontrollerade undersdkningar pa vissa typer av alternativmedicinska
teknologier minskas h4drmed. De effektmdtt som anvinds i kontrollerade
undersSkningar 4r inte enbart problematiska i samband med effektvéirdering
av alternativmedicinsk teknologi. Aven for den etablerade medicinen framstar
dessa problem mer eller mindre tydligt (Adami 85). Vid virdering av
alternativa teknologier kan det siledes finnas svérigheter att komma Overens
om gemensamma bedOmningsgrunder och effektmétt (Spangfort 85). Inte
sdllan kan foretrddare for alternativa behandlingsmetoder kénna sig Sverkdrda
och missbrukade om man inte pd forhand har kommit dverens om villkoren
(Naturpraeparater 83).

For att klassificera en teknologi som alternativ récker det emellertid inte att
den har liten eller déligt dokumenterbar effekt. Det finns ménga redan
etablerade medicinska teknologier som har liten eller daligt dokumenterbar
effekt, men som inte av den anledningen rubriceras som alternativ (Socialsty-
relsen 86, Lindahl 86). I vissa sammanhang diskuterar man t.ex. ett likemedels
medicinska dndamélsenlighet och syftar hdrmed bl.a. pd en langvarig klinisk
erfarenhet utan att man har k&dnnedom om bakomliggande mekanismer
(Socialstyrelsen 86).

2.5 Vardideologi och sikerhetsaspekter

Det finns ménga olika aspekter som har betydelse for karakteriserandet och
accepterandet av en medicinsk teknologi; aspekter som inte enbart 4r av
empirisk karaktdr. Den vetenskapliga miljon &r kénslig for manga andra typer
av argument. Stdmningar, tankesitt, vérdideologi, etiska hénsyn och
professionella intressen &r av betydelse. Dessa faktorer kan béde forsvara och
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underlétta accepterandet av en teknologi (Lynde och Asplund 86). Den
hippokratiska principen att framfor allt inte skada patienten dras t.ex. inte
sdllan fram n&r man vill podngtera sdkerhetsaspekten. Utvecklingen av de sd
kallade consensuskonferenserna som en speciell form for teknologivéirdering
kan ses mot bakgrund av ndmnda faktorers betydelse (Lynde 88).

Historiskt sett har ldkare och apotekare varit forpliktigade att meddela en
patient hjélp alla tider pa dygnet. Som kompensation for detta fick man vissa
privilegier, bl.a. i vissa fall ensamrétten att utéva medicinsk behandling,
framstélla och sélja medicin (Grevsen 82). L#karkdren har alltsd vissa
hévdvunna privilegier. Ibland kan det vara svart att avgora nér det &r hédnsyn
till dessa privilegier som avgér motstdndet eller accepterandet av en medicinsk
teknologi. Bakom teoretiska, empiriska och sédkerhetsméssiga argument kan
finnas andra typer av argument som sinsemellan &r djupt integrerade. Man
kan dock inte utifrn detta dra slutsatsen att nér representanter for ldkarkaren
for fram vetenskapliga eller sdkerhetsméssiga argument mot inférandet av en
ny teknologi s skulle dessa argument enbart vara ett utslag av facklig
protektionism. Diskussionen om alternativa medicinska teknologier visar att
det finns en grupp inom ldkarkdren som &r 8ppen for alternativ (Kosonen 81,
Mabeck 86, Borchgrevink 86 och utanfor ldkarkdren Borgenhammar 84) och
en grupp som &r mindre Oppen (Fugelli 81, Werkd 84, O’Donnel 84,
Skrabanek 84, Lékartidningen 85).

Klassificeringen av foretréddare for alternativmedicinska behandlingsmetoder
som kvacksalvare &r ett sdkerhetsargument. Dock &r behandlingsmetoden inte
ddrmed automatiskt alternativ. 1952 klassificerades kiropraktorer, homeopater,
leddragare, &derldtare, massorer, fysioterapeuter, talpedagoger, ortopeder,
psykoterapeuter och psykoanalytiker som kvacksalvare (Ostby 83). Flera av
dessa omrdden och dess representanter har nu inkorporerats i medicinen pé
det ena eller andra sittet. Flera av de omraden som vi i dag skulle bendmna
paramedicinska discipliner (logopedi, fysioterapi, psykologi m.m.) kan knappast
kallas alternativa medicinska metoder.

1983 godkénde socialstyrelsen akupunkturbehandling vid smérta, dock under
forutsdttningen att den endast far ut®vas av sjukvdrdspersonal, trots att
kunskapen om akupunkturbehandling finns utanftr den skolmedicinska sféren.
Ett argument fOr att enbart ldkare bor utdva alternativmedicinsk behandling
dr bla. att det "ger garanti for att vedertagen medicin inte forbigds i onddan”
(Kosonen 81).

Nér manipulationsbehandling av rygg och leder fanns med i ldkarvirdstaxan
l&ngt innan det fanns ndgon dokumenterad effekt, sd var det sannolikt av
hédnsyn till det stora antalet rehabiliteringslékare och allmédnmedicinare och
sjukgymnaster som bedrev ortopedisk medicin. Nér manipulationsbehandling
utftres av icke legitimerad sjukvardspersonal, ifrdgasitts bade sdkerhets- och
effektdokumentationen, behandlingen klassificeras som alternativ och utévaren
som kvacksalvare.

Nér coronary-bypass-operationerna i USA utvecklades och tillimpades pa
icke dokumenterade indikationer, var det enligt sociologen Marcia Millman
pé grund av en "6verproduktion" av thoraxkirurger (Millman 78). Av debatten
om koronarkirurgi framgick att det fanns en stor skillnad i uppfattningen
mellan t.ex. Danmark och Sverige dédr vdrdideologiska forhdllanden och
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sjukvérdspolitiska ¢vervéganden spelar en roll (Bjork 78 och Albrechsen 78).
Dokumentationen av en realeffekt vid merparten av koronarkirurgiska ingrepp
dr fortfarande svag (Mock et al 85).

Sociologen Inge Hellberg menar med exempel frdn veterindryrket att
kunskapsaspekt och yrkesaspekt ofta faller samman (Hellberg 79). Vérdideolo-
gi och vdrdandet av uppnddda privilegier spelar sannolikt en viss roll nir det
géller frAgan om en teknologi kan inkorporeras med eller utan den tidigare
utdvaren. Det glr antagligen littare om det inte finns foretrddare for en
alternativ behandling som ocksa skall inkorporeras.

2.6 Ansprak pa generell giltighet

Forvetenskapligandet av en medicinsk teknologi medfor ofta en precisering
av indikationsomradet. Nér t.ex. Withering pdvisade att det var digitalis som
var den aktiva substansen i det sammansatta plantextrakt som kloka gummor
anvidnde, och han dessutom kunde precisera indikationsomridet {or
anvandningen av digitalis, s& accepterades terapin (Johansson).2 Historiskt sett
har dock medicinen fram till mitten av 1800-talet varit préglad av uppfatt-
ningar om generella orsaker till sjukdom och behandlingsrepertoaren har
sdledes ocksd varit praglad av generalitet. Feber ansigs t.ex. linge vara en
sjukdom med sitt ursprung i blodet (fér mycket blod). Behandlingen mot
sjukdomar som kunde hénféras till blodet blev darfor dderlétning. T dag kan
det man tidigare talade om som sjukdomar i blodet preciseras och indelas i
flera hundra olika specifika sjukdomsorsaker med nistan lika manga olika
behandlingsmdjligheter. Nér dérfor en medicinsk teknologi presenteras som
ett generellt tillimpbart undermedel s& vicker det alltid misstro och man
associerar latt till mindre glamordsa perioder av medicinhistorien.

Ménga alternativa medicinska behandlingsmetoder gor ansprék pd generalitet,
dvs. att behandlingen skulle vara tillimpbar pé néstan alla sjukdomstillsténd.
Ndr man i BMA-rapporten t.ex. accepterar manipulationsbehandling som
medicinsk teknologi s& 4r det bla. for att man har kunnat precisera ett
tillimpningsomrade (se kapitel 4). Kiropraktorernas och osteopaternas klassiska
ansprék pd att manipulationsbehandling kunde tillimpas pa alla sjukdomstill-
stdnd har preciserats till att endast omfatta muskuloskeletala dysfunktioner.
Preciseringen av ett tillimpningsomrdde hénger ofta samman med ett
klargorande pd det teoretiska omr&det. Detta var t.ex. fallet nr akupunktur-
behandling accepterades med precisering av tillimpningen pi enbart
smérttillstdnd.

Karakteristiskt for alternativmedicinsk teknologi &r séledes ofta dess ansprik
pad generalitet. Mojligheten att precisera tillimpningen &4r tillsammans med
mojligheten att omtolka forvetenskapliga begrepp och tolkningen av empiriska

2 Indikationen for anvindande av digitalis har blivit snivare. Man kan inte lingre
dokumentera den vida indikationen av digitalis vid hjirtsvikt. Indikationen har
reserverats till enbart férmaksflimmer.

2 — SOU 1989:63



18  Forutsdtiningar for virdering

data forutséttningar for ett accepterande.

2.7 Tolkning och omtolkning av empiriska data

Med mikrobiologins framvixt i slutet av 1800-talet blev det majligt att forstd
Semmelweis’ data, dvs. det blev mdjligt att forstd varfor det &r rationellt att
tvéitta héinderna innan fdande kvinnor undersdks. Det blev med mikrobiologin
majligt att omtolka Semmelweis’ begrepp om likimnen och ruttnande partiklar
fran levande till ndgot man kunde tala om i termer av mikroorganismer.

Omtolkning och infogning av empiriska data i ett teoretiskt acceptabelt
sammanhang &r sdledes en viktig fOrutsdttning fOr accepterandet av en
medicinsk teknologi. Historien dr rik pd sddana omtolkningar. Elektromag-
netisk behandling s& som den sdg ut pa 1800-talet fick déligt rykte, kanske
d4rfor att den blev forknippad med Mesmers animala magnetism (Gundersen
83). Magnetbehandling har séledes fram till vra dagar inte enbart betraktats
som alternativ, utan som medvetet kvacksalveri. Men dven inom detta omréde
har det skett en utveckling (se kapitel 9).

Aderlitningen haller p att fa sin rendssans vid behandlingen av stroke, men
med en annan forklaring av den bakomliggande mekanismen &n den som
antikens och medeltidens ldkare fann rationell. Uppfattningen att det fanns
for mycket eller for tjockt blod har nu omtolkats till nfigot man kan tala om
i rheologiska parametrar och koagulationsfaktorer. Det har ocksd blivit mojligt
att forstd effekten av &derldtning vid behandling av infektionssjukdomar dven
om behandlingen &dr suboptimal i forhdllande till dagens behandling med
antibiotika (Asplund 83, Strand et al 84).

Med den biologiska forklaringen av fastans effekter pa tarmfloran och t.ex.
hypofysen blir det mdjligt att forstd eventuell effekt vid t.ex. rheumatiska
tillstand (Olhagen 83, Rojdmark 84).

Framvéixten av en ny teoretisk referensram som gor det mojligt att omtolka
forvetenskapliga begrepp eller pseudovetenskapliga forklaringar kan underldtta
accepterandet av en terapi. Séledes har det blivit mdjligt att omtolka
alternativa begrepp som meridianer, yin och yang, kosmisk energi, dolda
kraftfilt, subluxation och blockerade energistrémmar frdn akupunktur-
behandlingen resp. manipulationsbehandlingen till ndgot man kan tala om i
neurofysiologiska termer. Neurofysiologin har, som vi skall erfara, blivit
"rdddare" av flera olika alternativmedicinska teknolog.;icr.3

Foreligger emellertid inga mojligheter att omtolka de empiriska data i en
acceptabel biomedicinsk referensram, s& forblir teknologin sannolikt
alternativmedicinsk oavsett eventuell empirisk evidens (Raffalt och Andersen
74).

3 Niir en ny teori dyker upp s3 finns det alltid risk for att den kan bli si dominerande
att andra infallsvinklar blir ointressanta. Mikrobiologin gjorde det méjligt att forklara
manga tidigare okdnda sjukdomsorsaker och manifestationer. Mikrobiologin blev
emellertid ocksd ett hinder for att forstd t.ex. orsakerna till bristsjukdomar. All
sjukdom antogs ldnge vara orsakad av infektioner.
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Den holografiska vérldsbilden

Ett omrdde det fortfarande &r svart att begripa &r den sk. holografiska
vérldsbilden. Holografiska forklaringar tas i ansprdk nir t.ex. irisdiagnostik,
fotzonterapi och dronakupunktur aktualiseras.

Holografiet 4r en fotografisk avbildning av ett foremal med hjlp av en optik
utan linser. Om sedan en liten bit av denna avbildning exponeras for laserljus
s& framtrider hela foremdlet tredimensionellt. Med holografiet har man
séledes fatt ett argument for att helheten 4r representerad i delen (Schjelderup
75, Wilber 86). Holografiet 4r en omstridd naturvetenskaplig foreteelse (Bohm
86). Men dven om man kan forklara holografiet som fysikaliskt/optiskt
fenomen, s& kan foreteelsen knappast anviindas som argument fOr att
Gronakupunkturen, zonterapin och irisdiagnostiken &r teoretiskt acceptabla.

2.8 Sammanfattning

Sammanfattningsvis menar vi att det som karakteriserar och &r av betydelse
vid vdrderingen av alternativmedicinska teknologier 4r ett eller flera av foljande
forhéllanden:

1. De teoretiska fOrutséttningarna 4r obegripliga, dvs. empiriska data gér inte
att forstd inom ramarna for etablerad biomedicin. Tillsammans #r dessa
orsaker avgorande for att en terapi klassificeras som alternativmedicinsk. De
teoretiska fOrutsittningarna spelar dessutom en avgorande roll som yttersta
validitetsmdtt av empiriska data.

2. Brist pd dokumenterad effekt #r inte avgdrande, men kan vara en
bidragande orsak till att klassificera en teknologi som alternativmedicinsk. Ofta
dr det problem med att finna gemensamma villkor for att avgbra om en
teknologi har effekt eller ej. Man talar om att effekten icke 4r dokumenterbar.
Om behandlingen &r sammansatt och tillstindet inte definierat i gdngse
biomedicinska termer, s 4r effekten definitionsmassigt ospecifik och reduceras
i vissa sammanhang till placeboeffekt.

3. Vetenskapliga hénsyn, hinsyn till patienten och siikerheten, etiska hénsyn
och hénsyn till professionella intressen kan ibland vara s& djupt integrerade
att det inte gér att sirskilja dem. Detta forhéllande kan forsvira sivil som
underlétta ett accepterande av en ny teknologi.

4. En alternativmedicinsk teknologi gor ofta ansprik pé att vara generellt
tillampbar pé alla sjukdomstillstind. En precisering av tillimpnings- och
giltighetsomréddet underléttar ett accepterande.

5. Finns mdjlighet att omtolka empiriska data inom en biomedicinskt
acceptabel referensram, s& uppstdr det en ny situation som historiskt sett 4r
en bra forutsittning for ett accepterande av teknologin i friga.
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3 Placeboproblemet

3.1 Introduktion

Placebo betyder "jag kommer att behaga". Den forst kénda anvéndningen av
begreppet var pd 1200-talet och var dd beteckningen for en kvéllsandakt for
en avliden (Shapiro 60, Berg 84). Placebo blir pd 1400-talet bendmningen pa
de tdrar och den grat som en professionell gréiterska presterar i samband med
dodsfall och begravning. Begreppet dndrar innehdll med tiden och dyker fr
forsta géngen upp i medicinsk litteratur omkring 1780 (Shapiro 60), dér det
har betydelsen att i hdgre grad vara patienten till lags, 4n vara till nytta
medicinskt sett (Brodeur 65).

Sin nuvarande innebdrd far begreppet forst omkring 1950. Anledningen till
detta &dr den starkt Okande anvéndningen av s.k. kontrollerade kliniska
undersdkningar. I denna typ av undersOkningar ingér ofta en kontrollgrupp
som fér s.k. placebobehandling, dvs. en behandling som antas inte ha nigon
(specifik) effekt.! Men paradoxalt nog ger placebobehandlingen anledning till
en ibland mycket kraftig effekt som bendmns placeboeffekten. Med den
kontrollerade undersokningen far vi placobeofenomet preciserat till placeboef-
fekt. Syftet med den kontrollerade undersdkningen 4r emellertid inte att
precisera placebofenomenet. Syftet &r tvirtom att isolera placeboeffekten for
att hdrigenom fa ett uttryck for den s.k. realeffekten. Placebofenomenet har
sdledes frén att ha varit djupt, men omedvetet integrerat i lkarkonsten, blivit
reducerat till en experimentell konstprodukt, dvs. ndgot irrationellt som man
forsoker bortse frdn genom att sétta det inom parentes.

Anledningen till intresset for placebofenomenet 4r att effekten av alter-
nativmedicinska teknologier ofta anses bero pa enbart placeboeffekt. Vi skall
ddrfor i det foljande belysa placeboeffekten genom att se ndrmare pa den
kontrollerade undersdkningen som &r orsaken till att placebofenomenet har
blivit s tydligt. Vi skall belysa faktorer som anses ha betydelse for placeboef-
fektens storlek.

Det finns ett dilemma mellan & ena sidan den kliniska praktiken och l4ke-
konstens mer eller mindre medvetna anvédndande av placeboeffekten och &
andra sidan den kontrollerade understkningens diskvalificering av placebo-
effekten som négot irrationellt. En analys av detta dilemma kan mgjligen
bidra till att férklara varftr en del av dem som soker alternativ vérd upple-

1 Placebobegreppet har varit féremal for en filosofisk diskussion speciellt om
definitionen (Peek 77, Griinbaum 80 och 85, Brody 85). Diskussionen har relaterats
till blLa. fragan om specifik/ospecifik effekt. Att referera denna diskussion i detta
sammanhang skulle féra for langt.
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ver den befintliga virden otillréicklig. Vi skall diskutera mdjliga forklaringar.

Vi skall ocksd kort presentera relativt nya basalvetenskapliga forklaringsmo-
deller pad placeboeffekten. Mot bakgrund av dessa skall vi diskutera om
placeboeffekten i verkligheten 4r s irrationell som den definieras som genom
den kontrollerade undersdkningen.

Avslutningsvis skall vi sammanfatta och plddera for en justering av den
kontrollerade understkningens teoretiska forutséttningar si att dessa mer
stdmmer ¢verens med den basalvetenskapliga forklaringen pa placeboeffek-
ten. En sddan justering skulle kunna f& betydelse inte bara for vérderingen
av medicinsk teknologi dér ldkarkonsten spelar en stor roll, utan dven for
vérderingen av alternativmedicinska teknologier.

3.2 Den kontrollerade kliniska undersokningen

Det som gor den kontrollerade understkningen kontrollerad, &r inte enbart
att det finns kontrollgrupper, s& som det ibland uppfattats (Jensen och Jensen
76). Randomiseringsforfarandet, blinding, crossover m.m. &r ocksa procedurer
som bidrar till att gora en klinisk undersdkning kontrollerad (Feinstein 83,
Chalmers 81, Gore 81, Spodick 82).

Den kontrollerade undersdkningen kan i viss mening sigas anspela pé
klassiska naturvetenskapliga experiment. Det innebér att man fOrsoker isolera
och fokusera pa vissa variabler genom att hélla andra konstanta (Witt-Hansen
77). 1 den kontrollerade studien kan man genom att t.ex. blinda behandla-
ren, observatdren och forsdkspersonen f& kontroll dver psykologiska paramet-
rar. Detta innebdr att risken for s.k. psykologisk bias minskas. Med bias
menas systematiskt snedvridna resultat som orsakats av olika faktorer beroen-
de av undersokningssituationen (Sackett 79, Forrest och Andersen 85, Lynde
och Bygren 87). Skillnaden mellan naturvetenskapliga experiment och den
kontrollerade kliniska understkningen &r att man i den kontrollerade studien
alltid intresserar sig for samma typ av variabler (totaleffekt och placeboeffekt).

Anvidndningen av kontrollgrupper &r central for den kontrollerade undersok-
ningen. Man far hdrigenom majlighet att jaimfora dtminstone tvd olika grup-
per. Den ena gruppen, behandlingsgruppen, far en given verklig behandling,
och den andra gruppen, kontrollgruppen, far skenbehandling eller annan
behandling. Gruppen som far skenbehandlingen fungerar som kontroll och ger
mojlighet till en jaimforelse med behandlingsgruppen. Jdmfdrelsen sker under
forutsittning av att de tvd grupperna till synes har fitt samma bchandling.
Med till synes samma behandling menas att varken patienterna eller
behandlarna har kidnnedom om vilka som far verklig behandling eller
skenbehandling. Skillnaden mellan effekten i de tvd grupperna blir sdledes ett
uttryck for den givna behandlingens effekt, den s.k. realeffekten (Lindahl 79).

Ett drag i den kontrollerade undersckningen, som ocksd {or tanken till ett
naturvetenskapligt experiment, &r idealiseringen av fGrsoksobjektet (oftast
sjuka ménniskor). Man forenklar och bortser frén vissa aspekter av det man
vill understka. Detta innebdr for den kontrollerade kliniska undersdkningen
att man fOrutsétter att forsoksobjektet dr en passiv biologisk varelse. Tanke-
experimentellt forutsétter den kontrollerade understkningen alltsd en mén-
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niskouppfattning ddr vi har satt hypotetiskt ointressanta aspekter inom
parentes. Exempelvis sétts sdlunda psykologiska, intentionella aspekter inom
parentes, aspekter som av andra anses definiera ménniskan (Searle 83). Andra
parametrar som t.ex. sociockonomiska, kon, dlder m.m. neutraliseras genom
randomiseringsforfarandet. Abstraktions- och idealisationsprocedurer kan dock
vanligtvis r4ttfdrdigas om man fangar centrala aspekter av det man vill
undersoka.

Placeboeffekt

I den kontrollerade underskningen fér experimentgruppen oftast en s.k. (hy-
potetisk) specifik behandling medan kontrollgruppen fér skenbehandling eller
placebobehandling, dvs. en behandling som till det yttre liknar den hypotetiskt
aktiva behandlingen, men som terapeutiskt antas vara verkningslds (ospecifik).2

Skenbehandling ger, néstan oberoende av vilken terapi det #r frigan om,
alltid anledning till en effekt som antingen gér i terapeutisk riktning eller "mot-
satt" riktning (Beecher 55, Headache 84). Den terapeutiska situationen ger
alltsd anledning till fSrvintningar om att bli frisk eller sjukare. Vi talar om
forvintanseffekt som principiellt kan uppdelas i placebo- resp. noceboeffekt
(Cannon 42, Herzhaft 69, Schweiger et al 81).

Placeboeffekten dr alltsd en effekt som bl.a. orsakas av skenbehandlingen.
Men det finns ocksd andra faktorer som péverkar placeboeffekten som t.ex.
(Ross och Buckalew 85, Wickramasekera 85):

a) Individen: Traditionellt delar man upp ménniskor i tvd kategorier som
betecknas placebosvarare och icke-placebosvarare, dvs. personer som har
bendgenhet att prestera hdg placeboeffekt och personer som har benzgenhet
att prestera 18g placeboeffekt. Det diskuteras vad som karakteriserar dessa tva
grupper och om de finns (Fisher 66, Evans 69, Boleloucky et al 74, Lasagna
86). Placebosvarare forefaller som grupp vara mer kommunikativa, ha mer
socialt ansvar, lita mer p& och ha mer fortroende for ldkare (Buchalew et al
81). De har ett utvecklat socialt nétverk och &r trygga i sin kulturgrupps-
tillhdrighet (Sachs 84). Social isolering, tvivel och misstro 4r vanligare hos
icke-placebosvarare. Personer med daligt utbyggt socialt néitverk samt délig
forankring i sin kulturgrupp reagerar ocksd déligt pd skenbehandling.
Neurotiker, alkoholister och psykotiska personer tillhér denna sista grupp. Det
finns fler placebosvarare bland regelbundna kyrkobestkare -4n bland icke
kyrkobeskare (Lasagne et al 54). Man har funnit att ju stérre patientens
behov av hjélp &r, desto storre blir placeboeffekten (Wolf 59). En standarddos
morfin som ges till icke-placebosvarare &r effektiv hos 54 % av forstksperso-
nerna. Om samma dos ges till placebosvarare s& uppnds effekt hos 95 %

2 Placebos eller dummypills och scheinmedikament (Hvidberg 83) ar en engelsk resp.
en tysk beteckning f6r de medel som anvinds som jimfdrelse vid testning av
farmakologiska produkter. Den tyska benidmningen scheinmedikament, oversatt till
skenbehandling, dr egentligen den mest adekvata bendmningen dirfor att den giller
alla typer av behandling (inkl. aktiva men ospecifika behandlingar) i s.k. placebokont-
rollerade undersdkningar. Vianvinder skenbehandling och placebobehandling synonymt
i syfte att understryka att det ir intentionen som definierar kontrollbehandlingen.
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bland dessa (Lasagne et al 54). Shapiro har forsdkt att bestimma placebos-
varare genom deras suggestibilitet (Shapiro et al 80).3

Det finns forsdk att i kliniska undersOkningar eliminera placebosvararna.
Detta skapar emellertid andra problem, t.ex. rérande resultatens genera-
liserbarhet.

b) Behandlaren: Placebo betyder som anfort: jag kommer att behaga, och
nocebo betyder: jag kommer inte att behaga. Det "jag" som hér dsyftas 4r
behandlaren (Kaada 86). Det &r alltsd ldkaren som kommer att behaga eller
skada patienten. Lékare-patient-relationen &r i detta sammanhang av storsta
betydelse eftersom patienten svarar med placebo- eller noceboeffekt.

Forhdllandet mellan & ena sidan individen/patienten och & andra sidan
ldkaren har historiskt sett statt for en stor del av behandlingseffekten oavsett
om en medicinsk teknologi har tagits i ansprak eller ej (Shapiro 60, Comaroff
76, Thomson et al 82). Den engelske psykiatrikern Balint har myntat uttrycket
"doktorn som drog", dvs. en "drog" med en ospecifik effekt. Ospecifik effekt
hdr definierat med hjédlp av den kontrollerade kliniska understkningen.
(Tillimpningen av "doktorn som drog" skulle innebéra en radikal vidgning av
drogbegreppet. Jfr. drog: (fr. droque) torkade delar av medicinalvéxter, som
anvénds vid medikamentberedning. Bonniers Lexikon 1964).

Att ldkaren/terapeuten spelar en central roll for uppkomsten av placeboef-
fekten, rader emellertid ingen oenighet om. Tilltron och tilliten till ldkaren &r
betydelsefulla faktorer. Vad som skapar tillit och tilltro varierar emellertid
kraftigt. Ett tufft bem6tande kan kanske i vissa situationer skapa fortroende
och ddrmed ¢ka placeboeffekten, medan det i andra situationer medf6r en
krénkning av patienterna (Lyntde och Hegeler 78).

P& samma sétt som man har undersdkt placebosvarare, borde man kanske
undersOka vilken placeboeffekt olika terapeuter ger anledning till.

¢) Situationen: Sévél behandlingstyp och tillstdind som den yttre miljon dar
behandlingen 4ger rum har betydelse for placeboeffektens storlek. Den kliniska
kontexten eller de sociokulturella faktorerna &r sannolikt en avgdrande
forutsadttning for att "medicinmannen” kan bota sdvéil som doda (Beecher 55,
Hahn 83). En analys av det etnomedicinska sammanhanget &r en forutséttning
for att forstd varfor placeboeffekten ibland &r héig och ibland inte, oberoende
av individuella variationer (Hahn 85).

d) Den medicinska teknologins karaktdir &r ocksé av betydelse. Om det handlar
om ett likemedel sd vet man att styrkan, storleken, doseringen, beredningsfor-
men, férgen och formen &r av betydelse (Buckalew och Ross 81). Som redan
anforts sd orienterar placeboeffekten sig i samma eller i motsatt riktning av

3 Om minniskor verkligen kan delas upp i tvd sddana olika grupper sa ir det ytterst
viktigt att i kontrollerade undersékningar ta hansyn till detta vid randomiseringen till
behandlings- eller placebogrupp. Det 6kar vérdet av en studie att efterkontrollera
att fordelningen av placebosvarare och icke placebosvarare har varit jamforbar, pa
samma sitt som man kontrollerar att parametrar som kon, dlder, sjukdomslangd m.m.
dr jamfoérbara. Ofta antar man att om undersokningar dr randomiserade sa ar de
automatiskt kontrollerade i detta avseende. Det ar dock inte fallet. Problematiken
berdr savil en unders6kningsmetods reliabilitet som validitet (Shapiro et al 80).
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den medicinska teknologi som skall prévas (Headache 84). Placeboeffekten
kan ocksd imitera alla typer av behandlingar inkl. biverkningar (Lancet 83).

Ett omfattande kirurgiskt ingrepp ger anledning till stor placeboeffekt
(Beecher 61, Cousins 81).

€) Sjukdomens, lidandets eller symtomens karaktdir spelar en roll. Generellt
gdller att ju mer livshotande situationen &r, desto storre 4r placeboeffekten
(Wickramasekera 85). Tillstdnd dér placeboeffekten 4r av en viss dignitet &r:

. Smarttillstand

. Angina pectoris. (EKG-foérdndringar har rapporterats efter skenoperation)
Sar i mag- och tolvfingertarm

. Hypertoni. Blodtrycket dr mycket kansligt, reagerar t.ex. kraftigt i likar-patient-
situationen (Manzia; Lancet 1983; I1:695-98)

. Diabetes mellitus

. Claudicatio intermittens

. Allergiska sjukdomar inkl. astma, hésnuva, eksem

. Hosta, forkylning

. Reumatoid artrit

10. Multiple Scleros

11.Parkinson

12.Sar, virtor, psoriasis

13.Sj6sjuka

14. Depression, angest och sémnrubbningar

15. Vissa cancerformer.

Aven om det stér klart att det finns ménga faktorer som péverkar placebo-
effektens storlek, dr det viktigt att poéngtera att placeboeffekten just &4r
sammansatt av faktorer vilkas inbdrdes sammanhang &r oklara. Med hjélp av
den kontrollerade undersdkningen anser man sig hdlla dessa faktorer
kontrollerade.

Den grupp som i en kontrollerad unders6kning far skenbehandling pro-
ducerar en renodlad placeboeffekt.

Den grupp som fér hypotetiskt verksam behandling producerar emellertid
bdde placeboeffekt plus effekten av den hypotetiskt aktiva behandlingen.
Placeboeffekten far man alltsd isolerad i forhéllande till kontrollgruppen.

AW

N=lie JBEN e o,

Realeffekt

Subtraherar man placeboeffekten frén den samlade effekten hos behandlings-
gruppen (totaleffekten) fir man ett uttryck for det som kallas realeffekten.
Detta dock under forutsidttning att totaleffekten &r signifikant strre 4n
placeboeffekten. Man kan uttrycka det pd foljande sétt:

REALEFFEKTEN = TOTALEFFEKTEN - PLACEBOEFFEKTEN.
(R=T-P)

Realeffekten 4r utan placeboeffekten en tankeexperimentell abstraktion. Om
placeboeffekten gér mot noll sa &r realeffekten lika med totaleffekten, och i
detta specialfall kan man séga att realeffekten har isolerats. Men placeboeffek-
ten dr mycket séllan noll, och eftersom det &r frgan om ett genomsnitt frén
en grupp, kan man fOrestélla sig att om placeboeffekten 4r 14g har &dven
noceboeffekt funnits med i bilden.

Ibland kan det finnas en positiv samverkan mellan det skenbehandlingen
orsakar och den aktiva behandlingen, dvs. totaleffekten kan i dessa fall bli
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storre 4n realeffekten och placeboeffekten tillsammans. Man kan skriva det
pé foljande sitt ddr S stdr for den ok#nda faktor som bestimmer den
beskrivna synergieffekten.

T=RxPxS

Flera alternativmedicinska teknologier, t.ex. manipulationsbehandling och
akupunktur, interagerar pa detta sitt med placeboeffektens bakomliggande
mekanismer. Men eftersom placeboeffekten dr hog vid dessa typer av be-
handling forsvérar det samtidigt pdvisandet av en realeffekt. Pavisande av
realeffekt kan i sddana fall krdva medverkan av s& manga forsdkspersoner att
en undersokning blir praktiskt ogenomftrbar. Riskerna for bias stiger samtidigt
med antalet forsokspersoner, s& ett stort antal forsokspersoner &r inte i sig
efterstrdvansvart dven om det skulle vara praktiskt mdjligt (Brorsson och Wall
84).

Om totaleffekten inte &r signifikant stérre dn placeboeffekten, har man med
undersdkningen inte kunnat pavisa att terapin har realeffekt. Man kan i denna
situation inte begagna sig av en eventuellt hdjg totaleffekt dven om den &r pd
90 % eller mer.

Ar totaleffekten ddremot signifikant stdrre 4n placeboeffekten tyder un-
dersokningen pa att teknologin &r effektiv under fOrutséttning att vissa
teoretiska villkor 4r uppfyllda. Terapin kan i sd fall &ven dra fordel av en
eventuellt htg placeboeffekt dd man i praktiken alltid har att gbra med en
totaleffekt. Om vi t.ex. ser pd behandlingen av peptiskt ulcus (sar i magséick
och/eller tolvfingertarm) sd visar en genomgang av 31 kontrollerade studier
att det finns en variation pa sérldkning mellan 10-90 % i gruppen som fick
skenbehandling (Moerman 83). I 20 av de 31 understkningarna var placeboef-
fekten den dominerande. I de studier ddr man kunde pévisa en realeffekt
tenderade placeboeffekten att vara 14g. Totaleffekten i dessa studier var alltsd
mindre dn totaleffekten i de studier ddr placeboeffekten var hdg. Och i de
undersOkningar dér placeboeffekten var hdg, var totaleffekten inte signifikant
hogre dven om den var hdgre 4n i de andra undersSkningarna. Hade man nojt
sig med de tre studier med de hdgsta placeboeffekterna (91 % (cimetidin
91 %), 719 % (cimetidin 88 %) och 78 % (cimetidin 96 %)) s& hade det
syrahdmmande medlet cimetidin kanske utddémts som verkningslst trots att
det medfor en totaleffekt pd 90-95 %.

Nér det giller detta syrahdmmande medel sd finns det dock teorier om
bakomliggande specifika mekanismer, som gor att man inte pﬁ en gang ger
upp tanken att visa att det har effekt. Hade man dédremot inte haft négra
teorier om bakomliggande mekanismer s skulle medlet sannolikt ha utdomts
som overksamt.

Det principiella problemet i detta sammanhang &r emellertid inte att
villkoren fOr att acceptera kontrollerade undersdkningar &r olika; problemet
4r att vi 4r tvungna att avvisa en terapi med en totaleffekt pd mer 4n 90 %.

En klinisk paradox

Detta &r ett terapeutiskt dilemma som 4r svarlost. A ena sidan har vi ambitio-
nen att utesluta ineffektiva och onddiga behandlingar i syfte att minimera
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¢verbehandling. A andra sidan far vi med realeffekten som rationalitetsideal
ingen majlighet att ta vara pd den sjélvldkande potential som ligger gdmd i
placeboeffekten (Athique 85). Vara mdjligheter att ta Idkekonsten i ansprik
eller anvénda "doktorn som drog", blir enbart mdjliga i samband med
anvandningen av en rationell behandling. Detta innebér en begrénsning av den
kliniska behandlingsrepertoaren. Det kan dessutom medféra en risk for
Overbehandling med aktiva placebomedel. Aktiva placebomedel 4r vanliga
ldkemedel som anvénds i ett icke &ndamélsenligt syfte, t.ex. behandling av
viroser med antibiotika (Bok 74).

Den kontrollerade kliniska undersdkningen har beskrivits som ett trubbigt,
men tills vidare oumbdérligt instrument (Tygstrup 74). Men det &r kanske var
anvéndning av metoden som bidrar till att géra metoden trubbig. Vid sir i
mag- och tolvfingertarm 4r kanske sdrlékning ett daligt métt bade i ett
subjektivt och ett samhdilleligt perspektiv. Patienter har kanske andra métt pd
hélsa dn vad ldkare har (Adami 85). Nér det giller t.ex. magsérspatienter har
det visat sig att dessa patienter 4r lika mycket sjukskrivna fore, under och
efter magsdret (Adami 85).

Om inte den kontrollerade kliniska understkningen pa ett rimligt stt
avspeglar den medicinska praktikens problem s& finns det anledning att
Overviga sdvil de teoretiska forutsdttningarna for underskningen som dess
tillimpning och giltighetsomréde.

Om de teoretiska forutsédttningarna for den kontrollerade kliniska understk-
ningen dessutom sldr igenom i den kliniska praktiken riskerar vi inte bara att
bli bemdtta som passiva biologiska varelser; vi riskerar ocksd att f& en
uppdelning mellan reala och mindre reala sjukdomstillstdnd. Reala sjuk-
domstillstdnd &r sdledes de tillstdnd dér det finns specifika behandlingar med
god realeffekt, medan de mindre reala sjukdomstillstanden 4r de som &r place-
bokénsliga och dér det kanske inte finns specifika behandlingsmdjligheter eller
behandlingar med realeffekt.

Om jag mérker att doktorn innerst inne tror att de problem jag som patient
upplever s pétagligt 4r skenproblem, kan jag som patient mycket vél uppleva
mig som missforstddd och krénkt.

Detta forhdllande kan vara en bidragande orsak till de reaktioner pd den
befintliga virden som har medfort att patienter har sokt alternativmedicinsk
behandling.

Innan vi gér in pd de basalvetenskapliga forklaringarna av placeboceffekten,
skall vi uppmérksamma att det faktiskt finns ett annat tecken pé’i att placebo-
effekten inte enbart &r en ospecifik, irrationell effekt. Det har visat sig vid
undersdkningar av smértbehandling att det finns en forbryllande systematik
1 placeboeffektens storlek. Den ligger néstan konstant kring 55 %, dvs. pla-
ceboeffekter har i dessa fall néstan karaktir av en naturkonstant (Evans 85,
Tusky 85).

3.3 Verkningsmekanismer

Det har genom smiértfysiologin blivit mdjligt att dven forklara och forstd
betydelsefulla mekanismer bakom placeboeffekten. Nar man forklarar dessa
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mekanismer refereras det till tvd olika smédrtmodulerande system (Kaada 86):
ett s.k. opioidalt (morfinliknande)-serotonergt system och ett icke opioidalit,
s.k. noradrenergt system utgéende frén olika omréden i hjarnan. Det opioidalt-
serotonerga systemet blockerar eller modulerar smértimpulser och det
stimuleras av bla. akupunktur, 1&gfrekvent transkutan nervstimulering samt
enligt BMA-rapporten &ven av manipulationsbehandling.

Naloxon, som 4r en morfinantagonist (motgift), kan upphéva den smértlind-
rande effekten av akupunktur (Kaada 86) (det &r inte understkt om naloxon
kan upphéva effekten av manipulationsbehandling!). Man har &ven visat att
naloxon kan blockera den smértlindring som placeboeffekten medfér (Posner
och Burke 85, Grevert och Goldstein 85, Kaada 86). Ddremot 4r smértlindring
uppnddd vid hypnos naloxonresistent, dven vid stora doser (Evans 69, Kaada
86). Endorfinerna har alltsd betydelse vid den placeboinducerade smértlind-
ringen. Placeboeffekten kan ocksd lindra fysiska abstinenssymtom hos
narkomaner. Omvént kan utséttandet av ett placebomedel orsaka fysiska
abstinenssymtom (Bok 74) och nocebobehandling specifikt inducera huvudvérk
(Schweiger och Parducci 81).

Betingade reflexer

Det har demonstrerats att i varje fall en del av placeboeffekten kan tolkas i
termer av betingade reflexer (Wickramasekera 80, Ader 85, Wickramasekera
85). En klassisk pavlovsk betingad reflex &r en reflex (t.ex. salivation) som &r
framkallad av en sensation (t.ex. en ton) som inte omedelbart har ndgot att
gora med reflexen. Bara om sensationen (tonen) presenteras samtidigt med
en annan sensation (t.ex. &synen av en kottbit) som vanligtvis framkallar en
reflex (salivation) kan de tvé olika sensationerna associeras. Tonen skapar en
forvéntan om en kottbit och enbart tonen kan sdledes stimulera salivationsre-
flexen.

P& samma s4tt kan man forestélla sig att om man tar en magnecyl pd grund
av huvudvérk och man har tidigare erfarenhet av att magnecylen hjélper, s
kan enbart forvéntan 8stadkomma effekt innan pillret farmakodynamiskt sett
skulle ha haft effekt.

Den psykologiska och/eller fysiologiska forvéntan betingar sdledes aktive-
ringen av de smértmodulerande reflexerna via bl.a. endorfiner.

Forvéntan om att bli bra nér doktorn konsulteras kan medfora en reflexorisk
smértmodulering eller annan péverkan, under forutséttning av att man tidigare
har blivit hjédlpt av en doktor.

Den fysiologiska reflexen som ger anledning till placeboliknande effekt kan
reproduceras hos djur.

Verkningsmekanismerna och vad som betingar noceboeffekten &r fortfarande
oklart. Nocebobetingade effekter kan fororsaka ddd inte bara hos djur, utan
dven hos ménniskor. Voodoo-dden 4r det extrema exemplet pd detta. Voo-
doo-fenomenet &r beskrivet bland mycket starkt socialiserade medlemmar, dér
Overtrddelse av ett tabuerat forbud medfor att personen i frdga dor, som
nédgon slags sjdlvbestraffning (Cannon 42, Beecher 55, Hahn 83). Det finns
dock liknande exempel p& noceboeffekt av mindre spektakuléir observans inom
véstlig medicin. Nér t.ex. dverldkaren och chefen for en hjértintensivvdrdsavdel-
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ning glr rond s 4r det fler patienter som reinfarcerar jAmfort med om det
dr en vanlig ldkare som gér rond (Hahn 85). Negativ forvéntanseffekt finns
dven mer generellt beskrivet som ett patogen (sjukdomsorsak) (Hahn 83).

Bredspektrum av effekter

Det &r ként att placeboeffekten kan imitera néstan alla terapeutiska effekter
vid olika sjukdomstillstdnd (Lancet 83, Buchalew 85). Endorfinerna har ett
bredspektrum av biologiska effekter (Kaada 86). Endorfinerna verkar t.ex.
suppressivt pd kardiorespiratoriska reflexer, de har en kutan vasodilaterande
effekt, de nedsétter sympatikustonus i.en rad olika organsystem (Kaada 86).
De péverkar dven sekretionen av véxthormon, prolaktin och vasopressin, de
antas pdverka psykiska funktioner som emotioner, inldrning och minne.
Endorfiner kan alltsd paverka ¢verordnade hormoner i hypothalamus, som i
sin tur kan péverka bla. binjurebarkhormoner och ddrmed en rad olika
fysiologiska processer. Séledes kan &mnesomsittningen paverkas (protein-
och fettsyrakoncentrationen i blodet), vétskebalans och homeostas samt im-
munologiska faktorer likasd (Kaada 86).

Vi har mdjlighet att basalvetenskapligt forklara de effekter som uppstér som
foljd av placebobehandling. Frdgan 4r om man mot bakgrund av dessa for-
klaringar kan vidhélla att placeboeffekten &r en ospecifik storhet.

3.4 Konsekvenser for den kontrollerade undersok-
ningen

Det dr fortfarande ett problem att kunna forklara alla aspekter av place-
boeffekten, och det 4r frgan om, ifall det 4r fruktbart att reducera mentala
forhllanden till ndgot man kan tala om i enbart biologiska termer. Det torde
dock vara Klart att vissa basala mekanismer som svarar for placeboeffekten
har fOrtydligats. Basalvetenskapligt 4r placeboeffekten inte lingre ett problem
av den dimension som den fortfarande &r i den kontrollerade understkningen.
Det teoretiska fortydligandet pa det basalvetenskapliga planet har &n si ldnge
inte haft néigra konsekvenser for de teoretiska forutséttningarna som ligger
till grund for den kontrollerade kliniska undersdkningen.

En justering av de teoretiska forutséttningarna for den kontrollerade un-
derstkningen sd att de bringas i ®verensstimmelse med den nuvarande
basalvetenskapliga uppfattningen av placeboeffekten, skulle kunna ténkas
medféra en dndring av begreppet realeffekt. Detta skulle sannolikt vara av
betydelse for bade vérderingen av alternativa medicinska teknologier och vissa
teknologier inom etablerad klinisk forskning.

Viktigt for vdrderingen av slvil medicinsk teknologi som virderingen av
alternativmedicinsk teknologi &4r dessutom att fa tillimpningen av den
kontrollerade undersdkningen preciserad (Feinstein II). Det vore olyckligt om
den kontrollerade understkningen utvecklade sig till en kunskapsteoretisk
princip med vilken man avgér om en problemstéllning 4r vetenskapligt in-
tressant eller ej (Wulff 82).
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Det &r viktigt ndr metoden tillimpas att man dé anvénder sig av effektmatt
som motsvarar den kliniska verkligheten (Adami 85). En revidering av den
ménniskouppfattning som ligger bakom den kontrollerade undersdkningen
skulle sannolikt kunna 6ka mdjligheterna att f4 fram mer adekvata cffekt-
maétt.

3.5 Sammanfattning och slutsatser

Medicinhistoriskt sett har placebofenomenet varit en djupt integrerad del av
ldkekonsten. Med framvéxten av kontrollerade kliniska undersdkningar pé
1950-talet omvandlas placebofenomenet ‘till'ndgot vi talar om som placebo-
effekt. Placeboeffekten reduceras i sin tur till en experimentell konstprodukt
som det géller att sdtta inom parentes. Med den kontrollerade undersdkningen
fortydligas och forstoras emellertid placeboproblematiken. Det visar sig bl.a.
att placeboeffekten inte séllan utgdr en vésentlig del av totaleffekten, vilket
medfor att en behandlingsform kan démas ut som verkningslds dven om den
har en totaleffekt upp mot 90 %. Det &r alltsd ndgot mycket centralt och
viktigt som man med den kontrollerade understkningen sétter inom parentes.
Det &r frdgan om, ifall abstraktions- och idealisationproceduren, varmed
metodens vetenskapliga forutséttningar preciseras, kan réttférdigas genom att
enbart dra fram biologiska aspekter pd den sjuka ménniskan.

Neurofysiologisk forskning de senaste tio dren har visat att vissa aspekter
av mekanismen bakom placeboeffekten kan forklaras i pavlovska betingnings-
termer béde fysiologiskt och psykologiskt. Detta innebér att placeboeffekten
basalvetenskapligt inte ldngre behdver betraktas som négot irrationellt, ndgot
vetenskapligt ointressant, som man madste sétta inom parentes. Men pa det
metodologiska och kunskapsteoretiska planet &r placeboeffekten fortfarande
ett fenomen som man sd ldnge det gér forsoker bortse ifrdn. Den kontrol-
lerade understkningen &r hdr det som definierar metodologin och i viss
utstrédckning dven kunskapsteorin.

Om den kontrollerade understkningens teoretiska forutséttningar har
péverkat dven den kliniska praktiken, dvs. den sjuka ménniskan behandlas som
en passiv biologisk varelse, sé skapar det vissa problem. Sjukdomstillstand dér
en behandlings realeffekt 4r hog kan uppfattas som mer reella 4n sjukdomstill-
stdnd dar placeboeffekten dr hog. Sjukdomstillstdnd dér placeboeffekten &r
hog och realeffekten dérfor inte &r signifikant kan uppfattas som mindre
reella. Detta kan bidra till att forklara att patienter ibland kénner sig déligt
bemdtta och missndjda.

Ett bidrag till I8sningen av de problem som finns i relation till placeboeffek-
ten dr att:

1) Justera den kontrollerade kliniska undersdkningens forutséttningar med
de basalvetenskapliga ron som bl.a. har framlagts inom neurofysiologin. Detta
skulle mdjligen leda till en mer dynamisk ménniskosyn och ge underlag for
4ndring av vart begrepp om realeffekt.

2) Anpassa de kliniska parametrarna efter en mer patientorienterad matt-
stock och som stdimmer Gverens med en mer dynamisk ménniskosyn.
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3) Precisera tillimpningen av den kontrollerade kliniska undersékningen och
utveckla andra metoder for vérdering av olika behandlingsformer. P4 detta
vis kan problemstéliningen f& definiera metodvalet, och inte omvént, att den
kontrollerade understkningen blir ett kriterium pa en vetenskaplig problem-
stédllning, dvs. vad som &r forskningsbart och vad som inte &r forskningsbart.
Detta skulle inte bara gynna virderingen av teoretiskt acceptabla kliniska
behandlingsmetoder, utan &ven vérderingen av alternativmedicinska be-
handlingsmetoder.
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4  Manipulationsterapi

Foljande genomgéng av manipulationsbehandling vid smurttillstdnd i ryggen
ldmnades i februari 1987 som en delrapport till alternativmedicinkommittén.
Rapporten, som i sin helhet &ven innehdller en diskussion om den kontrol-
lerade undersokningen, 4r tidigare publicerad i ett delbetdnkande frén
kommittén, Legitimation for vissa kiropraktorer (SOU 1987:12). I det hir
kapitlet tas enbart manipulationsbehandlingen upp.

4.1 Introduktion och vetenskaplig status

Historik?

Manipulationsbehandling omfattande traktion, skakning och olika grepp finns
beskriven i tvd av Hippokrates’ skrifter frin 400 &r f.Kr. Senare i antiken
kommenterar Galenos (130-201) Hippokrates’ skrifter. Skrifter av den
arabiske ldkaren Avicenna (980-1037) visar att dven han kdnde till och
praktiserade de hippokratiska manipulationsbehandlingarna. Avicennas skrifter
blev senare tryckta i ménga latinska utgdvor (mellan 1437 och 1608) och "var
en ansett ldrobok gjennom hele middelalderen till opp i det 17. &rhundre".

Rendssanstidens store kirurg Ambroise Paré (1510-1590) tog ocksé i sin
praktik intryck av Hippokrates. Fram till mitten av 1600-talet, alltsd under
ndstan 2000 dr, manipulerade man efter de hippokratiska fOreskrifterna.
Dérefter blev det tyst kring manipulationsbehandling, utford av den medicinska
professionen, fram till 1930-1950-talen, ndr man &ter bdrjade manipulera
under olika beteckningar (manuell medicin, ortopedisk medicin m.m.).

Det finns olika historiska forklaringar pd varfor manipulationsbehandlingen
kom i vanrykte bland likare i mitten av 1600-talet. En forklaring har varit
tuberkulosens utbredning (Fossgren 82). En senkomplikation till tuberkulos &r
bla. ledfdrdndringar i ryggen. Dessa forindringar kan siledes ha gjort
manipulationsbehandling mindre attraktiv fér patienterna — och smittorisken
gjort behandling mindre attraktiv for Isikaren.

Det behandlingsméssiga vakuum som uppstod nér likarna slutade
manipulera fylldes s& smdningom av lekmén. Manipulationsbehandling har haft
stor utbredning som folkmedicin i néstan alla kulturer och har dven varit
anvdnd som allmént uppiggande medel. Senare beskrevs den ocksd som

L Nair vi i det foljande refererar till manipulationsbehandlingens historia s3 4r det nir
inte annat dr framf6rt Schiétz (58) som vi refererar till.
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euforiserande. Den ingick och ingdr fortfarande som en del i bla. turkiska
bad.

I England finns en l&ng tradition for néigot som kallas bone setting
(kotknackning) och som i olika perioder har dtnjutit en viss respekt inom
ldkark&ren. 1866 holl den engelske kirurgen Sir James Paget ett tal pd St.
Bartholomew’s Hospital ddr han bl.a. sade: "Learn to imitate what is good and
avoid what is bad in the practice of bone setters". Fas est ab hoste doceri!
(Det &r bra att ldra sig av sina motstdndare) (Schiotz 58). Bone setting var
och 4r ett hantverk utan teoretiska ansprdk, och har kanske dérfor aldrig
provocerat likarkdren och vetenskapliga samhéllen pd samma sitt som
osteopatin och kiropraktiken har gjort. .

1878 introducerar Andrew T. Still (1828-1917) osteopatin. Hans tva
huvudteser var: "1. Organismen har i seg selv krefter til & bckjempe sykdom.
2. Arsaken til alle sykdommer er at dislocerte knokler, abnorme ligamenter
eller kontraherte muskler — sirlig i ryggen — utdver ett mekanisk trykk pé
bloddder og nerver, et trykk som dels fremkaller ischemi og nekrose, dels
obstruksjon av ’livssaften gjennom nerverne™ (Schittz 58).

Man talar om den "osteopatiska lesionen”, som alltsd enligt den tidiga
osteopatin kunde vara orsak till all sjukdom. Osteopatin integrerade dock mer
och mer skolmedicinska element i sin teori, och blev dédrfér mindre och
mindre kontroversiell for den etablerade medicinen. Detta medf®r att en
annan alternativ skola uppstdr, ndmligen kiropraktiken (British Medical
Association 86).

Det #r autodidakten och den f.d. handelsmannen och magnetiséren Daniel
David Palmer (1845-1913) som 1897 grundar en kiropraktorskola. Aven
Palmer - som mdjligen var initierad i de hippokratiska/galenska skrifterna —
menade att kiropraktik kunde hjdlpa mot alla sjukdomar.

Medan man inom osteopatin talade om den "ostcopatiska lesionen" s talade
man inom kiropraktiken om subluxation av bla. intervertebralleden,
medftrande kompression av bla. hdlrummen mellan kotorna (Foramen
intervertebrale) och ddrmed skador pé nerver, blod- och lymfkérl. Genom s.k.
manipulationsgrepp menade kiropraktorerna att de kunde péverka eller bota
inte bara fordndringar och smérttillstdnd i ryggen, utan &ven endokrina
funktioner och foréndringar i inre organ m.m.2

Bade osteopatins och kiropraktikens teoretiska forutséttningar anses vara helt
oftrenliga med en klassisk-medicinsk teorctisk referensram. Négra av de
storsta stOtestenarna har varit begrepp som subluxation som generell
sjukdomsorsak och manipulationsbehandling som ectt generellt botemedel. Det
finns forsok att experimentellt motbevisa de kiropraktiska teorierna (Crelin
73):

2 Grenar av den moderna kiropraktiken sddan den t.ex. ir representerad i Sverige i
dag (Dr of Chiropractic) poidngerar att man inte lingre delar dessa ursprungliga
teoretiska forutsittningar (Lovgren 79). I den engelska rapporten (BMA 86) hanvisar
man till att det inte lingre finns ndgon skillnad pa den ortopedmedicinska (Maigne)
och den moderna kiropraktikens beskrivning av manipulationsbehandling.
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Motstdndet mot speciellt kiropraktorerna har varit mest uttalat i USA dér
kiropraktorer och osteopater 4r mycket rikt representerade (Ottenbacher 85).
Det amerikanska ldkarforbundet tar séledes i mycket skarpa ordalag avst&nd
frAn hela den kiropraktiska verksamheten, eftersom man anser att en
ovetenskaplig teori ocksd gor den praktiska verksamheten ogiltig (Ugeskr
Laeger 69). Det &r antagligen forekomsten av en obegriplig teori som &r den
egentliga orsaken till att man 4ven i dag bendmner kiropraktiken som
alternativ. Forhéllandet att dokumentationen av behandlingseffekten hittills har
uppfattats som suboptimal (Goldie 86) &r inte tillréickligt skél att rubricera
teknologin som alternativ. Om man exempelvis inte hade haft en modern
neurofysiologisk teori som forklarade akupunkturbehandlingens effekter, si
kan man stélla frigan om socialstyrelsen skulle ha godként akupunktur som
smértbehandling. Frnvaron av begripliga och nérvaron av obegripliga
teoretiska fOrutsdttningar kombinerade med svdrigheterna att metodologiskt
vérdera effekterna av manipulationsbchandling &r sannolikt det som gor det
svdrt att acceptera denna behandlingsform. Manipulationsbehandlingens
vetenskapliga status &4r fortfarande foremal fOr diskussion (Widman 86,
Hemborg 86, Goldie 86, Rosendal 86, Lovgren 86, Brodin 86).

Ottenbacher et al (85) har visat att undersdkningar om manipulationsbe-
handling publicerade i amerikanska tidskrifter har generellt mindre effekt 4n
understkningar publicerade i andra engelsksprékiga tidskrifter. Detta kan dels
vara uttryck for det vi senare skall komma in pé, ndmligen bias och dels att
det i USA mdjligen finns forutfattade meningar om manipulationsbehandling
som d#dven pdverkar utformningen, genomfdrandet och tolkningen av
vetenskapliga undersdkningar nér det géller manipulationsbehandling.

En ny generell teori om manipulation

I maj 1986 kom frén British Medical Association (BMA) en rapport,
"Alternative Therapy", ddr man bla. tar upp frigan om manipulation.
Eftersom denna rapport skildrar historiens fOrsta officiclla forsdk att mot
"skolmedicinsk" bakgrund presentera en Svergripande teori om bakomliggande
mekanismer, skall vi 4gna den engelska rapportens avsnitt om manipulation
speciell uppmérksamhet. P4 samma sétt som mikrobiologin gav majlighet att
forklara och omtolka Semmelweis’ anomalier, "likimnen" och "ruttnande
partiklar frdn levande", s8 kan den av BMA presenterade ¢vergripande teorin
ge majlighet att forklara och omtolka bl.a. kiropraktorernas tidigare begrepp
som t.ex. subluxation.
Rapporten sldr fast att:

- Den ortodoxa medicinen ser p& manipulationsbehandling som en av ménga
olika metoder att behandla muskuloskeletala foréndringar.

3 Det finns i vetenskapshistorien manga exempel pi att gamla till synes oférenliga data
eller begrepp har kunnat infogas i nya teorier (Kragh och Pedersen 82).
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Manipulation anvénds enbart till behandling av smdrta fororsakad av
mekaniska fordndringar i ryggraden. Man talar om referred pain som
mojliggor en forklaring av "missuppfattningen” att férdndringar i ryggen
kan orsaka smérta (sjukdom) i inre organ och att dessa "sjukdomar” i sin
tur kan botas med manipulation.

Fordndringar, (inkl. "normala" varianter pa ohilsosamma kroppshéllningar),
Overbelastning, trauma m.m. i ryggraden registreras via speciella sensoriska
nervreceptorer:

1) Mekanoceptorer som finns i ryggmusklerna, i ligament, ledkapslar,
fettkuddar (som finns i olika intervertebralsegment) och i huden &r tidigare
beskrivna.

2) Nociceptorer, dvs. smirt-receptorer med nerviindar i ligament, hud,
ledkapslar och fettkuddar. Nociceptorerna reagerar ocksd péd kemiska
stimuli frén t.ex. nedbrytningen av celler (t.ex. som {oljd av trauma, ischemi
och inflammationer). Av kénda kemiska substanser finns histamin, plas-
makininer, bradykinin samt leukotrinerna och prostaglandinerna.

Stimulering (t.ex. berdring) av nociceptorerna medfdr tex. en avvérjande
reaktion. N&r stimuleringen Okar och irritationstroskeln oOverskrids tolka
hjdrnan signalerna som smérta. Hérefter intrdder centralt hdmmande,
modulerande reflexer.

Sensoriska receptorer blev forst beskrivna av Ruffini 1892 och de reglerande
och modulerande "feed back"-mekanismerna beskrevs 1930 av Sherrington.
Det 4r dock forst med upptédckten 1975 av de s.k. naturligt fdrekommande
analgetiska peptiderna i hjdrnan (de endogena opiatsystemen, bla. de s.k.
endorfinerna) som man far maojlighet till forstdclse av smértmoduleringens
mekanism. Man ténker sig att nociceptiva nerver via basala spinal-kédrnor
frigtr en peptid transmittor, kallad substans P (proportionellt till Pain
signalflddet). Enkephalinerna (en typ av endogena opiater) himmar frigérelsen
av substans P pa s sitt att det mottagande ncuronet blir mindre stimulerat,
vilket far till foljd att det sédnds fdrre smértimpulser till hjirnan. Man vet att
médngden av frigjort enkephalin &r proportionellt mot mekanoceptor-
genererade stimuli. Dessutom kan frénvaron av peptidas, ett enzym som
nedbryter enkephalinerna, ge smértlindring i timmar.

Dvs. allt som stimulerar mekanoceptorerna kan modulera smértintensiteten
och ddrmed smdrtupplevelsen. Stimulering av mekanoceptorer kan séledes
utan sérskiljning goras med massage, mobilisering, manipulationsgrepp,
lagfrekvent TNS (och akupunktur), vibratorbehandling m.m. Med andra ord,
behandlingen 4r under alla omstéindigheter ospecifik och det dr darfor i det
ndrmaste omdjligt att objektivt beddma 1) vad manipulatdren gor och 2) vad
man egentligen har astadkommit pd paticnten annat én en dndrad smértupp-
levelse. I rapporten pekar man darfor pa att man méste utvérdera de olika
behandlingsprocedurerna empiriskt med forslagsvis randomiserade, kliniskt
kontrollerade understkningar. Man konstaterar att sidana undersokningar €]
finns.

Avslutningsvis betonar man att dven om man inte kénner till alla typer av
endogena peptider har man dock inte funnit evidens for att manipulation har
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effekt pd annat &n smértlindring. Ingen substans har identifierats som kan
underbygga teorin om manipulation som generell sjukdomsbehandling.

Kommentar till rapporten

Med mikrobiologins genombrott fir vi med ett slag en mdjlighet att forklara
varfor klorkalkvatten &r en rationell &tgérd i forebyggandet av barnséngsfeber.
P& samma sdtt har vi nu fatt mojlighet att neurokemiskt forklara varfor
manipulationsbehandling (oberoende av typ) har effekt vid olika smérttillsténd
i ryggen.

Aven om begreppet subluxation i rapporten avvisas si finns det majlighet
att omtolka och ftrklara begreppet med neurokemiska termer, t.ex. som en
ensidig nociceptorstimulering.

Aven om man stger

1) att man inte har funnit bevis for att manipulation har effekt pd annat 4n
smdrta och

2) att ingen substans &n s l4nge har identifierats som kan underbygga teorin
om manipulation som generell sjukdomsbehandling,

sd sdger man dock samtidigt att man inte har identifierat alla endogena
peptider. Man utesluter alltsd inte mdjligheten att det kan finnas endogena
peptider — eller andra substanser — som spelar rollen som "dold variabel",
vilken via manipulation skulle kunna paverka specifika inre organ.

I de kiropraktiska teorierna diskuteras subluxation bl.a. som en energiblock-
ering, som man med manipulation kan justera. Aven sidana beskrivningar
skulle kunna omtolkas i neurokemiska termer. Peter Lovgren har redan
forsokt att omtolka den gamla kiropraktiska teorin i nya termer (79). Han
pdpekar t.ex. att det finns sensoriska mekanoceptorer i ledkapslar och att
manipulationsgreppets specifika effekt béde kan vara av mekanisk och
sensorisk karaktér.

En invdndning mot det teoretiska resonemang som férs i BMA rapporten
skulle kunna vara att den kvardrdjande cffekten av mekanoceptorstimule-
ringen mdjligen &r tidsberoende. Eftersom manipulationsgreppsbehandlingen
dr en ultrakort intervenering s& skulle denna behandlingsmetod enligt detta
resonemang vara sdmre dn exempelvis bindvivsmassage.

Konsenkvenser

Icke-kirurgiska behandlingsmetoder omfattar sévil medikamentell behandling
(inkl. injektion) som elektroterapi, beteendeterapi och fysikalisk behandling
eller manipulation. Det finns en del definitionsméissiga problem vad giller
begreppet "manipulation" sdvél i Sverige som internationellt (Deyo 83).

En mycket bred definition av manipulationsbehandling &r att den omfattar

a) mobilisering,

b) massage (inkl. naprapati),

¢) manipulationsgrepp,

d) traktionsbehandling och

e) olika former av vérmebehandling
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f) korsett och
g) aktiva 6vningar i samband med ryggskola.

Denna definition &r aktuell och relevant om vi anvdnder den engelska
teoretiska referensramen fOr att acceptera en manipulationsbehandling dér
dven TNS och eventuellt akupunktur kan rymmas. Enligt denna referensram
kan ndmligen alla dessa mer eller mindre specifika behandlingar tdnkas utlsa
de neurofysiologiska processer som svarar for bl.a. endorfinfriséttningen. Det
blir mot denna bakgrund enbart av betydelse att principiellt skilja mellan
medikamentell, operativ och manipulationsbehandling. Alla dessa metoder har
enligt den generella teorin effekt. Kvar finns enbart frigan vilken enskild
metod som &r den bésta med hénsyn tagen till effekt, séikerhet och kostnad.

Har vi ddremot ingen teoretisk Overbyggnad tillgéinglig kan de enskilda
manipulativa metoderna uppfattas som principiellt skilda. Manipulationsgrep-
pet dr det som mer eller mindre uttalat &r det kontroversiella momentet i
manipulationsbehandling, eftersom det &r det som i en eller annan form &ven
anvénds av kiropraktorer och osteopater. Det finns flcra olika manipulations-
grepp (ad modem Maigne, Maitland, pelvic twist m.m.)."" Vilka som anvénds
av kiropraktorer och vilka som inte anvénds &r av betydelse for urvalet av de
undersdkningar som ligger till grund for vdr virdering av manipulationsbe-
handling. Nir vi i det foljande anvinder oss av termen manipulationsbehand-
ling sd syftar vi enbart pd olika manipulationsgrepp. Det finns ingen litteratur
om den specifika omhéndertagandeeffekten som &r jamforbar med den effekt
som kiropraktorer dstadkommer.

I en kontrollerad undersdkning jamf6r man en hypotetiskt aktiv behandling
mot en hypotetiskt icke-aktiv bchandling. Denna formodade icke-aktiva
behandling antar man vara identisk med dct forlopp den studerade sjukdomen
skulle ha om patienten inte hade fatt ndgon bchandling — man talar om
spontanforloppet. Dar 4r dock enbart frdga om ett fOrsok att imitera
spontanforioppet eftersom man vet att man kan uppné en viss behandlingsef-
fekt enbart genom en intervenering med en s.k. skenbehandling. Effekten av
denna skenbehandling brukar man bené@mna placebocffekt (Brody 85). Det
4r dock skillnad pa utvérderingar av & ena sidan farmakologiska medel och
4 andra sidan kirurgisk eller fysikalisk terapi. De sistnimnda medfor alltid en
pétaglig intervenering som inte kan jimftras med spontanftrioppet.

Med den engelska rapportens teorctiska grundantaganden blir valet av
skenbehandling kontroversiellt. Det har ndmligen i ljuset av rapporten i manga
fall varit specifik behandling. Eftersom man dessutom numera talar om
placeboeffekt i termer av endorfiner sd forsvdras majligheten att skilja mellan
specifik behandling och skenbehandling. T'Grutsittningarna for att bedéma
kontrollgrupperna éndras.

Den i rapporten fran British Medical Association skisserade teoretiska

4 Manipulationsgreppet beskrivs i engelska rapporten (Maigne) som en specifik kraftig
rorelse applicerad direkt eller indirekt pd den aktuella leden, efterfélid av ett
kndppande ljud. Man preciserar att greppet ir a) icke upprepbart (i motsittning till
mobilisering och massage), b) det ar riskfyllt, ¢) det ger snabb effekt och d)
behandlingen férutsitter diagnos.
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plattformen ger oss mdjlighet att beskriva manipulationsbehandlingens
mekanismer i neurofysiologiska termer och det skulle kunna medfora att
manipulationsbehandlingen kanske kan studeras i en mer avslappnad anda.
Man kan forvénta sig att det mojligen kan fa betydelse for den paradigmatis-
ka och psykologiska "bias" i en kanske mer positiv riktning. Men om det nu
visar sig att dessa teoretiska antaganden &r felaktiga eller har begrénsad
giltighet och kanske inte kan tillimpas pd manipulationsbehandling generelit,
sd kan det f4 negativa konsekvenser for forskningen inom detta omréde. Man
fors, sd att siga, in pa ett blindspdr (Barber 61).

4.2 Effektbedomning

Material och urvalskriterier

Till grund for vér véirdering har vi haft litteratur som &r skt via Medline och
Swedmed med stkorden: manipulation, ortopedic, chiropractic, osteopatic. Vi
har haft hjélp av Erik Spangforts databas och fitt det s.k. "kanadensiska
materialet”.

Vi har utgétt frdn en indelning av litteraturen i:

I) Review-undersokningar, dvs. litteratur om och virdering av manipulation.
1) Kontrollerade undersokningar.
11I) Komplikationer till manipulationsbehandling.

1v) Det kanadensiska materialet.

Ad I) Denna typ av litteratur kommer vi inte att redovisa i nigot speciellt avsnitt.
Det finns hanvisningar till litteraturen under &vriga avsnitt.

Ad II) Kliniska undersékningar har vi valt ut efter féljande kriterier:
1) randomiserade
2) kontrollerade
3) undersdkningar dir manipulationsmomentet liknar det som kiropraktorer
utfor. Detta 4r ocksa samtidigt de undersékningar som oftast refereras. Det
ror sig om undersdkninar omfattande manipulation av lind- och delvis
brostrygg.

Vi summerar vdra bedomningsgrunder som féljande (de 10 punkterna ir
ndrmare forklarade i den kompletta manipulationsrapporten i SOU 1987:12):
1) Hypotesformulering: entydig/explicit/implicit.

2) Patienturval: inklusions-exklusionskriterier vildefinierade? Vem foretar
urvalet? Antal fére randomisering.

3) Stratifiering (undergruppering).

4) Randomiseringsforfarande.

5) Behandlingstyp. Standardisering/individualisering. Vem ger behandling?
6) Typ av skenbehandling (aktiv eller inaktiv). Hur manga jimférande
variabler (behandlingsformer) finns med? :

7) Blindhet: Patient/behandlare/observatér.

8) Observation/vdrdering: Vem, vad och nir?

9) Bortfall efter randomisering.

10) Resultat.

Unders6kningarna
Vi skall hdrefter redovisa de enskilda undersdkningar:
Glover (74)

1) Hypotesen entydig, men inte explicit.
2) Urvalet grovt. Som inklusionskriterium anger man smaérttillstdnd i
ryggen frdn underkanten av skulderbladet till nedersta delen av
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korsbenet. Lamplighetsbeddmning foretogs enbart i relation till
exklusionskriterier. Forfattarna foretog urvalet. Av 200 personer ingar
84 i studien.

3) Forsokspersonerna indelas i en grupp som inte tidigare har haft ont
i ryggen och en grupp som tidigare har haft besvér. Dessa tva grupper
delas ytterligare in i en grupp som har haft besvir i mindre &n en
vecka och i en grupp som har haft besvér i mer &n en vecka.

4) Randomiseringsforfarandet &r acceptabelt.

5) Behandlingen &r standardiserad. Det ror sig om rotationsmanipulation,
vilket dr en grov manipulationsteknik. Vem som utfér manipulationen
framgdr inte, men det 4r antagligen en av fOrfattarna.

6) Kontrollgrupperna far alla som skenbehandling kortvdgsbehandling
med nedskruvad (detuned) effekt. Skenbehandlingen méste ségas vara
inaktiv dven i relation till BMA’s hypotes om verkningsmekanismer.

7) Man har haft en sjukgymnast som blindad observatér. Mdjligen har
dven patienten varit omedveten om vilken behandling som var aktiv
och inaktiv.

8) Sjukgymnasten registrerar paticntens beddmning av smérta efter

behandling efter skalan "bdéttre", "samma", "virre". Kontrollerades
omedelbart efter behandling, 3 dagar efter och 7 dagar efter.

9) Bortfall inte beskrivet.

10) I gruppen som hade haft besviir {or forsta gdngen och i mindre &n
en vecka visade sig manipulationsbehandling vara signifikant dverlédgsen
skenbehandling omedelbart efter bchandlingen. Efter 3 och 7 dagar
fanns inte ldngre ndgon skillnad. Aven i de ©vriga grupperna foreldg
tendens till bédttre omedelbar effekt vid manipulationsbehandling.

Kommentar: Positiva inklusionskritericr har inte anvénts, behandlingsmetodi-
ken dr grov liksom avgrédnsningen av smértomréden. Huruvida de som utfort
manipulationen var professionella finns inga upplysningar om. Resultaten
bedtms som tillforlitliga men visar en minimicffekt.

Doran (75)

1) Hypotesformuleringen &r implicit. Man jam{or flera olika icke-operativa
metoder vid ryggbesvir, manipulation, fysioterapi, korsett och
smdrtstillande piller.

2) Det finns inga positiva inklusionskriterier specifikt i relation till den
beskrivna manipulationen. Inklusionskriterier 20-50 &r, smérttillstdnd
i lumbalregion och ldmplig for bchandling med en av de fyra former
som jamfors. 456 patienter inkluderas. Sju centra ingdr. Vem som
foretar beddmningarna framgér ej.

3) Ingen subgruppering.

4) Randomiseringsforfarandet ej beskrivet.
5) Behandlingstypen nér det gédller manipulationsbehandlingen &4r ej

standardiserad. Man inkluderar alla former for manipulation (exkl.
sjukgymnastik och korsett), dvs. mobiliscring och djup bindvévsmas-
sage m.m. ingdr. Var skillnaden gir mellan sjukgymnastik och
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manipulation som beskrivits hér &r oklar. Dessutom forsiggér
behandlingen pé sju olika stdllen och det #4r godtyckligt for den
enskilde behandlaren att vélja typ.

6) Négon skenbehandling finns e¢j med. JimfSrelsen sker med andra
aktiva metoder. Forsoket 4r sdledes enbart kontrollerat i den meningen
att det dr randomiserat och blindat.

7 Det fanns tvd beddmare, en erfaren behandlare och en koordinerande
sjukgymnast pd alla centra. Patienterna var ombedda att inte berétta
for understkaren vilken behandling som getts (10 % rékade 4nda
identifiera den givna behandlingen). Blindheten diskutabel.

8) Béde patienten och observatdren skattar smérta resp. rorlighet m.m.
Bed6mningstidpunkter: 3 veckor, 6 veckor och 3 ménader efter
behandling. Man bedomer alltsd inte den omedelbara effekten som
enligt Glover (74) &r den mest intressanta.

9) 68 patienter (15 %) faller bort. Av dessa kommer 40 frn manipula-
tionsgruppen, varav 26 inte ville vara med cftersom de hade blivit
béttre.

10) Man finner ingen signifikant skillnad mellan grupperna, férutom en
tendens att "piller"-gruppen skulle vara lite séimre 4n de andra. Man
framhéller att manipulationsbchandlingen visade tidig effekt i nigra
f8 fall. Dessutom kommer man fram till att det inte finns nigon
anledning att fortsédtta manipulationsbehandlingen (vilken typ det én
rér sig om) om inte patienten reagerar snabbt; en konklusion som
stdder fOrslaget att provbchandla. Man har inte genom denna
undersdkning kunnat identificra prognostiska variabler som kan
identifiera de patienter som skulle vara speciellt ldmpliga for
manipulation.

Kommentar: Understkningen visar ingen cffekt annat #n i starka fall.

Evans (78)

Forutom att méta effekten av manipulationsbehandling har denna studie som
syfte att identifiera det "ryggsmértesyndrom" som med stor fordel kan goras
till féremal for manipulation. Man anvéinder sig av en crossoverteknik, dvs.
man har tvd grupper som behandlas med tvé olika behandlingstekniker i tvd
olika perioder. Patienterna &r sina egna kontroller ddr dosen smértlindrande
medicin anvdnds pd métt pd smérta och smértlindring.

1) Hypotes entydig men inte explicit.

2) Urvalskriterier grovt sett desamma som Glover (74). Antal 32.

3) Ingen undergruppering for randomisering.

4) Randomiseringsforfarandet enligt lista.

5) Behandlingstyp: Rotationsmanipulation och smértlindrande medicin

(kodeinfosfat). Vem som manipulerar anges ej.

6) Kontrollgruppen far aktiv medicin.

) Patienterna for dagbok och skriver upp hur ménga tabletter de tar
samt smdrtbeddmning efter bestéimd skala och det gérs dessutom en
klinisk beddmning av patienterna. Blindning av patient och behandlare
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8)

9
10)
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var omdjlig. En observator kan i slutbeddémningen majligen réttfardiga
att beteckna studien som enkelt blind.

Vem som utdver patienten bedomer framgédr ej. Bed®mningen
forsiggdr ¢ver hela perioden (dagbok).

Bortfall har inte rapporterats.

Den grupp som fick manipulationsbchandling som ftrsta sekvens hade
signifikant mindre besvér (P<0,05) 4n den grupp som borjade med
smdrtlindrande piller. Forsoket att identifiera speciella grupper
(manipulationsresponders) lyckades inte.

Kommentar: Crossoverforfarandet med aktiva smértlindrande mediciner visar
att manipulationsbehandling som ges tidigt minskar behovet av smértlindrande
medicin. Det omvénda &r inte fallet, vilket kanske har att gra med att
manipulation har bést effekt omedelbart (jir resultatet hos Glover (74)).

Rasmussen (79)

1
2)

6)

7
8)

9)
10)

Hypotesformulering inte explicit, men entydig.

Omfattar 20-50-8riga patienter med "low back pain" med besvér
mindre 4n tre veckor. Remittcrade akut frdn allménlikare eller
reumatolog. Exklusionskritericr: kontraindikationer mot manipulations-
behandling (farlighetsaspekt inte ldmplighetsaspekt!). Vem som
examinerar, inkluderar och exkluderar framgér inte. 24 patienter ingdr.
Ingen subgruppering.

Randomiseringsforfarandet &r ¢j redovisat.

Behandlingen 4r rotationsmanipulation, dvs. den &r standardiserad,
men varken diagnos eller behandling &r specifik.

Skenbehandlingen bestdr av kortvdgsbchandling och &r kanske
diskutabel i relation till BMA-rapportens antaganden.

Det har helt Oppet inte varit ambitionen att blinda forsdket.
Patienten har fyllt i ett standardiscrat schema for beddmning av
smérta/smartfrihet och rorlighet. Behandlare och observatér samma
person — ldkare eller sjukgymnast. Behandlings- och undersdkningstid
samma 14 dagar.

Bortfall inte rapporterat.

Resultat: 92 % av patienterna bchandlade med manipulation var
symtomfria inom 14 dagar. T skenbchandlingsgruppen var enbart
25 % besvérsfria. Signifikant pd P<0,01 nivan.

Kommentar: Randomiseringsfrfarandct och bortfallet &r inte redovisat, men
om detta 4r korrekt visar resultatet ganska ¢vertygande en korttidseffekt.

Buerger (80)

1)

2)

Hypotesen explicit och entydig. Man vill jimftra manipulationsbehan-
dling och bindvdvsmassage. Man vill dessutom vérdera erfarna
osteopaters mojlighet att beddma en patients ldmplighet for
manipulation.

1 649 patienter blev bedtmda av en crfaren osteopat med hénsyn till
ldmplighet for manipulation. Av dessa valdes 83 ut som limpliga.
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Palpation av paravertebralmuskulaturen &r ett positivt inklusionskrite-
rium. Exklusionskriterier 4r vanliga kontraindikationer plus speciella
osteopatiska beddmningar. Den anatomiska begrédnsningen &r inte

preciserad.

3) Undergruppering fanns €j med, men man testade ocksa ndgra av dem
som hade blivit exkluderade av understkande osteopat.

4) Randomiseringsforfarandet &r ej beskrivet.

5) Rotationsmanipulation var behandlingen. Bredspektrumbehandling.

Behandlaren som var erfaren osteopat var inte samma person som
férunderstkte patienten.

6) Skenbehandlingen bestod i mjuk bindviivsmassage och "medveten
handpdldggning" for att ge maximal placeboeffekt. Djup bindvivsmas-
sage borde enligt den engelska rapportens vetenskapliga [Orutsttt-
ningar anses vara en aktiv behandlingsform.

7 Patienten 4r sdledes omedveten om vilken behandling som ges. Denna
omedvetenhet kontrollerar man sedan genom ett frageformulédr dér
patienten tillfrigas om vilken typ av behandling han/hon tror sig ha
fatt. Det visar sig hdr att ocksd de flesta i gruppen som fatt
bindvévsmassage tror sig fitt manipulationsbehandling.

8) Det &r sedan den forundersskande ostcopaten som understker
patienten samt patientens egen skattning av sin rorelseférmaga och
smdrtbeskrivning enligt ett formulér. Studien har sdledes ambitionen
att vara dubbelblind. Tidpunkterna man understker 4r omedelbart
efter behandling, en timme cfter, fyra timmar efter, en dag efter och
fyra eller fem dagar efter behandling.

9) Bortfallet 4r inte beskrivet, men man anfdr att om en patient i
manipulationsgruppen faller ut s fors¢ker man att ocksd exkludera
en frdn andra gruppen. Emellertid &r det svdrt att fi en Gverblick
Gver hur ménga patienter som ingdr i var och en av de tvd grupperna.
Nir man ligger ihop de procentaviedda siffrorna i enkéiten om
behandlingstyp s& far vi 80 paticnter allt som allt, 33 i skenbehand-
lingsgruppen och 47 i manipulationsbehandlingsgruppen. Men nér man
redovisar ett schema ¢ver nédr smértupplevelsen upphdrt dr materialet
139 patienter med 95 i manipulationsgruppen och 44 i skenbehand-
lingsgruppen.

10) Man konkluderar att erfarna manipulatdrer (hér osteopater) pa
férhand kan identifiera ldmpliga kandidater (Or nianipulalion. Aven
om tiden for beddmningen &r kort sd &r det klart utifrdn de
presenterade siffrorna att manipulationsbchandlingen &r Sverlédgsen
massage dven om denna &r given med maximal placeboeffekt som
mal, och bindvavsmassage dessutom kan anscs som aktiv behandling.
Randomiseringsftrfarandet 4r dock oklart och vi kan inte finna
uppgifter pd hur ménga patienter som finns i varje grupp och pé hur
ménga som fallit bort och hur ménga som tillkommit.

Kommentar: Vad géller den del av undersékningen som redovisar osteopater-
nas skicklighet att beddma patienters limplighet fér manipulationsbehandling,
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s 4r studien klart och intressant upplagd, men nér det géller redovisningen
av effekten dr det oklart vilken understkning man redovisar.

Hoehler (81)

1

2)

7)

8)

9)
10)

Hypotes explicit och entydig. Jim[trelse av manipulationsgrupp med
bindvdvsmassage som kontroll (skenbchandling).
Exklusionskriterier: vanliga kontraindikationer, erfarenhet av tidigare
behandling, psykiska besvér. Inklusionskriterium: palpatorisk
ldamplighetsbeddmning, oklar av vem, men formodligen av ldkaren.
Anatomisk avgrdnsning: Lumbosakralt. Antal: 95.

Ingen undergruppering finns beskriven.

Randomiseringsforfarandet beskrivs cj.
Rotationsmanipulationsbehandling gavs, standardiserad, bredspektrad.
Vem som gav behandlingen framgér inte av beskrivningen.
Kontrollgruppen fick bindvéivsmassage som om det var skenbehand-
ling. Ndrmare beskrivning av fOrfaringssédttct om man t.ex. forsoker
imitera och dédrmed optimera placeboeffekten. Vem som utfér denna
behandling anges €j heller.

Man framhéller att eftersom paticnterna inte tidigare har varit med
om manipulationsbehandling sd ér de blindade. Det framgér inte om
det 4r behandlaren som ocksd beddmer cffekten av behandlingen.
Béde patienterna och en bed®mare virderar effekten. Man talar i
termer av korttidseffekt och langtidscffekt.

Nagra bortfall beskrivs inte.

Det finns signifikanta skillnader mellan kontroll- och behandlingsgrupp
ndr det giller patienternas rapporter om rorlighet omedelbart efter
behandling, dvs. korttidseffckten. Manipulation kan underlétta
tillfrisknandet men det finns ingen evidens att den péverkar 1dngtids-
prognosen.

Kommentar: Randomiseringsfrfarandet beskrivs ¢j. Bindvévsmassage kan
enligt hypotesen om humorala faktorer i den engelska rapporten uppfattas
som aktiv behandling.

Coxhead (81)

1)

2)

4)
5)

Hypotesen &r implicit och inte entydig. Man jamfor fyra olika
behandlingsformer, traktion, tréning, manipulation och korsett.

Man beskriver allmént besviren som ischias-symtom. Vanliga
exklusionskriterier och inga specifika inklusionskriterier. Hér talas det
om multicenterunderskning med 8 olika centra involverade. Antal
334 patienter.

Inga undergrupperingar.

Randomiseringsfrfarandet ¢j redovisat.

Manipulationsbehandlingen &r av den typ som Maitland beskrivit.
Mojligen standardiserad behandling men tta centra involverade.
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6) Jamforelsegrupperna fér traktion, tréning cller korsett. Hér finns alltsd
véldigt ménga variabler.

7) Forsoket 4r ej blindat.

8) Patienterna vérderar sjélva effckten av behandlingen. Tidpunkterna
for vérdering &r fyra veckor efter att behandlingen inletts.

9) 34 patienter utgdr. 13 pa grund av tillfrisknande och 21 p& grund av
forsdmring. Dessa réknas dock in i grupperna till vilka de initialt ran-
domiserades. Bortfallet 4r 30. Allt som allt finns 292 patienter kvar
for slutbeddmning.

10) Det finns ingen signifikant skillnad {or de jamférda momenten vid den
tidpunkt da effekten virderas. Kombinationen av olika metoder och
antalet behandlingar tyder pé att bchandlingseffekten &r dosrelaterad
men inte metodrelaterad. Man menar att understkningen illustrerar
den héga frekvensen av spontant tillfrisknande. Man siiger att man
mojligtvis kan spdra en liten fordel vid manipulationsbehandling.

Kommentar: Det finns ganska ménga oséikerhetsmoment i multicenter-
understkningar av denna karaktér. Biaskomponenten svérvédrderad. Bortfallet
dr relativt stort.

Nwuga (82)

1) Hypotesen explicit och entydig. Man vill jimféra konventionell icke-
operativ behandling med manipulation.

2) Alla kvinnor (51 st.) mellan 20 och 40 & med "sdkra" diskbrick
utifrén rontgenologiska och kliniska tecken pé detta. Inget &r preciserat
men det dr férmodligen lumbaldelen av ryggen som &4r féremal f6r
undersdkningen. Kvinnorna har haft besvir i mindre &n 14 dagar. Inga

lamplighetskriterier anges i rclation till manipulationsteknik. Det
framgdr inte vem som har gjort urvalet.

3) Ingen undergruppering.

4) Randomiseringsforfarandet: Fordelningen sker genom att den fOrsta

patienten gir till den ena behandlingen och den nésta till andra
behandlingen osv. Randomiseringen forsiggér alltsd inte efter en
speciell randomiseringslista.

5) Manipulationsbehandlingen bestdr av ett rotationsgrepp som forfattaren
har utarbetat. Alla paticnter fdr behandling av samma terapeut; vilkken
framg@r inte.

6) Den jamforande behandlingen &r konventionell sjukgymnastisk
behandling.

7) Varken patient eller behandlare 4r blindade. Men observatéren anges
vara en neutral beddémare utan vetskap om vilkken behandling som
getts.

8) Det géller hdr en observatrsbeddmning av enbart rorlighet med bl.a.

Lasegue som egentligen endast 4r ett smérttest. Observationen skedde
sex veckor efter behandlingen.
9) Inga bortfall beskrivs.
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10) Den totala rorligheten var signifikant béttre hos den grupp som fick
manipulationsbehandling jamfort med den som fick konventionell
behandling.

Kommentar: Om randomiseringen har fungerat &r resultaten ganska
¢vertygande.

Den samlade beddmningen av dc fOrcbyggande kliniskt kontrollerade
understkningarna 4r foljande: Den typ av manipulationsbehandling (manipula-
tionsgreppet) som liknar den typ av behandling som kiropraktorer ger verkar
vara en effektiv behandlingsform vid vissa mer cller mindre svardefinicrade
tillstdnd i speciellt nedre delen av ryggen. Effckten dr storst i ett tidigt skede,
efter tre-sex veckor finns inte ldngre ndgon signifikant skillnad.

4.3 Sikerhetsbedomning (Ad III)

Denna litteratur dr viktig och redovisas dérfor specicllt i referenslistan. Den
utgdr underlaget for vérderingen av manipulationsbehandlingens sékerhet. Det
framgar av denna litteratur att det forst och [rdmst & manipulation av
halsryggen som é&r riskfylld. Risken vid manipulationsbehandling &r knuten
till de kdnda kontraindikationer som finns beskrivna av sévil kiropraktorer
(Lovgren 79) som ortopediska medicinare (Maigne i BMA-rapporten 86) och
neurologer (Norska rapporten, NOU 85). Exempel &r: Osteoporos, inflam-
matoriska tillstdnd i ryggraden, maligna tillstind i blodbildande organ samt
tillstind med metastaser, patologiska och ickepatologiska frakturer och
neurologiska tillstdnd av olika slag.

Det kan ndmnas att ett av argumenten [Or att inte legitimera kiropraktorer
i Danmark har varit att man ansett att behandlingen &4r ofarlig (Kjérgérd-
Hansen 86). Det pdgar dock for tillféillet en réttegéing dér en kiropraktor star
dtalad for att ha utfort manipulationsbehandling pd en tre ménaders baby
som sedan avled (Kjargérd-Hansen 86).

Kontraindikationerna och iakttagandct av dessa &r tillsammans med
forebyggandet av komplikationer néra knutna till frdgan om vilken utbildning
de som manipulerar har. Det dr emellertid en fréga som ligger utanfor var
uppgift att vérdera. Vi kan dock notera att manipulationsbehandling,
inkluderande manipulationsgrepp finns med i lkarvardstaxan.® Dvs. det &r
kanske inte s§ mycket en friga om vad som gors, utan vem som gor det.

Vi skall kort redovisa nfigra exempel pd komplikationer men samtidigt fésta
uppmérksamheten pé att antalet allvarliga komplikationer (inkluderande fall
med dodlig utgdng) som beskrivs i litteraturcn skall ses i relation till det antal

5 Denna administrativa acceptans betecknar Sjostrand (79) som "concealed incorpora-
tion".
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manipulationsbehandlingar som getts genom tiderna och vem som gett dem.

- Skador i lillhjdrnan bdde som foljd av direkt mekanisk péverkan och
indirekt genom kérlskador och tromboembolicr, t.ex. Wallenbergs syndrom.

- Slaganfall (stroke) som foljd av manipulation av halsrygg via skadlig
paverkan av arteria vertebralis.

- Plotslig dovhet som foljd av manipulation av halsrygg.

- Skador direkt pd ryggmérgen som foljd av manipulation, utveckling av
manifest cauda equina syndrom.

Kommentar: Man kan konkludera att manipulationsbehandling inte 4r helt
riskfri, men att den efter noggrann undersdkning, beddmning av eventuella
kontraindikationer och iakttagande av limplighet kan vara av vérde.

4.4 Det kanadensiska materialet — Ad IV

Det kanadensiska materialet bestér av en abstractsamling som refererar 1 652
artiklar publicerade i 70 erkénda tidskrifter. Merparten 4r publicerade i index
medicus registrerade tidskrifter. Det finns ytterligare 36 artiklar med
jdmforande studier och som tar upp metodologiska problem i samband med
utvdrderingen av manipulationsbehandling. Det har inte varit en l4tt uppgift
alla génger att forstd vilken funktion en given artikel har i relation till
manipulationsbehandling eller kiropraktik i allménhet. Vi har tolkat s& 1angt
det har gtt och satt ett frigetecken vid ett visst antal. For dversiktens skull
har vi klassificerat de 1 652 sammanfattningarna under f6ljande punkter:

1. Basalvetenskapliga, neurofysiologiska experiment pA mikro- och makroniva. Det ror
sig om allt frgn transporthastigheter i axoner pa cellnivd till elektromyografiska,
impulsledningsstudier pa friska forsokspersoner, inkl. gravida, i olika positioner.
(Omfattar inte artiklar om endorfiner eller andra neuropeptider, se pkt 20). Antal
referenser: 254.

2. Undersokningar av degenerativa foréindringar samt traumata (kompressioner) i
ryggraden och deras betydelse f6r utvecklingen av symtom frin andra organ. Antal
referenser: 173.

3. Undersokningar av hur vasoregulatoriska och vegetativa reflexer spinalt kan piverka
andra organ inkl. hjarnan, uterus, hjirtat, gastrointestinalt, urin- och sexualorgan.
Antal referenser: 142.

4. Undersokningar av hur endokrinologiska orean och immunologiska system kan
gar avi, A S re 4 bj
paverkas av forandringar i ryggen. Antal refcrenser: 34.

Anatomisk dokumentation inkl. rontgenbilder m.m. Antal referenser: 75.
Smiirtstudier inkl. virme-kyla-reaktioner. Antal referenser: 71.

Manipulation av ledbesvir och icke spinalt utlésta besvir. Antal referenser: 124.
Artiklar om extracranial huvudvark. Antal referenser: 31.
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Artiklar om oto-okulara symtom och deras f6rbindelse med férindringar i
halskotorna (inkl. migrin). Antal referenser: 58.

10.Kliniska icke-kontrollerade undersokningar. Antal referenser: 44.
11. Fallbeskrivningar. Antal referenser: 37.
12. Artiklar om komplikationer. Antal referenser: 24.

13. Artiklar om psykologiska faktorer i samband med ryggsmirtor. Antal referenser:
15.

14. Artiklar dar begreppet subluxation berérs. Antal referenser: 37.
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15. Debattartiklar inkluderande ledare, tekniskt- metodologiska artiklar om vérdering
av manipulationsbehandling. Antal referenser: 152.

16. Artiklar och bokkapitel om diagnostiska procedurer, limplighetsbedémningar,
behandlingstekniker m.m. Antal referenser: 131.

17. Artiklar om bonesetting. Antal referenser: 20.

18. Artiklar som refererar till andra alternativa medicinska teknologier (holistisk
medicin, TNS, vitaminbehandling, akupunktur m.m.). Antal referenser: 62.

19. Artiklar om neurotransmittorer, mekanoceptorer m.m. Antal referenser: 3.

20. Artiklar dar relationen mellan kiropraktik och det aktueclla &mnet inte har varit
identifierbart. Antal referenser: 107.

21.Ovriga (t.ex. andra ortopediska behandlingsprinciper). Antal referenser: 51.

Vi har tolkat intentionen i dessa artiklar som ctt forssk att underbygga
teoretiska antaganden om att det finns en [Orbindelse mellan spinala
sympatiska nervcentra och olika inre organ (se t.ex. Malliani 70). British
Medical Association anfdr i sin rapport (86) att man inte har funnit underlag
for ett sddant antagande. Vi menar att det inte finns ndgot underlag for att
avvisa dessa teoretiska antaganden. Dctta betyder inte att vi accepterar de
teoretiska antagandena. Centrala nervsystemet &r ctt system vars komplexitet
och dynamik fortfarande inte &r férdigbeskrivet och det &r dédrfor inte orimligt
att hdlla dorrarna ¢ppna. Utifrdn exempelvis den engelska rapportens
hypoteser kan man ténka sig forekomsten av dolda variabler som kan péverka
organ humoralt (via blodbanan) eller nervist. Intentionen i det kanadensiska
materialet kan dock enbart uppfattas som en djérv arbetshypotes.

En del av dessa referenser kan mdjligen bidra till att stéirka manipulationsbe-
handlingens vetenskapliga status. Dock kan de inte direkt tas till intéikt for de
Ovriga vérderingsmomenten, dvs. effekt, sikerhet och kostnad.

4.5 Kostnadsbedomning

Vi har nu berdrt teknologin manipulationsbechandling ur vetenskaplig synvinkel,
effektsynvinkel och sékerhetssynvinkel. Det finns déligt med underlag for en
virdering av kostnadsfrdgan. Man vet dock att ryggproblem bland vuxna &r
ett mycket vanligt problem. Ungefdr 80 % av alla ménniskor har ndgon ging
i livet besvéir med ryggen, vilket ger en forestédlining om problemets storlek.
I USA (Californien) utgdr erséttning till arbctare med ryggproblem den
storsta enskilda posten (20 %) (Greenland 80).

Aven om manipulationsbehandling enbart har korttidseffekt, dvs. behand-
lingen har en gynnsam inverkan pd det spontana tillfrisknandet, sd kan den
4nda vara av betydelse ekonomiskt sett i ett samlat perspektiv. Aven om man
bara tillskriver manipulationsbehandlingen den effekten att patienten kan
atergd till arbetet en vecka tidigare sd kan detta pd det samlade antalet
patienter med ryggproblem antas bli en ansenlig besparing.

4.6 Sammanfattning och slutsatser

Nér man véirderar medicinsk teknologi beaktar man traditionellt teknologins
effekt, sékerhet och kostnad. Accepterandet av en medicinsk teknologi &r dess-

SOU 1989:63



SOU 1989:63 Manipulationsterapi 49

utom i vissa fall beroende av den vetenskapliga status teknologin har.
Manipulationsbehandling har i stor utstréckning haft utévare som refererat
till teoretiska forutséittningar som &r obegripliga i forhéllande till en klassisk
medicinsk tankegéng, och teknologin har dér(or haft 18g vetenskaplig status.

Manipulationsbehandling bestér av manga olika moment. Manipulationsgrep-
pet, s& som t.ex. kiropraktorerna utfér det, 4r i medicinskt ssammanhang det
mest kontroversiella. Olika former av manipulationsgreppsbehandling har
under olika beteckningar existerat sedan ITippokrates (400 &r f.Kr.).

Motsténdet mot och svérigheterna att acceptera en medicinsk teknologi som
dr teoretiskt obegriplig har sin egen dynamik och historia. Kanske man inte
skall forvénta sig ett accepterande av manipulationsgreppsbehandling forrén
det &r majligt att forklara och forstd denna teknologi i teoretiskt acceptabla
termer.

Emellertid finns det numera enligt British Medical Association (BMA) en
mdjlighet att vetenskapligt forklara och (Orstd i alla fall vissa delar av effekten
av_manipulationsbehandling. BMA hénvisar i sin rapport (1986) till en
teoretisk smértmodell d4r man forklarar den smértlindrande effekten i termer
av mekanoceptorers modulerande effekt pa noceptorer via endorfinliknande
endopeptider. Denna teoretiska modell har {6r BMA varit tillréickligt skl att
acceptera manipulation som behandling vid olika smérttillstind i ryggen. Den
form for manipulationsbehandling det &r frigan om 4r jdmforbar med den
som bl.a. utférs av kiropraktorer.

Vi har i ljuset av BMA-rapportens tcorctiska modell sett nédrmare pé ett
antal referenser frdn det s.k. kanadensiska materialet och funnit att det inte
dr omdjligt att omtolka vissa av de éldre kiropraktiska begreppen i neurofysio-
logiska termer.

For en effektbeddmning har vi gétt igenom relevanta empiriska undersok-
ningar av kliniskt kontrollerad karaktir. De flesta understkningar &r inte
utfdrda av kiropraktorer, vilket péverkar savil urval (limplighetsbedsmningen),
behandlingens spcificitet och effektbedémningen.

Viéra slutsatser vid den samlade beddmningen av manipulationsgrepps-
behandling som medicinsk teknologi utifréin en véirdering av dess effekt,
sdkerhet, kostnad och vetenskapliga status &r [Sljande:

1. Effekten av manipulationsgreppet pa brést- och lindryggssmértor 4r med
de metodologiska férbehdll som gjorts signifikant nér det gller korttidsef-
fekten. Det foreligger ostikerhet om manipulationsgreppets verldgsenhet
¢ver andra typer av icke-operativa terapicr. Manipulationsgreppsbehandlin-
gen kan ses som ett komplement till ¢vriga former av icke-operativ
behandling.

2. Manipulationsgreppsbehandling &r inte riskfri, speciellt nér det géller
manipulation av halsrygg. Forebyggandet av komplikationer och identifika-
tion av kontraindikationer kréver diagnostisk kompetens. Om patienten har
informerats om riskerna och fortfarande ér intresserad och manipulationsbe-
handlingen utfors under betryggande férhallanden s& beddms behandlingen
som sdker ndr det giller manipulering av brést och lindrygg.
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3. Kostnadsberdkningar har inte gjorts, men om manipulationsbehandling
medfor en veckas tidigare tillfrisknande kan detta fé betydelse for det totala
antalet sjukskrivningsdagar samt minskat lidande. Ngon litteratur om
kostnadsberdkning for manipulationsbehandling har vi inte kunnat finna.

4. Manipulationsbehandlingens vetenskapliga status kan ténkas dka i och med
British Medical Associations rapport (86). Rapportens teoretiska antaganden
och godk#nnande av manipulationsbchandling &r dock ingen garanti fOr ett
accepterande av manipulationsbehandling i alla vetenskapliga samhadllen.

Framtida forskning kring manipulationsbchandling méste ses i ljuset av de
stora problem som finns i samband med tillimpningen av randomiserade,
kliniskt kontrollerade understkningar. Kravet pé att minst 2 000 f6rsdksperso-
ner bdr ingd i en kontrollerad studie samt krav pd standardiscrade be-
handlingsprocedurer, forsvarar inte bara en sidan studie, den &r nédstan a
priori omdjlig. Professionella manipulatorer (inkl. kiropraktorer) bor delta i
savil upplédggningen av en studie som i limplighctsbeddmning, behandling och
observation. Vi menar dock inte att man kan dra den slutsatsen, att om den
kliniskt kontrollerade undersdkningen inte &r tillimpbar s& bor inte frégan
diskuteras. Det finns flera andra sétt att vetenskapligt vérdera medicinsk
teknologi (Brorsson och Wall 84). Det finns ménga behandlingstyper som
befinner sig eller har befunnit sig i liknande situation sett ur empirisk och
effektbeddmningssynvinkel (Leach 82, Malan 73, Andersson & Carlsson 82).

Nir det giller behovet av forskning den ndrmaste framtiden s bor man ta
hénsyn till féljande tvd saker:

1. Ren empirisk effektbeddmning.
2. Acceptansforhllanden inom de berdrda professionerna.

Vi rekommenderar att man gér en beddmning av acceptanstorhéllanden
innan man initierar en empirisk studic.
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5 Naprapati

Naprapati 4r en speciell form av manipulationsbehandling som &r nérbesliktad
med t.ex. kiropraktik och osteopati. Naprapatin utvecklades vid sekelskiftet av
amerikanen Oakley Smith. Ordet naprapati &r aviedd av dels det bodmiska
ordet napravit som betyder att korrigera och dels det grekiska ordet patos som
betyder lidande eller sjukdom. Inneborden av ordet naprapati 4r att man
korrigerar foréndringar i frdmst rygg, muskel och led.

Naprapatin gor ansprdk pé att vara en mjukare metod &n t.ex. kiropraktiken
och osteopatin, men sjdlva manipulationsgreppet ingér ofta som ett led i
behandlingen av ryggsmértor.

Det finns dock en undersdkning ddr naprapati ingdr som speciell be-
handlingsform vid sjukdomar och smérttillsténd i stdd- och rérelseapparaten
(Alvesalo och Peltonen). Det &r en icke randomiserad och i dvrigt icke-
kontrollerad prospektiv undersdkning. Man var intresserad av naprapat-
behandlingens effekt p8 153 patienter med olika véldefinierade sjukdoms-
och/eller smérttillstdnd i rorelseapparaten. Undersokningen pégick under fem
ar. Man fann att néstan 90 % av patienterna fick sitt tillstind lindrat eller
forbdttrat med i genomsnitt 7,3 behandlingar. Man drar slutsatsen att
naprapatbehandlingen &tminstone har befrémjat tillfrisknandet.

Om man har den kontrollerade kliniska undersskningen som méttstock finns
det dock inga mdjligheter att dra ndgra slutsatser om effekten av naprapati
frdn denna undersdkning.

Likheterna mellan olika manipulationsgrepp utférda av t.ex. ostcopater,
kiropraktorer, ortopediska medicinare cller naprapater beddmer vi som stdrre
4n olikheterna. Vid bedémningen av naprapatin som manipulationsteknologi
hédnvisar vi dérfor till foregéende kapitel om manipulationsbehandling vid olika
smdrttillstdnd i ryggen.
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6 Akupunktur

6.1 Inledning

Akupunktur &r en flera &rtusenden gammal kinesisk teknologi som gér ut péa
att man genom att sticka in ndlar och manipulera dessa i bestdimda punkter
i huden kan fOrebygga eller bota olika sjukdomstillstdnd. En skicklig
akupunktér 4r en som med végledning av den sjukes symtombild kan
identifiera en akupunkturpunkt och har kunskap om vilket eller vilka punkter
som skall stimuleras.

Akupunktur var fram till bdrjan av 1970-talet en relativt okénd behandlings-
princip. Men i samband med den amerikanske presidenten R Nixons bestk
i Peking 1971, fick akupunkturbehandlingen plotsligt en publicitet som
medftrde ett Okat intresse i véstvérlden, speciellt for akupunkturens
smdrtlindrande effekt. Akupunkturens teoretiska forutséttningar var dock helt
obegripliga sedd mot en véstlig naturvetenskaplig referensram, och motstandet
var till en bdrjan stort. I perioden mellan 1965 och 1975 kom emellertid nya
smdrtfysiologiska rén, och det blev s& smaningom majligt att i viss utstrédckning
forstd akupunkturens smértmodulerande effekt.

Akupunktur vid smérta och sjukdom blev sdledes av socialstyrelsen
(Andersson och Carlsson 82) féremdl for en vérdering ddr man fann att
akupunktur som smértbehandling stimde ¢verens med sdvil vetenskap som
beprdvad erfarenhet. Man var dessutom Gppen for att akupunktur teoretiskt
sett kan pdverka olika organ (system) specifikt, men fann di att det
fortfarande var mdnga teoretiska oklarheter. Detta, tillsammans med en
avsaknad av tillrdcklig empirisk dokumentation, medf¢rde att man inte fann
ndgot underlag for att acceptera akupunktur som behandling vid specificerade
sjukdomstillstand.

Vi skall med den teoretiska utvecklingen och den empiriska dokumen-
tationen i dtanke vérdera akupunkturbehandling vid olika'sju.kdomstillstﬁnd.

Vi vill skilja mellan s.k. kroppsakupunktur & ena sidan och éronakupunktur
och fotzonterapi & andra sidan. Kropps- och ¢ronakupunktur har det
gemensamt att man hér oftast anvéinder sig av en ndlteknik medan man vid
fotzonterapi i stéllet anvéinder fingrarna till att trycka pa bestdmda punkter.
Oronakupunkturen och fotzonterapin har dock det principiclla gemensamma
draget, att de bdda representerar spegelbilder av hela kroppen och dess organ.
Man talar om s.k. holografisk representation, dvs. i en del av kroppen finns
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helheten reprc:senterad.l
Zonterapin behandlas i kapitel 7.

6.2 Vetenskaplig status

Traditionell kinesisk akupunktur

Historik

Akupunktur anvdndes sannolikt redan 2000 &r f.Kr. Akupunkturen &r vil
forankrad och utbredd som folkmedicin i flera 6stasiatiska léinder dven utanfor
Kina (t.ex. Sri Lanka, Korea och Japan). Efter 8r 1900 avtog akupunkturens
anseende i Kina till fordel for en mer véstligt orienterad medicin. Med
politiska fordndringar 1949 aterintog akupunkturen sin roll tillsammans med
ortmedicinerna. Aven inslag av véstlig medicin forekom dock samtidigt.

De forsta kiinda skrivna beréttelserna om akupunkturen dyker upp i Europa
kring &r 1650, och redan 1820 ingdr metoden som undervisningsdmne vid flera
universitetssjukhus i Paris. En medicinsk avhandling i &mnet framligges i
Uppsala ar 1829. Akupunkturen har dock inte i praktiken fétt ndgon stdrre
utbredning utanfoér Frankrike som i kraft av sina koloniala forbindelser haft
nédra kontakt med Indokina.

Det &4r forst med amerikanarnas "ping-pong-diplomati" i b&rjan av 1970-
talet som akupunkturen fir uppmérksamhet i vést och det &r d fréamst som
anestesimetod. Viéstliga iakttagare blev vittnen till stora operationer dér
patienten var helt vaken med endast ett par nélar instuckna pé vissa bestdmda
punkter. Man var d& mer ben#gen att tillskriva den uppnéddda anestesin som
en effekt av uppldsning frdn Maos lilla réda, &n som nélarnas effekt.

P& mitten av 1970-talet kommer emellertid de fOrsta rapporterna som
forsdker tolka akupunkturen i den nya smértfysiologins termer (Kaada 74) och
det blir hdrefter majligt att forstd och forklara effckten av akupunkturens
smartmodulerande effekt. Aven om smirtbehandlingen i den klassiska
kinesiska akupunkturen inte intar ndgon sérstillining sd blir det just som
smértbehandling akupunkturen accepteras i bl.a. Sverige.

Aven om akupunkturen som smértbchandlingsmetod &r godkédnd av
socialstyrelsen, vilket innebér att metoden kan tas i anvédndning av intresserad
och legitimerad medicinalpersonal, sd finns akupunktur inte som undervisn-
ingsdmne varken, teoretiskt eller praktiskt, i grundutbildningen. Déremot
arrangeras kortkurser omfattande 80 timmar teori och praktik enligt
socialstyrelsens rekommendation.

Teoretiska forutsittningar

Grundbegreppet i traditionell kinesisk medicin &r energi (chi). Detta begrepp
4r for den traditionella kinesiska medicinen lika fundamentalt som t.ex. den
vésterldndska medicinens molekylbegrepp. Energibegreppet har tvd centrala

1 Enligt holografer (Schjelderup 75) finns kroppen holografiskt representerad i sdvil
Ggat (irisdiagnostik), som tungan, handflatan och skallen.
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aspekter som gér igen i all kinesisk filosofi, nimligen yin och yang. Yin och
yang 4r tvd olika sidor av samma sak. Vanligtvis siger man att yin 4r
skuggsidan av en kulle medan yang &r solsidan av samma kulle. Yin och yang
dr komplementédra motsatser, dvs. samtidigt som de &r varandras forutsitt-
ningar utesluter de ocksd varandra, och ndgon tredje mdjlighet finns inte
(Schjelderup 75, Andersson och Carlsson 82, Heyerdal 86).

Yin
Yang

Yang

Yin och yang-principen 4r en kosmologi, dvs. den omfattar en forstdelse och
beskrivning av hela universum, ménniskan inbegripen. Allmént stdr yang-
kvaliteter for aspekter som t.ex.: ljus (dag, solsken), uppétriktade krafter
(himmel), vdrme, torrhet, hanktn. Yin-kvalitet star for aspekter som t.ex.:
morker (natt, skugga), neddtriktade krafter (jord), kyla, fukt, honkon. Det
finns sdledes bide mikro- och makroaspekter som har likheter med antikens
tankegéng (Gotfredsen 73).

Tillimpad pd hélso- och sjukdomsbegreppet, si &r hdlsa ett tillstdnd i
mikrovérlden ddr det inom personen finns jémvikt mellan de tvd energik-
valiteterna yin och yang. Omvént &r ohdlsa ett tillstind dér det finns obalans
i systemet. Det man &stadkommer med akupunktur &r att 8terskapa balans,
eller forebygga obalans.

Yin och yang tillh6r de centrala begreppen [Or att beskriva de bakomlig-
gande mekanismerna i den traditionella kinesiska medicinen. -

Yin och yang eller homeostas

I socialstyrelsens rapport (Andersson och Carlsson 82) har man forsokt att
omtolka yin- och yang-relationen i termer av homeostas. Med homeostas
menas en sjdlvreglerande princip med vilken man kan forklara varfor
kroppstemperatur, blodtryck, koncentrationen av joner, gaser, hormoner m.m.
hos friska ménniskor och dédggdjur &r konstant. Man kan ocksd anvénda den
homeostatiska principen till att omvént beskriva varfor dessa fysiologiska och
biokemiska parametrar 4r i obalans vid vissa sjukdomstillstdnd. Akupunkturen
skulle sdledes omtolkad ségas vara homecostasbefrémjande, dvs. innebéra en

Akupunktur
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mobilisering av organismens egen sjélvldkningsférméaga.

Man (Andersson och Carlsson 82) talar vidare om att homeostasen regleras
i positiva och negativa feedback-mekanismer, dédr enzymer och co-enzymer
befrdmjar eller hdimmar biokemiska processer m.m.

I den kinesiska filosofin talar man om fem grundldggande element: tr4, eld,
jord, metall och vatten. I bestdimda relationer befrdmjar eller hdmmar de
varandra, ndstan som idealet pd en modern biokemisk modell,

\
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}\ //
/ \ \
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/ 7 \\ \
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IZ e

VATTENY~————"METALL

2 Schematisk framstdillning av lagen om de fem elementen. De
heldragna linjerna visar den generativa cykeln, de streckade den
kontrollerande cykeln.

Killa: Schjelderup 1975.

Till dessa grundelement associeras olika organ cller organsystem; det finns i
makrokosmos ocksd en ordnande princip [6r mikrokosmos.

Punkter och meridianer

Energin, sd som den beskrivs i traditionell kinesisk medicin, kan paverkas via
speciellt mottagliga punkter pd kroppen, de s.k. akupunklurbuhktcrna. Dessa
punkter dr utbredda pd kroppen efter ett specicllt linjirt monster, s.k.
meridianer.
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Killa: Schjelderup 1975.

Det finns 26 meridianer, som forutom att de &r osynliga forbindelselinjer
mellan akupunkturpunkterna, ocksd formedlar energin. Meridianerna
representerar, eller har anknytning till, speciclla organ ecller organsystem
(funktionskrets) (Heyerdal 86). Genom att stimulera bestimda punkter, ofta
en kombination av olika akupunkturpunkter, s& menar man att bestéimda
organsystem kan pdverkas. Vid en bestdmd kombination péverkar man t.ex.
den s.k. lungfunktionskretsen vilket i sin tur kan pdverka andningen (astma).

Det finns olika uppgifter om antalet akupunkturpunkter och man menar att
antalet 4n sd ldnge 4r stigande. Som mest beskrivs 1 000 olika punkter
(Ericsson 85). Detta innebér teoretiskt sctt ett oéndligt” stort antal kom-
binationsmdjligheter.

Valet av akupunkturpunkt/-er &r beroende av "diagnosen" som stélls pa olika
sdtt t.ex. med hjélp av t.ex. patientens konstitution och utseende (bl.a. tungan)
eller med hjédlp av symtombilden. Ursprungligen hade pulskvaliteten stor
betydelse for diagnostiseringen. En skicklig akupunkt®r &r en som snabbt kan
gOra patienten besvérsfri eller minska besvéren. Vid en minskning av besvéren
dndras symtombilden och andra akupunkturpunkter méste mdjligen tas i
ansprak.
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Tillimpningsomrade

Akupunkturen som helhet gor inget ansprék pé att vara en behandlingsmetod
med universell giltighet, dvs. med lika god tillimpning och effekt pd alla
sjukdomstillst&nd. Aven den traditionella kinesiska medicinen har akupunktu-
ren som komplement bredvid t.ex. drtmedicinerna (Chow 84).

Tillstand som enligt akupunktdrer med speciell férdel kan behandlas med
akupunktur #r forutom ospecifika smiérttillsténd:

1) Specifika smdrttillstind som t.ex. migrén, trigeminusneuralgi,
fantomsmdértor, smértor som foljd av herpes zoster.

2) Hjart-kérlsystemet, t.ex.: hypertoni, perifera cirkulationsrubbningar och
coronarkérlsjukdomar.

3) Astma bronchiale.

4) Allergisk rhinit.

5) Neurogen hdorselnedséttning.

6) Glaukom.
7) Forlossningsinducerande effekt samt motsatta effekten vid hotande
abort.

8) Menstruationsrubbningar.
9) Stressinkontinens.

10) Hyperthyreos.

11) Diabetes mellitus.

12) Psykoser.

13) Infektioner.

14) Immunologiska sjukdomar.

Omtolkningsmaojligheter

Forutom mdjligheterna att forstd encrgibalansbegreppet i termer av
homeostas, negativ och positiv feedback m.m., sd finns i dag mojlighet att
beskriva akupunkturpunkterna och meridiancrna som biofysiska funktionella
enheter. Man talar sdledes om triggerpunkter, speciella ldgmotstandspunkter
i huden som motsvarar de traditionella akupunkturpunkterna. Histologiskt dr
det osdkert om det finns ndgon skillnad i {drhéllande till andra omréden, men
biofysiskt finner man ett mindre motstdnd mellan tvd akupunkturpunkter pa
samma meridian, 4n mellan andra punkter (ref. Heyerdal 157). Det 4r dessa
olikheter i hudmotstandet som en punktdetektor kan urskilja.

Aven om det finns indikationer pd att akupunkturpunkterna och meridianer-
na har ett biofysiskt underlag sd har vi fortfarande inga hypoteser eller
acceptabla teorier om hur dessa punkter korresponderar specifikt med organ
eller organsystem. Om man med akupunktur stimulerar neurohumorala
faktorer som t.ex. neuropeptider som endorfiner, enkefaliner eller vasoaktiva
substanser, s har vi mdjlighet att forklara ndgra av de generella effekterna
av akupunktur (jfr. kapitel 3 om placebocffckt). Redan i rapporten till
socialstyrelsen (Andersson och Carlsson 82) séiger man att det inte &r omojligt
att forstd akupunkturens eventuella effekter pd specifika organ eller
organsystem. Med akupunktur kan man mdjligen fOrestélla sig att man mer
systematiskt stimulerar samma mekanismer som utlser placeboeffekt, dvs.
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en generell effekt, t.ex. nedséttning av sympaticustonus (Kaada 82) som vid
vissa sjukdomstillstind kan ha speciell verkan pé sjuka organ eller organsystem.
Det som akupunkturen beskriver som en bestdmd krets (t.ex. lungkretsen) kan
tdnkas ha bestdimda biokemiska motsvarigheter.

Vid vér effektvirdering skall vi validera empiriska data i relation till
existensen av sddana hypotetiska verkningsmekanismer.

Kokboksakupunktur

Aven om akupunkturen 4r djupt integrerad med kinesisk filosofi, har den
samtidigt ett empiriskt element, si att &ven den som inte &r insatt kan lira
sig akupunkturens praktiska sidor. Man talar i denna situation om "kokbo-
ksakupunktur" (Heyerdal 86). Mdjligheterna att variera och improvisera och
ddrmed individualisera behandlingen under intryck av den enskilda patientens
dndrade symtombild minskar dock. Kokboksakupunkturen &r mest utbredd
i véstvarlden. Kokboksakupunkturen har den [Ordelen att man kan standar-
disera forfarandet vid en vérdering av effekten. Numera finns éven datorise-
rade punktdetektorer som akupunktéren kan ha hjélp av (Ericsson 85).

Oronakupunktur

Historik

Oronakupunkturen 4r i sin nuvarande form (Ater)upptéickt av den franske
ldkaren Nogier i mitten av 1950-talet, men enligt honom sjéilv sd hérstammar
metoden frén Egypten. Hippokrates skulle ha uppmédrksammat att egyptierna
genom att skdra sig pd bestimda stillen i ¢ronmusslan kunde forebygga
odnskad graviditet.

P4 sin mottagning i Lyon hade Nogier lagt mérke till att flera av hans
patienter hade &rr i sina 6ron. Det visade sig att de alla hade fatt behandling
for ischiasbesvdr i Algeriet. Alla patienter beréttade att de definitivt hade blivit
kvitt dven sin kroniska ischias som en foljd av denna behandling. Nogier
foretog hérefter en systematisk bestdmning av olika punkter i $ronmusslan
efter "trial and error"-metoden. Han fann att dessa reflexpunkter i drat
svarade mot bestdmda kroppsdelar (Schjelderup 75, Heyerdal 86).

Alkupunktur
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Arm

Organi
bukhalan

Ryggraden

Organi
brosthalan
Omréde for

inresekretoriska
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4 Teckningen, som har atergivits efier dr Nogiers bok "' Lehr-
buch der Auriculotherapie’’, visar hur lokaliseringen av kroppens
olika delar i dronbrosket sammanfaller med bilden av ett foster i
upp och nedvind stdllning.

Killa: Schjelderup 1975.

Metoden har nu dven Gvertagits av kineserna, och det finns numera béde en
fransk och en kinesisk skola inom 6ronmusselakupunkturen (auriculoterapin).
Sjdlv menar Nogier att hans metod skiljer sig principiellt frin den klassiska
kinesiska kroppsakupunkturen. Auriculoterapin bygger pd systematiskt
insamlade observationer och refererar inte till samma teoretiska fOrutséttningar
som den kinesiska kroppsakupunkturen. Aven om Nogier siledes inte refererar
till en teoretisk ¢verbyggnad, finns flera tolkningar som tar metoden till intdkt
for en holografisk vérldsbild (Schjelderup 75). Med holografisk vérldsbild
menas att t.ex. en organism som helhet &r representerad édven i varje liten del.

Forutom Oronakupunkturen tas dven fotzonterapin, irisdiagnostiken m.m.
till intdkt for den holografiska vérldsbilden.

Verkningsmekanismer

Oronakupunkturen framstélls som om den hade sitt teoretiska fundament
inom vedertagen (véstlig) medicinsk tankegdng. Man fGrestéller sig att
stimulering av olika delar av dronmusslan via afferenta (mot centralnervsys-
temet 18pande) nervtrddar péverkar det centrala nervsystemet. Man antar att
det sker en reflektorisk aktivitet hir som i sin tur pdverkar en "neurohumoral
kontrollenhet" sd att homeostasen dterskapas. Det péstds att det finns en
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funktionell férbindelse mellan olika kroppsdelar och olika delar av 6ronmusslan
ddr vissa hjdrnstamsstrukturer fungerar som mellanled (Heyerdal 86). Hér
refereras ocksa till bakomliggande neurohumorala mekanismer. Auriculoterapin
gar dock inte att forstd pd samma sétt som kroppsakupunkturen nér det géller
triggerpunkter och begrepp som referred pain.

Det finns en empirisk dokumenterad hg konkordans (72 %) mellan en
traditionell medicinsk diagnos och en diagnos stélld med hjélp av dronaku-
punktur (Heyerdal 86). De tillstdnd dér ¢ronakupunktur menas ha effekt &r
av en mer generell karaktir sd som:

1) sbmnsvarigheter,

2) abstinensbesvdr: speciellt vid avvénjning av heroin- och morfinabstinens,
nikotinavvéinjning,

3) viktnedgéng,

dvs. effekter som dr mer generella &n organspecifika.

Eftersom 6ronakupunkturen aldrig har refererat till ndgon for vésterldndskt
tinkande obegriplig eller st6rande teoretisk fOrutséttning s& &r det inte
nddvéindigt med ndgon omtolkning av de empiriska data. Det finns dock
fortfarande ménga oklarheter nér det géller dronakupunkturens verkningsme-
kanismer. Refererar man dessutom till en holografisk referensram, blir
tankegéngen helt obegriplig for en vésterldndskt skolad likare.

6.3 Effektbedomning

Materialet

De understkningar vi redovisar hér 4r framtagna via sokningar pad Medline.
Vi skiljer hir mellan 1) traditionell kinesisk akupunktur, 2) kokboksakupunk-
tur och 3) 6ronakupunktur. Presentationen av vér cffektbedmning har vi av
praktiska skél delat upp efter &mnen eller omrdden och dé preciserat vilken
typ av akupunktur det har varit frdgan om. Det har visat sig att den
traditionella  kinesiska akupunkturen och kokboksakupunkturen ofta
presenteras tillsammans (t.ex. i de kontrollerade kliniska understkningarna
kring astmabehandling). Oronakupunktur tycks mest vara provad i samband
med t.ex. rékavvénjning.

Akupunktur vid olika somatiska sjukdomstillstand

Kontrollerade undersokningar om astma

Det finns flera randomiserade och pd annat sditt kontrollerade kliniska
undersOkningar av akupunkturbehandling vid olika typer av obstruktiva
lungsjukdomar. Eftersom det &r frigan om béde olika tekniker och olika
tillstdnd, om &n funktionellt identiska, har vi valt att redovisa undersdkningarna
enskilt. Samtliga undersokningar &r frén internationellt erkénda tidskrifter.
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Kronisk obstruktiv lungsjukdom. Jobst et al, The Lancet 1986

Hypotes: Att klassisk kinesisk, manuell akupunktur medftr minskning av
upplevda andningssvarigheter.

Patienturval: 26 patienter med mer 4n fem ars invalidiserande besvér av
obstruktiv karaktdr viljs ut frdn The Osler Chest Unit, Churchill Hospital,
Oxford. Man faststéller utgdngsmétten for olika parametrar som skall bli
foremél for undersdkning och jdmforelse. Det géller t.ex. subjektiva
parametrar, gdngdistans efter sex minuter och lungfunktion métt med
fysiologiska metoder, samt "fastldsning" av medikamentell medicinering under
forsoksperioden.

Stratifiering: Nagon designmdssig undergruppering fger inte rum. Limplig-
hetsbeddmning 4r inte aktuell eftersom akupunktur i princip kan tillimpas pa
alla oavsett dlder, kon, hudfirg m.m. Men eftersom en kinesisk akupunktdr
med kunskaper i bdde den traditioncllt kinesiska och den visteuropeiska
medicinen var anlitad, omsattes den vésteuropeiska diagnosen till en kinesisk
symtom/syndromdiagnostik dédr bdde sjukhistoria, puls och tungdiagnostik
ingick.

Randomisering: De 26 patienterna randomiseras (forfarandet inte angivet)
till tvd grupper. Vid efterkontroll visar det sig att grupperna var "matchade”
med hénsyn till adekvata parametrar, dock inte med hénsyn till placebokénslig-
heten. Den ena gruppen far en #kta traditionell kinesisk akupunktur, den
andra gruppen fér s.k. placeboakupunktur.

Behandling: Manuell (dvs. inte elektrisk eller laser) akupunktur med rostfria
stdlndlar, med varierande ldngd frén 1,25-6,25 cm, gavs vid 13 tillfillen under
en treveckorsperiod. Behandlingen individualiscrades och justerades i
overensstimmelse med den kinesiska diagnostiken och det val man gjort av
akupunkturpunkter.

Skenbehandling: Placebogruppen fick samma bcehandling med héinsyn till alla
olika forhéllanden utom valet av punkter. Det &r, enligt kinesisk akupunktur-
teori, svart att hitta helt "déda" punkter, men man valde punkter som av
erfarenhet ger liten effekt. Optimal skenbchandling tycks ha getts eftersom
den subjektiva uppskattningen av vdlmdende i placebogruppen ocksd var
signifikant béttre jAmfort med utgdngsldget. Forsokspersonerna hade dessutom
inte fitt information om att man ville anvéinda kontroligrupp som fick icke
aktiv behandling. (Man hade enbart upplyst om att studien rérde sig om
akupunkturbehandling enligt kinesisk modell.) Det sistndmnda forhéllandet
bidrar sdledes till att ¢ka den metodiska validiteten, samtidigt som det
problematiserar forskningsetiken.

Blindhet: Patienterna var i denna studie blindade. Eftersom alla trodde sig
fé aktiv behandling s& kunde en eventuell forbéttring inte for patientens del
ge anledning till dvervéigande om och identifiering av vilken behandling som
gavs. Studien tycks sdledes vara optimalt kontrollerad i detta avseende.
Akupunkttrernas blindhet kan dédremot ifrdgaséittas. Tre akupunktOrer
anvéndes, inkl. den kinesiske. Akupunktrerna kunde, enligt sakens natur,
aktivt identifiera bdde den grupp som fick aktiv behandling och den grupp
som fick skenbehandling. Om en patient t.ex. blev bittre, dvs. sjukhistorien
dndrades och eventuellt andra symtom &ndras, méste behandlingen justeras
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vilket innebdr att andra punkter maste viljas. Akupunktdrerna anges dock ha
gett sig i kast med behandlingen med samma entusiasm géllande bada
grupperna, vilket ocksd optimeringen av vilméendet i placebogruppen tyder
pé.

Observationen: Patienterna for dagbok och registrerar hur de mér och vilken
ork de har i olika situationer. Flera, av understkningen oberoende, obser-
vatrer kontrollerar gdngdistans efter sex minuter och olika lungfunktionstest.

Bortfall efter randomisering: Tillstdndet for en patient i testgruppen
forsdmrades och utgdr tillsammans med sin "matchade" partner i kontrollgrup-
pen.

Resultat: Underskningen visar att testgruppen var signifikant bittre &4n
kontrollgruppen med hénsyn till subjektiva uppskattningar och géngdistans.
Lungfunktionstesten visade inga signifikanta foréndringar.

Kommentar: Trots att antalet forsokspersoner &r litet, uppnés signifikanta
skillnader som falsifierar nollhypotesen. Fysiologiska lungfunktionstester och
blodgaser anges vara ddliga métt pa lungfunktionen vid kronisk obstruktiv
lungsjukdom (s.k. irreversibel obstruktivitet), sd det forhéllande att man hér
inte visar ndgon signifikant fordndring &r majligen av mindre betydelse.

En behandlingsperiod pd tre veckor &r enligt traditionell kinesisk uppfattning
kort tid. Trots den korta behandlingstiden uppnés signifikant effekt.
Léngtidseffekten 4r dock med denna understkning inte klarlagd.

Det finns vissa invéindningar vad angér den metodologiska validiteten. Det
gdller speciellt blindningen av behandlaren vilket #r principiellt omojligt
eftersom behandlingen 4r individualiserad och inte standardiserad. Behandlarna
skulle kunna identifiera testgruppen och hdrmed gett anledning till forstérkning
av placeboeffekten. Emot detta talar emellertid det forhéllande att dven de
patienter som hade fatt skenbchandling hade en signifikant ®kning av
vilmdendet i forhdllande till utgéngsléget.

Aven om underskningen limnar frigan om lingtidseffekt Sppen s& &r
korttidseffekten rimligt dokumenterad.

Experimentellt anstringningsutlést astma. Fung et al, The Lancet 1986

Hypotes: Implicit hypotes att anstréingningsinducerad astma kan forebyggas
med hjdlp av traditionell kinesisk akupunktur.

Man tar utgéngspunkt i experimentella studier dér man visar att kemiskt
(metacholin) inducerad bronkospasm kan hévas med akupunktur, se Tashkin
et al.

Patienturval: 19 forsdkspersoner, i detta fall barn i 8ldrarna 9-13,5 &r, med
mild till moderat heldrsbronkialastma, blev utvalda fréin en allergimottagning,
Queen Mary Hospital i Hong Kong. Tillstdndet blev spirometriskt (FEV1,
PEFR) definierat som en Okning pd minst 20 % vid anviindning av
luftrérsvidgande medicin (salbutamol). Alla har en sjukhistoria med
anstréngningsutldst astma. Tillstdndet var under kontroll i minst ett halvt &r
med ovanstdende medicinering. Forsokspersonerna avstod frén behandling
24 timmar innan experimentet initierades. Utgdngsstatus definierades under
standardiserade forhéllanden. Informerat samtycke var inh&imtat via foréaldrar-
na.
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Stratifiering: Ndgon undergruppering finns inte forutom vad som kommer
till uttryck i den individualiserade akupunkturbchandlingen.

Randomisering: Randomiseringsforfarandet &r inte beskrivet. Hur ménga
som fanns i varje grupp &r oklart. Randomiseringen ér inte efterkontrollerad,
men eftersom tillstdndet var s relativt véldefinierat med hénsyn till inklusions-

och exklusionskriterier 4r det mojligt att, oavsctt hur grupperingarna blev, de
skulle vara matchade.

Utgéngspunkten 4r véldefinierad.

Behandling: Behandling med akupunktur sker 20 minuter innan arbetsprovet
utférs, med 5 minuters intervaller. Dér anvéinds traditionell kinesisk
akupunktur med 2,5 cm l&nga och 0,32 mm i diameter grova nélar. Man stack
mellan 0,5 och 2 cm djupt. Punkterna identifierades och nélarna stacks in av
trdnad akupunktor pd véldefinierade punkter enligt traditionell kinesisk
medicin. Manuell teknik anvindes.

Efter 20 minuter tas ndlarna bort och [Orsdkspersonerna gor arbetsprov
under standardiserade villkor, varvid man inducerar en anstrdngningsutldst
astma.

Skenbehandling: Det valdes inte “"doda”, men for detta tillstdnd icke
verksamma punkter. Akupunktdren applicerade ocksd dessa ndlar. Varken
nérvarande tekniker eller barnen hade majlighet att identifiera vilka nélar som
satt rétt och vilka som inte gjorde det.

Blindning: Eftersom barnen inte hade fatt ndgon information om ftrstksde-
signen och dd de dessutom inte hade mdjlighet att identificra akupunktur-
behandlingen, kan experimentet ségas vara blindat med hénsyn till férsdksper-
sonerna. Akupunktorens mdjlighet att varicra placeboeffekten genom sitt
forfarande tycks vara minimerat. Eftersom varken skenbehandlingen eller
realbehandlingen gav anledning till ndgon omedelbar effekt sd ldnge barnen
var i vila och dven utomstdende tekniker var nirvarande, sd kan placeboeffek-
ten stgas vara kontrollerad och forstket ségas vara utfrt dubbelblint.

Observationer: Tekniker registrerar EKG-spirometriska métt (FEV1, PEFR
och FVC). De spirometriska métningarna borjar omedelbart efter att
arbetsprovet &dr slutfort. Som resultat utarbetas ett index dér skillnader mellan
spirometriska métt fore test och minsta métt efter test divideras med matt
fore test. Det 4r frdgan om observationer av cnbart fysiologiska parametrar
registrerade pd en skala.

Bortfall &r inte rapporterat.

Resultat: Testgruppen visade sig fé en signifikant bittre lungfunktion jamfort
med placebogruppen. Férebyggande akupunktur har sdledes hér experimentellt
visat sig kunna minska anstrédngningsutlést astma signifikant métt med
spirometriska maétt.

Kommentar: Experimentet &r pd ménga sétt standardiserat och vélkontrolle-
rat, vilket kan minska betydelsen av bristen pd en efterkontrollerad ran-
domisering. En sddan kan vara utford men &r inte redovisad. Trots ett litet
antal forsokspersoner fir man en Overtygande signifikans till fordel for
realakupunkturen.

Aven om mekanismerna for akupunkturens effekt inte 4r helt klarlagda nér
det géller denna form av astma (som skiljer sig frdn den kroniska) anser vi
att en teoretisk validitetsbeddmning inte bor ifrdgaséitta de empiriska data. Det
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dr teoretiskt sett tminstone frga om en "grey box".

Eftersom 95 % av alla astmatiker kan utlésa ett anfall eller f& besvir i
samband med anstrdngning (Svedman 87) sd &r denna undersckning av stor
betydelse for flertalet astmatiker.

Stabil heldrsastma. Christensen et al, Allergy 1984, Ugeskr Laeg 1986

Hypotes: Indirekt formulerad som att flergéingsbehandling med akupunktur
har (korttids/lngtids) effekt pd patienter med vildefinierad helirsastma.

Patienturval: 17 patienter med stabil heldrsastma som inte tidigare hade fatt
akupunktur valdes ut. Inklusionskriterier vildefinierade.

Stratifiering: Négon undergruppering #gde inte rum, ¢j heller som foljd av
den givna akupunkturen eftersom den i detta forsok var standardiserad.

Randomisering: Tillfallig allokering av patienterna i tvé grupper, testgruppen
med atta och placebogruppen med nio forsdkspersoner. Randomiseringsforfa-
randet var kontrollerat, dock ej med hénsyn till placebokénsligheten.

Behandling: Standardiserad elektroakupunkturbehandling gavs i 20 minuter
vid tio olika tillféllen under en period pd fem veckor. Punkterna valdes efter
traditionell kinesisk foreskrift.

Skenbehandling: Placeboakupunkturen blev ut frd som aktiv elektroakupunk-
tur, men pd hypotetiskt icke aktiva punkter med samma behandlingstid och
period.

Blindning:  Patienterna informerades om att man ville understka och
jamfora tvd olika typer av akupunktur, dvs. information om placebogruppen
undanhdlls. Detta gor undersdkningen forskningsctiskt problematisk, men
metodologiskt sett bidrar forfarandet till att standardisera placeboeffekten.

Man anfor att studien &r utférd dubbelblint. Detta #r dock diskutabelt
eftersom behandlaren, vars akupunkturkompetens ¢j 4r redovisad, hade tillflle
att diskutera symtomutveckling under behandlingsperioden och dessutom,
enligt sakens natur, var medveten om vilken behandling som gavs. Att
behandlaren inte hade tillgéng till registreringsbdcker &r inte av betydelse for
vederbtrandes roll som placeboprovokatdr.

Observationer: Observationer féretogs dels av patienterna sjdlva i form av
dagboksanteckningar om symtom och medicinférbrukning, dels av behandlaren
oberoende personer. Dessa sista fick kfinnedom om behandlingstyper efter
behandlingsseriens slut. Eftersom varken frstkspersoncrna eller observatéren
hade mdjlighet att identifiera den givna behandlingen, verbalt eller icke-verbalt,
s& kan observationsproblemet séigas ha varit minimalt. Det man undersoker
dr olika spirometriska parametrar (morgon- och kviills-peakflow), antalet puff
med luftrérsvidgande mediciner, registrering av symtom i visuell skala efter
varje behandlingsseans och initialt innan akupunkturbehandlingen har borjat.
Dessutom kontrollerades IgA, IgM, IgG, IgE, Orosomukoid, Leukocyter och
eosinofila vid tre tillfallen.

Ingen rapport om bortfall efter randomisering.

Resultat: Efter tvd veckors behandling (dvs. fjirde undersdkningsveckan)
fanns en signifikant skillnad mellan testgruppen och placebogruppen med
hédnsyn till spirometriska parametrar som tydde pd att akupunktur initialt har
en specifik effekt. Hérefter utjimnas effckten, och i sjunde och elfte
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undersokningsveckan finns inga signifikanta skillnader mellan de tva grupperna.
Det var ett signifikant fall av serum IgE hos testgruppen, men inte i
placebogruppen.

N#r det giller den subjektiva uppskattningen av symtom och besvdr dr
denna stabilt signifikant béttre i testgruppen under hela behandlingsperioden.
Dessutom minskades behovet av luftrorsvidgande medicinering (med 53 %)
under understkningsperioden.

Kommentar: Trots det begrdnsade antalet forsokspersoner fick man en
signifikant korttidseffekt métt med spirometriska metoder. Den subjektiva
vérderingen visade #ven l&ngtidsverkan av behandlingen, dessutom minskade
medicinbehovet under perioden. Trots att behandlingen inte var individualise-
rad, och enligt traditionell kinesisk akupunkturteori kanske darfér suboptimal,
s3 fick man effekt. Det mest stérande forhdllandet i denna understkning &r
att placebogruppen fick aktiv elektrisk akupunktur om &n i s.k. déda punkter.
Elstimuleringen kan dock ha fungerat som en sorts TNS vilken pé sikt skulle
kunna ha haft effekt, vilket kan forklara en del av placeboeffekten i den
subjektiva skattningen.

Bronkodilation vid akut astma med akupunktur. Takishima et al, Annals of
Allergy, vol. 48, jan., 1982

Hypotes: Hypotesen &r att kroppsakupunktur har bronkodilaterande effekt hos
vissa patienter. Utgdngspunkten for japanerna var en 18ng klinisk erfarenhet
av att vissa astmatiker efter att ha fétt akupunktur fick firre anfall.

Patienturvalet: Det ingick 10 forskspersoner. Patienterna kom frén en
universitetsklinik i Japan. Man utgick frdn sjukhistoria, laboratorietest,
lungfunktionstest, bronkialkénslighet virderad med methacholin, test med
bronkodilatationsmedel (reversibilitet) m.m.

Stratifiering: Hilften av forsokspersonerna hade s.k. infektionsastma och
resten hade en blandad typ av astma. Durationen varierade mellan 3-25 &r.
Fem hade heldrsastma och de aterstdende fem hade en s.k. paroxysmal typ
av astma. Man upptéckte sedan att det fanns en del undergrupper som
reagerade pa tre olika sitt pd akupunktur. Det &r tveksamt om man pd
férhand skulle kunna ha utpekat dessa reaktionsmonster. Dessa monster var
helt oberoende av parametrar som kon, dlder, sjukdomsduration m.m.

Randomisering: Randomisering fanns inte med hér eftersom fOrsoksperso-
nerna var sina egna kontroller. Man gav behandling eller placebo i en
specificerad sekvens.

Behandling: Behandlingen var standardiserad pd sé sétt att man hade valt
en bestimd punkt, som enligt traditionell kinesisk akupunkturteori hor till den
s.k. lungfunktionskretsen. Behandlingen &4r séledes inte individualiserad enligt
kinesisk foreskrift. Metodologiskt &r behandlingen bade standardiserad och
mycket vildefinierad. Man prévade sdvél hoger som vénster sida i punkterna
pa de aktuella meridianerna. Behandlingen bestod av manuell manipulation
med n3lar, 0,25 mm i diameter och 50 mm ldnga, 10 minuter pa vardera sida.
Aktiv behandling gavs 26 gdnger, alla patienter fick behandling vid tvé tillfallen
(tva olika dagar), sex patienter fick behandling vid ytterligare ett tillfdlle.

Skenbehandling: Placebobehandlingen forsiggick i tvA moment, béda
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omedelbart fore den egentliga (aktiva) behandlingen.

Vid den ena placeboakupunkturbehandlingen hade man valt en dod punkt
som man stimulerade i 5 minuter, och vid den foljande placebobehandlingen
hade man valt att sticka in ndlen pd réitt stdlle, men inte stimulera med
manuell rotation. Placebobehandlingen gavs vid 17 tillfillen och endast vid ett
tillfalle gick luftrorsmotstandet ner p& den nivd som man hade antagit som
signifikant i forhdllande till utgéngspunkten.

Blindhet: Akupunktdren visste enligt sakens natur vilka behandlingsseanser
som var placebo och vilka som var menade som verklig akupunktur.
Forstkspersonen som var placerad i en speciell stor med spirometeranordning
m.m. framfor sig sdg inte akupunktdren som applicerade sina ndlar och gav
behandlingen bakifrén. Om blindningen av patienterna hade fungerat #r oklart.
Det forhéllande att man inte har I4tit varje behandlingstillfille foregds av en
placebosekvens kan ha gett patienterna mdjlighet att identifiera den aktiva
behandlingen. Men 4 andra sidan sé 4r det frigan om momentan spirometrisk
registrering. Registreringen av den subjektiva besvirsfriheten sker efter varje
behandlingstillfille.

Observationer: Observationerna sker simultant i det att patienterna andas
genom ett speciellt system som hela tiden registrerar luftmotstindet i de stora
luftréren. Observatorbias kan sdledes endast uppstd i forbindelse med
avldsning av data frdn automatiska skivor. Observation sker a) innan
placeboseansen inleds for att bestimma utgéingsvéirdet, b) efter placebosean-
sen, c) efter vdnstersidig akupunktur, d) efter hogersidig akupunktur samt e)
efter en standarddos luftrorsvidgande medicin. Patienterna ger ocksd sin
subjektiva uppskattning av effekten efter varje behandlingstillfille, vilket
inkluderar placebobehandlingen. Man antog att om fallet i luftrérsmotstandet
var pd mer 4n 20 % i forhdllande till utgingsliget, si var detta fall "sig-
nifikant".

Resultat: Sju av de tio férsdkspersonerna har vid en av behandlingarna haft
ett fall i luftrérsmotstdndet pd mer &n 20 %. Vinstersidig akupunktur gav
oftare resultat &n hogersidig. Detta kan hénga ihop med att vid placeboaku-
punkturen stacks ndlen in pa rétt stille, men den manipulerades inte.

En av patienterna fick som fljd av placebobehandlingen ett fall i
luftrérsmotsténdet som var mer &4n 20 % av utgdngsvirdet. Patienten hade
dock anmérkningsvart nog ingen effekt av realakupunkturen, liksom patienten
var en av tvd som inte upplevde subjektiv forbittring. De Ovriga tta
patienterna upplevde efter néstan alla behandlingarna en subjektiv forbéttring.

Man fann att fallet i luftrérsmotst&ndet kunde delas in i tre olika monster.
Ett ddr man sdg en omedelbar effekt av akupunkturen, som dock upphorde
efter att akupunkturen hade upphort. I ett annat monster sig man ett gradvis
fall i luftrérsmotstindet efter akupunkturbehandlingen, som sedan haller sig
(enligt dessa patienter upp till flera timmar). Ett tredje monster visar ett fall
initialt, men ddr motsténdet okar till utgdngsliget 4ven innan behandlingen
dr avslutad. Hur de tio forsokspersonerna &r fordelade i dessa monster som
dr sammansatt av de 26 behandlingarna framgér inte. Det finns €] heller négot
samband mellan de patienter som hade heldrsastma, de som hade haft astma
ldnge, kon, 8lder m.m. och kénsligheten for akupunktur som hér beskrivits.

Kommentar: Man kan dra slutsatsen att standardiserad kroppsakupunktur
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har en luftmotstdndsminskande korttidseffekt pé sju av de tio astmapatienter
som ingick i denna studie. Forfattarna réknar dock inte med den samlade
effekten hos de enskilda patienterna, utan effekten per behandling, dvs. av de
samlade 26 behandlingarna hade behandlingen effekt tio génger. Generaliser-
barheten av dessa data dr diskutabel.

Det som stor denna undersokning &4r att man inte har standardiserat sina
behandlingsseanser si att varje behandling har inletts pd samma sitt med
placebobehandling. Varfor man har valt att dra in tvd olika placebobehand-
lingsmoment &r oklart. Det hade varit tillréckligt att ge placebobehandling i
den "doda" akupunkturpunkten sd hade misstankar om effekt av att insdtta
akupunkturndl i samma punkt som den man sedan stimulerade varit mindre.

Studien gor dock inte ansprdk pd att vara kontrollerad Klinisk i géngse
bemdrkelse. Den 4r mer av fysiologisk/experimentell karaktdr. Behandlingen
4r dock standardiserad och registreringen av den omedelbara effekten med
specialinstrument 4r intressant.

Undersokningen pekar pa att kroppsakupunktur kan ha en korttidseffekt pd
akut astma hos en icke pd forhand identifierbar grupp av astmapatienter.

Astma bronchiale. Virsik K et al, Prog. Resp. Res., 1980:271-75

Hypotes: Implicit hypotes att behandling av astma med hjdlp av standar-
diserad, men i Ovrigt klassisk kinesisk akupunktur, dr en placeboetfekt.

Patienturval: Med i understkningen finns 20 patienter med moderat astma.
Aldern pé patienterna varierade mellan 23 och 53 ar, 15 kvinnor, 5 mén. De
hade &tta timmar innan forstket inte tagit medicin. Patienturval inte ndrmare
preciserat.

Stratifiering: Ingen.

Randomisering: Forfattarna anfor inget betréffande eventuell randomisering.

Behandling: Akupunkturen &r av traditionell kinesisk typ inkl. en punkt i
orat. Behandlingen var inte individualiserad. Man har valt en standardprocedur
for att mer enhetligt vérdera resultaten.

De punkter som valts har dock alla samband med lungfunktionen pd ndgot
vis. Punkterna stimulerades cfter 5, 10 och 15 minuter.

Skenbehandling: Dér gavs akupunktur pd punkter som inte antas ha
betydelse for andningen.

Blindning: Patienten var blindad, men det var, av goda skiil, inte akupunktd-
ren.

Observationer: Alla observationer med standardiserade procedurer och
métningsinstrument. Utgéngsvirden registrerades. Man anvénde sig av en
speciell apparat (kroppsplethysmograph) for att f fram olika luftvégsparamet-
rar.

Bortfall inte rapporterat.

Resultat: Behandling av moderat astma bronchiale med standardiserad
akupunktur visades inte enbart bero pé placeboeffekt. Centrala lungfunktions-
parametrar (FEV1, VC och RV) visade sig vara signifikant (P <0,05-0,001)
battre 4n utgéngsvardet efter 30, 60 och 120 minuter. Skillnaden tydligast efter
30 och 60 minuter, hérefter avtar den. Det fanns en liten, men inte signifikant,
skillnad mellan utgdngsvirde och placebobehandling.
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Forfattarna drar slutsatsen att den typ av behandling som anvénts kan vara
ett tilligg i behandlingen av akut och kronisk astma, och att akupunkturbehan-
dling kan medftra en minskning av behovet av likemedel.

Kommentar: Det 4r oklart om studien &r randomiserad. Detta forhéllande
gor denna undersdkning svértolkad. Standardiseringsproceduren vid behandling
samt observationerna forefaller optimala. Blindningen har majligen ocksé varit
optimal, men man har inte redovisat pa vilket sdtt man har {6rsokt undvika
péverkan av patienten.

Chow et al, Lung 161, 321-26, 1983

En understkning av éronakupunktur vid anstréngningsutldst astma visar ingen
signifikant forebyggande effekt. Se vidare avsnittet om Gronakupunktur och
inledningens diskussion om tolkningen av kontrollerade undersdkningar med
negativt utfall.

Samlad bedomning vid astmatiska tillstind

Aven om mekanismerna med akupunktur vid obstruktiv lungsjukdom inte till
fullo 4r klarlagda sa &r det dock inte tal om black box-mekanismer, dvs. helt
okénda bakomliggande mekanismer. Det finns fog att tala om grey box-
mekanismer, dvs. mekanismerna &r delvis kéinda (Lynde och Bygren 87). Den
teoretiska validiteten av fOreliggande empiriska data bedéms vara acceptabla.

Bronkokonstriktion (6kat luftrérsmotstdnd) &r en gemensam ndmnare vid
de flesta former av astma. Behandlingen med akupunktur pé specifika punkter
visar sig i de foreliggande fem kontrollerade kliniska unders¢kningarna ha en
signifikant effekt pd bronkokonstriktionen. Den statistiska validiteten av den
samlade dokumentationen beddms vara acceptabel.

Undersokningar av olika andra somatiska sjukdomstillstind
Neurogen horselnedsiittning

Tidigare okontrollerade underskningar har visat mycket optimistiska resultat
med akupunkturbehandling vid neurogen horselnedsittning och ddvhet. Det
finns dock inga kontrollerade kliniska understkningar som kan underbygga
denna hypotes.

Tinnitus (Oronsus). Det finns inga kontrollerade undcrédkningar som
underbygger hypotesen att akupunktur har effekt vid detta tillstdnd. En
kontrollerad undersdkning frdn 1981 (Hansen et al 81) visar det motsatta.

Det finns ett antal undersdkningar om bl.a. dronsus (Marks 84), nedsatt
horsel, dévhet m.m. (Yarnell 76 och Davis 75) och behandling av ¢vervikt
med Oronakupunktur som dock inte alla visat effekt. Dessa undersokningar
ger dock inga mojligheter att gora definitiva utsagor om akupunkturens
bristande effekt vid dessa tillstdnd. Det finns en fallbeskrivning om en lyckad
behandling av en patient med s.k. sensori-neural ddvhet (Sodipo 80).

Oversiktsartiklar om akupunkturbehandling av dévhet finns bara fram till
1981 (Fairbanks 81), och ger inte anledning att stka flera undersdkningar.
Den refererade ¢versiktsartikeln tar ddrcmot upp frdgan om akupunktur-
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behandling av dova i Kina. Det framhélis hér att akupunkturen enbart 4r ett
led i en omfattande behandling dér olika andra tréningsmoment ingér
(Fairbanks 81).

Sdr pd tolvfingertarmen

En italiensk understkning (Salvi 83) dir man framgdngsrikt behandlat 4
cimetidinresistenta magsarspatienter med akupunktur. Fallen &r gastro-
skopikontrollerade fore och efter. Rapporten pa italienska!

Péaverkan av 6strogennivd med akupunktur tas upp i en italiensk dubbelblind
kontrollerad undersdkning dir man anser att hojningen av plasmakon-
centrationen av 17-beta-estradiol orsakats av akupunktur. Rapporten &r, som
ovanstdende, tyvdrr pa italienska.

Akupunktur vid kirlkramp och hjértinfarkt

Det finns tvd undersdkningar som visar att traditionell kinesisk akupunktur
kan vara effektiv vid behandling av smértor och, enligt den andra studien,
dven vid hjértsvikt.

Eftersom akupunktur pdverkar det autonoma nervsystemet genom att bl.a.
minska utsldpp av s.k. katekolaminer, s8 menar man att dven hjértinfarktens
storlek kan minskas genom akupunktur. Man fick ett signifikant fall av CAMP,
STI och minskning av ST-h¢jningarna i EKG:et hos étta av tio patienter (Bao
82).

Reumatoid artritis

Akupunkturbehandling av olika smirttillstdnd inkl. reumatoid artrit &r en
accepterad behandlingsform och har ocksd i flera undersokningar visat sig ha
effekt pd smértorna. Om akupunktur har en antiinflammatorisk klinisk effekt
dr oklart (Bhatt-Sanders 85).

Det finns fallbeskrivningen dér man behandlat bl.a. nio fall av tarmvred med
kroppsakupunktur (Wan 81) med god effckt. Det finns ocksd en rapport dér
man redovisar 49 fall av urinretention efter forlossning (-s trauma) behandlade
med kroppsakupunktur med god effekt (Yang 85). 15 falt av discoid lupus
erythematosis behandlade med dronakupunktur finns beskrivna i (Chen 85).
41 patienter med neurodermitis behandlad med akupunktur har en korttidsef-
fekt p& 97 % medan ldngtidseffekten 4r mindre (40 %) (Zhong 84).

Ett kapitel for sig 4r akupunktur vid infektionssjukdomar. Att sjélvidkande
funktioner som t.ex. stimuleras med placebomedel kan &stadkomma
foréndringar i det immunologiska systemet &r inte lingre sd kontroversiellt.
Att ett liknande forhdllande skulle gélla akupunktur &r inte helt obegripligt,
men det fanns inga tillgéngliga understkningar, som visar att detta dokumente-
rats under kontrollerade betingelser. Det finns en follow up-undersdkning efter
en epidemi med réda Ogon (konjunktivitis) i Kina som behandlats med
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akupunktur och blodtappning (Deng 85). Dock gav man f0r sdkerhets skull
4ven antibiotiska droppar (chloromycitin), varfor det inte 4 mdjligt att dra
négra slutsatser av denna undersdkning.

Nyligen har det publicerats en artikel om akupunkturbehandling vid AIDS.
Det 4r inte frgan om en kontrollerad studie. 200 patienter med AIDS och
AIDS-Related Complex (ARC) blev behandlade med akupunktur. Man kunde
inte bota patienterna, men man drar slutsatsen att akupunkturbehandling av
AIDS-patienter kan ha goda effekter pd det fysiska och psykiska planet.
Dessutom menar man att akupunktur mojligen kan ha en fOrebyggande
positiv verkan pé s.k. opportunistiska infektioner (Rabinowitz 87).

Samlad bedomning vid olika andra somatiska sjukdomstillstind

Aven om det teoretiskt sett 4r rimligt att anta att akupunktur skulle kunna
ha effekt pd flera av de ndmnda omrdden (hjdrtkérlsjukdomar, mag-
tarmsjukdomar och t.ex. tinnitus) sd ger sdvil kvantiteten som kvaliteten av
de foreliggande studierna inte tillréickligt med underlag for att komma med
rekommendationer. Det 4r i detta sammanhang beklagligt att mycket litteratur
inom dessa omréden endast finns pd Osteuropeiska sprak.

Effektbedomning av akupunktur vid psykiska sjukdomstillstand
samt som beteendepaverkan

Psykiska tillstidnd
Depressiva tillstand

I artikeln Electroacupuncture: An Alternative to Antidepressants for Treating
Affective Diseases? tar forfattaren (Han 85) upp béade en basalvetenskaplig
forklaring och en klinisk dokumentation av att akupunktur har effekt vid
depressiva tillstdnd.

En generellt accepterad uppfattning av depressiva tillstdnd (Konsensusdok-
ument om depression 1984) &r att dessa tillstdnd &r forknippade med en
sdnkning av s.k. transmittorsubstanser i det centrala nervsystemet (CNS). Det
ror sig om s.k. monoaminer (norepiniphrin (NE) och serotonin (5-HT)).
Antidepressiv medicinering bygger pé dessa teoretiska forutséttningar och tar
sdledes sikte pa att hoja aktiviteten av dessa substanser i CNS.

Djurexperimentella studier visar enligt forfattaren att sévél 5S-HT och NE
okar markant vid elektroakupunktur. Antidepressiv medicinering kan blockera
effekten av akupunktur vilket i alla fall tyder pa att det finns en interaktion
mellan dessa tvd behandlingsformer (Biedermann et al 86). Det finns en
interaktion mellan t.ex. smérta och depression bdde kliniskt (Almay 87) och
teoretiskt (Han och Terenius 82, Han 85).

De bakomliggande mekanismerna f6r en eventuell effekt av akupunktur som
behandling vid depressiva tillstdnd tycks vara bdde klarlagda och allmént
accepterade.

Den Kkliniska effekten av akupunktur vid depressiva tillstdnd, definierade
enligt Hamiltons Rating Scales for depression och DSM III, visar att
akupunktur 4r jdgmforbart med det antidepressiva medlet amitriptylin, dock
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utan sistndmndas biverkningar. Detta menar man skulle vara dokumenterat
i foljande kontrollerade understkning.

Luo et al (85)

Hypotesen &r implicit formulerad. 47 patienter med depression definierad
enligt Hamiltons Rating Scale for depression. Patienterna undergrupperade
under fOljande diagnoser: depression, involutional depression, reaktiv
depression och depressiv neuros. Definitionen av depressiva tillstdnd 4r inte
entydig. Béde kriterierna och den kulturella referensen varierar frin kontinent
till kontinent, ja #ven mellan enskilda linder och mellan terapeutiska
grupperingar inom det enskilda landet kan definitionen ibland variera. Genom
att anvédnda sig av standardiserade Rating Scales kringgés dock hela denna
diskussion om vad depression (eller schizofreni) egentligen 4r.

Randomiseringen medforde en sned fordelning av férsdkspersoner; det fanns
27 patienter i gruppen som fick elektroakupunktur och 20 i gruppen som
fick amitriptylin. Det fanns vidare en néstan omvénd {rdelning av mén och
kvinnor i de tvd grupperna. Fordelningen av sjukdomsduration skilde sig
ungefdr en ménad mellan de tvd grupperna. Aven undergrupperingen skilde
sig ndgot, dock inte med hénsyn till huvudgrupperingen. Hur randomiseringen
har forsiggatt 4r inte redovisat och man har inte heller ridknat med den
osdkerhet som randomiseringsférfarandet har medfort. Behandlingen sker som
en jamfdrelse mellan en antidepressiv tricyklisk medicin, amitriptylin och
elektroakupunktur. Behandlingstid i bdda grupperna &r fem veckor. Nagon
skenbehandling &4r det inte frdgan om i denna undersokning. Hur man férsokt
blinda fdrsOkspersoner och behandlare &r inte redovisat. Man har dock inte
pastatt att det ror sig om en blindad studie. Om fOrsskspersonerna &r
informerade om att de ingdr i en studie 4r oklart. Observationen och
beddmningen av resultaten gors med hjdlp av Hamiltons Rating Scale av
observattrer som hade god ¢verensstimmelse i sina beddmningar. Bortfall 4r
inte rapporterat. Resultaten visar oberoende av undergrupperingarna att
70 % och 65 % i elektroakupunkturgruppen resp. amitriptylingruppen blev
betydligt forbéttrade efter fem veckor.

Kommentar: Det finns en del oklarheter i samband med denna un-
dersdkning. Aven om man fOrsokt anvinda accepterade Rating Scales som
matt pd effekten, sé dterstér frégan om pa vilket sitt blindningen har fungerat.
Placeboeffekten dr dock mojligen 1dg vid depressiva tillstdnd. Men sévél
patient som behandlare kan identifiera typ av bchandling, med mindre
patienterna inte har fatt information om att de deltar i ctt forsék dédr man
Onskar jamfora tva typer av behandling.

Det teoretiska underlaget for validitetsbeddmningen av effekten av
akupunktur vid depressiva tillstdnd &r god. Metodologiskt sctt 4r den kliniska
dokumentationen mindre imponerande. Aven om undersokningen var helt
acceptabel sa &r det svart att utifrdn en kontrollerad klinisk undersdkning séga
att effekten 4r dokumenterad. Mot bakgrund av de klarlagda bakomliggande
mekanismerna verkar effekten av akupunktur vid depressiva tillstdnd dock
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lovande. Resultaten medfoér darfor en rekommendation att initiera un-
derskningar av akupunktur vid depressiva tillstdnd.

Schizofreni

En understkning av kroppsakupunktur vid schizofreni (Kane 79) visade positiv
effekt hos forsokspersonerna nér de fick riktig akupunktur, och ingen eller
negativ effekt nér de fick placeboakupunktur. Det ingick enbart tre forssksper-
soner som var sina egna kontroller. Randomisering och statistisk bearbetning
var pd grund av antalet forsdkspersoner inte rimligt.

Man anvénde sig av Psychotic Reaction Profile (PRP) som métt, och denna
test anvéndes ocksd som inklusionskriterium och precisering av utgéngspunk-
ten. Hypotesen &r inte explicit formulerad. Akupunkturpunkterna &r
preciserade, men av vem och med vilken teknik bechandlingen ges finns ej
beskrivet.

Den ena av de tre forsdkspersonerna fér, innan sjélva behandlingen sitts
igdng, en spontan forbattring, sd han utgér med en annan diagnos. Tvé
forsokspersoner finns kvar och bdda har efter korrekt akupunkturbehandling
forbdttrats enligt PRP. Efter en veckas paus (whasoutperiod) forsdmras
patienterna igen och pseudoakupunkturen resulterar i ingen eller negativ
effekt. Bdda patienterna fér hirefter sedvanlig antipsykotisk medicinering.

Bida patienterna och virderande personal 4r omedvetna om vilken
akupunkturbehandling som &r korrekt och vilken som ér placebo. Akupunkto-
rens roll dr i denna undersdkning inte redovisad.

Forfattarna hénvisar till akupunkturens effekt pd kortikala funktioner och
menar att detta i viss utstrdckning kan forklara den kliniska effekten pd
schizofrena tillstand.

Att det kontrollerade forstket kan tillimpas pd enpersonsdesign (Guyatt,
Sackett et al 86) 4r i dag mer eller mindre accepterat, dven om det innebér
vissa problem. I ovanstdende undersdkning finns dock ménga oklarheter. Vad
angér den teoretiska bakgrunden for validering 4r det oklart om det finns
samma enighet om neurokemiska mekanismer som nér det giller depressiva
tilistdnd. Man talar om den s.k. kortikala "arousal-mekanismen” déir det
autonoma nervsystemet dr involverat. Akupunkturen antas ha effekt genom
att ddmpa den kortikala aktiviteten och ddrmed dct autonoma nervsystemet.

Det finns i samma understkning referenser frén Kina om okontrollerade
undersdkningar betriffande behandling av schizofrena med akupunktur med
god effekt pd upp till 73 %. Speciellt icke kroniskt sjuka reagerar pd
akupunkturbehandlingen. Eftersom psykotiska patienter generellt anses vara
déliga placebosvarare kan detta tillsammans med ovanstdende undersokning
tyda pd att akupunktur kan vara en intressant teknologi i behandlingen av
schizofrena tillstand, vird att studera nirmare.

Andra psykiska tillstdnd som har behandlats med akupunktur

Neurotiska tillstdnd, missbruks- och abstinensbehandling, rokavvinjning,
behandling av dvervikt, sémnproblem och nattlig séngvétning. Den akupunk-
turform som anvénds vid de flesta av dessa tillstind 4r éronakupunktur.
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I en okontrollerad studie av effekten av elektroakupunktur av dronmusslan
visar forfattarna (Shuaib 77) att man kan ddmpa neurotiska symtom som
nedstdmdhet, insomningsbesvér, spdnningstillstdnd, rastidshet, &ngest,
huvudvirk, aptitloshet, hjédrtklappning, irritabilitet, trotthet m.m. med mycket
god effekt. Effekten var mellan 80 och 100 %. Akupunktur visade sig ha liten
eller ingen effekt pa tvangspréglade tillsténd.

Elektroakupunktur av Oronmusslan visade sig i en icke kontrollerad
underskning vara effektiv hos 41 av 50 personer vid snabb heroinavgiftning
(Wen 77). Mekanismen menas vara dels en hdmning av det autonoma
nervsystemet, dels en stimulering av det endogena opiatsystemet.

Missbrukare anses generellt vara dliga placebosvarare, och det kan dérfor
inte uteslutas att denna form av akupunktur kan vara intressant som led i en
avgiftning, behandling av abstinenssymtom och rehabilitering. Négon slutsats
gdr det emellertid inte att dra utifréin denna studie. Teoretiskt sett &r det inte
obegripligt ifall akupunktur har effekt vid detta tillsténd.

Samlad bedémning av effekten av akupunktur vid psykiska sjukdomstillstind

Teoretiskt sett #r akupunktur vid depressiva tillstdnd mycket intressant.
Eftersom det finns en neurokemisk parallell mellan smérta och depressiva
tillstdnd, och akupunktur vid smérta har en dokumenterad effekt, s& kan
akupunktur vid depressiva tillstdnd ocksd forvéntas ha effekt. Den kliniska
effekten dr dock otillrdckligt dokumenterad fGr att dra en slutsats. Vid
schizofreni &r akupunktur ocksd av intresse, dock &r den teoretiska bakgrun-
den inte s& klarlagd som vid depression. Den empiriska/kliniska dokumen-
tationen dr ocksa hér otillréicklig for att man skall kunna dra négra slutsatser.

Effektbedomning av akupunktur vid beteendepdverkan
Rokavvinjning

Jamforelsen mellan tvd former av ronakupunktur och en enkel procedur f6r
sjdlvkontroll finns redovisad i en undersdkning (Lamontagne 80). Akupunktur
som ges (hypotetiskt) specifikt for rokavvénjning jimfordes med Sronakupunk-
tur som ges pd en punkt som anses ha en allmént avslappnande effekt.
Kontrollpunkten var sdledes en icke "dod" akupunkturpunkt. Efter tva veckor
fanns det ingen skillnad mellan de tvd formerna av akupunktur, men det fanns
en signifikant skillnad mellan akupunkturgrupperna och sjélvkontroligrupperna
vad angdr minskningen av antalet cigaretter/dag. Efter 1, 3 och 6 ménader
fanns inte ldngre ndgon signifikant skillnad.

Hypotesen &r implicit och dubbel. Urvalet bestod av 75 friska mdn mellan
20-50 &r med en cigarettforbrukning mellan 15-50 cigarctter/dag, vdlmotive-
rade att sluta roka. Nagon undergruppering fanns inte, varken fore eller efter
studien. Randomiseringen kontrollerades, och den medftrde att man fick
matchade grupper. Behandlingen bestdr som anfort av tvd typer av ¢ronaku-
punktur, med applicering av nélar pa vildefinierade punkter. Behandlingen
gavs manuellt i 20-minuters seanser tvd gdnger i veckan. Kontrollgruppen fick
en liten rdknemaskin med vilken de registrerade varje rokt cigarett. De
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uppmanades att sluta roka och tréffade tva génger i veckan en terapeut hos
vilken de dock enbart rapporterade pa vilket sétt de hade forsokt minska eller
sluta roka.

Blindheten & antagligen enkel i jaimfdrelse mellan de tvd typerna av
akupunktur, men i dvrigt ej beskriven. Observationen 4r enbart forsdksperso-
nernas egen rapport om resultatet. Bortfallet efter randomisering &r litet och
vélbeskrivet. Resultaten visar samma manster som i andra undersdkningar av
rokavvdnjning. Initialt en relativt stor effekt (omkring 30 % slutar roka),
medan &ngtidseffekten 4r tveksam (15 %). Det finns ingen signifikant skillnad
mellan grupperna pd négon tidpunkt nér det géller rékningsuppehéll, d4remot
finns en korttidseffekt angdende nedgéngen i cigarettforbrukning, dock under
forutsdttning att man sldr ihop de tvA grupper som fick akupunktur.

Kommentar: Det tycks inte vara orimligt att sl ihop de tvd akupunkturgrup-
perna eftersom behandlingarna de fétt verkar vara likvéirdiga. Forfattarna tar
sjdlva upp frigan om vilken punkt i 6rat som egentligen &r "specifik" for
rékavvdnjning. Att anvinda en punkt med allmént avslappande effekt
(endorfin-friséttning) kan mycket vil téinkas paverka/motverka abstinensbesvéir
och suget efter t.ex. tobak. Kontrollgruppen som inte fick akupunktur kan
dessutom anses ha varit foremdl for beteendeterapi av en icke helt ospecifik
karaktdr. Antalet forsdkspersoner var sannolikt for litet. Den enda slutsatsen
som understkningen ger mdjlighet att dra &r att det &r tveksamt om det finns
ndgon specifik punkt for rokavvinjning.

I en studie av ¢ronakupunktur vid rékavvinjning har man anvént sig av en
metod med ett stift, permanent insatt i en bestimd punkt i 6rat (Martin 81).
Det ror sig om en jamforande studie av 405 personer som indelades i sex
olika grupper ddr man har jamfort olika former av akupunktur och
placeboakupunktur. Undersokningen visade ingen signifikant effekt pa
upphdrandet med rokning. Hypotesen 4r att specifika akupunkturpunkter for
rékavvénjning &r mer effektiva i cigarettreduceringen &n ospecifika punkter.
Urvalet féretogs pa frivilliga fdrsdkspersoner utan andra exklusionskriterier 4n
graviditet. Négon undergruppering fanns inte. Randomisering till de olika
behandlingsformerna. Behandlingsgrupperna bestod av olika variationer av
Gronakupunktur i form av ett stift insatt under en treveckorsperiod och med
en antagen effektiv punkt och en antagen ineffektiv punkt. Dessa grupper
varierades med ytterligare tvd grupper, dér man som tillsigg gav elstimulering
pd en punkt som hade att gora med hungerkinslan (eftersom nedging i
tobaksfdrbrukning inte séllan efterfoljs av en viktuppgéing). Hiérutover anvénde
man tvd andra typer av placebogrupper dér man inte penetrerade drat, utan
satte fast akupunkturstiften med tejp. En liknande procedur tillimpades i
annan grupp. Hér applicerades det tejpade stiftet pd ankeln. Man antog att
ingen av forstkspersonerna visste ndgot om effektiva versus ineffektiva punkter
och undvek genom denna vilseledande information att avslgja att un-
dersSkningen var placebokontrollerad! Undersokningen var siledes tekniskt
sett acceptabelt enkelt blind, men forskningsetiskt kontroversicll. Observation
skedde genom frégeformuldr, dvs. subjektiva data om rokstopp eller eventuell
nedgdng i cigarettforbrukning. Bortfallet var relativt stort och representerar
dels en grupp som inte upplevde ndgon effekt av behandlingen och dels en
grupp som avbrét behandlingen, dérfor att de hade fdtt den hjdilp de ville ha.
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Resultaten visar inte ndgon signifikant skillnad mellan vare sig specifik
akupunktur och aktiv "placebo"-akupunktur och s inaktiv placeboakupunktur
ndr det giller den totala rékavvinjningen. Hypotesen att det finns en specifik
punkt for rokavvédnjning kunde inte underbyggas. Men om man ser pd den
penetrerande akupunkturen tillsammans, och jémfor den med den icke
penetrerande skenbehandlingen, s finns hdr en signifikant skillnad bade efter
1, 3 och 6 ménader nir det giller nedgéng i cigarettforbrukningen. Man drar
slutsatsen att dronakupunktur kan vara till hjélp for 5-15 % av den del av
befolkningen som roker.

Kommentar: Utifrdn de uppstéllda hypoteserna gér det inte att dra ndgon
slutsats till fordel for Oronakupunkturens effekt pd rokavvédnjning. Un-
derstkningen talar for att det inte finns ndgon specifik punkt pd ¢ronmusslan,
men att den samlade ospecifika effekten dock inte &r negligerbar.

1 en randomiserad (men i Ovrigt inte kontrollerad) undersdkning om
rékavvdnjning (Cottraux 83) visade det sig att Gronakupunktur inte var
signifikant béttre jdmfort med beteendeterapi och placebo.

I studien ingick 558 rokare med en genomsnittskonsumtion pd 3-12
cigaretter/dag. Forstkspersonerna randomiserades till fyra grupper. En grupp
fick ¢ronakupunktur, en grupp beteendeterapi, en grupp placcbomedicin
(sockerpiller) och en sista grupp sattes pa véntelista. Undersokningen pégick
i 12 manader. Studien visar ingen signifikant effekt av Oronakupunktur.
Varken totalt rokstopp eller reduktionen av cigarettintaget var signifikant
jamfort med placebo. Akupunkturgruppen visade sig dock efter 9 och 12
ménader vara signifikant béttre 4n beteendeterapigruppen, men inte signifikant
bdttre dn placebogruppen. 28 forstkspersoner faller bort innan den sista
uppfdljningen. Om dessa fortfarande var rokare, eller sddana som hade slutat
réka, paverkar det inte utfallet statistiskt ndr man tar hznsyn till vilken grupp
de tillhdrde.

Blindningen #r inte diskuterad. Eftersom det 4r fragan om sé olika typer av
behandlingar som skall jamf6ras, kan varken behandlarna eller fors¢ksperso-
nerna vara blindade. Om bortfallet kan tas som uttryck for "compliance" visade
det sig att enbart tvd i placebogruppen foll bort, étta i beteendeterapigruppen
och nio i bdde akupunkturgruppen och vintelistegruppen. Graden av
behandlingsfoljsamhet kan inte ses oberoende av placebo- och noceboeffekt.
Obehag, savil psykiskt som fysiskt, ger sdledes inte enbart anledning till dalig
"compliance", utan dven noceboeffekt. Al

Man diskuterar mgjligheten av att beteendegruppen inte behandlades
optimalt. Om placebogruppens tablettbchandling kan tolkas som en passiv
beteendeterapi (betingning) och vi anvénder véntelistgruppen som kontroll-
grupp sd 4r bdde placebobehandlingen och akupunktur signifikant bittre.

Forfattarna tolkar dock placeboeffekten som en ospecifik effekt, och
eftersom det inte finns ndgon statistiskt signifikant skillnad mellan placebogrup-
pen och akupunkturgruppen, s anser man ocksd att akupunkturens effekt
4r ospecifik. Eftersom alla grupper efter 12 ménader befinner sig under 10 %-
(effekt)-grénsen, &r detta ingen orimlig slutsats. Om man dédremot ser pd
placeboeffektens mekanismer och akupunkturens generella effekter basal-
vetenskapligt si dr frigan diskutabel. Slutsatsen kunde ocksd ha varit att en
fysiologisk betingning i denna undersokning visade sig bittre &n psykologisk

SOU 1989:63



SOU 1989:63

(av)betingning.

Genom att ha med fyra grupper 4r det mdjligt att antalet fGrsGkspersoner
i de enskilda grupperna har blivit for f4 (typ 2-fel). I andra understkningar
har man uppskattat att antalet forsdkspersoner maste vara minst 200 i varje
grupp for att uppfatta skillnader som rimligtvis kan forvéntas (Clavel 85).

I en undersdkning frdn 1984 jdmftrs en hypotetiskt aktiv ronakupunktur
med hypotetiskt inaktiv akupunktur mot rékning. Man jamfor dessutom med
en tredje grupp som fick gruppterapi. Efter sex ménader fanns ingen
signifikant skillnad mellan grupperna.

Man anger att det i denna understkning finns tvd hypoteser: 1) jamforelse
av 6ronakupunktur versus gruppterapi och 2) jimforelse mellan en hypotetiskt
aktiv punkt och en punkt som 18g l8ngt borta frdn den aktuella punkten. En
hypotes &r vanligen ett pastdende om att ndgot &r béttre 4n ndgot annat, vilket
man kan underbygga eller forkasta. Hér blandar man samman syftet med
understkningen med hypotesformuleringen.

Urvalet bestod av 81 frivilliga forstkspersoner, som hade rokt mer &4n 50
cigaretter/vecka i mer 4n fem &r. Ndgon undergruppering fanns ej med varken
fore eller efter. Randomiseringsforfarandet &r beskrivet och kontrollerat.
Behandlingen bestod av inséittande av ett stift pd en punkt som antas hjélpa
mot rokning. Stiftet satt i punkten i en vecka vid tre tillfdllen. Stiftet
manipulerades varje géng forsdkspersonerna kénde sug efter tobak. Den grupp
som fick ett liknande stift insatt pd en punkt som inte antogs vara effektiv,
fungerade som placebokontroll.

Gruppen som fick gruppterapi hade entimmes-seanser en géng i veckan.
Grupperna bestod av hogst fem personer. Studien var blindad med hénsyn
till de tvd grupper som fick akupunktur, dock enbart for forsokspersonernas
del. Bade akupunkturen och gruppterapin utférdes av samma terapeut, som
ocksa var forskningsledare. Observationen foretogs av forsskspersonerna sjélva.
Bortfallet var relativt stort i gruppterapigruppen.

Resultaten visar samma monster som i alla andra rokavvénjningsbehand-
lingar: en relativt bra effekt initialt, men délig ldngtidscffckt. Det fanns ingen
signifikant skillnad mellan grupperna omedelbart cfter det att behandlingen
sattes in, och inte heller efter tre och sex ménader.

Kommentar: Aven i denna underskning diskuterar man mdjligheten av att
det inte finns ndgon specifik punkt for rokavvinjning pd dronmusslan. Denna
undersdkning tyder p att den samlade ospecifika effckten &r ndgot béttre &dn
gruppterapi. Bortfallet i akupunkturgrupperna 4r mindre &n i gruppterapigrup-
pen, dvs. "compliance” till den sjélvstimulerande ¢ronakupunkturen &r hogre
dn gruppterapin. Antalet forstkspersoner &r sannolikt for litet (Clavel 85).

En undersokning (Short reports) frén British Medical Journal (Clavel 85)
jdmforde dronakupunktur med nikotintuggummi och placebo. Understkningen
visade att dronakupunktur och tuggummi var signifikant béttre &n placebo dér
effektméttet var rokstopp efter en manad och kontroll efter 13 ménader.

UndersOkningen dr randomiserad, men inte kontrollerad genom blindning.
Man kontrollerade att de som sa att de hade lagt av med rokningen, ocksé
verkligen hade lagt av, genom att méta kolmonoxidkoncentrationen i blodet.

I en icke kontrollerad studie (‘Yongren 81) rapportcras om 210 patienter
som behandlats med Sronakupunktur mot rokning. 191 fick hjélp efter 1-3
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behandlingar. Flertalet slutade helt med rokningen, medan en del minskade
konsumtionen av cigaretter. P4 19 patienter hade Sronakupunkturen ingen
effekt pd rokvanorna. Forfattaren antyder att detta beror pd att dessa 19 hade
en annan endorfinrespons, jamfort med de ¢vriga. Langtidseffekten &r inte
redovisad.

Vid en samlad beddmning av effekten av dronakupunktur som metod vid
rOkavvédnjning kommer vi fram till foljande.

Forekomsten av en punkt pd dronmusslan som &r specifik nédr det giller
rékavvénjning forefaller inte styrkt genom foreliggande underskningar. Den
kinesiska akupunkturens ansprék pa specificitet tycks siledes inte hélla ndr det
géller 6ronakupunktur. Det &r tveksamt om antalet forsokspersoner 4r orsaken
till att denna hypotetiska specificitet uteblir. I flera undersdkningar hade den
aktiva kontrollpunkten béttre effekt &n det hypotetiskt aktiva.

Aven om det inte 4r mujligt att underbygga specificiteten pa den kinesiska
akupunkturens premisser, s& kan effekten av Sronakupunkturen, frutsatt att
den har samma generella effckt som kroppsakupunkturen, i viss mén tolkas
som en basalvetenskaplig specifik effekt pd samma sétt som placeboeffekten
kan tolkas som specifik i vissa sammanhang.

Om man ser till den samlade kliniska effekten av ndlar, stift eller dylikt
applicerade till icke ndrmare specificerade punkter i ¢rat, sd tyder flera av
foreliggande understkningar pé att akupunktur &r jimforbar med olika former
av beteendeterapi och dven nikotintuggummi. De svérigheter som funnits att
entydigt definiera en effekt beror oftast pd att man valt en aktiv placebogrupp,
och dessutom inte séllan jimfort med helt andra behandlingsprinciper.

Effekten av dronakupunktur &r teoretiskt sett inte obegriplig om vi bortser
frén ansprdk pa punktspecificitet och holografisk representativitet. Det 4r mot
denna bakgrund inte orimligt att betrakta ospecificerad ¢ronakupunktur som
en med andra metoder jdmforbar metod for rokavvéinjning.

Effekten av olika andra beteendestdrningar:

Overvikisbehandling med Sronakupunktur

I en kontrollerad studie av 23 kvinnor och en man visar sig ¢ronakupunktur
efter tre veckor ha en liten icke signifikant effekt pd viktnergdng (Martin 76).
Studien har inga vildefinierade inklusionskriterier (Gvervikt pd mellan 5 och
33 %). Rekrytring (sned konsfordelning) och randomisering &r inte redovisade.
Sannolikt 4r antalet forsokspersoner for f& och behandlingstid (och obser-
vationstid) for kort.

I en kontrollerad understkning av 6ronakupunkturens viktminskande effekt
jamfors olika punkter i dronmusslan (Giller 75). 120 frivilliga forsSkspersoner
indelas i fyra grupper. Man jimftrde lungpunkten, magpunkten, hunger-
punkten och en placebopunkt. Undersdkningen pagick under en sexveck-
orsperiod. Akupunkturen forsiggick som sjélvstimulering med insatt stift i 2-3
minuter fére maltid och vid hungerkénsla. Stimulering av hungerpunkten
visade sig ha den bésta effekten, men 4ven stimulering av ®vriga punkter
visade sig ha en effekt. Signifikant effekt sa man var uppnddd om viktminsk-
ningen var mer 4n ett halvt kilo per vecka. En viss procentdel av forsdksperso-
nerna i varje grupp upplevde ingen effekt av akupunkturen, men kunde
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anvénda det insatta stiftet som en pdminnelse om att hélla diet. Studien &r
enbart kontrollerad med hénsyn till kontrollgrupp. Randomisering, blindning
m.m. 4r i denna understkning inte redovisad.

I en icke kontrollerad studie (Fei 85) av 350 fall med ¢vervikt fann man god
effekt av Oronakupunktur. Viktreduktionen var i genomsnitt 4-5 kg pa en
ménad. 115 hade gétt ner 3-5 kg, 78 hade gétt ner 6-10 kg, 26 hade gétt
ner 11-15 kg och 14 hade gitt ner mer &n 16 kg.

I en icke kontrollerad undersdkning av effekten av Sronakupunktur vid
narkotikamissbruk, alkoholism, rékning och &vervikt drar forfattaren (Sacks
75) slutsatsen att akupunkturen méste kombineras med andra vérdande
insatser.

Somnproblem behandlat med kroppsakupunktur

I en rapport (Yi 85) finns en beskrivning av 86 fall behandlade med
kroppsakupunktur for insomningsbesvér. 39 av patienterna betraktades som
helt kurerade frén sitt besvér (kunde sova mer 4n sex timmar per natt), 36
var betydligt forbattrade (kunde sova mer én fyra timmar per natt). Elva var
forbdttrade (kunde sova, men ofta vaken). Ingen var of¢réndrad.

I en rapport (Baozhu 85) beskrivs 135 fall av kroppsakupunktur som
behandling vid nattlig séingvétning. 111 betraktades som helt kurerade, 21 som
forbéttrade, tre som oftrdndrade.

Samlad bedomning av akupunktur vid beteendepdverkan

Effekten av akupunktur vid tillstdnd som Overvikt, sémnbesvér, singvéitning
m.m. kan tdnkas ha en effekt som mobiliserar och forstérker placeboeffekten.
Eftersom akupunktur och placeboeffekt bygger pd samma verkningsmekanis-
mer, kan de ocksd tdnkas fOrstérka varandra. Totaleffekten kan i dessa
sammanhang vara av storre intresse 4n den s.k. realeffekten (se 3.2). Bide
placebo och akupunktur kan pdverka hjdrnbarken och indirekt endokrina
funktioner som skoldbroskkortelhormoner, binjurebarkhormoner och
bukspottktrtelhormon. Det 4r dérfor majligt att forstd den generella effekten
av akupunktur och placebobehandling vid ovanstdende tillstédnd. Punktspecifici-
teten dr oklar vid ¢ronakupunktur. Vad betréffar den kliniska effekten &r den
empiriska dokumentationen inte entydig och dessutom otillrécklig att dra ndgra
slutsatser av.

6.4 Sakerhetsbedomning

Komplikationer

Fatala komplikationer i samband med kroppsakupunktur finns beskrivna i
samband med behandling av nedgéngna patienter med rheumatoid artrit
(Pierik 82, Izatt et al 77) samt i form av hél pd lungsécken i samband med
kroppsakupunkturbehandling av astmapatient (Brettel 81).

Foljande icke-fatala komplikationer finns beskrivna i litteraturen.

HAl pad lungsicken som f6ljd av kroppsakupunktur vid bronkial astma
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(Bodner et al 83).

Infektion i hjértklaffarna hos patient med inopererad hjértklaffsprotes.
Tillstdndet mojligen en foljd av ronakupunktur (rékavvénjning) (Jefferys 83).

Subakut bakteriell endokardit hos hjértsjuk patient. Mgjligen en foljd av
oronstiftakupunktur (rokavvénjning) (Lee 85).

Blodning i muskelgrupp i underbenet (kompartmentsyndrom) hos patient
som stod pa blodftrtunnande medicin. Blddningen en f¢ljd av akupunktur pé
underbenet (Smith 86).

Fyra fall av extern otit (inflammation i yttre ¢rat) uppstod som foljd av
Gronakupunktur mot rékning (Savage Jones 85).

Glomd akupunkturndl av silvermaterial gay efter 10 dr anledning till en bld
missfdrgning av huden (Tanita 85).

Kraftigt blodtrycksfall uppstod som f6ljd av kroppsakupunktur mot bihélein-
flammation. Behandlingen innebar stimulering av en punkt (Fengchi), som
man anvénder for behandling av hdgt blodtryck (Rajanna 83).

Biverkningar: Allménna obehag. Forvérring av symtom. Olika sympatomime-
tiska effekter. Smérta (Peacher 75).

Sjukdomstillstdnd som inte antas svara pd akupunkturbehandling &r: Olika
cancerformer (carcinomer, sarkomer och leukemi) samt vissa akuta kirurgiska
tillstdnd som t.ex. perforerat magsdr. Missbildningar kan sjélvklart inte
paverkas av akupunktur (Peacher 75).

Gravida brukar rekommenderas att inte anvéinda akupunktur, bl.a. darfor
att man antar att akupunkturen kan sétta igdng forlossningen (Peacher 75).

Slutsatser

Med anledning av redovisade komplikationsmajligheter méste man optimera
séikerheten kring akupunkturbehandlingen och forséikra sig om att den ges
under betryggande forhdllanden. T.ex. mdste man forsdkra sig om att
infektionsrisken minimeras genom anvéndning av sterila nélar samt rengdring
av huden innan instick. Man méste forsikra sig om att akupunkt&ren har
tillrdcklig diagnostisk kompetens for att utesluta patienter dér akupunktur &r
kontraindicerat och att akupunktéren hénvisar patienter till annan behandling
i de fall ddr akupunkturen inte har ndgon effckt.

Akupunktur méste anses vara kontraindicerat eller ges med stor forsiktighet
hos patienter dér infektioner (bakteriemi) &r forknippade med komplikationer
(t.ex. hjértklaffsopererade och kroniskt njursjuka) och hos patienter som stér
pé blodfértunnande medicin eller som har en Skad risk for blddning. Gravida
maste behandlas med forsiktighet.

Forsiktighet bor iakttas dér det foreligger risk fOr punktering av lungséck
och led.

Penetrerande akupunkturbehandling &r, given under betryggande forhéllan-
den, en relativt sdker men inte helt riskfri behandlingsform.
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6.5 Kostnadsbedémning

Priser pd en behandling hos akupunktor ligger pd 150-220 kr. (1989).
Behandling med akupunktur kréver ofta en serie av behandlingar. Kostnaden
méste stéllas i relation till medicinska fordelar. Om t.ex. en astmapatient inte
klarar sig pd sin grundmedicinering (med t.ex. beta-2-receptorstimulator) och
ndsta steg i medicineringen &r cortisonbehandling, s 4r frigan om — sett
utifrdn en biverkningssynpunkt — ifall inte akupunkturbehandling bor provas
innan.

6.6 Sammanfattning och samlad bedémning

Akupunktur innebdr i sin klassiska form att man sticker in nilar i huden p4
bestdmdz punkter. Genom att manipulera nalarna kan olika sjukdomstillstind
péverkas. Det finns olika former av akupunktur och det finns olika tekniker.
Den klassiska kinesiska formen for kroppsakupunktur &4r en mycket gammal
behandlingsprincip. Enligt denna finns dér pa bestdmda stéllen pa stdrre delen
av kroppen akupunkturpunkter som foljer bestéimda linjer/meridianer. Dessa
meridianer anses vara kopplade till speciella organ och funktionskretsar.
Denna form av akupunktur forutsétter en individualiserad diagnostik och
behandling, vilket krdver ménga 4rs erfarenhet. En mera empiriskt orienterad
hérledning av denna form av akupunktur &r den som utférs av icke kinesiskt
skolade kupunktdrer. Man talar om s.k. kokboksakupunktur, dir man med
hjélp av en enkel karta kan fd reda pd akupunkturpunkternas beldgenhet vid
olika vésieuropeiskt definierade sjukdomstillstind. Ytterligare hjdlp kan man
hér f8 aven s.k. punktsdkare. En annan form av akupunktur &r éronakupunk-
tur. Dema form &r av nyare datum och bygger pd en helt annan princip,
ddr man antar att helheten dr representerad i delen. Orat anses t.ex.
representera hela kroppen pé sé sitt att dronmusslan 4r en bild av ett pa
huvud stéende foster. Aven héinderna och fotterna anscs enligt denna princip
vara dela: ddr hela kroppen &r representerad, dock inte pd samma illustrativa
sdtt som formen pd Gronmusslan.

I dag anvidnds olika tekniker vid akupunktur. Penetration av hud och
manuell timulering med nélar 4r fortfarande den vanligaste tekniken om man
ser till de foreliggande undersdkningarna. Aven laserbehandling och
elektroakupunktur finns i olika varianter.

Den klzssiska kinesiska akupunkturen refererar till en sjukdomsuppfattning
och tankegdng som ligger mycket langt ifréin en europeisk/vstlig forstelse av
vad sjukdom 4r. Enligt den kinesiska sjukdomsuppfattningen existerar optimalt
sett en belans mellan olikriktade energiformer (yin och yang) som t.ex. mérker
och ljus, fuktigt och torrt, kallt och varmt m.m. Obalans i detta system tar
sig uttryc i ohélsa och manifest sjukdom. Med akupunktur antas det att en
eventuell obalans dterstélls.

Oronakupunktur refererar i de flesta sammanhang till en tankegdng som inte
dr frammande fr den kinesiska filosofin i vilken man ocksd forestéller sig att
makrokomos dr avbildat i mikrokosmos. En utveckling av denna tankegdng
finner vii den s.k. holografiska virldsbilden, ddr man forsoker att géra en
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syntes av gammal kinesisk filosofi och modern fysik.

Béde 6ronakupunktur och klassisk kinesisk akupunktur kan ocksd ut&vas
enligt en rent empirisk teknik, den s.k. kokboksmodellen.

Beddmningen av akupunktur &r som foljer:

I. Vetenskaplig status: Det 4r mdjligt utifrdn en empirisk utgdngspunkt att
omtolka vissa av de teoretiska elementen i den kinesiska akupunkturen.
Begrepp som yin och yang, kosmiska krafter och energi kan omtolkas i termer
som homeostas. Nyare neurofysiologisk forskning har dessutom gjort det
mojligt att forstd de bakomliggande mekanismerna vid akupunktur. Detta
tillsammans med empirisk dokumentation har medfort att man i bl.a. Sverige
har accepterat akupunktur vid smértbehandling. Det finns ocksd mojlighet
att forstd andra (organspecifika) effekter av akupunktur. Punktspecificiteten
vid kroppsakupunktur kan mgjligen forstds i termer av referred pain och
komplicerade reflexblockeringar. Omtolkad i moderna neurofysiologiska termer
och med mer preciserade indikationer forefaller den klassiska akupunkturens
teoretiska status vara acceptabel. Detta giller &ven hérledningar av den
klassiska akupunkturen sd som vi finner dem i empiriska varianter (kok-
boksakupunktur). Vi anser siledes inte att statistiskt valida data betrdffande
akupunkturen kan avvisas med hénvisning till teoretiska ¢vervdganden. Vissa
omraden 4r dock mer begripliga 4n andra. Framlylftas skall hdr depressiva
tillstdnd dér speciellt kopplingen mellan smérta och depression basalvetenskap-
ligt ligger mycket néra.

Punktspecificiteten vid dronakupunktur &r fortfarande inte klarlagd. Den
generella effekten av olika former av tryck, stick och massage dr emellertid
inte obegriplig basalvetenskapligt sett, speciellt inte nr det géller smértbehand-
ling.

II. Effektbeddmning: Det finns ménga undersskningar inom olika omraden
och med varierande kvalitet. Det omrade som skiljer ut sig &r undersdkningar
om akupunktur vid astma bronkiale. Det finns sélledes fyra kliniskt kontrol-
lerade undersdkningar och en klinisk fysiologisk undersckning som alla tyder
pd att akupunktur minskar motstdndet i luftréren. Valet av punkter dr
enhetligt med kinesiska foreskrifter. Det finns en dokumenterad punktspecifici-
tet. Det har anvénts olika tekniker och behandlingsdurationen har varierat.
Eftersom okat luftrérsmotstdnd 4r en gemensam faktor vid de flesta former
av astma, s finner vi att akupunktur pd specificerade punkter kan vara ett
komplement till annan astmabehandling.

Oronakupunktur som hjdlp vid rékavvinjning visar ¢j ngon punktspecificitet.
Det finns dock en generell effekt som &r jamforbar med andra metoder for
rokavvénjning.

Det foreligger en undersdkning om akupunkturbehandling av depressiva
tillstdnd. Denna understkning tyder pd att akupunkturbehandling &r jam{orbar
med farmakologisk behandling (amitriptylin). Ytterligare empirisk dokumenta-
tion av den kliniska effekten behovs innan det dr mojligt att dra négra
slutsatser. Eftersom akupunkturbehandling vid detta tillstdnd &r teoretiskt
intressant, rekommenderas att man inom detta omrdde tar initiativ till
empiriska understkningar.
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III. Sdkerhetsbeddmning: Det finns ett fital fatala komplikationer beskrivna
i samband med penetrerande akupunktur pa nedgfingna patienter. Icke fatala
komplikationer av allvarlig typ, t.ex. infektioner, blédningar och punktering av
lungséck 4r rapporterade. Overgdende biverkningar och obehag finns beskrivna
i samband med akupunktur.

Mot bakgrund av de beskrivna komplikationerna bor vissa patientgrupper
inte behandlas med akupunktur eller behandlas med stor forsiktighet. Det
gdller patientgrupper som &r under behandling med blodfrtunnande medel,
hjdrtklaffopererade och dér infektioner &r fSrknippade med komplikationer.
Gravida bor behandlas med forsiktighet eftersom akupunktur antas ha en
péskyndande men 4ven hdmmande effekt vid forlossning.

Penetrerande akupunkturbehandling &r, given under betryggande forhéllan-
den, en relativt sdker men inte helt risk{ri behandlingsform.

IV. Kostnadsbeddmning: En behandling hos akupunktdr kostar mellan 150
och 220 kr. Antalet behandlingsseanser &r beroende av vilken dkomma som
behandlas. Oftast prévas behandlingseffckten upp till tre génger. Ar
behandlingseffekten negativ avstdr man frén vidare behandling. Beddmningen
mdste ocks ses mot bakgrund av eventuella medicinska fordelar. Akupunktur
har vid t.ex. astmabehandling mindre biverkningar #n t.ex. cortisonbehandling
dven om cortisonbehandlingen mdjligen i den enskilda situationen &r billigare
dn akupunkturbehandlingen.

Akupunktur
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7 Zonterapi

7.1 Historik

Zonterapi bygger pd att man med fingerspetsarna trycker och masserar
bestimda punkter pa foten (eller handen), som motsvarar bestdimda organ
eller organsystem.

Denna metod hdrstammar mdjligen frén indianerna i Sydamerika eller frén
Afrika, men det 4r mdjligt att den ocksd har funnits inom gammal egyptisk
lakekonst. Paracelsus ldr ha anvént sig av metoden (Schjelderup 75).

Zonterapin, i sin moderna utformning, har utvecklats av den amerikanske
oron-ndsa-halsldkaren William H Fitzgerald kring 1917. Fitzgerald observerade
patienternas reaktioner som t.ex. att de knot hénderna nér han drog ut ténder.
Metoden vidareutvecklades av en elev, Eunice Ingham, och kallas ibland
Inghams reflexzonterapi (Schjelderup 75).

7.2 Verkningsmekanismer

Fitzgeralds observationer medftrde en kartléggning av olika reflexmonster och
han fann att det finns fem zoner pd bédda sidor av mittlinjen av en person.
Zonen pd bdda sidorna av mittlinjen 4r t.ex. en region som har sin utgdngs-
punkt i stortdn och strécker sig uppét. Den yttersta zonen definieras av lilltdn
och strdcker sig uppédt. De mellanliggande zonerna ligger kongruent om
mittlinjen.

Reflexologins tio zoner.
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Denna terapiform har s8 vitt vi kan ta reda p4, inga teoretiska ansprak, och
liksom Oronakupunkturen &r den en metod som bygger pd empirisk
observation. Det finns séledes enligt fotzonterapin speciella omraden pé foten
som vid stimulering pdverkar specifika organ eller organsystem. Dessa
kopplingar eller reflexzoner har inga anatomiska ekvivalenter. Den generella
effekten av zonterapi kan dock antagligen forstds mot bakgrund av de
neurohumorala mekanismer som &ven stimuleras vid massage, akupunktur
m.m. (Lynde och Bygren 87). Punkternas specificitet &r 4n sd linge inte
klarlagda, pd samma sétt som kroppsakupunkturens och dronakupunkturens
specificitet.

P4 samma sdtt som dronakupunkturen kan fotzonterapin tolkas och tas till
intdkt for en holografisk princip. Hér utgor foten den del vari resten av
organismen &r avbildad. Det refereras dock inte till en s.k. inverterad
humunculus (Skabarek 84), sd som dronakupunkturens avbildning av ett foster
pé dronmusslan.

An s3 lange tvingas vi uppfatta péstiendet om holografisk representation
som en mycket djérv hypotes. Vi kan séledes inte anvinda den som teoretiskt
validitetsmatt. Ddremot kan man, trots att man inte aktivt dberopar teoretiska
resonemang om bakomliggande mekanismer, forestélla sig att en eventuell
effekt av fotzonterapi bygger pd samma bakomliggande mekanismer som
oronakupunkturen och kroppsakupunkturen.

7.3 Effektbedomning

Kontrollerad undersékning

Vi har endast funnit en understkning av effekten av zonterapi. Det ror sig
om en dansk undersdkning som utférdes pd initiativ av en grupp som av det
danska folketinget hade fatt i uppgift att understka icke-auktoriserade
behandlingsmetoder. Understkningen "Forsdg med zoneterapi mod nyrestens-
anfald" finns sdledes i detalj redovisad i Naturpreparater og ikke-autoriserede
helbredelsesmetoder, beténkning nr 990, Kobenhavn 1983, och i Ugeskrift for
Laeger (Baekgaard 81).

Baekgaard (1981)

Hypotesen: En specifik punkt pd fotsulan dér urinledaren, enligt zonterapin,
reflexoriskt dr representerad, &r lika eller mer effektiv &én traditionellt givna
smdrttabletter.

Patienturvalet: 30 patienter valdes ut pd en urologisk avdelning dér njursten
hade konstaterats réntgenologiskt. Patienter under 18 &r och gravida utgick.

Ingen undergruppering var aktuell, inte heller efter studien.

Patienterna randomiserades till tre olika grupper. En grupp fick hypotetiskt
aktiv zonterapi. Tvd andra grupper fick zonterapi pd tvd olika andra
hypotetiskt indifferenta punkter. Randomiseringen var kontrollerad med hénsyn
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till kon och alder.

Behandlingen bestod av tio minuters tryck och massage av ureterzon pd
samsidiga fotsulor.

Skenbehandling: I den ena kontrollgruppen gavs samma behandling men hér
motsvarande skuldror, ocksd pd samsidiga fotsulor. Den andra kontrollgruppen
fick massage av nyckelbenet, ocksd samsidigt.

Undersokningen var endast blind med hénsyn till patienterna. Vilken
information som gavs till dessa framgér inte. Bidde behandlingsgruppen och
kontrollgrupperna fick behandling av fGrstksledarna, som alltid inkallades nér
behandling var aktuell.

Observationstiden var fyra timmar och det var behovet av analgetika
(Baralgin i.m.) som var métt pd effekten av den givhna behandlingen. Den
jourhavande sjukskoterskan registrerade detta pd vanligt vis.

Bortfall €j rapporterat.

Resultaten visar att i den aktivt behandlade gruppen behdvde hélften inte
tillskott med smadrtlindrande medicin i undersokningsperioden. En patient
behdvde medicin efter tre timmar och tre patienter efter en timme. Hos en
patient hade zonterapi ingen effekt dver huvud taget.

Tvé i kontrollgrupperna behdvde medicin efter en timme, medan resten inte
hade ndgon effekt av skenbehandlingen.

Statistiskt sett ger zonterapin pa specifika punkter sdledes smiértlindring
signifikant ldngre 4n pa slumpméssigt valda punkter.

Kommentar: Man kan mot denna undersokning invéinda att forsoksledarna
ocksd var behandlare och att underskningen av sjilvklara skl inte d&r
dubbelblind. Det framgdr inte om patienterna var informerade om. un-
derstkningens uppldggning. Om patienterna hade fétt adekvat information om
undersdkningen s& kan patienter som fick manipulation av nyckelbenet
misstdnkas ha haft negativa forvéintningar om utfallet. Kontrollgruppen som
fick placebobehandling pa fotsulan, skilde sig emellertid i sig sjélv signifikant
frdn behandlingsgruppen.

Att akupressur kan ha en smirtlindrande effekt &r basalvetenskapligt
okontroversiellt (Andersson o Carlsson 82). Men denna undersdkning pekar
pa att det finns en specificitet vad angdr punkterna pd fotsulan. Detta
forhdllande 4r emeilertid mer kontroversiellt.

Ovriga undersokningar

Genom s8kningar pi Medline har vi erfarit att det finns en del undersdkningar
om reflexterapi motsvarande zonterapi, men alla dessa undersokningar &r pd
Osteuropeiska sprék eller italienska. Vi har tyvérr inte haft mdjlighet att
beddma dessa understkningar.

Det finns en svensk undersokning av zonterapins diagnostiska validitet
(Brunkstedt 84). Man anvénde en bchandlande allménlikares diagnoser som
facit, och jamforde mot bakgrund av dessa facit en annan allménlékares och
en zonterapeuts diagnostiska kompetens. Endast fOtterna var tillgdngliga for
beddmning. Vi delar inte forfattarens slutsats att man maste ifrdgasitta
zonterapins eventuella effekter dérfor att zonterapi i den aktuella un-
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derstkningen visade sig ha en délig sensitivitet.

7.4 Samlad bedémning

Zonterapi bygger pd en princip dér olika organsystem &4r representerade pa
bestdmda punkter i foten. Genom att stimulera bestéimda punkter i fotsulan
med tryck kan man enligt anhingare av dessa terapier uppnd en specifik
effekt. Punkterna stimuleras med fingertopparna under varicrande tid. Antalet
behandlingar i en serie varierar.

Fotzonterapi vid specifika smértor har i en kontrollerad klinisk undersdkning
visat sig ha punktspecificitet. Detta kan bero pa slumpen, men om det inte
gor det &r det ett forbryllande resultat. Ytterligare studier bor goras i forsta
hand inom samma problemsféar {Or att understka om resultaten kan upprepas.

Punktspecificiteten vid zonterapi dr obegriplig. Referenser till holografiska
teorier underléttar inte begripligheten av de empiriska data vid zonterapi.
Diremot kan den generella effekten av akupressur mycket vél [Orstds inom
ramen fOr neurofysiologi/kemi. Den teoretiska validiteten kan dérfor enbart
sdgas vara acceptabel pd samma sétt som kroppsakupunkturen.

Den empiriska dokumentationen av zonterapi som medel mot smérta &r
kvalitetsméssigt acceptabel, men kvantitetsméssigt otillréicklig [6r att kunna dra
ndgra slutsatser om den kliniska effekten. Det finns inga rapporter om
biverkningar av zonterapi som séledes kan anses vara riskfri om behandlingen
inte blir ett hinder for, eller forsenar, mer adckvat behandling.
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8 Homeopati

8.1 Introduktion och vetenskaplig status

Historik

Homeopatin som enhetlig behandlingsprincip gér tillbaka till den tyske lika-
ren Samuel Hahneman (1755-1843). Begreppet har dven en for-hahnemansk
betydelse som gér tillbaka till bl.a. Hippokrates (460-380 £.Kr.). Det grekiska
ordet homeopati (homois = lika el. liknande och pathos = lidande) refererar
till att den behandling som ges skall ge anledning till symtom som liknar
sjukdomens symtom, eller populdrt uttryckt: ont skall med ont fordrivas.

Under medeltiden och senare hos Paracelsus (1493-1541) &r homeopati ett
uttryck for ett ldkemedels likhet med det sjuka organ som skall behandlas.
Man menade sdledes att t.ex. en sjukdom i hjirnan kunde behandlas med
valnotter. Denna innebdrd av homeopati gar ocksd under beteckningen
signaturldran (Gotfredsen 73). Man antog att Gud genom sin formgivning av
naturen hade gett information om ldkemedlens verkan.

Olika former av homeopati har varit vanligt fdrekommande fran antiken till
medeltiden och fram till Hahneman. Flera element i den hahnemanska
homeopatin 4r hdmtade fran framstdende foregdngare som Paracelsus, som
dven betonade empirins roll i kliniken, Helmont (1578-1644), iatrokemins
grundldggare, Sydenham (1642-1689) som ocksd bctonade den kliniska
empirin framfor det teoretiska rcsoncmangctl samt vitalisterna Stahl
(1660-1734) och Bordeu (1722-1776) (Gotfredsen 73).

Med Hahneman far vi 1790 en precisering av homeopatibegreppet. Ut-
géngspunkten for Hahnemans teori och behandlingsprincip var kunskapen
om att kinabark kunde bota malaria (Coulter 84). Man hade beskrivit att
kinabark i stora doser kunde ge symtom liknande de som observerades vid
malariaanfall (Rossberg 86). Hahneman blev inspirerad att prova detta pé
sig sjdlv. Hahneman drog slutsatsen att orsaken till kinabarkens behand-
lingseffekt vid malaria berodde pd att kinabark hos en frisk person kunde
framkalla malarialiknande symtom.

Hahnemans teoretiska antagande kan sdledes formuleras som: En given
medicin dr effektiv mot en given symtombild om samma medicin kan fram-
kalla samma symiombild hos en frisk individ.

Detta antagande var orsak till att Hahneman provade ett stdrre antal

1 Sydenham var féresprakare for mycket kraftiga Aderldtningar i syfte att hjilpa
kroppen att rensa ut skadliga dmnen. Han menade att behandling av t.ex. en
lunginflammation krivde en blodtappning pa minst 1 200 ml (Gotfredsen 73).
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likemedel pd vénner och bekanta. Han utvecklade pa detta sétt en teknik for
att bestimma en medicinsk substans kurativa potential. Mot slutet av 1700-
talet fanns 1 500 homeopatiska medel (i dag upp mot 6 000); det finns 200
som d&r speciellt vanligt fdrekommande (Schjelderup 75).

Antimetafysisk princip

Vid stéllningstagandet till vilken homeopatisk behandling som skall ges &r en
noggrann iakttagelse av patientens symrtombild av storsta betydelse. Med
symtombild menas det samlade antalet symtom som patienten har vid un-
derstkningstillfdllet. Om ett eller fler symtom &ndrar sig t.ex. foljande dag
sd foreligger en annan syntombild. Varje symtombild motsvarar en bestdmd
handling, dvs. det som viljs som adekvat behandling vid forsta under-
sOkningstillfdllet passar kanske inte foljande dag.

Homeopaten viéljer den medicin som erfarenhetsméssigt stimmer bést over-
ens med patientens symtombild. "The drug of choice" &r enligt homeopatin
specifik i relation till en given symtombild. Principen om den specifika
behandlingen finns dven som ideal inom den konventionella medicinen (som
homeopaterna kallar allopatin) &ven om principen hér syftar till ndgot annat.

Hahneman &r sannolikt antingen direkt eller indirekt pdverkad av Paracelsus
och Sydenham i sin syn pd empirins betydelse {or kliniken. Hahneman talar
inte om diagnoser och bryr sig inte om att symtom &4r symtom pa ndgot. Att
forestélla sig inre eller bakomliggande mekanismer anser Hahneman vara
rationalistiska spekulationer utan forbindelse med de observerbara symtomens
styrka och trovérdighet (Coulter 84). Hahneman fOresprdkar inte bara en
nédstan modern empirism och pragmatism, han anser ocksd att den konven-
tionella medicinen (allopatin) &r rationalistiskt spekulativ.

Hahneman anser att principen om den "mest lika medicinen" &dr en naturlag.
Detta kan enligt en av homeopatins moderna ftresprikare (Coulter 84)
forklara varfér den homeopatiska behandlingsprincipen inte har &ndrat sig
sedan Hahnemans tid. Enligt Coulter &r detta ett bevis for att homeopatin
dr teoretiskt och metodiskt stabil och kan tas till intdkt for homeopatins
vetenskapliga validitet. Verkningsmekanismen bakom likhetsprincipen beskriver
man i dag i termer av enzyminduktion och héimning. En "sjuk" person &r en
person ddr ett eller flera enzymsystem &r inaktiverade. Nér ett homeopatiskt
medel prévas p en frisk forsoksperson sa inaktiveras bestdmda enzymsystem,
vilker ger anledning till vissa symtom. Genom att ge samma medel med
homeopatisk styrka till en sjuk person som har samma symtom sd kan man
i stédllet for att inaktivera, reaktivera ett defekt enzymsystem. Moderna
homeopater verkar paradoxalt nog intresserade av att leta efter bakomliggande
mekanismer.

Ldkemedel som utvecklats efter homcopatiska principer inom skolmedici-
nen dr exempelvis vaccination, hyposensibilisering, avbetingning t.ex. som
kognitiv terapi (t.ex. fobibehandling) (Schjelderup 75).
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Homeopatin versus allopatin

For att forstd Hahnemans utveckling av homeopatin méste vi se ndrmare pa
alternativet, ndmligen allopatin som sedan utvecklats till det vi i dag bendmner
skolmedicin. Allopatin innebdr i motsats till homeopatin att sjukdomar
behandlas med medel som framkallar effekt som inte 4r symtomrelaterad
(Salmon 84). Symtom i allopatisk tappning &r alltid symtom pé négot, dvs. en
underliggande sjukdom (Birke 87). Allopatin behandlade pd Hahnemans tid
sjukdomar mot bakgrund av antaganden att en sjukdom &r fGrédndringar i t.ex.
blodet, varfor behandlingar som blodtappning var vanligt férekommande. Det
var ofta frdgan om kraftfulla och farliga behandlingar som inte séllan tog dod
pa patienten (BMA-rapporten 86). Behandlingsrepertoaren var sdlunda inte
enbart begrénsad, den var ocksd drastisk och farlig, och kanske i manga fall
foga effektiv.

Det &r mot denna bakgrund man méste se Hahnemans ambition att ta fram
behandlingsprinciper som var mildare och ofarligare én de géingse. Homeopatin
kan alltsd ses som en reaktion mot allopatin.

Bade homeopatin och allopatin tog sannolikt sin utgéngspunkt i den hip-
pokratiska principen "att hjdlpa naturen att rensa kroppen frdn skadliga
dmnen" (Gotfredsen 74). (Hahneman var verksam som lidkare.) Enligt al-
lopatin tolkades denna princip som ett mycket aktivt ingripande genom t.ex.
aderlatning, laxering m.m. Hahnemans teori bygger pd en annan princip som
forutsétter att organismen har en inneboende f6rmdga att mobilisera
sjélvldkande krafter med ett minimalt ingripande i organismen.

Vitalism — en sjélvlikande princip

Allopatin anammar den cartesianska vérldsbilden, dér urverket och fysiken
tjinar som ideal dven for forstdelsen och forklaringen av biologiska varelser.
Homeopatin bygger pd reaktionen mot den mekanistiska vérldsbilden,
ndmligen vitalismen.

Vitalismen var inte enbart en naturromantisk reaktion pd den nya vérlds-
uppfattningen dédr ménniskan vetenskapligt sctt uppfattades som en maskin
(Lindborg 85). Den var en pdvisning av att biologiska varelser inte till fullo
kunde/kan beskrivas och forklaras i mekanistiska termer. Argument for detta
finner vi dven i dag i t.ex. vart forsok att forklara homeostasen i kroppen, det
vill bla. sdga organismens forméga att hélla temperaturen, blodsockret och
elektroytkoncentrationer konstanta, liksom organismen héller immunologiska
och hormonella storheter i balans. Vi forklarar detta i termer av enzymatisk
reglering, feed-back-mekanismer, cybernetik m.m. (Jensen och Jensen 76).
Moderna homeopater forssker sdledes ocksd att framstédlla homeopatins
verkningsmekanismer i termer av information och cybernetik (Coulter/Ramme,
Schjelderup 75, Callinan 85).

I den moderna homeopatin uppfattar man organismen som en sjélvregleran-
de mekanism som kan stimuleras sd att organismens egen forméga att
bekdmpa sjukdom kan aktiveras. Homeopatin forutsétter att alla ménniskor,
utom ddende patienter, har en sddan forméga (Coulter 84). Fr homeopatin
géller det att med minsta mdjliga stimulering mobilisera dessa inneboende
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krafter optimalt.

Att det faktiskt finns sddana inneboende krafter i néstan alla ménniskor 4r
placeboeffekten ett tydligt vittnesbérd om. En forfattare (Athique 85) stéller
frégan: vad &r placeboeffekt annat &n aktivering av patientens sjélvldkningsfor-
maga? (Jfr kapitlet om placebo.)

Utspédningsteorin

Hahneman hade observerat att nér han gav stora doser av ett likemedel s3
forvédrrades patienternas tillstdnd mycket kraftigt initialt. For att mildra och
minimera dessa ogynnsamma verkningar spiddde Hahneman ut ldkemedlet s&
att han fick en optimal effekt med ett minimum av ldkemedlet. Hahneman
observerade att ju mer han spddde ut ett homeopatiskt likemedel, desto
potentare blev det. Vanligtvis uppfattades den farmakologiska effekten
(responsen) inom vissa ramar som proportionell med doseringen av
ldkemedlet. Enligt etablerad farmakologi har ett likemedel en optimal
terapeutisk profil. Detta innebér att likemedlet mdste ges i en bestdmd
koncentration for att ha ndgon effekt, liksom att effekten inte stiger ¢ver en
viss grdns dven om dosen Okar (se figur).
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For homeopatiska ldkemedel géller ett omvént dos-respons-fdrhé’lllande.2 Ut-
sp4dningen (eller potenseringen) innebédr att man i praktiken arbetar med
ldkemedel dir det inte finns en molekyl kvar av den substans man Onskar
behandla med (Coulter 84, Callinan 85).

Det finns undersdkningar som visar att t.ex. tillvéixt av olika biologiska
parametrar kan stimuleras eller hdmmas vid bestdimda koncentrationer
(potenseringar) av homeopatiska blandningar. Dessa undersSkningar &r
kontrollerade och upprepbara (Scofield 84, Kollerstom 82). Man menar att
den koncentrationsberoende effekten beror pd enzymatisk h&mning eller
stimulering (Callinan 85). Vid bestdimda ldga styrkor skulle man kunna
inducera enzymsystem som tidigare kan ha varit inaktiverade. Man hénvisar
till att dven verkningsmekanismen hos vissa vanliga likemedel bygger pd
enzyminduktion (Callinan 85).

Man forsoker i dag ocksd att forklara utspédningsteorin med att det homeo-
patiska medlet medf6r dndringar i det medium dér medlet &r utspétt. De
4ndringar i mediet man menar har registrerats har gjorts med spektrofotometri
och kérnspinsresonans (Young 75). I en prelimindr studie (Young 75) har
man understkt mediet med kérnspinsresonans. Man anvénder sig av etanol
som kontrollerande substans och man har visat en ovéntad (obegriplig)
fordndring av forekomsten av etanolmolekyler. Man kan ténka sig en
polymerisering av etanolmolekylerna, dvs. en "sammankoppling" av eta-
nolmolekyler i kortare eller ldngre kedjor. Om detta &r fallet &r det frigan om
en hypotetisk péverkan av mediet som kan ge vissa hypotetiska effekter pa
hypotetiska "receptorer” (enzymsystem) i organismen. Det finns fler un-
dersdkningar som talar for att man med hjéilp av kérnspinsresonans (magnetic
resonans) kan visa att det finns "ndgot" kvar i mediet dér det homeopatiska
medlet har utspétts. Dessa undersdkningar &r dock inte entydiga (Odeblad 87)
och enligt Callinzn (85) har de inte medfort resultat som har varit upprepbara.
Ett medium som vatten har visat sig vara mycket mera sammansatt och
komplicerat &n man tidigare har forestéllt sig (Callinan 85, Theorén 87).

Det finns forsok att omformulera verkningsmckanismen i termer av
information och "komplementédra skuggor” dér dven Bohrs komplemen-
taritetsprincip tas i bruk (Schjelderup 75).

British Medica Association har inte imponerats av dessa basalvetenskapliga
forhéllanden eftersom man 1986 avvisar homeopatin, enbart dirfor att man
anser att utspddiingsteorin dr obegriplig.

2 Homeopater menar att dos-respons-kurvan ér ett allopatiskt/farmakologiskt axiom,
mot bakgrund avvilket det inte gar att forstd s.k. paradoxala reaktioner. Man vet att
vanliga likemede! vid héga doser kan fi motsatt effekt. Det finns ett femtiotal
likemedel som ka1 ha denna paradoxala effekt. Homeopater menar att pa samma sétt
som ett vanligt likemedel kan ha en paradoxal effekt vid hoga doser si kan ett
likemedel ocks3 tinkas ha paradoxal effekt vid ldga eller mycket laga doser (Callinan
85).
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Symtom som tecken pa négot

Inom den etablerade medicinen (allopatin) tolkas symtom som den synliga
manifestation av en icke alltid synlig bakomliggande sjuklig process. Den
etablerade medicinen intresserar sig for att finna generella drag (eller
gemensamma karakteristiska drag) vid sjukdomar. Detta gor det mojligt att
klassificera sjukdomar i olika grupper. Man talar generellt om etiologiska
diagnoser (infektionssjukdomar, bristsjukdomar, hormonella rubbningar m.m.),
patoanatomiska diagnoser (inflammatoriska, degenerativa, neoplastiska
férdndringar m.m.) och syndromer (collagenoser m.m.) (Wulff 73). Kan man
inrikta sin behandling pd en specifik orsak (t.ex. jérnbrist eller en specifik
mikroorganism) sa sfgs behandlingen inom den allopatiska traditionen vara
specifik (Juhl Jensen 83). Aven om flertalet symtom &ven inom den etablerade
medicinen &r symtom utan kénd bakomliggande orsak, sd uppfattas de flesta
symtom som varande principiellt symtom pd ndgot. Detta ndgot kan uppfattas
som ndgot bakomliggande antingen i eller utanfor organismen. Behandlingen
enligt denna tanketradition &r enbart specifik om man behandlar orsaken. Man
behandlar enbart symtomatiskt om man inte kommer &t bakomliggande orsak.
Det finns dock &dven inom den etablerade medicinen en diskussion om orsak,
specificitet, diagnostiska definitioner och klassifikationer som inte passar in i
det linnéska klassifikationsidealet (Nordenfelt och Lindahl 84, Wulff 73, Andur
Pedersen, Rosenberg 86).

Symtomen som lakningsreaktion

Inom homeopatin dr man enbart intresserad av empiriskt observerbara
symtom, som man rangordnar i specifika och allménna. Symtomen &r enligt
homeopatin kronologiska och principiellt priméra i forhdllande till eventuellt
strukturella forédndringar. Specifika symtom &r de som specifikt karakteriserar
den aktuella patienten och samtidigt gor patienten och den behandling som
ges unik (idiosynkratisk). Man uppfattar symtomen som en ldkningsreaktion,
varfér man anser det rimligt att intressera sig fOr just symtomen. Man menar
inte heller att behandlingen &r symtomatisk pd s sétt att det vid en
homeopatisk behandling uppstdr andra symtom i stéllet. Tvdrtom menar man
att det inte finns genvégar till friskhet — symtombehandling i traditionell
mening forldnger besvdren. "Endast sddana patienter forblir friska och botas
riktigt som har blivit av med sina symtom i motsatt ordning mot den i vilken
de uppkommit." (Herings lag) (Coulter 84). Inom homeopatin menar man att
eftersom icke alla reagerar pd samma sétt pd samma stimuli (agens), finns det
ingen anledning att intressera sig for generella aspekter pd den sjuka ménni-
skan. Medan den etablerade medicinen fOGrsSker se gemensamma drag hos
individerna som faller inom en diagnosklass, s& &r homeopatin en holistiskt
orienterad disciplin ddr det unika hos patienten &r av avgdrande betydelse
(Coulter 84).

Ett icke empiriskt element i homeopatin &r sdlunda den teoretiska bakgrun-
den for att rangordna och tolka symtombilden. Enligt homeopatin kan man
dock inte uppnd kunskap om den idiosynkratiska (unika) aspekten pd den
sjuka ménniskan. Men det medfdr inga teoretiska problem, ty genom
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symtombilden kan homeopaten operationellt och empiriskt fd kunskap om
det mest ldmpade ldkemedlet (Coulter 84).

Monoterapi

En princip som ocksd 4r av betydelse fér homeopatin 4r monoterapi. Den
traditionella medicinen behandlar efter en polyfarmakologisk princip dérfor
att olika &kommor kan foérekomma samtidigt och kr#va olika typer av
behandling. For homeopater finns ett, och enbart ett, likemedel som &r
aktuellt pa en given symtombild, ndmligen det ldkemedel som hos en frisk
mdnniska ger anledning till symtom som mest liknar de symtom som patienten
har. Principen om den specifika behandlingen &r sdledes inom homeopatin
renodlad, dven om den har en helt annan innebdrd. Det &r hir sdledes
empirin som definierar specificiteten, vilket vetenskapligt sett borde vara i god
Overensstdmmelse med den moderna medicinens vetenskapsideal (Sjostrand
79).

Svenskt mellanspel

Eftersom homeopatin av mdnga ansdgs som ett bra alternativ till allopatin var
man péd 1850-talet i Uppsala mycket néra att fa en professor i invértesme-
dicin som var homeopatiskt orienterad. P4 grund av olika stridigheter mellan
fakulteterna i Uppsala och Stockholm blev det emellertid aldrig av. P4 1920-
talet avtog intresset for homeopatin bland ldkare i Sverige (Burius 79).

Kontroversiella element och omtolkningsmgjligheter

Mot bakgrund av den basalvetenskapliga kunskapen om placeboeffekten
méste ett accepterande av en sjilvidkande princip vara relativt okontrover-
siell. Stimulering av de sjélvldkande krafterna med hjdlp av enzyminduktion
kan ses som ett hypotetiskt forslag till ett fortydligande av verkningsmekanis-
men. Det som &r det teoretiskt svira med homeopatin &r forklaringarna pa
utspddningsmekanismerna. Antagandet att Bohrs komplementaritetsprincip &r
en forutsittning for att forstd utspddningsmekanismerna 4r 4n sa linge svart
att acceptera som argument for homeopatins teoretiska validitet. Att det mer
skulle vara frdgan om information och cybernetik kan uppfattas som djérva
hypoteser. Det 4r oklart om verkningsmekanismen mer beror pd biofysik 4n
biokemi.

Om det blir majligt att forklara mekanismerna i termer av en specifik pé-
verkan med skolmedicinsk innebdrd, sd skulle homeopatin std sig mycket
béttre vetenskapligt sett.

Aven om det finns ménga djérva hypoteser om verkningsmekanismer finns
det fortfarande s manga dolda variabler att det &4n sd ldnge inte dr majligt
att omtolka de empiriska data inom ramen for en rimlig konsistent teori. Vi
méste siledes dra slutsatsen att utgdngspunkten for en teoretisk validitetsbe-
domning av de empiriska data som vi skall se ndrmare pé &r oklar.
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8.2 Effektbedomning

Material

Forutom den historiska och basalvetenskapliga litteraturen om homeopatin,
som ovan redovisats, foreligger tvd dubbelblinda och randomiserade un-
derstkningar. Bdda dessa understkningar visar en signifikant effekt vid
behandling av rheumatoid artrit, resp. hosnuva. De dr av relativt nytt datum,
och eftersom de utgdr ett vasentligt underlag for den fortsatta diskussionen
av homeopatin, skall vi kort redovisa deras upplidggning och genomfdrande.

I den ena av de tvd undersdkningarna vi skall se ndrmare pa ingdr 18 olika
homeopatiska medel som anvinds pd vad man i etablerad medicin vill tala
om som samma sjukdom (rheumatoid artrit). I stéllet for att tala om testning
av en specifik terapi i traditionell bemérkelse, vill vi tala om testning av en
homeopatisk princip, ddr homeopatin ingdr som en del av teknologin.
Homeopaten méste ndmligen &ndra pd behandlingen allt eftersom symtomen
dndrar sig. Vi antar dock att homeopaten ingdr utan att kunna differentiera
sin paverkan pa de olika grupperna.

Kontrollerade kliniska undersokningar
Gibson 1980

Undersdkningen om rheumatoid artrit &r utférd vid en universitetsklinik i
samarbete med tva ldkare frén ett homeopatiskt sjukhus i Glasgow. Studien
4r publicerad i British Journal of Clinical Pharmacology (Gibson 1980). 46
patienter med rheumatoid artrit som &r under en bestdmd typ av kon-
ventionell antiinflammatorisk behandling fordelas efter en randomiserings-
princip i tvd grupper. Den ena gruppen fick homeopatisk behandling och den
andra gruppen skenbehandling (placebos). Inga patienter hade s.k. "burn out
rheumatoid arthritis". Som bakgrund till studien ldg en pilotstudie som bl.a.
kritiserats for att inte vara tillréickligt kontrollerad. Tvd homeopater fick i

uppgift att utifrdn patienternas symtombild finna det mest passande

homeopatiska medlet.

En tredje l4kare randomiserade hirefter, oberoende av de tva foregdende,
patienterna i tvd grupper.

Placebomedlet och det homeopatiska medlet var identiskt preparerade i
pulverform.

Forstkspersonerna var informerade om att de deltog i ett fOrstk dédr de
eventuellt kunde f& inaktiva medel.

Forsoket pdgick i tre manader. Patienterna kontrollerades tvd ganger under
forsta manaden, och sedan en gdng per ménad. De homeopatiska likarna
hade vid dessa tillf4llen mojlighet att &ndra pa den homeopatiska behandlingen
om de fann detta indicerat. Den konventionella behandlingen &ndrades inte
under forsoket.

En oberoende observatdr foretog en beddmning av gripstyrka, ledindex,
funktionellt index m.m. och patienterna skattade eventuell subjektiv forbétt-
ring. Hérefter brots koden.

Det visade sig dd att den ena homeopatiska likaren hade 20 patienter,
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fordelade med 10 i aktiv grupp och 10 i placebogrupp; den andra homeopa-
ten hade 26 patienter, fordelade med 13 i vardera grupp.

Patienternas egen beddmning visade signifikant forbéttring for gruppen
behandlad med homeopatiska medel jamfort med gruppen som fétt placebo
(P = 0,001 med chi 2 test). Beddsmningen av objektiva fysikaliska fynd var
signifikant (pd 5 av 6 vdrderingsmoment med P <0,005 och 1 med P <0,01)
bdttre i gruppen som fétt homeopatisk behandling jim{ort med placebogrup-
pen. Studien dr ytterligare raffinerad med hinsyn till olika homeopatiska
bedtmningar, som hér 4r av mindre intresse.

Kommentarer

Man méste utgd ifrdn att de tvd homeopatiska likarna har behandlat alla
patienter som om de fick ett homeopatiskt medel. Det har sammanlagt
anvdnts 18 olika homeopatiska medel. Hur proceduren dédr homeopaten
skriver ut bestdmt homeopatiskt medel och vem som verkstéiller denna for-
skrivning, antingen som placebomedel eller det aktuella medel som homeo-
paten har fOrskrivit, 4r inte beskrivet.

Utspddningsgraden &r inte heller redovisad.

De tvd homeopaterna gor efter forsdket, men innan koden bryts, en be-
démning av vilka patienter de tror tillhr placebogruppen och vilka som
tillhér den homeopatiska behandlingsgruppen. Den ena homeopatiska lika-
ren gor tvé felbeddmningar av tva patienter som tillhorde placebogruppen och
tvd som tillhdrde homeopatgruppen. Den andra likaren beddmde en patient
som fick aktiv terapi som tillhdrande placebogruppen och bedémde fyra
patienter som fick skenbehandling som tillhdrande den aktiva behandlingsgrup-
pen. Det visar sig sedan att de tre patienter som felaktigt hade beddmts fA
skenbehandling fast de hade fétt aktiv behandling faktiskt inte visade niigon
forbattring. Ddremot visade de sex patienter som felaktigt betraktats som om
de fick aktiv behandling forbéttring. (Enligt den redovisade tabellen finns det
dock enbart fem patienter i placebogruppen som upplever en forbéttring!)

Enligt klassiskt homeopatiska principer s skall patienterna som far rétt be-
handling initialt bli tillf4lligt férvérrade i behandlingen. Om detta inte 4r en

-noceboeffekt (Kaada 86), utan ett specifikt tecken pd att rétt homeopatiskt
medel &r valt, finns det problem med blindningen. Den homeopatiska Itikaren
kan namligen identifiera de patienter som fatt homeopatiska medel och genom
sin entusiasm kan lidkaren forstérka placeboeffekten hos dessa patienter. Enligt
den foljande undersokningen (Reilly 86) #r den initiala forsimringen av
symtomen dock inte obligatorisk och forckommer &4ven i placebogruppen (jfr
Kaada 86).

Forfattarna anfér som argument mot misstankar om psykologisk bias att det
inte finns ndgon statistisk skillnad mellan de tvA homeopatiska behandlarna
med hénsyn till forbattring i sdvl placebo- som behandlingsgrupp. Att ingen
1 placebogrupperna visade signifikant {Orbiittring, anser forfattarna ocksi vara
ett argument for att det 4r drogen, och inte doktorn, som har varit effektiv.
P& gruppnivd var det ingen i de tvd likarnas placebogrupper som visade
signifikant forbéttring, men forbéttringen av de sex patienter som felaktigt
betraktades som om de fick aktiv behandling, och icke-forbttringen av de tre
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patienter som felaktigt betraktades f4 skenbehandling, tyder p# att den
psykologiska bias inte 4r helt under kontroll. Samtidigt forefaller det osannolikt
att den initiala forsdmringen kan vara uttryck for enbart en selekterad
noceboeffekt pd gruppnivd. Om vi antar att den initiala forsdmringen ger
majlighet att identifiera de tvd olika grupperna, sd méste vi ocksd acceptera
den initiala effekten som en "realeffekt".

Man kontrollerar att randomiseringen leder till matchade grupper, men inte
med hénsyn till placebokdnslighet, vilket dock ocksd &r ett extraordindrt, men
inte orimligt krav.

Reilly et al 1986

Den andra undersOkningen, av homeopatiska medel mot hdsnuva, &r utférd
i ett samarbete mellan Glasgow Homeopathic Hospital och general prac-
titioners universitetsinstitutioner i Glasgow. Studien &r publicerad i The Lancet
(Reilly et al 1986).

Det 4r frdgan om en randomiserad, dubbelt blind placebokontrollerad
undersdkning ddr (noll)hypotesen &r: homeopatiska utspidningar dr placebo-
medel.

Man drar slutsatsen att det inte finns evidens som stédjer denna hypotes.
Undersdkningen gdr alltsd mer ut pd att visa att antingen dr homeopatisk
behandling ospecifik (= placeboeffekt), eller ocksd str man med empiriska
data som kréver ett teoretiskt fortydligande.

Det medel man anvdnde som homeopatiskt medel (blandade gréspollen) &ér
ett och samma till alla patienter med hésnuva, och man anvéinder det i samma
utspddda (C 30) koncentration, dvs. en koncentration dér det teoretiskt sett
inte finns en enda molekyl kvar av det medel man vill testa.

144 patienter med sdkerstélld hdsnuva randomiserades till tvd grupper dér
ena gruppen fick den homeopatiska behandlingen och ddr andra gruppen
fick placebo. Grupperna visade sig vél matchade angéende antihistaminfor-
brukning innan behandlingen sattes igdng. "Medicinen" var administrerad som
identiska tabletter, 1x2 dagligen i tvd veckor, foljd av tvd veckors observation.
Under den femte veckan skulle patienterna uppskatta nedgdngen i behovet
av antihistaminmedicineringen. Under perioden skulle patienten fora dagbok
om olika symtom p& htsnuva. Det blev korrigerat for pollenexponering i de
aktuella omrédena. En kliniker tréffade patienten vecka 0, 3 och 5.

Enbart gruppen som behandlades med homeopatiska medel visade en klar
nedgéng i symtom. Denna grupp visade signifikant forbéttring bide vad géller
den subjektiva uppskattningen och den kliniska vérderingen samt signifikant
minskning av antihistaminftrbrukningen.

Signifikant flera i behandlingsgruppen svarade med initial férsédmring jamfort
med placebogruppen. Tvd av dem som forséimrades i gruppen som fick ho-
meopatiskt medel, férsdmrades s kraftigt att de fick utgd, den ena pd grund
av manifest astma.

Man drar slutsatsen att homeopatiska utspédningar visar en tydlig effekt som
skiljer sig fr&n placeboeffekten.

Man diskuterar verkningsmekanismen och forestéller sig en indirekt aktiver-
ing av immunologiska mekanismer, som &r analog till den som forklarar
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effekten av t.ex. vaccinering. Dock 4r det inte mojligt att forstd svaret som
en direkt antigen-antikroppreaktion, eftersom antigenet omdjligt kan finnas
ddr i den mening vi anvinder begreppet. Den initiala forsimringen fanns
ocksd hos en del i placebogruppen, dock utvecklade ingen astma.

Forfattarna antyder att man sannolikt skall lcta efter svaret p4 verkningsme-
kanismer i en biofysisk referensram, snarare &4n i en biokemisk.

Kommentar

Denna understkning framstdr som mctodologiskt mer acceptabel #n
foregéende vad betrédffar blindningen. Den initiala forsimringen som iden-
tifikationsmojlighet for saval patient som likare 4r nog signifikant skild, men
totalt sett ringa. Om man tar i beaktande att kontakten med likaren sker pi
ett mycket sent stadium forefaller den psykologiska bias kontrollerad.

Man rekryterade patienterna frdn 26 olika allménlikare. Det #r oklart om
alla dessa har ingdtt som behandlare. I bekrftade fall finns det osikerhet
om enhetligheten i inklusionskriterier, instruktioner om grundbehandling m.m.
Eftersom behovet av antihistaminbehandling har varit effektmétt si borde man
i hogre grad ha standardiserat grundbehandlingen. Grupperna var matchade
med hénsyn till antihistaminforbrukning fére undersdkningen, men hur var
forbrukningen av antihistamin under forscket, vem tog och vem tog inte
antihistamin? En genomsnittsforbrukning och en nergéng i forbrukningen stiger
ingenting om detta.

Randomiseringsforfarandet &r inte redovisat, men efterkontrollerat. Dock
har man inte understkt hur bortfallet efter randomiseringen péverkar ut-
gangsdata.

En invdndning mot fSrfattarnas slutsats &r att den #r for generell. Un-
dersOkningen visar inte att homeopatiska medel generellt har effekter som
skiljer sig frdn placeboeffekten. Om undersokningens resultat 4r korrekta
tyder de ddremot pd, att vid behandling av htsnuva s& har en homeopatisk
behandlingsprincip en effekt som skiljer sig signifikant frdn placeboeffekten.
Behandlingen kan dock inte sigas vara specifik i homeopatisk mening,
eftersom samma medel gavs till alla patienter utan hénsyn till deras specifika
(unika) symtombild. Bristen pé individuell behandling och eventuell korrigering
av denna gor kanske den homeopatiska behandlingsprincipen oréttvisa, men
forfaringssdttet Okar & andra sidan den metodologiska standardiseringen. Aven
om undersdkningen ldmnar vissa metodologiska frégetecken efter sig, ger den
anledning till funderingar. Om understkningen inte 4r en ensam svala, utan
ett uttryck fOr att det faktiskt finns en effekt utdver placeboeffekten, kan vi
hélla med forfattarna om att det borde medfSra ett okat intresse for de
bakomliggande mekanismerna oberoende av om de &r av biofysisk, biokemisk
eller av immunologisk karaktér.
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Ovriga underskningar

Det finns en gammal undersdkning av homeopati som skydd mot senapsgas-
forgiftning (fr&n andra vérldskriget), som har varit foremdl for en férnyad
statistisk bearbetning. De som hade behandlats ("vaccinerats") med en
homeopatisk utspddning fore testet, reagerade mycket svagare dn kontroll-
gruppen som inte hade fitt den homeopatiska behandlingen (Owen 82,
Lindahl 85).

Nar man spider en homeopatisk blandning sé skakar man blandningen ett
visst antal gdnger. Det finns en undersskning dar man j@mfor maskinskak-
ningar med handskakningar. Ju mer man skakar en homeopatisk blandning
mellan utsp4dningarna desto potentare blir blandningen (Jones och Jenkins
83).

Det finns dessutom en del studier och fallbeskrivningar inom veterinérforsk-
ningen ddr homeopatin lir ha stor utbredning (Biddis 84, Nunn 84).

8.3 Sikerhet

N#r Hahneman utvecklade sin behandlingsprincip sd var det viktigaste for
honom att leva upp till den hippokratiska ctiken, att fram{r allt inte skada
patienten. Négot beldgg for att homeopatin i den hahnemanska versionen
skulle vara farlig har vi inte funnit. Att homeopatisk behandling kan ha
bieffekter som foljd av den initiala forsémringen finns beskrivet (Reilly 86).
Det finns emellertid rapporter om intoxikationer pd sammansatta (vilket
egentligen strider mot den hahnemanska principen) homeopatiska medel. Det
beskrivs ett fall av pancreatit dér utspédningsgraden inte var redovisad (Kerr
1986). Ett fall med thallium-intoxikation har beskrivits. Patienten hade tagit
en "¢verdos" av ett homeopatiskt preparat (Stevens 78).

Den homeopatiska behandlingsprincipen i sig kan séledes ségas vara foga
riskfylld. Men om homeopatins ansprik pad generell tillimpning forhindrar
insittande av mer adekvat eller livsréiddande behandling pd tillstdnd dér
homeopatisk behandling inte har ndgon effekt, kan den homeopatiska
behandlingsprincipen indirekt bli mindre riskfri, ja i vissa ssmmanhang direkt
riskfylld. Detta understryker nodvéindighcten av att fd preciserat den
homeopatiska behandlingsprincipens eventuclla tillimpningsomréde.

8.4 Kostnad

Enligt homeopater si #r orsaken till att politiker har fastnat for den "al-
lopatiska skolan" att den homeopatiska konsultationen tar I&ng tid, medan
det allopatiska ldkar-patientmdtet har forkortats, t.cx. genom (dver)behand-
ling med bredspektrumantibiotika (Coulter 84). Homeopaten eller ho-
meopraktikern berdknar minst 0,5 tim./besok. Kostnaden for en konsultation
varierar mellan 0 kr. och 100 kr.
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8.5 Sammanfattning och samlad bedémning

Homeopatin kan karakteriseras sdlunda:

1) Homeopatin arbetar med en likhetsprincip, dvs. man véljer det ldkemedel
som, givet till en frisk, ger symtom som liknar de symtom som patienten
presenterar. Den etablerade medicinen har anvént sig av en liknande princip
vid utarbetning av vaccinationsbehandling, hyposensibilisering och vissa former
av beteendeterapi. Principen kan alltsd inte séigas vara i principiell odverens-
stdmmelse med den traditionella medicinen i detta avseende. Om verkningsme-
kanismen skall beskrivas i immunologiska termer eller i termer av enzymatisk
aktivering, finns det dock en del icke klarlagda moment. Homeopatin anses
i princip vara generellt tillimpbar.

2) Homeopatin vilar principiellt pd en renodlad fenomenalism i det man
uppfattar sjukdom som enbart en symtombild. I forlingningen av detta finns
ett principiellt ointresse for bakomliggande mekanismer. I praktiken finns i dag
ett stort intresse bland homeopater att beskriva de bakomliggande verknings-
mekanismerna.

Miénga sjukdomar beskrivs inom vedertagen klinisk medicin i termer av
symtom- eller syndromdiagnoser. Detta tillstdnd betraktas dock som tillstdnd
ddr man dnnu inte har klarlagt de bakomliggande mekanismerna.

3) Inom homeopatin anvénds "Ett medel i taget-principen”, dvs. att det
finns ett, och enbart ett likemedel, som ldmpar sig for en given patient vid
en given tidpunkt. Det ldkemedel som ldmpar sig bést 4r det som ger symtom
hos en frisk som mest liknar de symtom som patienten uppvisar. Principen
om den specifika behandlingen &r hér renodlad och anses vara generellt
tillampbar. Principiellt stimmer denna princip ¢verens med det etablerade
medicinska behandlingsidealet, dven om specificiteten hér refererar till ndgot
helt annat.

4) Homeopatin bygger pd organismens cgen forméga att bekdmpa sym-
tom. Med homeopatiska likemedel tror man sig kunna mobilisera organis-
mens egna inneboende (t.ex. immunologiska) krafter. Sjukdom/symtom
uppfattas som en ldkningsreaktion i organismen som homeopaterna vill fSrska
stimulera genom att tillfdra en minimidos av likemedel. Mobiliseringen av
sjélvlidkande krafter anviinds dven av etablerad medicin, om én oftast mer som
passiv fOrutsdttning for en traditioncll behandling. Vid vaccination och
hyposensibilisering anvéinds den immunologiska kompetensen: aktivt, medan
man vid t.ex. sdrlikning anvénder sig av organismens sjélviéikande krafter som
en forutséttning for t.ex. operationer. Placeboclfckten &r ett exempel pd de
sjdlvldkande krafternas generella innebord. P4 samma sétt som placeboeffekten
kan fOrklaras i basalvetenskapliga termer, men fortfarande metodologiskt &r
svdrhanterlig. s& kan existensen av en sjélvlikande princip uppfattas som
basalvetenskapligt okontroversiell.

Stimulering av de sjélvidkande krafterna genom enzyminduktion &r en av
homeopatins djérva hypoteser.

5) Minimidoseringen bygger pd en utspidningsprincip vars syfte &r att
minimera skedeverkningar och obchag for patienten och samtidigt oka effek-
ten. Genom att ta fasta pé organismens cgna "fOrsvarsmekanismer" 4r det

Homeopati

101



102  Homeopati

rimligt att ta minsta mojliga stimulus i ansprik. Aven om ambitionen &r
sympatisk och begriplig ur historisk och etisk synvinkel, s 4r det nog denna
princip som strider mest mot en traditionell farmakologisk uppfattning. Det
finns undersdkningar ddr man med hjilp av kérnspinresonans och spek-
tofotometri har forsokt visa att mediet paverkas av det homeopatiskt aktiva
medlet. Paverkansmekanismerna forsoker man forstd med hjélp av Bohrs
komplementaritetsprincip. BMA-rapporten avvisar homeopatin som rationell
terapi enbart med hénvisning till att utspéddningsprincipen &r obegriplig.

6) Homeopatin gor ansprak pa att vara holistisk och icke reduktionistisk,
dvs. den enskilde patientens symtombild betraktas som unik. Detta innebér
att hela symtombilden beaktas. Den traditionella uppfattningen att flera
sjukdomar kan forekomma samtidigt &r for homeopaten en akademisk
distinktion eftersom det &4r den samlade symtombilden som enligt homeopaten
dr intressant.

Viér beddmning av homeopatin som medicinsk teknologi 4r foljande:

1 Effektbeddmning: Tvd kontrollerade kliniska understkningar om
homeopatisk behandling tyder pd att behandlingsprincipen har en signifikant
realeffekt. I den ena undersdkningen (Gibson 80) finns dock ett visst
fragetecken betréffande blindningen av de behandlande homeopaterna. I den
andra understkningen finns flera metodologiska problem. Dessa invéndningar
4r dock underordnade i forhdllande till de kontroversiella teoretiska
forutsdttningarna. Dessutom &r tvd undersokningar ett for svagt underlag for
att rekommendera en homeopatisk behandlingsprincip.

Hade man haft en acceptabel teoretisk fOrklaring pd de homeopatiska
utspddningarnas verkningsmekanismer, sé skulle det ha underléttat en tolkning
och ett accepterande av den empiriska dokumentationen.

II. Den homeopatiska behandlingsprincipen &r i sig sjélv en principiellt och
i praktiken i stort sett ofarlig teknologi, men som en generell tillimpbar
teknologi 4r den potentiellt ej risk{ri, specicllt om en annan mer adekvat
behandling hdrmed undviks.

ITI. Homeopater anfor sjdlva att homeopatisk "diagnostik" dr mer tidskra-
vande 4n traditionell medicinsk behandling. Kostnaden {6r en konsultation
varierar mellan 0-100 kr. (1987).

IV. Vetenskapligt sett 4r det mest kontroversiella med den homeopatiska
behandlingsprincipen utspddningsteoricrna. Hypotescn att homeopatiska medel
verkar genom mediet och via enzyminduktion &r intressant, men det finns
maénga dolda variabler och experiment som ér svértolkade. Den homeopatiska
uppfattningen av symtom som ldkningsrcaktioner stimmer ¢j heller ¢verens
med en etablerad medicinsk tankegéng. Homcopatin blir dirckt kontroversiell
ndr den gor ansprdk pa att vara en generell teori om sjuka ménniskor. Den
teoretiska bakgrunden for att omtolka de empiriska data bedéms sélunda som
brécklig.

Det kan dock inte uteslutas att homeopatin i framtiden kan bli ett seridst
komplement till traditionell medicinsk behandling om:

a) det blir mdjligt att biofysiskt (eller pd annat sttt maojligt) forstd utspéd-
ningarnas effekt p& organismen,
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b) man kan precisera tillimpningen av den homeopatiska behandlingsprin-
cipen,

c) det blir mdjligt att empiriskt dokumentera effekten av homeopatisk
behandling mera entydigt.

Det finns stora svérigheter att dokumentera effckten av en homeopatisk
behandlingsprincip med hjélp av kontrollerade kliniska undersdkningar. Innan
man fOrstker utveckla nya metoder for effektvéirdering av homeopatisk
behandling, 4r det dock avgdrande att de bakomliggande mekanismerna 4r
mer klarlagda. Detta krédver sannolikt ett engagemang av den etablerade
medicinska forskningen.

8.6 Komplement till bedomningen av homeopatin

Den nytillkomna litteraturen som direkt cller indirekt kan vara av betydelse
for beddmningen av homeopatin omfattar {oljande:

1) En understkning av hur mycket l8ga koncentrationer av en neuropeptid
(somatostatin) kan pdverka celldelningen i en viss cellkultur.

2) En unders6kning av hur vissa vita blodkroppar kan péverkas av extremt
(homeopatiskt) utspddda l6sningar av specifika antigener, plus kommentarer
till denna understkning.

3) Rysk rapport om erfarenheterna av homeopatisk behandling av barn med
andningsbesvdr.

Ad 1) Denna artikel foreligger som korrektur och &r siledes accepterad for
publicering i tidskriften Medical Biology. Forfattare 4r docenterna Olle
Johansson och K Madsen, Karolinska Institutet. Rubriken pa artikeln ér:
Stimulative Effect of Somatostatin on Cell Proliferation in Cultured Chond-
rocytes. Underskningen visar att neuropeptiden somatostatin i mycket liga
koncentrationer har en biologisk effekt pa broskceller. De koncentrationer dér
somatostatin har optimal effekt &r inom omrédet 10 i -17 till 10 i -11 M
(0,00000000000000001-0,00000000001 M). Det &r dock koncentrationer som
ligger Over de koncentrationer som homeopatin ror sig med. De aktuella
koncentrationerna 4r emellertid sd 14ga att det dr anmérkningsvért att &mnet
har effekt vid dessa koncentrationer (om man relaterar dessa till Avogadros
tal (6,0226 x 10 i 23) sd finns fortfarande molekyler kvar i I8sningen och
effekten &dr sdledes inte paradoxal). Det &r dessutom anmédrkningsvért att
effekten inte forefaller folja accepterade dos-cffekt-mdnster. Tvzirtom forefaller
effekten av somatostatin att falla med stigande koncentrationer (mdtt vid 1
fM, 1 pM, 1 nM och 1 mikro M, dér M é&r en fSrkortning av molaritet, som
dr ett koncentrationsmatt ddr man tagit hdnsyn till molekylvikten och Avogad-
ros tal).

Ad 2) Denna artikel, Human basophil degranulation triggered by very dilute
antiserum against IgE, publicerades i tidskriften Nature (30 juni 1988).

Publiceringen f6ljdes av en redaktionell "brasklapp" dédr man reserverade sig
mot understkningsresultaten. Dessa tyder ndmligen pé att extremt utspédda
I6sningar av antigener kan péverka friséittningen av ett d&mne (histamin)
producerat i vissa vita blodkroppar. Expcrimentet utférdes och upprepades
pa fem olika orter, i Frankrike (dér experimenten initierades), Italien, Canada
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och tvd stdllen i Israel. Betingelsen for publiceringen var att en grupp
oberoende observatorer fick tillfdlle att kontrollera reproducerbarheten av
resultaten. Chefredaktdren frdn Nature reste sedan tillsammans med tvd andra
till det franska laboratoriet. Vid denna kontroll fann man att utfallet av ex-
perimenten inte var s enkla och entydiga (stor variabilitet) som man fick
intrycket av genom artikeln. Den frémsta anledningen till att man ifrdgasatte
validiteten av de sensationella resultaten var att det inte &r mgjligt att tolka
dem mot bakgrund av etablerade kemiska och farmakologiska teorier. Om
resultaten skulle visa sig vara korrekta ifrdgasétts indirekt de grundvalar varpé
en stor del av den nuvarande naturvetenskapen bygger.

Eftersom diskussionen kring dessa experiment antagligen kommer att
fortsétta (kanske inte i Nature) skall vi kort presentera experimenten s8 som
den franska gruppen presenterade dem, och s& som de sedan kritiserades.

Experimentet forutsétter det allmént kéinda och accepterade forhéllandet att
vissa vita blodkroppar (basofila granolocyter) har en bestimd typ av
antikroppar (IgE) pé cellytan. Utsétts dessa antikroppar fr antigener eller
anti-IgE-antikroppar sd sker en reaktion (antigen-antikropp-reaktion) som
medfor att ett 4mne (histamin) frigérs frdn kornformade organeller inne i
cellen. Kliniskt skulle en sédan frisdttning motsvara en allergisk reaktion. Av
experimentellt intresse &r att frisdttningen medfor att cellerna &ndrar sin
forméga att uppta fargdmnen. Vita blodkroppar som inte reagerat upptar
sledes farg som vanligt, medan de som reagerat inte upptar firg. Om en
reaktion har forekommit kan man slledes avgdra detta genom att mita
fargningsgraden med hjélp av en speciell apparat. Man borjade med att testa
vanliga utspddningar pd 1 x 10 i tredje potens av anti-IgE-serum vilket
motsvarar koncentrationer pd 2,2 10 i -9 M. Man testade ned till sd svaga
koncentrationer som till 2,2 10 i -16 M och observerade till sin férundran att
dven dessa svaga koncentrationer hade en biologisk effekt. Iérefter gick man
vidare och konstaterade att utspéddningar mellan 10 i 2. potens och 10 i 120.
potens hade biologisk effekt.

Man observerade serier av degranulationstoppar (dvs. icke-fdrgning), dér
topparna representerade mellan 40-60 %’s icke-férgning av blodkropparna.
Topparna visade att reaktionerna inte f6ljde en linjdr dos-responskurva.
Reaktionerna var intermitterande, men foljde inte ndgon regularitetsprincip
som gjorde det majligt att forutséiga var nédsta topp skulle komma.

Man gjorde ménga serier av f6rsok, och fOrsdken pdstods kunna upprepas
av en forskargrupp i Canada, Italien och tvd olika forskargrubpcr i Israel.

De hogsta utspddningarna kan inte ha kvar ndgon molekyl av substansen.

Reaktionen forutsatte dven grundlig skakning. Man gjorde d& antagandet
att den biologiska informationen och transformationen pa ndgot sétt har att
gdra med vattnets molekylédra struktur. Forskargruppen anforde dessutom att
dessa resultat stimde ¢verens med de kliniska resultat som tidigare publice-
rats i Lancet (Reilly et al 1986, se avsnitt 8.2).

Efter publiceringen av denna artikel reser redaktoren for Nature, John
Maddox, Uri Geller-avsljaren James Randi samt en representant frdn NIH,
Walter Stewart till forskningshuvudkvarteret i Frankrike. De granskar under
en vecka ndgra av de forsok och forsoksuppstéllningar som gett anledning till
de kontroversiella resultaten.
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Den rapjport de presenterar i det foljande numret av Nature 4r mycket
kritisk. Hwvudinvdndningen mot de tidigare redovisade resultaten 4r att
tolkningen av resultaten inte 4r sd sjélvklara, som forskargruppen hade
framstdllt. Invdndningarna &r av mctodteknisk och vetenskapsteoretisk
karaktdr. Man anser att forsoken &r statistiskt dligt kontrollerade och att
man begdtit elementira systematiska fel speciellt av typen observationsbias.
Man anser att resultaten inte &r reproducerbara med detta ords vanliga
innebdrd.

Kritikernia noterar att forskarna uttryckte férundran Sver att experimenten
inte alltid fungerade. Det kunde t.ex. gd ménader di fynden inte kunde
upprepas. Detta registrerades i forssksprotokollen, men figurerade inte i de
presenterade resultaten. De tre granskarna far ocksd intrycket av att
forsOksledaren (Benveniste) inte var medveten om risken for elementéra
systematiska felkllor (sample error) och att gruppen inte hade tagit hzinsyn
till dessa felkdllor vid tolkningen av empiriska data. Det var speciellt kont-
rollvdrdena som man ifrdgasatte. Granskarna anser att hanteringen gjorde att
kontrollvdrdena inte var reliabla eftersom man negligerade designsprocedurer
(blindning) som utg6r fundamentala fOrutséttningar {r en statistisk analys.
Nar granskningsgruppen sedan anordnade ett enkelt f6rsék genomfort pd egna
premisser sd fann man inga héllpunkter {¢r de slutsatser som forskarna hade
dragit.

Den franske forsoksledaren, Benveniste, anfor i ett svar till kritiken att
trollkarlen (Randi) hade demonstrerat sina konster vid en kritisk tidpunkt i
experimentet, s att observatdrernas uppmérksamhet hade avletts. Benveniste
anser ocksd att kontrollanterna inforde "i sista minuten-fordndringar" och att
man hdrmed anvéinde sig av icke tidigare beprévade metoder som kan téinkas
ha péverkat utfallet av experimenten. Benveniste anser att de tre kritikerna
saknade baskunskaper i hur arbetet gir till i ctt frsekslaboratorium. Han
menar att det var detta forhillande som gjorde att experimenten inte kunde
reproduceras pa de tre kontrollanternas villkor.

Kritikerna anser att de experiment som den franska gruppen utfort san-
nolikt inte skiljer sig ndmnvirt frin andra laboratoricexperiment som
accepteras for publicering. Kritikerna 4r sdledes medvetna om att vetenskap-
liga data stiliseras, dvs. observationecrna bearbetas kognitivt si att de bringas
i dverensstimmelse med den rddande tankestilen inom forskarkollektivet.

De anmérkningar kritikerna framfor om att en del ay forskningen var
finansierad av tillverkare av homeopatiska likemedel uppfattades av Ben-
veniste som missténkliggdrande och krénkande. Men kritikernas anmérkning
dr inte irrelevant. Nar man ldser ursprungsartikeln i Nature far man intrycket
av att det som satt igdng forskningen var cn "spin off"-effekt, dvs. en
observation som man rdkade pd och som man sedan valde att undersdka
ndrmare. Om en homeopatisk tankegéng och virldsbild frén borjan har préglat
forskarna sd har dessa ocksd varit pédverkade av detta i sdvél stittet att
intressera sig for problemet och experimenten, som i observationerna,
analyserna och presentationen av resultaten. Detta &r bakgrunden till att
kritikerna kan uppfatta resultaten som “friscrade”, men de betonar att
"sensationella konklusioner méste stédjas av data av exceptionellt god kvalitet".
Detta lyfts ocks8 fram i Lékartidningens medicinska kommentar (35/88). Enligt
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kritikerna #r resultaten inte av s god kvalitet att de tilldter de slutsatser som
forskargruppen drog.

Som anforts tidigare dr vatten ett mycket bristfélligt undersokt d4mne. Det
man vet dr att vatten har en Sppen struktur, som inte pd forhand omajliggdr
tanken att stora molekyler, som det &r frdgan om i de homeopatiska
blandningarna, kan "avsétta spér" i vattnet. Med andra ord medfdr den 6ppna
strukturen eller "hdlen" i vattnet att man inte pd forhand kan utesluta att
vattnet har "minne". (Att vatten har en ¢ppen struktur (har "hal") kan man
l4tt illustrera genom att [8sa upp sma méngder socker i vatten, t.ex. en tesked
i en kopp. Den samlade volymen blir di mindre &n summan av de tvd
volymerna oblandade.)

I den medicinska kommentaren i L#kartidningen poéngterades ocksd att
vetenskapliga data hédnger ihop med teorier pd ett mycket intrikat sétt. Enstaka
empiriska data kan inte omkullkasta ett véletablerat vetenskapligt paradim.
Dessutom 4r det inte tdnkbart att dven ctt mycket bra (avgdrande) experiment
skulle kunna fi si vittgdende konsekvenser. Betingelserna for att kunna
karakterisera ett experiment som avgdrande &r av historisk karaktér, dvs. det
4r forst 1ngt efter att experimentet har utforts som man kan karakterisa det
som avgdrande.

Ett exempel som illustrerar denna problematik tas upp av den ryske fysikern
Peter Kapitsa. Kapitsa lyckades experimentellt skapa mycket kraftiga
magnetfilt och Albert Einstein uppmanade av den anledningen Kapitsa att
anordna ett experiment som skulle visa att magnetfilt pdverkar ljusets
hastighet. Kapitsa avslog Einsteins uppmaning. Kapitsa motiverade sitt avslag
med att om experimentet utfordes skulle det ha gett anledning till en icke
forutségbar effekt, som skulle ha lett till mycket stora tolkningssvérigheter.
Tankegéngen och de teoretiska forutsiittningarna inom det fysiska forskarkol-
lektivet var inte mottagliga for sddana observationer. Tankegdngen bland
fysikerna vid denna tidpunkt var inte mogen att acceptera sddana teorier
som ett accepterande av Einsteins experimentella data forutsatte. Einstein fick
forst ldngt senare hjdlp av naturen med att demonstrera riktigheten i sin
ljusteori och dé hade tankegdngen bland fysiker &ndrat sig s& pass mycket att
man kunde tolka observationerna och acceptera de teorctiska forutséttningar-
na.

Om vi antar att de fynd som bl.a. den franska forskargruppen kom fram till
visar sig vara korrekta, sd &terstdr [or oss att analogt med Kapitsa rckom-
mendera homeopatiska forskare att avvakta utvecklingen inom basalveten-
skaper som kemi och farmakologi. Om man t.ex. fir en bittre forstéelse av
vad vatten #r och hur det reagerar i olika sammanhang, s kan det ocksé
tdnkas att det blir mojligt att kausaltolka de hitintills obegripliga icke-linjéra
dos-responsrelationer, som homeopatin forutsétier. Hérvid skulle de olika
experimentella resultaten sd sméningom ocksa ténkas att accepteras. Ett sddant
accepterande skulle i sin tur & avgorande betydelse for accepterandet och
adoptionen av homeopatins kliniska effekt, forutsatt att tillimpningsomréden
kan preciseras.

Sammanfattningsvis illustrerar artiklarna i Nature (ursprungsartikeln, de
kritiska kommentarerna och repliken) de svarigheter som man star infor vid
virderingen av alternativmedicinska teknologicr. Artiklarna i Nature illustrerar
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att vdrderingen av alternativmedicinska teknologier ocksd 4r en vetenskapsteo-
retisk angeldgenhet.

Ad 3) Det tillsdnda ryska arbetet innehdller férutom en historisk inledning
och en detaljerad beskrivning av behandlingsprocedurer (olika homeopatiska
ldkemedel) vid en rad olika lungsjukdomar hos barn. Arbetet &r utfort pd en
barnmedicinsk Kklinik i Moskva, och diagnostiken, behandlingen och obser-
vationen &r utforda av skolmedicinskt utbildade ldkare. Det ror sig om olika
s.k. ospecifika tillstand:

1. Ospecifik bronkitis och recidiverande kronisk bronkitis.
2. Ospecifika pneumonier.

3. Bronkioektasi.

4. Olika former av astma.

5. Vissa specifika (virus-) pneumonier.

Den gemensamma nidmnaren for de kliniska symtomen som dessa barn
presenterar dr hosta. De differentialdiagnostiska problemen 4r svérartade,
men man fér utgd ifrén att specifika sjukdomar (som t.ex. cystisk fibros och
mikrobiologiskt betingade sjukdomar) &r uteslutna, och att det ror sig om
s.k. uteslutningsdiagnoser. Det &r sannolikt vanligt férekommande "diagnoser"
som séllan dgnas ndgon stdrre forskningsméissig uppmérksamhet.

De understkningar man redovisar bestar dels av mycket detaljerade
fallbeskrivningar, dels av "follow up"-studier av de kroniska tillstinden.
Resultaten av behandlingarna &r alla goda.

Det finns emellertid ingen diskussion om forvéntade tider for spontanfor-
lopp, och det finns inga ¢vervéiganden om placeboeffektens storlek. Man har
ingen jadmfOrelsegrupp, som kan fungera som kontroll.

Man har i de olika behandlingssericrna och studierna inte funnit ndgra
biverkningar.

Ett av avsnitten i rapporten handlar om téinkbara mekanismer bakom de
olika medikamenternas effekt. Man diskuterar betydelsen av aktivering av
specifika enzymsystem som d&r associcrade med metabolismen i lungvédvnad
och slemhinnor.

Slutsats: Arbetet &r intressant eftersom det rér sig om en enhetlig grupp
patienter (barn) och fokuserar pa sannolikt vanligt fSrekommande, men i de
flesta fall ospecifika sjukdomar. Det &r emellertid inte majligt att dra négra
sdkra slutsatser frdn de goda erfarenheter man har av behandlingen eftersom
man inte har undersdkt om effekten av behandlingen ékiljer sig frén en
placeboeffekt. Behandlingarna, som &r utforda av diagnostiskt kompetenta
ldkare, kan ur sdkerheissynpunkt anses vara oproblematiska. Aven om
behandlingen séledes kan anses vara ofarlig och medftra hog totaleffekt kan
behandlingen med skolmedicinska métt métt inte accepteras. Diskussionen om
tdnkbara verkningsmekenismer ger ingen bakgrund fOr att rubricera
behandlingen som specifk.

Samlade slutsatser om homeopatin (komplettering)

Effekten av mycket och extremt utspédda 6sningar verkar inte fSlja ett linjéirt
dos-respons-monster. Detta forsvirar mojligheten {or kausaltolkning. En
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forutsittning for en sddan 4r en tkad grundforskning om vattnets struktur och
olika reaktioner. VAra slutsatser betrédffande den kliniska effekten &r dérfor

desamma som tidigare.
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9 Magnetterapi

9.1 Introduktion och vetenskaplig status

Historik

Redan under antiken hade man upptéckt att vissa bergarter kunde péverka
varandra. I mindre Asien hade de for-homeriska grekerna en provins som
kallades Magnesia. Hér hade man gruvor ddr man brét ett material som
kallades magnetsten (Frankel 87). Ordet magnet och magnetism &r namngett
efter detta gruvomréde. Thales frdn Mileots (600-550 f.Kr.) ansdg att
magnetsten var levande och att den gjorde t.ex. jdrnspdn levande. Magneter
uppfattades av Platon (427-347 fKr.) som gudomliga (Kerner 73) och
grekerna ansdg att pd samma séitt som en magnet kunde dra till sig foremél
av jirn, s kunde den ocksé dra till sig sjukdomar (Johannisson 74).

Magnetterapin anses ha fallit i glomska under medeltiden for att pad nytt
aktualiseras under 1500-talet genom Paracelsus (1493-1541). Enligt Paracelsus
bygger den magnetiska kraften pd en spédnning mellan mikrokosmos och
makrokosmos. Med mikrokosmos menas hédr ménniskan och hennes astral-
kropp. En astralkropp 4r enligt denna tankegéng en forminskad, men
fullsténdig spegel av den kosmiska helheten. Det 4r genom astralkroppen
ménniskan stdr i intim magnetisk fOrbindelse med makrokosmos i ett
Omsesidigt kraftspel (Johannisson 74). Astralkroppen &r sdledes speciellt kénslig
for himmelska fenomen som t.ex. plancternas rorelser. Paracelsus ansdg att
man kunde anvdnda magneter till behandling av hysteri genom att placera
magneter pd magen ¢ver livmodern och pa ryggen. Hérvid skulle livmodern
fa sitt fluidum reglerat och harmoniserat (Kerner 73).

Paracelsus tankeging vidareutvecklas av von Helmont (1578-1644) som
introducerar den andliga dimensionen i magnetismen. Helmont anség att det
fanns ett andligt fluidum med ursprung i en evig och gudomlig vérldsande
(Johannisson 74).

Mesmer

Den historiskt mest kénde magnetistren &r Franz Anton Mesmer som levde
1734-1815. Mesmer hann studera vid alla fyra fakulteterna i Wien, men skrev
slutligen en medicinsk avhandling om planeternas inflytande pé jorden och
ménniskokroppen. Mesmer tillimpade Newtons gravitationslag som forklaring
pé ebb- och flodrérelser och menade att liknande vagrorelser ocksd piverkade
mdanniskan, t.ex. nervsystemet. Vid denna tidpunkt ansg man att planeter-
nas rorelser hade inflytande pd sjukdomar som epilepsi, paralysi, hypokondri
och mensrubbningar. Mesmers avhandling representerade sdledes ett tidstypiskt
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intresse fOr astronomiska/astrologiska dmnen.

Mesmer hade vid denna tidpunkt inte kommit pd magneternas roll. Han blev
inspirerad av en jesuitprdst, Maximilian Hell (1720-1792), som anvénde sig
av "artificiell gravitation". Det var forst efter att ha testat Hells magnetteknik
som Mesmer utvecklade idén om ett magnetiskt fluidum. Hans ldra
utvecklades senare kanske oberoende av, men i Overensstimmelse med
Helmonts idéer om ett andligt fluidum. Mesmer talade om animal (animerad)
magnetism. Mesmer trodde att det magnetiska fluidum kunde ha effekt pé
alla sjukdomstillstdnd och han var populdr bland sina patienter.

Oberoende av om den behandling Mesmer gav hade en realeffekt eller ej
sd gjorde han 1777 ett odesdigert misstag. I syfte att fortydliga magnet-
behandlingens effekt gav han sig in pd ett spektakuldrt experiment dédr han
sade sig kunna aterstélla synen hos en blind flicka. Flickan hade blivit blind
efter en barndomsupplevelse och hennes tillstind hade av framstdende ldkare
forklarats obotligt. Enligt avtalet mellan Mesmer och flickans foréldrar flyttade
flickan in hos Mesmer medan behandlingen pdgick. Sa linge flickan bodde hos
Mesmer sd pastods hon vara botad &ven om hon ibland tog miste pa foremal
som blev satta framf6r henne, men nér foréldrarna fick hem flickan igen var
hon &terigen blind. Man tog for givet att Mesmer hade suggererat flickan och
att hon som foljd av detta hade simulerat secende i Mesmers nédrvaro. Mesmer
tvingades att antingen erkénna sitt bedrégeri eller bli suspenderad (Johannisson
74).

Mesmer valde i stéllet att limna Wien och dkte till Paris dér han snabbt
uppnéddde popularitet. Detta medforde att Mesmer anordnade seanser dér
ménga patienter kunde behandlas samtidigt. Trots Mesmers anstrédngningar
att f& sin teknologi accepterad av det medicinska etablissemanget var det
enbart ett fital ldkare som var intresserade av hans lira. S& sminingom
tillsatte regeringen 1784 tvd kommittéer bestdende av medlemmar frén
medicinska fakulteten och Academic des Sciences (med bl.a. Lavoisier och
Benjamin Franklin) resp. Societé Royale de Mcdicine. Man beslot sig for att
inte gora en studie av behandlingens kliniska effekt, eftersom man inte hade
metoder som kunde skilja mellan en eventuell terapeutisk effekt och en
spontan forbéttring. Man pdborjade i stéllet en understkning av om det
"aktiva fluidum" existerade eller inte. Eftersom antagandet av ett sddant
fluidum var centralt i teorin om den animala magnetismen, antog man att
pévisandet eller avvisandet av ett fluidum skulle vara avgtrande f6r om en
behandlingseffekt var majlig eller ej. Elektrometrar och kompasser placerades
vid de foremél som péstods ¢verfora kraften, men gav inga utslag. Man lade
ocksd mdrke till att den magnetiska kraften intc hade ndgon verkan om
patienterna inte var medvetna om att de utsattes for magnetisk behandling.
Bada kommittéerna drog slutsatsen att det inte fanns ndgot beldgg for
existensen av ett animalmagnetiskt fluidum, att ett icke-existerande fluidum
bevisligen inte kunde ha ndgon nytta och att en eventuell effekt siledes var
imagindr. Mesmers ldra befanns sdledes vérdelds bdde ur teoretisk och
terapeutisk synvinkel.

I Sverige blev den animala magnetismen snabbt utbredd och blev relativt
positivt mottagen speciellt bland frimurare och anhéingarna av swedenborgianis-
men. Mottagandet bland ldkare och vetenskapsmén var mer reserverat, men
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betydligt positivare 4n i den franska akademin (Johannisson 74).
Mesmer dog 1815 och hann fd uppleva att intresset f6r hans lira fick en
rendssans bland de tyska naturfilosoferna (1810-40).

Senare intresse for magnetfiilt

Intresset for elektricitet och magnetism var tidstypiskt och bdrjade egentligen
med den engelske ldkaren Gilbert (1540-1603). Han menade att det man
antog var kosmiska orsaker till olika sjukdomar i sjélva verket kunde vara en
péverkan frdn jordmagnetismen (Sjostrand 79, Frankel 87).

Samtidigt med Mesmer introducerade Galvani 1790 resultaten av sina
experiment om animalisk elektricitet (niuSkcIkomraklioner hos grodor) (Schott
87, Sundin 87). Volta (1745-1827) visade att det uppstér spénning mellan tvi
olika metaller (silver och zink) och utvecklar det galvaniska elementet (Sundin
87). Faraday (1791-1861) Isste galvanismens géta och introducerade elektrote-
rapi i modern bemérkelse mot speciella neurologiska och psykiska sjukdomar.
Den framstdende franske ldkaren Laénnec (1721-1826) anviinde sig av mag-
netism mot astma, angina pectoris och nervsa besvér.

1820 upptécker H C Orsted magnetfiltet kring stromfSrande ledningar och
redan samma &r utvecklas teorier av bl.a. Ampere, som kan forklara detta
fenomen (Holton 80). Man blir uppmiéirksam pa att elektricitet och magnetism
4r tva sidor av samma sak. Magnetismen kan betraktas som en foljdverkan
av elektriska laddningar i rorelse. Den magnetiska beskrivningen av de
elektromagnetiska fenomenen och utvecklandet av en syntes av tidigare teorier
gjordes 1865 av Maxwell.

Trots ett stort intresse for elektromagnetismen inom fysiken si har intresset
for elektromagnetismens terapeutiska anvéindning sedan Mesmer varit relativt
litet. Mesmer stér fortfarande for manga som ett skolexempel pa charlataneri
och kvacksalveri. Flera forfattare anser att det &r associeringen av Mesmers
namn till magnetterapin som &ven i dagens ldge gor det svart att virdera de
olika formerna for magnetterapi som en medicinsk teknologi dven nér det rér
sig om kraftigare magnetfilt (Lovsund 80, Hansson Mild 85).

Magnetofosfener

Sedan sekelskiftet har det funnits ett intresse for olika effekter av magnetfélt.
Det géller speciellt inom omradet magnetofosfener. Redan pd 1890-talet
upptédckte man hur bioelektriska effekter kunde péverka ¢gats sensoriska
celler. Vért horselorgan kan registrera ljud inom vissa vildefinierade grénser,
och vart synsinne kan registrera ljus inom vissa grdnser, men utanfor dessa
grdnser kan vi varken hora eller se, &ven om man med andra instrument kan
registrera bdde ljud och ljus. Vanligtvis sdger man att ménniskan inte har
ndgot speciellt sinne med vilket vi kan registrera elektromagnetiska félt
(Waskaas 82). Figlar och vissa insckter har sinnen som kan uppfatta
magnetfilt (WHO 88). Det ménskliga dgat &r ett undantag, eftersom det 4r
mdjligt att pdverka néthinnan med hjilp av elektromagnetiska f4lt. Om man
far ett kraftigt tryck mot ¢gat sd upplever man frutom smérta att man ser
"solar, ménar och stjérnor". Dessa synupplevelser uppstdr som en foljd av det
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mekaniska trycket mot 6gat och inte som en foljd av ndgot infallande ljus.
Detta mekaniska stimuli 4r analogt till det stimuli som kan utlésas med hjélp
av elektromagnetiska félt. Man antar att det elektromagnetiska féltet inducerar
virvelstrémmar i ndthinnan som i sin tur utldser de speciella ljusfenomen som
kallas magnetofosfener (Lovsund 80).

Det speciella med magnetofosfener &r att de utldses vid ganska bestdmda
troskelvdrden vad betréffar frekvensomréde och magnetfiltets intensitet. Om
man avbildar frekvensen som en funktion av den magnetiska intensiteten
(inom omrédet 10-30 mT) i ett koordinatsystem sd far man ett tydligt
minimivérde vid 20 Hz (inom omrddet 15-50 Hz). Det finns dessutom en
intressant skillnad mellan tréskelvérden hos forsdkspersoner med normalt och
defekt fargseende som kan vara av kliniskt diagnostiskt intresse (Lovsund 80).
Den intensitet det hdr 4r frigan om ligger tusen gdnger dver de véirden man
brukar bendmna svaga magnetfilt <20 uT (0,000020 T).

Nyare forskning

Under de senaste decennierna har det utvecklats en framgdngsrik forskning
kring kraftiga elektromagnetiska félts diagnostiska, terapeutiska och otnskade
effekter. Forskningen har bl.a. medfort utvecklandet av den s.k. kéirnspinsreso-
nanstekniken.

1979 startade en diskussion om relationen mellan elektromagnetiska filt och
cancer. Detta medf0r ett stigande intresse fOr forskning om svaga magnetflts
effekt pd biologiska organismer. Intressct har hela tiden varit inriktat pd de
elektromagnetiska féltens odnskade effekter. Flera epidemiologiska studier frén
dels USA (Wertheimer och Leeper 79) och senare frdn Sverige (Tomenius
80) visar en signifikant 0kad forekomst av fatal cancer hos barn som bodde
ndra distributionen av elektriska nét och dérvid utsatts for lagfrekventa (60
Hz) och svaga magnetiska félt. I ndgra senare studier visade man att denna
association dven fanns hos vuxna som bodde i néirheten av hdgspédnningsled-
ningar.

Tomenius studie visade att det fanns ett samband mellan bostadsnéra
elektriska kdllor (med en elektromagnetisk intensitet pd 0,3 uT och en
frekvens pd 50 Hz) och forekomsten av leukemi. Ett intressant fynd i
Tomenius studie 4r att om intensiteten ¢kade till 0,4 uT sd fanns det inte
ldngre ndgon signifikant skillnad jamfort med vad man hade forvéntat (Te-
nforde 87). Det finns alltsd inget linjért dos-respons-forhéllande mellan ett
magnetfilts intensitet och effekten pd biologiska organismer. Det finns dock
andra epidemiologiska studier didr man inte kunnat visa ett samband mellan
cancer och el-distribution, och forskning pdgér for att ytterligare klarldgga ett
sddant eventuellt samband (Statens energiverk 86).

Teorier om bakomliggande mekanismer

Om man i framtiden kommer att forklara de bakomliggande mekanismerna
(vaxelverkan) vid magnetterapi sd blir det sannolikt genom utforskandet av
de oonskade effekterna av magnetfilt. Vi har tidigare diskuterat frigan om
bakomliggande mekanismer i termer av svarta lddor, genomskinliga lddor och

SOU 1989:63



SOU 1989:63

gré 1ador. Svarta l1&d-begreppet kommer frén clektricitetsldran (t.ex. transfor-
matorer) och ddr 4r det underforsttt att man som lekman inte har ndgon
aning om vad som forsiggar inne i ladan. Begreppet anvénds numera som
metafor for sddana situationer ddr man inte har kédnnedom om mekanismerna
bakom ett givet empiriskt fenomen. En genomskinlig 1&da &r pd liknande sétt
metafor for att man har k&nnedom om de bakomliggande mekanismerna. Ar
mekanismerna inte helt kénda, sd att det endast finns en antydan om
bakomliggande orsaker, sd kan man tala om gré lador.

Mekanismerna bakom effekten av magnetfilt 4r fortfarande okdnda, men
det finns flera olika hypoteser som kan ge rimliga forklaringar. Vi skall hér
kort presentera ndgra "grd 1ad"-forklaringar pa statiska och tidsvariabla
magnetfilts biologiska véxelverkan; vixelverkningsmekanismer som inte
inbdrdes utesluter varandra.

Levande organismer bestér av olika magnctiska material. Det finns dia- para-

och ferromagnetiska material. Diamagnctiska material &r t.cx. makromolckyler

bundna i vatten som péverkas och oricnterar sig pa ctt bestdmt sdtt i ett
magnetfdlt. Paramagnetiska material &r t.ex. natriumjoner, kaliumjoner,
natriumkloridkristaller, fria radikaler och syre. Ferromagnetiska material &r
t.ex. jarn, kobolt och nickel, men eftersom koncentrationen av dessa d&mnen
i biologiska organismer &r sd 18g anser man inte att de spelar nidgon roll i
véxelverkan mellan statiska magnetflt och biologiska system. De diamagnetis-
ka och paramagnetiska materialen finns dédremot i stor méngd och kan genom
olika bindningar ge anledning till pdverkan av den levande organismen
(Waskaas 82, WHO 88), t.ex. genom:

1) Paverkan av cellmembran. Alla celler i en biologisk organism &r omgivna
av cellmembran. Cellmembranen &r sammansatta av fctt och &dggviteimnen
och det finns Over cellmembranen en clektrokemisk spédnning. Denna 4r en
f6ljd av en negativ laddning inne i cellen (hogre koncentration av kaliumjoner)
och en positiv laddning utanf¢r cellen (htgre koncentration av natriumjoner).
Ett magnetfélt kan pdverka den elektrokemiska balansen ¢ver cellmembranen
och hérigenom &stadkomma en depolarisation och dérvid péverka nervied-
ningshastigheten, hormonella receptormekanismer m.m. (Waskaas 82, Tenforde
och Kaune 87, WHO Rapport 88). Denna verkningsmekanism &r av storst
betydelse nédr man skall forklara effckten av tidsvariabla magnetfélt.

2) Paverkan av organiska dmnens fysikaliska och kemiska egenskaper, t.ex.
enzymaktiviteten. Enzymer &r dggviteéimnen som reglerar biokemiska processer
utan att sjélva ingd i produkten. Enzymer spelar en avgdrande roll vid nédstan
alla livsprocesser (t.ex. metabolism). Olika enzymsytem antas kunna paverkas
av magnetfélt och hdrigenom péverka livsprocesserna t.ex. genom att aktivera
fysiologiskt aktiva &mnen (t.ex. vissa hormonsystem). Bade statiska och
tidsvariabla magnetfélt kan paverka via dessa system. I rapporten frin WHO
(88) finns en lista pd enzymsystem som pdverkas och inte péverkas av
magnetfélt (Tabell 8).

3) Paverkan av kemiska [Ssningar. Magnetfilt antas kunna pdverka en
kemisk process’ reaktionshastighet. Den levande organismen bestér till stor del
av vatten som 4r ett mycket komplicerat och sammansatt &mne. Ofta &r vatten
i det biologiska systemet bundet i olika strukturer, och dess fysikaliska
egenskaper skiljer sig hdrmed frén fritt och obundet vatten. Magnetfilt anses
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kunna bryta vissa svaga bindningar i vatten bundet i mikrostrukturer och
hidrmed péverka de kemiska processerna (Waskaas 82, WHO 88).

Nar det géller s.k. extremt lagfrekventa (ELF) elektromagnetiska flt har
WHO f6ljande skiss Over véxelverkansmekanismer mellan dessa och
cellmembran.

Proposed Mechanism of ELF Magnetic Field. Interactions at Cell Surfaces

ELF field

Induced electric currents
in pericellular fluids

SOU 1989:63

Long-range cooperative Localized events in cell
phenomena in cell Electrochemical events membranes?” e.g., effects
membranes? e.g., at cell membrane on hormoneé receptors;
coherent electric oscillations surface leading to ion cyclotron resonance
in macromolecules; soliton transmembrane signals interactions in membrane
waves pores

[
Effects on cell
biochemistry and
functions

Fran WHO 1988.

Dolda variabler

Det finns dock ménga oklarheter kvar, och #ven paradoxala fynd som ger en
antydan att magnetféltens lagbundenheter &n sé ldnge inte 4r klarlagda. Det
finns t.ex. anledning att anta att magnetféltens biologiska vixelverkan inte kan
beskrivas i ett linjért dos-responssystem. Man antar att det finns speciella
fonster ddr enbart magnetfdlt med bestdmd intensitet och frekvens har
biologisk effekt.

Nar det géller tidsvariabla magnetfélt har man funnit att aktiviteten av ett
enzymsystem (ornithin decarboxylas) som exponeras {or ett elektriskt féilt okar
enzymaktiviteten vid 10 mV/cm och 0,1 mV/cm. Mellan dessa bada intensiteter
(vid tex. 5 mV/cm) uppstdr ingen aktivitetsdkning (Byus 87). Likartade
fonstereffekter har rapporterats frdn andra forsokssystem (Postow 87, Korall
et al 88).

Vixelverkansmekanismen mellan magnetfilt och den biologiska organismen
dr 4n s8 lange oklar. Det finns manga dolda variabler som méste lyftas fram
i ljuset for att man skall kunna preciscra en effekts positiva eller negativa
egenskaper. Det 4r t.ex. fortfarande oklart om det 4&r magnetféltet i sig eller
om det 4r den inducerade strdmmen som skapar effekten. I vissa fall dr det
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klarlagt att det dr genereringen av stromvirvlar som orsakar effekten, t.ex.
magnetofosfenerna, medan det f6r ménga andra effekter fortfarande &r oklart.

Effekten av elektromagnetiska félt pd benbildningen tas upp i samband med
presentationen av de kliniska studierna om benlékning. Dessa studier bygger
primért pd ett antagande om att det &r katodspdnningen (den negativa polen)
och inte magnetfiltet som har effekt.

Innan virderingen av magnetterapins terapeutiska effekter skall vi forst
beskriva vissa tekniska forutséttningar for vérderingen.

Tekniska forutsattningar

Magnetterapi 4r inte ett entydigt begrepp. Man méste dérfor precisera vad
man avser med begreppet fOr att man skall kunna vérdera en specifik effekt.
Det forsta man méste skilja pd &r statiska och tidsvariabla magnetfilt. Ett
magnetfdlt dr statiskt om det inte sker ndgon &ndring av dess styrka
(intensitet) med tiden. Det jordmagnetiska féltet &r statiskt liksom de s.k.
permanenta magneterna.

Ett tidsvariabelt magnetfélt kan antingen vara sinusformat eller pulserande.
Sinusformade magnetfélt finner vi kring kraftledningar. De pulserande filten
anvinds ofta i terapeutiska sammanhang. Pulserande félt kan ha olika former,
de kan t.ex. vara symmetriska eller asymmetriska, de kan karakteriseras genom
sin stig- och falltid, sin frekvens, eventuell upprepningsfrekvens, sin lingd och
sin intensitet.

permanenta
| De magnetfalt som
9

forekommer inom
medicinen kan ha

olika tidsberoende:
statiska (t ex faltet
frdn en permanent
magnet), sinusfor-
made eller pulser-
ade for att namna
négra exempel. Nar
det galler rapporter
om biologiska effek-
ter har de flesta er-
hallits vid anvan-
dandet av ndgon
form av modulering.
I figuren visas nagra
parametrar som kan
vara av betydelse
-vid beddmningen av
dessa effekter.

sinusformade

pulserade

PARAMETRAR

Pulsform _[1 J}/ J\f
Stig- och mma—l‘L _/\ Symmeu.—"H—r JlJ_

N
Polaritet
S

Pulslangd I—t Intensit
2 2
Frekvens Upprepningsfrekvene

Daglig exponering (10 h/dygn: 109°-20909)

Total exponering (1200 h | 4 manader)

Fridn Hansson-Mild et al 1985.
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For att kunna vérdera en specifik terapcutisk effekt av ett givet magnetfalt
méste man vid tidsvariabla falt forst precisera:

1) faltets intensitet (eller styrka) som anges i enheten Tesla (T),
2) féltets frekvens som anges i Hertz (I1z),

3) féltets form,

4) den inducerade stromstyrkan eller spdnningens storlek,

5) féltets riktning (vinkel),

6) exponeringstiden.

I en del av de studier vi refererar anvéinds enheter som ibland &r &dldre beteck-
ningar for den elektromagnetiska flodestétheten (t.ex. Gauss), och ibland anges
mattet pd den inducerade stromtétheten (A/m = ampere per kvadratmeter)
eller det inducerade elektriska féltet (V/m = volt per meter). Olikheterna i
anvédndandet av enheter avspeglar sannolikt olika uppfattningar om vad olika
forfattare anser vara de intressanta cller aktiva parametrarna (t.ex. den
inducerade strdmmen, spédnningsfiltet eller magnetféltet).

For varje studie vi tar upp kommer vi att precisera om det rér sig om
statiska eller tidsvariabla fdlt. Det som karakteriserar de fédlt som &r aktuella
for denna genomglng &r att de &r svaga, och de tidsvariabla &r &ven
l4gfrekventa. Som jimftrelse kan ndmnas att det jordmagnetiska féltet har
en intensitet pd 50 uT.

Material och disposition

Litteraturen som vi har studerat har vi frdmst sokt via Medline under
sOkorden electrotherapy, magnetics, electromagnetics, electromagnetic-fields.
Sokorden har kombinerats med olika émnen och typer av undersdkningar. Vi
har dessutom fatt oss tillséint en del material fran bla. Ivan Troéng,
Terapimagneter AB.

Vi har av tidsméssiga skél koncentrerat intresset kring elektromagnetiska félts
terapeutiska effekter och bieffekterna pa biologiska organismer. Vi har sdledes
inte berort det stora omrédet kring diagnostiska procedurer med hjélp av t.ex.
magnetisk resonansteknik. Det rér sig om medicinska teknologier som det ¢j
heller forefaller rimligt att védrdera som alternativa.

Vi har delat in litteraturen i tre grupper: 1) litteratur av djurexperimentella
forsdk och in vitro forsdk, 2) kliniska fallbeskrivningar och icke-kontrollerade
understkningar och 3) kontrollerade kliniska undersdkningar. Vid bedtm-
ningen av de kontrollerade studicrna gér vi till véiga som tidigare redovisats
(Lynte och Bygren 87).

Vi refererar relativt ofta till WIIO-rapporten frdn 1988 som &r en sam-
manstdlining av den befintliga och aktuclla kunskapen inom omrédet
magnetfélt. I denna rapport finns mycket overskadliga listor ¢ver forfattare,
forsdk och resultat. Vi har tilltit oss att i vissa sammanhang anvéinda denna
rapport som primér kélla. Nér vi refercrar till WHO 88, bor man ha i minnet
att det bakom den rapporten finns ytterligare ett stort antal referenser.

Det finns ett stort referensmaterial pd dsteuropeiska sprak dér vi enbart har
haft mdjlighet att ldsa abstrakten. Vi har dessutom haft tillfille att se pa
abstraktsamlingen frén det tredje och fjdrde &rsmotet i Bioelectrical Repair



SOU 1989:63

and Growth Society (BRAGS).

Slutligen gor vi en samlad beddmning av effekterna av magnetfilt,
sdkerheten, kostnaden och omrédets vetenskapliga status och mdjligheter for
framtida forskning.

9.2 Effektbedomning

Djurexperimentella studier

De undersSkningar vi tar upp hér 4r sddana som framkommit via Medline.
Genomgangen 4r inte begrénsad till studier om svaga magnetfélt, utan vi har
valt att ta med de undersdkningar dér starka félt har anvénts for att illustrera
omfattningen av omrddet. Det &r enbart de magnet[ilt i storleksordningen uT
som kan anses svaga (uT = 0,000001 T, mT = 0,001 T).

Mulay (1961)

Transplanterade tumorceller (osteosarcom frén ascites) pd moss. Tumdrcel-
lerna exponeras hdrefter in vitro for ett statiskt (kraftigt) magnetfélt (0,4 T,
37°C, horisontellt lige, avstdnd mellan magnet och objekt). Efter 18 timmar
degenererar de exponerade tumorcellerna helt under det att kontrollerna
fortsétter sin véxt.

Gross (1962)

Testade pd moss ett statiskt (kraftigt) magnetfzlts (0,4 T, forsdksuppstélining
och villkor inte ndrmare definierade) inverkan pé utvecklingen av antikroppar
efter att dessférinnan ha implanterat cancerceller.

Man fann jamfort med kontrollgruppen en okad dodlighet och minskade
antikroppstiter hos moss som exponerats for statiskt magnetféit.

Reno och Nutini (1963)

Fann att védvnadsrespirationen (syreupptaget) minskades av ett (kraftigt)
statiskt magnetfélt (0,73 T, forstksuppstéllning och villkor 4r inte nirmare
specificerade). Man konkluderar att den metaboliska aktiviteten varierar med
bdde vdvnadens &lder och effekten av det magnetiska filtet. '

Riviere et al (1965)

Gjorde experiment med implanterade cancerceller hos méss. Man hade fyra
forsoksgrupper, tre grupper med sju mdss i varje och en kontrollgrupp med
28 moss. Alla mdss i kontrollgruppen dog efter 15-19 dagar.

Experimentsgruppens mdss exponerades alla {6r 62 mT 2 timmar dagligen.
Behandlingen insattes dock forst cfter fem, sju och tio dagar efter implan-
tationen. Hos dem som fétt behandling efter fem och sju dagar hade
tumorerna gétt tillbaka. I gruppen som fick samma behandling forst tio dagar
efter implantationen, hade alla dott cfter 22:a dagen.
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Forstket visade sig kunna upprepas under jimf6rbara villkor (Courier 65).

Piruzian et al (1971)

Fann att koncentrationen av fria radikaler i organ och vdvnad hos moss,
exponerade fOr ett inte ndrmare definicrat statiskt magnetfélt, minskar utom
i hjdrnvévnad.

Anokhin (1981)

Fann att rittor som utsatts for experimentell stress och exponeras for ett
modulerat (icke ndrmare specificerat) elektromagnetiskt félt fick stegrad
forekomst av vissa vattenldsliga proteiner. Réttor som utsiitts for stress far
vanligtvis ett fall i koncentrationen av dessa proteiner.

Temurjants et al (1985)

Fann att ett svagt (5 uT) och Idgfrekvent (8 Iz) magnetfilt kunde péverka
koagulationsmekanismen hos réttor som inte var i rorelse.

Tenforde et al (1983)

Fann att ett homogent stationért magnetiskt filt med styrka pd 1,5 T (vilket
4r ett kraftigt magnetfilt) paverkade T-vagorna i ctt EKG hos apor. Man
antar att det 4r blodgenomstrédmningen i huvudpulsddran som inducerar
#ndringen i EKG:et. Andringen kan registreras ner till en filtstyrka pa 0,1 T.
Man fann ingen péverkan av blodtrycket eller andra fysiologiska parametrar.
Effekten tolkas i WHO-rapporten (88) som en paverkan av EKG:et utan att
det har varit frigan om en biologisk respons av magnetfiltet.

Foljande studier representerar undersdkningar av odnskade effekter av svaga
magnetfélt och har gett anledning till internationella [Orsok att upprepa samma
eller liknande experiment med kycklingfoster:

Delgado et al (1982) och Ubeda et al (1983)

har understkt svaga, ligfrekventa, pulserande magnetflts effekt pd arvsmassan
hos kycklingfoster. Man anvéinde sig av fyrkantspulser med en repetitionsfrek-
vens pd 100 Hz och en intensitet frin 0,4 uT upp till 100 uT.

Man fann att effekten (dvs. férekomsten av abnormiteter hos fostret) var
storst vid en intensitet vid 1,0 uT och en stig- och falltid pd 42 uS. Fostren
exponerades de forsta 48 timmarna vid en temperatur pd 38°C.

Man fann att 80 % av fostren i experimentgruppen hade abnormiteter
jamfort med 16 % i kontroligruppen. I en uppfoljande studie av samma
forskargrupp konkluderade man att kycklingfoster &r kénsliga for svaga,
l&gfrekventa elektromagnetiska félt, och att pulsformen sannolikt 4r av stor
betydelse for effekten.

Riktningen pd magnetfiltet var inte angett och de forsta forsdken att
upprepa detta experiment slog fel. Eftersom Dclgado et al hade tekniska
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svérigheter med sina exponeringar har en internationell undersdkning med
deltagande av sex forskargrupper frén fyra olika ldnder understkt samma
fenomen under vildefinierade forstksbetingelser. Man kom ¢verens om en
identisk fOrsGksutrustning, uppliggning av forsdken och hur man skulle
presentera sina resultat. Varje laboratorium understkte tio omgéngar av 20
dgg. Halften av dggen exponerades for pulserande svaga magnetfilt de forsta
48 timmarna efter vdrpningen. Man fann ingen skillnad mellan antalet levande
kycklingfoster eller utvecklingsgrad. Hos fem av de sex laboratorierna fann
man ddremot en Okning av icke normala embryon hos de hdnséigg som utsatts
for de pulserande magnetféilten. Tvé av dessa var statistiskt signifikanta. Ett
av laboratorierna fann fler normala foster hos de exponerande htnsdggen.

Resultaten frén detta ambititsa forskningsprojekt 4r inte entydiga och man
antar att det mdjligen finns ytterligare en faktor som péverkat resultaten
(Pressmeddelande 88:3, 88-03-30, Arbetsmiljdinstitutet).

Juutilainen et al (1987)

Oberoende av ovan anftrda internationella undersokningar men ocksd
inspirerat av Delgado et al 82 och Ubeda et al 83, har Juutilainen et al
understkt effekten av extremt ldgfrekventa (50 Hz) sinusiodla magnetfilt pd
kycklingfoster. Honséggen exponeras ocksd de tvd forsta dygnen efter
vérpningen. Man fann att enbart vid ett magnetfilt pd 1,3 uT fick man en
signifikant 6kning av abnorm fosterutveckling.

Liknande undersdkningar pd moss:

Tribukait et al (1987)

fann att arvsmassan hos en bestdimd musstam péverkas av ett véldefinierat
pulserande magnetfalt (1-15 uT). Man exponerar gravida moss frén dag 0-14.
Man fann att exposition for sdgtandsformade pulser medférde en signifikant
Okad forekomst av malformationer vid ett magnetfalt pa 15 uT (P = 0,02).

Frolén et al (1987)

kunde inte upprepa detta resultat. Man anvinde emellertid en annan musstam
vilket kan ha inverkat pa resultaten. Man fann ddremot att antalet déda foster
och foster som var resorberade i livmoderkakan var hdgre'i ekperimcntgrup-
pen. Detta pekar i princip & samma héll som Tribukaits resultat.

I rapporten frdn WHO finns en sammanstéilining ¢ver ett 60-tal undersok-
ningar pd djur och cellsystem som exponerats for fréimst sinusiodalt magnetfit
som visar effekt pd tillvixt, enzymsystem, matsméltning, celldelning, cellmemb-
raner, tumdrvédxt (Tabell 10, WIIO 1988). Ingen av undersdkningarna &r
identiska eller forstk att upprepa andra. Dokumentationen av en effekt eller
dokumentationen av en utebliven effckt &r sédledes inte entydigt fastslagen.

I den norska rapporten "Biologiska virkninger av magnetfelt, en litteraturstu-
die" (Waskaas 82) finns en kommenterad ¢versikt dver undersdkningar av
effekten av statiska magnetfilt. De refererade undersdkningarna omfattar
studier ¢ver effekten av magnetfilt pd baktericr och andra mikroorganismer,
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pé cellmembran, pd muskel- och nervceller, pd enzymaktivitet och kemiska
16sningar. De flesta av resultaten tyder pd att elektromagnetiska félt har effekt
pd biologiskt material, men att effekten inte &r entydigt gynnsam eller
ogynnsam.

Det finns 174 abstracts frdn Transaction of the Third and Fourth Annual
Meeting of the Bioelectrical Repair and Growth Society (1983, 1984). De
omfattar bdde djurexperimentella och kliniska studier. Vi skall hir sam-
manstélla abstract frdn de djurexperimentella forsdken och in vitro-forsdken.
De kliniska forstken sammanstélls under de kliniska fallbeskrivningarna. Vi
har delvis fOljt séllskapets egen uppdelning:

Ik Forsok pa cellkulturer (inkl. enzymsystem m.m.): 19
IL Benbildningsstudier (experimentellt) pd djur: 43

II1. Nervgeneration och nerveellsrespons: 17

IV. Elektriska egenskaper hos ben, senor och brosk: 20
VA Celluldra mekanismer: 12

VI Kemiska reaktioner via elektroder: 6

VII.  Effekter pa védvnads- och organkulturer: 11

VIII. Effekter pd immunsystem: 3

IX. Forsoks- och modellutveckling: 15

X. Understkningar av ¢vriga cffekter (bla. odnskade): S

Kliniska fallbeskrivningar

I de kliniska fallbeskrivningarna &r styrkan pd de anvidnda magnetfilten i
ménga fall oklara. I flera av studicrna har kraftiga magnetfélt anvénds.
Fallbeskrivningarna mdste dérfor primért ses som en orientering inom
omradet. Nér inte annat &r angett har litteraturen hdmtats via Medline.

Hansen (1938)

Frén 1938 finns en samling fallbeskrivningar av Karen Marie Hansen i Acta
Medica Scandinavica. Forfattaren tog utgéingspunkt frén erfarenheter med
experiment pd sig sjélv dédr hon upptickte att elcktromagnetisk behandling
hade en smirtlindrande effekt.

Styrkan pa den elektromagnet som anviinds dr angiven i det antal kilo som
magneten kan lyfta (8,5-14 kg). Det anges att magneten appliceras tétt intill
huden och att det i vissa fall anviinds en jérnpldtskiva mellan eller annat
material. Exponeringstiden och antalet bchandlingar &r angivna.

Forfattaren anger fyra omrdden dér hon anscr sig ha observerat en effekt.
Det ror sig om 1) smdrttillstdnd av olik genes, 2) akuta inflammatoriska
processer, 3) kronisk gingivitis och 4) pdverkan av allméntillstdndet. Dessutom
tar forfattaren upp bieffekter som paticnterna rapporterade.

De smdrttillstdnd forfattaren har tagit upp géller ischias, lumbago, ledsmértor
och huvudvérk. Behandlingen rapportcras ha haft gynnsam effekt i de flesta
fall. Det har &ven i enstaka situationer funnits kontrollgrupp. Forfattaren
beskriver hur en patient som hade fatt skenbehandling i fértroende meddelade
att behandlingen inte hade haft ndgon cffckt.
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Behandling av abcesser och lokaliserade inflammationer bedomdes ha god
effekt i de fall dér abcessen inte var mogen (fluktuerade).

Behandling av gingivitis tyder pd god klinisk effckt, medan man inte fann
négon rontgenologisk fordndring cfter behandlingen.

Forfattaren sdg i tvd fall gynnsam effekt pd allméntillstdndet hos 4ldre
patienter med bronchitis resp. magcancer.

Som bieffekter rapporteras somnighet, trotthet, omtdcknat tillstdnd och
allmént obehag efter behandlingen.

Forfattaren konkluderar att det &r osékert om det 4r metallen i sig,
magnetféltet eller suggestion som ger anledning till effekterna. Att ndgot dger
rum kan enligt forfattaren inte fornekas.

Kommentar: Artikeln &r intressant i flera olika avseenden. Den ger bl.a.
exempel pd ett helt annat sétt att tinka och presentera kliniska data jamfort
med dagens vetenskapliga tidskrifter. Att véirdera vérdet av presenterade data
kréver en medicinhistorisk analys som dct inte finns mojlighet att gora i detta
sammanhang. Vi méste dédrfor nja oss med att konstatera att &ven om det
i vissa situationer finns med en kontrollgrupp sd &r experimenten helt
okontrollerade, och rapporten kan enbart ha véirde som en samling fallbe-
skrivningar, dvs. som ett observandum.

Braitsev A V et al (1974) (abstrakt)

rapporterar om resultaten efter alterncrande magnetfélt pa vissa hudsjukdomar
(magnetféltet och behandlingsprocedurerna inte nérmare angivna). Man
observerar att de anvéinda magnetfélien har effekt mot kidda. Denna effekt
menar man #ven &terspeglas i en positiv dndring av den bioelektriska
aktiviteten i hjdrnan (EEG). Forfattarna rckommenderar magnetfilt som en
effektiv behandling vid vissa huddkommor.

Miihlbauer W (1974)

beskriver 100 fall d4r man anvint statiska och pulserande clektromagnetiska
falt for sdrbehandling. Det ror sig om olika sér frdn en plastikkirurgisk klinik.
Man har bl.a. anvént sig av permanenta magneter av typen Dauermagnet med
en styrka pd 0,4 T, med vilka man enligt {orfattarcn framgfingsrikt behandlat
deformerade &rrbildningar (keloid).

Man har dessutom anvéint sig av svagarc magnetflt 2-10 mT vid
behandlingen av stora brédnnskador och etsningssdr. Man behandlade 6 timmar
dagligen. Man har &dven forsokt behandla svérlikta sdr och ulcera med goda
resultat.

Skripka V' K (1978) (abstrakt)

beskriver behandlingen av glaukom (gron starr) med magnetf#lt. Magnetféltet
var inducerat med en icke ndrmare identificrad apparat konstruerad av
forfattaren sjdlv. Forfattaren bchandlade 102 patienter inkluderande 129
glaukomatdsa 6gon som visat sig vara behandlingsresistenta mot konventionell
behandling. Elektromagnetisk behandling kombineras med vanlig medika-
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mentell behandling. Forfattaren anger att man i flertalet fall uppnar ett fall
i det intraokuldra trycket.

Habirova G F (1978) (abstrakt)

har behandlat 106 patienter med intraokulira skador med permanenta
magneter (Ovriga parametrar &r inte angivna). Enligt forfattaren med goda
resultat.

Valter E O (1980) (abstrakt)

beskriver anvdndningen av magnetfilt vid akut bukspottkértelinflammation.
Permanenta magneter hade anvéints (metod och ¢vriga parametrar 4r inte
angivet). Forfattaren anser att magnetbehandlingen har gynnsamm inverkan
pa tillstdndet och att behandlingen mdjligen kan téinkas forstirka effekten av
konventionell kemoterapi.

Sorokina E I et al (1981) (abstrakt)

har testat hogfrekventa elektromagnetiska filt och radonbad pa patienter med
reumatisk feber (carditis) (6vriga parametrar &r inte beskrivna). Man fann att
de inflammatoriska symtomen och de immunopatologiska manifestationerna
minskade. Kombinationen av elektromagnetisk behandling och radonterapi
ansdgs hoja den terapeutiska effekten.

Weinstein E S et al (1981) (abstrakt)

anvédnde pulserande magnetfélt i behandlingen av 77 patienter (107 $gon) med
Ogonsjukdomar av vaskulédrt ursprung. Man fann att vissa patoanatomiska
fordndringar i retina gér tillbaka och att synen (visus) forbéttras.

Ponomarev Y T et al (1984) (abstrakt)

fann att pulserande magnetfélt (i ovrigt intc ndrmare definierat) kan Oka
cortisolkoncentrationen signifikant och séinka aldosteronkoncentrationen ngot
hos coronarsjuka patienter som exponerats ¢ver de thoracala paravertebrala
ganglierna.

Bogolyubov V M et al (1985) (abstraki)

undersdkte 102 patienter med &ldersdiabetes och fann att svaga elektromag-
netiska falt (i Ovrigt inget angivet) over bukspottkdrteln minskade blodsockret
och pdverkade dven andra hormoner (glucagon) och parametrar gynnsamt.
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Orlov LL et al (1985) (abstrakt)

fann att pulserande magnetfélt (i Ovrigt inte ndrmare definierat) kan péverka
blodtrycket gynnsamt.

Grilnner O (1985)

fann att huvudvérk av olika orsaker (arterioskleros, hjirnskakning, spdnnings-
huvudvirk m.m.) kunde behandlas med pulserande elektromagnetiska falt si
att man fick en 4ndring i den elektroencefalografiska aktiviteten. Andringen
baserades pé en jagmforelse med EEG-aktiviteten under skenbehandling. Man
fick dven en lindring i den subjektiva skattningen.

Patienterna fick en spolanordning kopplad runt huvudet. Pulsfrekvens 260
Hz och lidngd pa 3 ms. Spolen inducerade ett f4lt pd 1,9 mT och en gradient
pd 0,5 mT/cm. Ovriga relevanta paramctrar inte angivna.

Danilova A I et al (1986) (abstrakt)

behandlade 97 patienter med diabetes rctinopati (foréndringar i néthinnan som
folid av sockersjuka) och 64 patienter med 6gonsjukdomar som foljd av
skoldkortelsjukdomar. Behandlingen bestod av pulscrande icke nédrmare
definierade magnetfélt. Man fann god subjcktiv och objektiv forbéttring i bida

grupperna.

Kliniska undersékningar om benldkning

Sedan drygt 20 &r finns ett omréde inom elcktromagnetisk behandling som
har &dgnats ett speciellt intresse. Det ror sig om lidkning av benbrott. Det
foreligger sdledes ett relativt stort antal studier inom detta fdlt. Den
amerikanska Food and Drug Administration (IFDA) har sedan 1979 och mot
bakgrund av ndgra av dessa studier accepterat den ldgfrekventa, pulserande
elektromagnetiska féltbchandlingen vid vissa typer av frakturer. Det giller
frimst frakturer dér det inte finns kontakt mellan benstumparna (non-union),
dédr forsok pd artrodes (steloperation) misslyckats och vid medfédd pseudo-
artros (falsk led). Bakom FDA:s beslut ligger &ven toxikologiska och
teratologiska studier. Vi skall redovisa en del av dessa undersdkningar dven
om huvudparten av dem inte 4r kontrollcrade undersdkningar. Studierna &r
dock alla publicerade i internationellt crkéinda tidskrifter.

Det finns en speciell erfarenhet som gor sig géllande i samband med benvéxt
och elektromagnetisk péverkan som i de flesta studierna finns redovisade. Vi
skall hdr sammanfatta bakgrunden.

1957 kommer det forsta kéinda exemplet pd att likstromsbehandling kan
stimulera benvéxt och benldkning (Fukuda et al 57). De tvd som numera &r
kénda som pionjdrer inom omrédet, Becker och Bassett, presenterade liknande
fynd 1962. 1 bada fallen anvinde man sig av likstrdmsbehandling med
implanterade elektroder. Samtidigt kommer man pd att det finns en koppling
mellan ett sedan gammalt kéint fenomen och sd den eclektriska behandlingen.
Detta li4nge kénda fenomen presenterades av tysken Julius Wolff (1836-1902)
och fenoment kallas Wolffs lag. Det gér ut pd att den mekaniska belastningen
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av ett ben bestdimmer benviéxten. Ett ben &r levande och det kan beroende
av om det anvénds eller ej véxa till eller tillbakabildas. Om en sida av ett
benrdr t.ex. belastas kraftigare 4n den andra sidan kommer det att medftra
att den belastade sidan Okar sin tillvéiixt (ostesyntesen ¢kar) och den andra
sidan tillbakabildas (osteclast aktiviteten Okar). Precis samma fenomen kan
man &stadkomma med hjélp av likstromsbehandling i det den negativa polen
(katoden) stimulerar osteosyntesen (benvéxten) och den positiva polen
(anoden) stimulerar tillbakabildningen. Detta fenomen kallas det piezoelektris-
ka fenomenet (pietzein (gr) = att pressa) vilket alltsd stdr for samverkan
mellan mekaniskt tryck och elektrisk strém.

Effekten har studerats vid djurexperimentella studier, men metoden har den
nackdelen att tillvixten enbart sker ddr clektroden &r implanterad. Om man
skall ha en gynnsam effekt pd ett storre omrdde maste man séledes ha
atskilliga elektroder eller inoperera plattor och dylikt. I Australien har man
sdledes ett system med inoperering av plattor kopplad till katodelektroder.
Andra har kopplat likstrom till osteosyntesmatcrial med externa fixeringar
(Hoffmans apparatur) (Wahlstrom 82). I samband med anvéndningen av dessa
system finns en Okad risk f6r komplikationer (infcktioner). Bassett et al har
dérfor utvecklat en icke-invasiv teknik med clcktromagnetiska spolar dédr man
kan inducera en elektrisk strom och uppnd samma effekt. Férdelen med detta
system 4r att behandlingen kan administreras i Sppenvérd och sdledes inte &r
sd resurskravande (Compere 82).

Pulserande elektromagnetiska falt antas inducera strém i védvnaden, varvid
man pé cellnivd (osteocyterna) pdverkar kalciumjonernas passage Over
cellmembranen och den intracelluldra enzymaktiviteten som reglerar
mineraliseringsprocessen (den chondrala ossifikationen) (Bassett, Mitchell och
Gaston 82, Bassett 85). Dessa clektromagnetiska félt antas ocksé indirekt
paverka syntesen av bindviv och bildningen av nya blodkérl.

Enligt Bassett fir man skilja pd om man behandlar firska frakturer eller
kroniska d& de har helt olika biologiska profiler (Bassctt 87). Om det enbart
dr den elektriska energin eller om dven magnetliltets styrka har betydelse vid
benldkningen diskuteras (Bassett 87). Det tycks rdda enighet om att formen
pa pulsen har betydelse for kalsifikationsprocessen liksom effekten &r olika
beroende av om man anvéinder enkelpulscrande félt eller en skur av pulsar.

Betydelsen av att anvéinda samma frekvens cller s.k. brus, dvs. man anvénder
sig av flera olika frekvenser, rdder det inte enighet om (jfr Wahlquist 82).

Efter djurexperimentella provningar gjordes 1974 det forsta forsoket pa
ménniska. Det rérde sig om ett barn som hade en medfddd falsk led
(pseudoartros) pé sitt ena underben (tibia). FFlickan hade opererats 12 gdnger
under en 10-drsperiod utan resultat och stod infér amputation av benet
(Bassett 87). Fram till 1930 var amputation av sidana leder enda behand-
lingen. Efter denna tidpunkt har olika kirurgiska metoder prévats, bl.a.
transplantation av benbitar frdn egna hofien (Bassett 81).

Det finns olika hypoteser om orsaken till pscudoartros. Den kan vara
antingen synovial (den &kta) dvs. med fibrotisk bindvédvnad och vétska mellan
benstumparna som kan rdras i alla riktningar cller pscudoartrosen kan vara
av typen non-union, dvs. utan kontakt mellan benstumparna. Den sistndmnda
typen kan vara fOrvérvad eller medfodd. De medfodda pseudoartroserna
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antas i vissa fall var associerade med en érftlig sjukdom (neurofibromatosis)
(Bassett 81).

Pseudoartrosen (hos barn) anses av ménga ortopedkirurger vara ett av de
svérast behandlade tillstdnden inom ortopedin (Compere 82). Bassett anger
att anledningen till att man valt dessa svdrbchandlade tillstdnd vid ef-
fektvdrderingen 4r att om elektromagnetisk behandling har effekt vid dessa
tillstdnd s& méste det vara frégan om en '"realeffekt” (Bassett, Caulo et al
81). Bassett anger att man sedan behandlingen introducerades 1974 fram till
1987 har behandlat ungefdr 60 000 patienter med denna metod. Man anser
att behandlingen har en god effekt vid ca 80 % av fallen och att metoden &r
sdker och billig (Bassett 87). )

1977 kom Bassetts forsta kliniska undersdkning. Understkningen omfattade
29 patienter varav 17 tidigare hade provat pd kirurgisk behandling utan
framgdng. I manga av fallen hade amputation varit aktuell.

Som behandling anvéindes spolar dér den inducerade strémtéitheten anges
vara 10 uA/cm?2. Avstindet till huden var véildefinicrat. Man anvinde sig av
kvasikvadratformade pulsar med viéldcfinicrad frekvens. Behandlingstiden var
12-16 timmar per dag i 3-6 mdnader. Rontgenkontroll och klinisk kontroll
gjordes en gang per mdnad. Nér frakturen var stabil belastades den successivt
i syfte att kombinera den mekaniska belastningseffekten och den piczoelekt-
riska effekten. De preliminéra resultaten frén denna undersdkning visade att
barn med pseudoartros forbéttrades i 73 % av fallen och av de barn som
hade en fOrvérvad pseudoartros hade 76 % [orbéttrats.

Denna undersdkning har sedan [oljts upp av tvd senare undersdkningar
under 1981 (Bassett, Mitchell och Gaston 81).

Bassett, Caulo et al (1981)

Denna understkning omfattar 34 patienter (barn) med typ(grad) indelade
pseudoartroser. Barn under tvd &r har exkluderats. Man inkluderar patienter
som har opererats. De operationer det hér dr frigan om é&r transplantation
av védvnadsegna benbitar.

Behandlingen har skett med spolar som anges inducera en spinning pa 1-
1,5 mV/em (dessa védrden har framkommit med hjdlp av en testspole som
foljer med de kommersiclla spolanordningarna (EBI)). Det 4r frdgan om ett
pulserande magnetfilt med kvasirektanguléira asymmetriska pulsformer, pulsen
ar enkel repetitiv med en repetionsfrekvens pd 72 Hz. Ovriga parametrar,
avstdnd, vinkel m.m. &r véldefinierade. Behandlingen ges i minst 12 timmar
per dag och med en timme som minimumbchandlingsintervall. Den samlade
behandlingstiden var genomsnittligt 9,9 ménader f6r de patienter som blev
friskférklarade och 14,2 ménader for de patienter som [orbéttrades.

17 patienter friskforklarades (50 %) och sju patienter ansdgs forbéttrade
(21 %) och de resterande (29 %) blev inte bittre.

Man konkluderar att innan man foretar amputation av svarbehandlade
pseudoartroser s§ bdr man forsdka med pulserande elecktromagnetiska falt
eventuellt i kombination med bentransplantation och under alla omsténdighe-
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ter adekvat immobilisering. Man anser det befogat att préva denna behandling
i minst ett &r.

Bassett, Mitchell et al (1981)

I denna undersdkning ingdr 125 patienter inkluderande 127 s.k. non-unionfrak-
turer pd underbenen (tibia). En non-unionfraktur definicrades som en fraktur
ddr bendndarna hade kontakt efter en niomdnadersperiod.

Inklusionskriteriet var att benet inte hade visat tecken pa klinisk eller radio-
logisk l4kning fyra ménader innan behandlingen insattes. Genomsnittsaldern
var 36 &r med en spridning pd 15-76 &r, Paticnterna hade genomsnittligt varit
med om 2,4 misslyckade operativa ingrepp, spridningen var mellan 0 och 12.
Den tidigare behandlingstiden var genomsnittligt 28 ménader med en spridning
péd mellan fyra manader och 18 ér.

Patienterna klassificerades efter graden och typen av fraktur. Tvé patienter
fick den magnetiska behandlingen kombincrad med kirurgisk behandling.

I behandlingen anvénds spolar dér det magnctiska féltet induceras vinkelrétt
pé benet och har en styrka pd 0,2 mT. Det induccrade spénningsfaltet dr 1-
1,5 mV/cm. Avstdndet mellan spole och hud anges vara +- 0,6 cm.

Denna behandling kombineras efter ctt tag med successivt 8kad belastning
(axial kompression) enligt ett speciellt program i syfte att ¢ka den piezoelekt-
riska effekten.

Behandlingen pdgick tio timmar per dag i genomsnitt 5,2 minader med en
spridning pa tva till 22 manader.

Resultaten visade att av de 127 frakturerna kunde 87 % betraktas som
likta. De 13 % som misslyckades inkluderade patienter som inte kunde
samarbeta adekvat, tekniska problem m.m. Resultaten anges vara oberoende
av dlder, tidigare komplikationer (39 % hade tidigare haft infektioner i benet),
tidsperiod med fraktur och antalet tidigare operationer. Man varnar dock for
att forsdka behandla s.k. synoviala pscudoartroscr, tillstdnd dér avstdndet
mellan bendndarna d4r mer &n en centimeter och patienter som inte kan
kontrollera sina rorelser, eller som inte 4r samarbetsvilliga (délig compliance).

Sedel et at (1981)

Detta &r en fransk undersdkning ddr man anvéinder sig av den teknik som
utvecklats av Bassett et al. Dér ingick 37 paticnter med pseudoartoser i
underben, l&rben, under- och ¢verarm, handledben (scaphoideum). Frakturer-
na gradindelades. Behandlingen som skett enligt Bassett (pulserande
elektromagnetiska filt) 4r véldefinicrad, men i en del fall har den kombinerats
med kirurgiska ingrepp. 29 av de 37 fallen blev bittre, sex blev inte béttre och
tvd utgick. For de sex som inte blev bittre berodde misslyckandet pa dalig
teknisk utrustning. Av de 29 patienterna var dct 14 som enbart hade fatt
elektromagnetisk behandling och dédr man anser att det méste ha rort sig om
en realeffekt. Behandlingstiden for dem man lyckats med varierade mellan en
ménad och 20 dagar och nio manader.
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Kort et al (1982)

I denna studie ingick 92 patienter med medfdd pseudoartros (infantil non-
union). Artikeln dr en sammanstilining av en multicenterunderskning
(inkluderande bdde europeiska och amerikanska centra).

Man diskuterar inledningsvis diagnostiska kritcrier och differentialdiagnoser
och utarbetar en klassifikation dér pscudoartroserna typindelas (typ I, II och
IIT) efter graden av foréndring.

Behandlingen forsiggick med hjéilp av spolar. Repetitiva pulssignaler med
kvasirektanguldr form, 380 us ldnga och med repetitionsfrekvens pa 72 Hz.
Detta medftrde enligt uppgift en inducerad spénning pa 1-1,5 mV/cm. Den
elektromagnetiska féltstyrkan var inte  angiven. Behandlingstiden var mellan
10 och 12 timmar per dag. Understkningsvillkor var dessutom att benet skulle
vara immobiliserat och avlastat.

Resultaten visade att 59 % av paticnterna blev bra. 11 % refrakturerade
efter att ha ldkt ut; dessa finns inte inrdknade i dem som likte. Av de
patienter som hade klassificerats som typ I (23) och typ IT (34) hade dessa
ldkt i 77 % resp. 76 % av fallen. Man konkluderar att pulserande elektromag-
netiska falt kan vara ett vdrdefullt tillskott i behandlingen av dessa svirbehand-
lade tillstdnd.

Bassett, Mitchell och Gaston (1982)

I denna understkning ingér 1 007 paticnter med s.k. non-union frakturer samt
71 patienter med misslyckad steloperering. Det ror sig om en multicenter-
understkning ddr man delar upp patienterna i dem som behandlats vid
forfattarnas klinik (Columbia Presbyterian Medical Center) (20 %), de som
behandlats utanfor USA (22 %) och de som behandlats pd andra kliniker i
USA (58 %). Enbart i USA var 511 ortopedkirurger involverade i studien.
De flesta var forstagingsanvéndare av tekniken. Lokalisationen av frakturerna
varierade mellan smalbenen (tibia), ldrbenct, dverarmen, underarmen (radius
och ulna) och skulderbladet.

Man anger att man foljde ett behandlingsprotokoll med sju steg som rérde
sig om applicering av spolar och immobiliserande forband (hylsor), be-
handlingstid per dag (10-12 timmar), avlastning, kontroll och gradering av
frakturen.

Man delade in patienterna i tre grupper beroende pé hur lidnge de hade haft
sitt handikapp (<9 ménader, >9 minadcr men <24 ménader och >24
ménader).

Behandlingen i denna underskning &r inte ndrmare preciserad annat 4n att
det ror sig om pulserande elektromagnetiskt filt. Vi utgdr ifrdn att man
anvdnt samma teknik som tidigare beskrivits av Bassett et al.

Resultaten visar att genomsnittligt var behandlingen lyckad i 79 % av alla
fallen. Resultaten varierar mellan de olika centras och mellan de olika
frakturlokalisationerna. Behandlingstiden varicrar frin 6 till 8,7 manader.
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Bassett, Mitchell och Schink (1982)

I denna underskning ingdr 83 vuxna patienter med s.k. non-union frakturer
frdn olika centra.

Behandlingen var kombinerad pulscrande clektromagnetisk behandling och
bentransplantation.

Den elektromagnetiska behandlingen utférdes med spolar med radiografisk
kontroll; samma utrustning som tidigare rapporterats (Bassett, Mitchell et al
81). Spolarna applicerades 24 veckor efter transplantationen. Behandlingstid
var 10 timmar per dag, total avlastning och immobilisering. Standardkontroll
en gdng per ménad. Benet beddmdes likt nidr bdde rontgen och klinisk
beddmning (instabilitetstest) talade for’ detta.

Behandlingen skedde i tvd grupper, ddr den cna (38 patienter) initialt
kombinationsbehandlades och dér den andra gruppen kombinationsbehandla-
des efter att forst ha fatt enbart clcktromagnetisk behandling. I den forsta
gruppen rapporterades en likningsfrekvens pd 87 % och i den andra gruppen
93 %. Andra undersSkningar visar att bentransplantation i sig sjdlv medftr
en utldkning pd 85-98 % och tidigarc undersokningar ger hdllpunkter for att
elektromagnetisk behandling ger en utlikning i 77-92 % av fallen. Variationen
beror pa typ- och gradindelning. I den aktuclla studicn visade det sig att den
forsta gruppen hade en genomsnittlig likningstid pa fyra mdnader vilket &r 1,5
manader béttre dn i ndgra av de dvriga typerna av behandlingsserier.

Man konkluderar att kombinationen av transplantation och pulserande
elektromagnetisk behandling har cn gynnsam samverkande effekt.

Bigliani et al (1983)

Studien inkluderar 20 patienter som fdtt pulserande elektromagnetisk
behandling efter misslyckade forsok av steloperering av knéled. Anledningen
till steloperationen var misslyckade inséittningar av konstgjord led; i 18 fall med
infektion som komplikation (E coli, stafylokocker, Pseudomonas, Proteus och
Mykoplasma T).

Man delade in patienterna i tva grupper. En grupp bestod av patienter med
led som beddmdes vara av typen non-union (14) och en annan grupp som
beddmdes ha forsenad ldkning (6).

Behandlingen bestod av ctt spolsystem kopplat till en pulsgenerator som
producerade en sp4nning pa 1-1,5 mV/cm, pulsformer och dvriga parametrar
som tidigare anforts av Bassett et al.

Resultaten visade att 17 (85 %) av dc 20 patienterna fick en kliniskt och
rontgenologiskt stabil stel led (arthrodes). Behandlingstiden var genomsnittligt
5,8 manader med en spridning pé tre till tolv mnader. De patienter som fick
elektromagnetisk behandling snabbare cfter den misslyckade operationen hade
en kortare utldkningstid.

Man konkluderar att behandling med pulserande elektromagnetiska félt kan
vara ett viktigt komplement vid steloperation efter misslyckade forsok till
inoperering av konstgjord led.
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Harrison och Bassett (1984)

Detta 4r en pilotstudie om behandlingen av Perthes sjukdom (uppmjukning
av benkdrnan i 6vre 18rben hos barn). Man kan [ sjukdomen sent eller tidigt,
och behandlingsprognosen med pulscrande magnetiska félt varierar med
tidpunkten for debut. Man behandlar tio barn och anvénder en "historisk
kontrollgrupp" ddr man randomiserar fram 72 patienter fran en grupp pa 200
som fétt behandling med olika ortoser (plast- cller iderhylsor) och dylikt.

Barnen behandlas tio timmar per dag med dubbelspolar kring hoftleden.
Pulsfrekvens, sekvens och form &r samma som tidigare beskrivet. Magnetféltets
styrka inte angiven.

Man finner att utldkningstiden minskar med 32 % i de tidiga fallen och
18 % i de sena fallen. Man foresldr en kontrollerad studie for att fastsld
nyttan av pulserande elektromagnetisk bechandling vid Perthes sjukdom.

Simonis et al (1984)

Denna studie omfattar 15 patienter som bchandlats med pulserande
elektromagnetiska filt kombinerat med s.k. extern fixering (Denham) av det
icke ldkta benet (non-union frakturer). Det ror sig fréimst om behandling av
svérldkta underbensfrakturer (tibia) som i flera fall var 6ppna frakturer. 8 av
de 15 fallen var infekterade.

Behandlingen anpassades till den externa fixeringen vilket innebar att
avstdnden till spolarna kunde varicra mycket. Man anger att det typiska vérdet
pé det elektromagnetiska faltet var 1,4 mT, dock beroende pd avstandet till
benet. Pulsformer, frekvens och sckvens var vildefinicrade. Den férmodade
inducerade spénningen 4r inte angiven. Behandlingen pégick 12-16 timmar
per dag. Avlastning obligatorisk.

Resultatet visar att 13 av de 15 fallen hade blivit bra pd genomsnittligt fyra
ménader med en spridning pd 3-8 ménader.

Den kombinerade behandlingsmetoden som hér anvénds ligger till grund for
en pagdende kontrollerad klinisk undersokning.

Simmons (1984)

Denna studie omfattar mén som behandlats med pulscrande elektromagnetiska
félt efter misslyckade forsok till steloperering av tvd lindkotor.

Man anvénder sig av spolsystem som appliccras pd en korsett s det técker
det aktuella omrédet pé ryggen. Ett pulscrande magnetfilt som stiger fran 0-
0,3 mT pa 250 us och faller till 0 pd 9 us har anvéints. Dessa pulser repeteras
med 50 us mellanrum och med en frekvens pd 2/sekund. Den inducerade
elektriska spdnningen antas ligga kring ctt par millivolt per centimeter
beroende pd positionen (avstdndet).

Man foljer strikt ett protokoll for behandling och menar sig ha strikta
kriterier for att lyckas och att inte lyckas. Forfattaren fOr en diskussion om
behovet av kontrollgrupp.

Resultaten visade att man hade lyckats med 11 (85 %) av de 13 patienterna.
Man betonar att hela behandlingen skedde i hemmet och skoéttes via
Oppenvdrdsmottagning. Forfattaren anser att behandlingen &r ett lyckat
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alternativ vid denna typ av misslyckade stclopereringar av kotor.

Lynch et al (1985)

Studien omfattar 26 patienter med icke-likta frakturer (non-union) i
underbenet (tibia 14), 1drben (9), underarm (2) och handledsben (scaphoideus
1). Flera patienter hade infektion i frakturen.

Det anvéinda behandlingssystemet {6ljer Bassetts riktlinjer. Forfattarna antar
att den inducerade spdnningen i benet &r 1,0-1,5 mV, i &vrigt hénvisas till
Bassett. Behandlingsvillkor dr immobilisering och avlastning. Man tillimpade
successiv axialbelastning under behandlingsperiodens slut i syfte att ¢ka den
piezoelektriska effekten.

Resultaten visade benldkning hos 23 patienter (88,5 %). Den genomsnittliga
behandlingstiden hos dessa 23 patienter var 21 veckor med en spridning frén
8 till 36 veckor. Man ansdg att anledningen till att man inte lyckades med alla
var att dessa patienter alla hade en pdgdcnde infektion i leden.

Freedman (1985)

Studien omfattar 12 patienter med non-union frakturer och frakturer med
forsenad ldkning. Frakturtyperna var olika men mest underbensfrakturer
(tibia). Patienterna hade haft sin fraktur under varierande tid innan
behandlingen, frén 3 till 48 manader. Paticnterna undergrupperades inte.

Betrdffande behandlingsteknik hénvisar man till Bassett et al 78 och
Sharrard et al 82. Patienterna instrucrades i att bechandla minst 12 timmar per
dag.

Resultatet visade att sex av de tolv paticnterna hade ofdréndrad klinisk och
rontgenologisk bild. Tre hade ldkt helt efter i genomsnitt fem ménaders
behandling och resten visade tecken pa rontgenologisk forbéttring men
beddmdes kliniskt instabila.

Man konkluderar att resultaten intc &r sd bra som tidigare publicerade
resultat av t.ex. Bassett et al.

Frykman et al (1986)

I denna studie anvéinder man pulserande elcktromagnetiska flt vid behandlin-
gen av svrldkta frakturer (non-union) i ctt handrotsben (os scaphoideum eller
os naviculare). Understkningen omfattade 44 patienter. Man foljde ett strikt
undersokningsprotokoll och inkluderade paticnter som hade den aktuella typen
av fraktur (non-union). Aldersvariationen var 14-46 &r med en genomsnittsal-
der pd 25 &r. Studien inkluderar &ven paticnter med avaskuldr nekros.

Man anvéinde sig av dubbelspolar och behandlingen pégick 8-10 timmar per
dag. En pulsgenerator kopplat till ctt 110 V vixelstromsuttag anvéndes.
Spolarna producerade kvasirektanguldra pulser med en frekvens pa 15 Hz
Av en bild framgér det att det inducerade clcktromagnetiska filtet ligger
vinkelrdtt pd benet. I 6vrigt finns hénvisning till Bassett, Mitchell och Gaston
82.

Resultaten visade en frakturlikning hos 80 % av patienterna. Vissa
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undergrupper hade hogre ldkningsprocent. Av dem som haft sin oldkta fraktur
i mer dn 60 ménader ldktes enbart 29 % (2 av 7) under det att frakturer som
var "yngre" dn 60 médnader hade en likningsprocent pd 90 % (skillnaden
statistiskt signifikant, P <0,001). Bchandlingstiden var i genomsnitt 4,3
manader med en variation pd 2,5 till 9 minader.

Man konkluderar att det finns ménga fordelar med denna behandlingsform
jamfort med traditionella kirurgiska behandlingstekniker.

Kontrollerade kliniska undersékningar
Wahlstrom (1982)

Detta dr en understkning av om pulscrande clcktromagnetiska falt paverkar
lakningsprocessen av fdrska underarmsfrakturer (Colles fraktur). Man anvénder
sig av ett radioaktivt material som byggs in i benet vid benbildningen
(l4kningen).

1. Hypotesformulering: Ar indirekt formulerad, men 4nda entydig med en
kontroligrupp som far skenbehandling.

2. Patienturval: Rontgenologiska och kliniska inklusionskriterier entydiga. 32
patienter ingick initialt i studien.

3. Stratifiering: Efter randomiseringen undergrupperades patienterna i tva
grupper beroende av frakturléiget (dislocerad efter reponering).

4. Randomisering: Randomisering till tvd grupper, vilket medférde matchade
grupper med hénsyn till dlder (i genomsnitt 61 & med spridning frdn 52 till
69 &r) och frakturtyp och ldge samt kon. Paticnterna fick sina frakturer
reponerade och armen gipsad pé vanligt stt innan randomiseringen.

5. Behandling: Foljande dag borjadc man den clcktromagnetiska behand-
lingen med ett spolsystem applicerat utanpéd gipshylsan. Man anger att
apparaten genererar ett magnetfilt pd ca 0,4 mT. Magnetféltet &r pulserande
med en frekvens pd mellan 1 och 1 000 Iz I forhdllande till de frekven-
somrdden som rekommenderas av Bassett ct al anvinder man sig hér av ett
s& brett frekvensomrédde att det sannolikt kan ha s§ ménga olika biologiska
effekter att man inte kan tala om bchandlingen som specifik.

Generatorn 4dr batteridriven och styrkan péd den inducerade spdnningen 4r
inte angiven. Det pépekas att energiltrbrukningen i "spolanordningen" 4r s&
ldg att den inte ger anledning till virmeutveckling. Man ger behandling
kontinuerligt under en &ttaveckorsperiod.

6. Skenbehandling: Man anvinde sig inte av skenbehandling i form av
passiva "spolar”. Patienterna i kontrollgruppen fick dock samma gipsbehandling
som experimentgruppen innan randomiseringen.

7. Blindhet: Forfattaren anser det tvcksamt att upptagningen av radioaktiva
dmnen skulle vara pdverkad av en forvintanscffekt, och eftersom han stller
sig tveksam till mgjligheten att genomf{ora ett dubbelblint experiment har han
avsttt frdn att forsdka arrangera en sddan studiedesign.

8. Observation: Man gjorde observationer efter 1, 2, 4 och 8 veckor med
ett scientigram, ddr man intravenost injicerade en bestdimd méngd (300 MBeq)
av ett radioaktivt dmne (99-m Teenetium-metylendiphosphonat). Man
anvdnder en gammakamera som fyra timmar cfter injiceringen méter upptaget
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i frakturomrédet.

9. Bortfall efter randomisering: Tva personer exkluderas efter en vecka efter-
som kablarna var felkopplade. Det mdste alltsd ha varit tvé frén experiment-
gruppen som exkluderats. Forfattaren har dock i sin studie inte rdknat med
dessa personer som bortfall.

10. Resultat: Tvd och fyra veckor cfter det att behandlingen initierats visar
den scientigrafiska métningen signifikant ¢kat upptag av det radioaktiva dmnet
i experimentgruppen. Efter atta veckor [inns inte lingre ndgon skillnad mellan
grupperna och kliniskt finns ingen skillnad pd utlikningen av frakturen.
Forfattaren hénvisar till andra scientigrafiska undersdkningar som visar att
l&ingsamt ldkande frakturer har tkad aktivitet i slutet av ldkningsperioden.
Detta tas indirekt till intikt for att en Okad scientimetrisk aktivitet i
frakturomrédet kan vara uttryck for en ¢kad benbildningsaktivitet (osteosyntes
vilket motsvarar det rdntgenologiska kallusfcnomenct).

Kommentar: Studien skiljer sig i flera avseenden frén tidigare studier gjorda
av t.ex. Bassett betréffande det tekniska forfarandet. I'érfattaren i den aktuella
studien l4gger tonvikten pd styrkan av det clcktromagnetiska féltet, medan
andra forfattare l4gger vikten pa den induccrade spénningen. Understkningen
skiljer sig ocksd genom att inte anvinda sig av en bestdmd frekvens utan i
stéllet anvénda sig av ett "brus". Behandlingen &r sdledes i detta avseende
ospecifik. Forfattaren gor sjélv ldsaren uppmiirksam p att det kan finnas vissa
tolkningssvarigheter vad giller resultaten av denna studie. Aven om forfattaren
ocksd sjélv for en diskussion om blindningen sd kan vi inte héilla med om att
upptaget av ett radioaktivt imne inte kan péverkas av en fOrvéntanseffekt. Det
finns andra invédndningar som dock mot bakgrund av de anfdrda kommen-
tarerna &r perifera.

Hong et al (1982)

Detta dr en kontrollerad klinisk understkning av effckten av permanenta
magneter (som halsband) mot nack- och axclvirk samt effekten pa nervied-
ningshastigheten och nervers retbarhet.

1. Hypotesformulering: Det finns tre frdgor man vill ha svar pd och
hypotesformuleringen kan sdledes inte séigas vara cntydig dven om det man
vill understka 4r olika aspekter pd samma sak.

2. Patienturval: Man rekryterade 101 frivilliga forsokspersoner bestdende av
46 m4n och 55 kvinnor. 49 av de 101 var [riska fOrsdkspersoner utan symtom
frn halsrygg och axelparti och 52 fdrsokspersoncr hade haft eller hade kronisk
véark eller spinningstillstdnd i halsryggen i mer 4n ett dr. Ingen hade fétt
behandling sex m&nader innan studicn startade. Genomsnittsdldern var 30 &r
och spridningen var mellan 18 och 62 &r.

3. Stratifiering: Studien kom att omfatta 4 grupper, men inga undergrup-
peringar. Inklusions- och exklusionskritericrna &r inte nérmare specificerade
annat 4n att patienterna med vérk hade dctta i ett inte ndrmare preciserat
omréde kring hals och skuldror.

4. Randomisering: 52 halsband med statiska magneter och 49 icke
magnetiska halsband fordelades slumpmiissigt till forstkspersonerna. Hérvid
fick man fram tvd experimentgrupper och tvd kontrollgrupper bestdende av
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férstkspersoner med och utan besvéir och med sken- eller aktiv magnet. De
fyra grupperna blev jimnstora, men randomiscringsférfarandet medforde en
olik férdelning mellan k&nen.

5. Behandling: Magneterna hade en intensitet pé ytan pa (0,13 T). Styrkan
avtar logaritmiskt i forhdllande till avsténden. Ett avstand pd mellan 0,5 mm
och 2 mm representerar sdledes en elcktromagnetisk féltstyrka pd mellan 0,06
T och 0,02 T. Behandlingen pégick dygnet runt i tre veckor.

6. Skenbehandling: Alla forsokspersonerna informerades om att de skulle
fa behandling med ett magnethalsband, och varken patient eller behandlare
kunde med blotta ogat eller fingrarna skilja pd skenmagnet- och mag-
nethalsband.

7. Blindhet: Forstkspersonerna kan litt ta reda pd om de bdr magneter eller
ej. Blindningen kan dérfor principicllt ifrdgaséittas.

8. Observation: Observationen bestod av dels en subjektiv skattning av
smdrtlindring eller obehag, dels en registrering av nervliedningshastigheten och
nervretbarheten med clektrografiska instrument.

9. Bortfall efter randomisering: Inget bortfall.

10. Resultat: Man visar ingen signifikant terapcutisk effekt med mag-
nethalsbanden (52 %) jamfort med skenbchandlingen (44 %). Man fann
ddremot ett signifikant fall i nervledningshastighcten hos forsdkspersonerna
utan symtom som fétt magnethalsband jamfort med samma grupp utan
magnethalsband. Denna skillnad fanns inte mellan grupperna med symtom.

Kommentar: Rekryteringen av frivilliga [Grsokspersoner kan vara problema-
tisk och randomiseringsforfarandet &r otraditioncllt men beddms vara
acceptabelt. Blindningen &r inte garanterad eller kontrollerad. I forséksgruppen
som har besvér 4r majoriteten kvinnor, och hcla gruppen med besvér &r for
liten for att man skall godta nollhypotesen. Det &r oklart vilken klinisk
betydelse det har att de friska [Orsdkspersonernas nervledningshastighet
péverkas av magnethalsband med en [iltstyrka pd 0,02 till 0,06 T. Men
understkningen tyder pd att permancnta magneter kan ha en biologisk effekt
pé friska forsdkspersoner.

Binder et al (1984)

Detta &r en dubbelblind undersdkning av pulscrande elcktromagnetiska félts
effekt pd axelvédrk (rotator cuff tendinitis). i i

1. Hypotesformulering: Ar indirckt formulerad, men ehtydig. Studien &r
utvecklad mot bakgrund av teoretiska ¢verviiganden och en icke publicerad
pilotstudie.

2. Patienturval: Patienter med viéldiagnostiscrad axelvdrk av minst tre
ménaders varaktighet inkluderas i studicn och dér t.ex. steroidinjektioner hade
varit utan effekt. Patienterna har inte mottagit annan behandling en ménad
innan den aktuella behandlingen sétts in. Rekryteringen av de 29 patienterna
4r oklar, men kan antas vara representativ [Or denna grupp av patienter.

3. Stratifiering: Det &r frdgan om ortopedisk findiagnostik, men utan under-
gruppering.

4. Randomisering: Patientcrna randomiscras till tvd grupper, en experiment-
grupp och en kontrollgrupp. Randomiscringsf@rfarandet &r kontrollerat och
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acceptabelt med hénsyn till antal patienter, &lder, kon, duration och
involverade seninflammationer.

5. Behandlingen: Det anvéinds anpassbara spolar kopplade till en pulsgenera-
tor med en frekvens pd 73 Hz, pulsform viéldelinierad. Det 4r oklart vilken
spédnning och féltstyrka som induceras, likasd &r inte eventuell véirmeutveckling
redovisad. Patienterna instrueras att anvéinda spolarna 5-9 timmar per dag.
Efter de fyra forsta veckorna fér &ven kontrollgruppen aktiv behandling.

6. Skenbehandling: Alla patienter fick samma utrustning, men skenbehand-
lingen kamouflerades pé ett icke ndrmare preciserat sétt.

7. Blindhet: Det &r oklart huruvida patienterna eller behandlaren, obser-
vatdren, har kunnat identifiera de péslagna eller icke paslagna apparaterna.
Forfattarna pastdr att studien &r genomford dubbelblint, men har inte
redovisat hur man har genomfort detta.

8. Observation: Observationen forsiggdr vid olika tidpunkter: tvd, fyra, sex,
atta, tolv och sexton veckor efter behandlingsstart. Man har delat in undersok-
ningsperioden i olika faser beroende pd vilken behandling som ges. Patienterna
foretar en skattning av dels smértlindringen och dels av smértan vid bestimda
(passiva och aktiva) rérelser.

9. Bortfall efter randomisering: Inget bortlall rapporterat.

10. Resultat: Efter tvd och fyra veckor finns det en signifikant skillnad
mellan behandlings- och kontrollgruppen i alla de avscenden man har studerat.
Kontrollgruppen far efter fyra veckor ocksd aktiv behandling och efter denna
tidpunkt finns inte lingre ndgon skillnad mellan grupperna.

Kommentar: Det finns vissa oklarheter kring storlcken pd det inducerade
elektromagnetiska fédltet samt om det har gett upphov till en véirmeutveckling
som patienten kunde identifiera. Om blindningen har fungerat kan un-
dersdkningen tas till intdkt for att Idgfrekvent pulscrande clektromagnetiska
falt kan ha en gynnsam effekt vid bechandlingen av inflammatoriska tillstdnd
kring axelleden.

Barker et al (1984)

Detta &r en kontrollerad klinisk undersikning av pulscrande lagfrekventa och
svagt elektromagnetiska félt vid svarldkta frakturer i smalbenet (tibia). Man
anfor inledningsvis att en integrerad dcl av bchandlingen (enligt Bassett et al)
med pulserande elektromagnetiska filt (PEMF) bestdr av avlastning och
immobilisering. Forfattarna anser att den konservativa delen av behandlingen
inte dr undersokt tillréckligt i sig sjélv, trots att t.ex. Bassett hédvdar att enbart
konservativ behandling av pseudoartros och dylika tillstdnd har en ldkningsfrek-
vens pé noll. Andra anser att den ligger pd upp mot 12 %. Forfattarna anfor
att detta 4r utgdngspunkten for den [treliggande studien och att det enbart
4r frdgan om en prelimindr rapportering av resultat.

1. Hypotesformuleringen &r oklar. Om man scr till forfattarnas slutsats (att
konservativ behandling 4r effektiv) far man cn kénsla av att det #r effekten
av kontrollgruppens "inaktiva" behandling man vill testa. Det méste emellertid
vara en efterrationalisering och denna slutsats kan sdledes inte anses som en
foljd av hypotesformuleringen som indirckt méste relateras till testningen av
den aktiva behandlingen. Hypotesen kan inte véljas i efterhand. Nollhypotesen
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méste formuleras som: Den aktiva behandlingen #r inte bittre &4n sken-
behandlingen.

2. Patienturval: Tillstdndet man vill underska &r indirekt definierat genom
inklusions- och exklusionskriterierna. Det finns inte nfgon diagnostisk
beskrivning av tillstdndet annat &n tibiala non-union frakturer. Det framgar
dock att dven s.k. un-united frakturer ingick i studien. Antalet forsdkspersoner
som rekryterats under en tioménadersperiod var totalt 17.

3. Stratifiering: Det diskuteras i en senare kommentar om dessa 17 patienter
var representativa for populationen av patienter med tibia non-union frakturer.
In- och exklusionskriterier &r véldefinierade dven om de &r diskutabla. Man
borde t.ex. haft en 6vre dldersgréns och en mer tydlig limplighetsbeddmning.

4. Randomisering: Patienterna randomiserades till tvd grupper. En grupp
(experimentgruppen) fick aktiv bchandling och den andra gruppen fick
skenbehandling (som enligt senare kommentarcr inte var helt aktiv).

Randomiseringen har inte medfort att grupperna kan stigas vara jaimfdrbara
med hénsyn till dlder (det fanns tvé &ldre paticnter i den aktivt behandlade
gruppen varav den ene inte blev forbittrad cfter behandlingstidens utgéng)
och det fanns fler i den aktivt behandlade gruppen som hade bade tibia och
fibula fraktur vilket forsvérar likningen. Foljsamheten (compliance) till
behandlingen som patienterna sjélv skdter &r oklar; dven om genomsnittstiden
var stort sett densamma (13,4 timmar per dag i experimentgruppen och 13,8
timmar per dag i kontrollgruppen) sé séiger det inget om spridningen, som kan
vara stor. Vid randomiseringen sédger man sig ha anvént sig av ett s.k.
"minimisation"-férfarande som dock inte gdr att finna bland referenserna.
(Zelen 79)

5. Behandlingen: Anges vara spolar applicerade runt benet som dessforinnan
har fixerats med ett speciellt férband. Spolarna anges inducera ett magnetflt
med styrkan 1,5 mT med sekventellt 5 ms scrie vid 1S Hz. Man har ingen
ndrmare teknisk forklaring men héinvisar till annan litteratur. Behandlingstiden
dr rekommenderad till 12-16 timmar per dag i forsta omgéngen under en
period av 24 veckor. Benet immobiliseras och avlastas totalt de forsta 24
veckorna. Man fortsatte behandlingen inkl. immobiliseringen &4ven om
frakturen var ldkt vid undersokningen vecka 12.

6. Skenbehandlingen: Vid skenbchandlingen ges samma tekniska utrustning
som vid den aktiva behandlingen. Man anger att en intern kontakt leder
strommen till en intern laddning. Skenbehandlingen har av kritiker inte ansetts
vara inaktiv eftersom antingen strom eller svaga magnetfélt kan ha férekommit
i den anslutna, men pd ndgot sétt dndd frankopplade tckniska utrustningen.
Pastdendet att skenbehandlingen var aktiv (O’Connor 84) har inte tillbakavisats
(Sharrard 84).

7. Blindning: Varken patienter cller behandlare kan se skillnad pd den
tekniska utrustningen. Atta patienter ansdg sig ha fitt aktiv behandling varav
hélften hade fétt det. En av dessa paticnter som hade fétt aktiv behandling
ansdg sig vara sdker pé att han hadc fdtt aktiv behandling. Tv4 tillfrigades inte
och de andra sex kunde inte gissa. Personalen blev inte testad betréiffande
identifikationen av apparaturen. Blindningen sigs vara dubbel fram till
undersOkningstillfillet vecka 24.

8. Observation: Flera personer kontrollerar patienterna bade fére behandlin-
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gen och efter. I den kliniska beddmningen ingéir &ven rontgenologisk kontroll.
Dock 4r det oklart om baseline-beddmningen av prognos &r véldefinierad.
Detta borde t.ex. ocksd uppmérksammas vid randomiseringskontrollen.
Patienterna understktes i veckorna 0, 12, 24, 36 och 48.

9. Bortfall efter randomisering: En paticnt i kontrollgruppen foll bort. Han
hade haft sin un-unified fraktur i 48 veckor.

10. Resultat: Efter 24 veckor visar dct sig att fem av nio patienter i
experimentgruppen hade tillfrisknat under det att fem av sju i kontrollgruppen
hade tillfrisknat. ’

Kommentar: Noll-hypotesen kan i denna undersokning ej forkastas. Pa grund
av det lilla antalet forstkspersoner gér det dock cj heller att ta undersdkningen
till intdkt for att den testade behandlingen &r verkningslds. Det finns manga
metodologiska invdndningar bdde vad betréffar hypotesformulering, ran-
domisering och oklarheter kring den anviinda skenbehandlingen. Om
skenbehandlingen var inaktiv, vilket inte &r helt klarlagt, sd kan undersok-
ningen tyda pd att immobilisering med hjélp av "inaktiva" elektromagnetiska
spolar ¢kar placeboeffekten betydligt, under fOrutséttning att den spontana
lakningsfrekvensen ligger mellan 0 och 12 %.

Devereaux et al (1985)

Detta dr en kontrollerad klinisk underskning dédr man anvént pulserande
elektromagnetiska filt i behandlingen av tennisarmbégar.

1. Hypotesformulering: Indirekt men entydig.

2. Patienturval: Det ingick 30 paticnter med s.k. lateral epikondylit som hade
pdgdtt minst tre mdnader. Paticnterna diagnostisecrades med hjilp av
termografi. Patienter med andra dkommor i armbdgen, gravida och
pacemakerpatienter exkluderades. Forsékspersonerna var en manad innan
forsoket ej behandlade med steroidinjcktioner.

3. Stratifiering: Det fanns ingen undergruppering.

4. Randomisering: Patienterna randomiscrades i tvd grupper, en experiment-
grupp och en kontrollgrupp. Randomiscringen medf¢rde jamférbara grupper
med hénsyn till antal (15 i varje), dlder, symtomduration. Grupperna skilde
sig med hénsyn till fordelningen i kon.

5. Behandling: Man anvinde "spolar" som formades kring armbdgen.
Systemet var avtagbart och patienten instrucrades att anvénda det minst dtta
timmar per dag i en eller tvd scanscr. Spolsystemet kopplades till en
pulsgenerator som produccrade en cnkel pulssignal pd 200 ms och med en
frekvens pa 15 Hz. I mitten av spolsystemet méitte man en inducerad spénning
pd 13,5 mV. I dvrigt finns inga data angivna och dct finns ingen bild av
systemet. Behandlingen pégick i dtta veckor, men koden brots forst efter 12
veckor ndr alla hade slutbehandlats.

6. Skenbehandling: Kontrollgruppen fick s.k. "dummy"-spolar, som liknade
de aktiva spolsystemen, men som antagligen hade ctt icke ndrmare beskrivet
frnkopplingssystem. Det 4r dock oklart om skenbchandlingen har varit helt
inaktiv.

7. Blindhet: Forfattarna anger att varken paticnterna eller behandlarna hade
mojlighet att skilja pa skenbehandling och aktiv behandling. Det ér dock oklart
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hur man har gatt till véiga med skenbchandlingen och det 4r dessutom oklart
om det aktiva spolsystemet har avgett viirme, vilket inte kan uteslutas. Det
4r inte rapporterat hur man informerat patienterna. Blindningen &r inte
kontrollerad i efterhand.

8. Observation: Observationen efter behandling innefattade ménga olika
moment (bl.a. subjektiv skattning, gripféormdga och termografi) som
tillsammans ger intryck av en accceptabel métningsprocedur. Patienterna
beddms var 14:e dag under en dttaveckorsperiod.

9. Bortfall efter randomisering: Ar inte rapporterat.

10. Resultat: Den aktiva behandlingen har tendens att vara béttre &n
skenbehandlingen, men det &r fOrst efter sex veckor som skillnaden blir
signifikant i vissa avseenden. Effekten av skenbchandlingen 18g kring 53 %
vilket &r betydligt hogre &n i andra kontrollerade studier av samma tillstand,
men med annan behandling.

Kommentar: Studien &r i flera avscenden enkel och vél genomford. Nagon
korttidseffekt kunde man inte pédvisa men cffekien efter sex veckor 4r ganska
tydlig.

Vi saknar en mer preciserad genomgéng av skenbchandlingen och av hur
blindningen utfdrts. Det kan inte uteslutas att experimentgruppen har haft
mojlighet att identifiera den aktiva behandlingen om det har utvecklats virme,
och det kan heller inte uteslutas att skenbchandlingen har varit helt inaktiv.

Barker et al (1985)

Detta &r en kontrollerad undersdkning av viirmctkningseffekten av permanen-
ta magneter (magnetiserad folie) pd [riska frivilliga forsdkspersoner.

1. Hypotesformulering: Indirekt men entydig.

2. Patienturval: Det &r frdgan om tio [rivilliga friska forsdkspersoner, sju
mén och tre kvinnor i dldern 19-34 &r.

3. Stratifiering: Inte aktucll.

4. Randomisering: Tv8 av de speciclla magnetiserade system ("Energy-pak”
foil) avmagnetiseras. Varje {Orstksperson utrustas med en magnetisk folie och
en avmagnetiserad folie pd underarmen. Randomiseringsforfarandet &r inte
helt entydigt.

5. Behandling: De aktiva magnetiska systemen har en elektromagnetisk
fdltstyrka pd ytan kring 40 mT och 6 mm frén ytan 3 mT. Behandlingstiden
dr sju timmar. i

6. Skenbehandling: Det avmagnetiscrade systemet hade en styrka pa mellan
0,9 och 0,2 mT. Det &r oklart om &ven denna ldga féltstyrka kan ha en
biologisk effekt.

7. Blindhet: Det &r sannolikt att blindningen har fungerat, men eftersom ran-
domiseringsforfarandet inte &r helt tydligt sa kvarstar viss oséikerhet om blind-
ningen.

8. Observation: Forstkspersonerna har fdrutom magneterna en temperatur-
registrering péklistrad. Observationen fger rum efter fyra och sju timmar.

9. Bortfall efter randomisering: Inget bortfall.

10. Resultat: Man finner ingen skillnad (varken efter fyra eller sju timmar)
pd temperaturen mellan den aktiva bchandlingen och den inaktiva. Man
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diskuterar om man mojligen borde ha testat systemet under en lidngre
tidsperiod.

Kommentar: Som forfattarna sjélva anfor kan det inte uteslutas att
behandlingen kan ha effekt efter lidngre tid. Det &r ¢j heller helt sikert att den
inaktiva behandlingen verkligen var inaktiv. Det finns vissa oklarheter i
proceduren som gor det svart att beddma randomiseringsfrfarandet och
blindningen.

Samlad effektbed6mning

Bade statiska och tidsvariabla magnetfdlt har en effekt pd biologiska
organismer liksom bdde svaga och starka magneltfilt. Savél djurexperimentella
studier, kliniska fallstudicr som kontrollerade kliniska undersdkningar tyder pé
detta. Effekten pd biologiska organismer omfattar ett stort antal olika &mnen.
Om effekten beror pd frekvens, magnetfiltets styrka, den inducerade
strdmmen eller andra faktorer (véirmecutveckling) &r inte klarlagt. S8 linge man
inte kan precisera féltstyrkan, riktningen, frckvensen vid en given indikation
kan man inte tala om en specifik behandling. IForskningen kring bicffekterna
av svaga, lagfrekventa elektromagnctiska fdlt tyder pd att effekten av
elektromagnetisk behandling inte alltid &r entydigt gynnsam. Om t.ex. den
samlade effekten av en behandling tyder pd en gemensam effekt kan det inte
uteslutas att om man kunde specificra behandlingen sé skulle effekten dka
genom att eventuella odnskade cffekter filtrerades bort. (Se vidare séikerhets-
bedtmningen.)

Nér det géller den s.k. piezoelektriska cffckten vid ldkning av frakturer sd
dr ddr inget tvivel om den teoretiska betydcelsen av detta fenomen. De kliniska
undersdkningar som gjorts inom detta speciclla félt tyder pd att det finns ett
speciellt omrdde dér en véldefinicrad pulscrande laglrekvent elcktromagnetisk
behandling har en gynnsam effekt. Den kvarstdende frégan dr om denna effekt
&4r s stor att den &ven slar igenom i cn randomiscrad placebokontrollerad
undersdkning. Det kan inte utcslutas att immobilisering med inaktiva
elektromagnetiska spolar ger anledning till en hogre placeboeffekt dn om
patienten enbart har benet immobiliscrat med t.ex. gips.

Det finns for nérvarande inte tillréickligt med kontrollerade undersdkningar
som gdr det mojligt att rekommendera indikationsomrdden {Or behandling
med svaga magnetfélt. Det finns dock intressanta ansatser inom olika omraden
vilket gor att det dr av intresse att initicra forskning inom vissa speciella
omréden. (Se vidare beddmningen av den vetenskapliga statusen.)

9.3 Sikerhetsbedémning

Forskningsfronten inom den elcktromagnctiska behandlingssfédren &r {Or tillfil-
let koncentrerad kring forskning om dc otnskade effckterna av ldgfrekventa
och svaga magnetfélt. Ndgra epidemiologiska undersdkningar tyder pé att det
finns ett samband mellan forekomsten av svaga och ldgfrekventa magnetfalt
och uppkomsten av vissa cancerformer; andra cpidemiologiska undersékningar
kan ej upprepa ett sdant samband. FForskning pdgér kring detta.
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Basalvetenskaplig forskning pa kycklingfoster som utsatts for svaga
magnetfilt tyder pd att man inte kan utcsluta att dven dessa svaga filt kan
ha ogynnsamma effekter pd kycklingfoster. Denna forskning &dr ej heller
konklusiv.

Eftersom svaga magnetfilt kan antas ha effekt pd biologiska organismer
méste man vara sdker pd om effekterna &r gynnsamma eller ogynnsamma
innan man kan rekommendera behandling med magnetfilt.

9.4 Kostnadsbedémning

De tillstdnd som kan antas bli foremal [¢r den definicrade magnetterapin 4r
i de flesta fall svdrbehandlade kroniska tillsténd dér kostnaden for utrustning
dr liten i forhéllande till de vinster som [inns att hidmta. Det forhéllandet att
tex. svrldkta frakturer kan behandlas via en dppenvérdsmottagning och spara
sdngplatser minskar i sig kostnaderna.

9.5 Bedomning av vetenskaplig status och framtida
forskning

Forskning om effekterna av béde svaga och kraftigare magnetfilt har speciellt
pa grundforskningsniva kring biclfekter och diagnostiska metoder blivit alltmer
accepterad. Aven forskningen inom det terapeutiska omrédet har blivt mer
acceptabel. Forskningen inom omrédet svaga magnetfilt och deras terapeutiska
effekt har fortfarande en oklar status. Mcesmer och mesmerismen har nog
bidragit till att forskningen inom detta omréde har varit inflammerad.
Forskningen om otnskade effekter av svaga magnetfilt tyder dock pé att
véxelverkansmekanismerna haller pd att bli Ortydligade. Introduktionen av
bestdmda troskelvédrden eller fonster kan bidra till en Skad forstéelse av varfor
det inte existerar ett linjért dos-responsforhillande. Teorierna om de
bakomliggande mekanismerna tycks vara tillréickligt tydliga s& att Zven den
kliniska forskningen om svaga magnetfilt kan hdja sin vetenskapliga status.
Det finns séledes anledning att rckommendera flera kontrollerade kliniska
studier. Speciellt inom omrédet frakturlikning [refaller detta vara angeldget.

9.6 Komplettering av virderingen av magnetterapi
vid lakning av frakturer

Vi skrev till Food and Drug Administration (IFDA) i USA i mars ménad 1988
och bad att f4 ta del av det underlag pd vilket man hade godként magnet-
terapi vid vissa tillstdnd med svérldkta frakturer (pscudoartroser). Vi har nu
fétt detta underlag och skall hir kort redovisa ndgra av de dvervéiganden som
ligger till grund for FDA:s beslut. Mot bakgrund av dessa och de tidigare
redovisade undersdkningarna skall vi presentera de slutsatser som 4r mojliga
att dra.

Den tillsédnda litteraturen bestér av sex bedymningar av sex olika apparaturer
for benvéxtstimulering. Enbart tvd av dessa omfattar undersdkning av
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spolanordningar dér behandlingsprincipen bygger pé inducering av elektromag-
netiska félt. Resten av understkningsresultaten rér sig om apparatur som med
hjélp av elektroder (katodstimulering) eller via externt fixationsmaterial direkt
stimulerar benytorna. Till grund {6r bedomningarna ligger en sékerhetsvérde-
ring och en effektvédrdering. FDA betonar i ctt [oljcbrev att man fokuserat
pd forst och framst risk-/nyttoperspektivet i forhdllande till den enskilda
patienten. Kostnadsaspekter och samhiillsaspekter fér ej beaktas. FDA har
vidare framhallit att utrustningarna &r véldefinierade och att de tillgéingliga
litteraturreferenserna har varit en acceptabel komplettering av farlighetsbeddm-
ningen. Man har inte funnit det nddvéindigt att foreta teratologiska tester (dvs.
en test av teknologins eventuella pdverkan av det genetiska arvsmaterialet)
utdver vad som finns redovisat i materialet, eftersom graviditet och svérlikta
frakturer sdllan forekommer samtidigt.

I foljebrevet betonar FDA vidare att nir man har godként en produkt sd
innebdr det enbart att fabrikdren far sélja produkten. Hur ménga apparater
som produceras och séljs har man i USA ingen mdjlighet att registrera, dvs.
man har ingen mojlighet frén centralt héll att [Olja upp konsekvenserna av
anvéndningen.

I de fyra undersdkningar dér man studcrar den dirckta elektrostimuleringen
(dvs. den invasiva behandlingen) é&r cflckivirderingen byggd pd en ran-
domiserad klinisk understkning och tre uppl@ljningsstudicr. Den  ran-
domiserade understkningen har tidigare varit publicerad i tidskriften Spine.
Aven om design och den statistiska analysen har vissa brister &r den kliniska
effekten efter 18 ménader tydlig. I kontrollgruppen har 54 % likt ut mot
81 % i behandlingsgruppen. Undersokningen &r inte blindad.

De understkningar som ligger till grund for FDA:s beslut att ge tillstdnd
till marknadsforing av tva spolanordningar som inducerar clektromagnetiska
félt 4r inte randomiserade. Det ror sig om ctt system kallat "Noninvasive
Osteogenesis Therapy System" med handclsnamnct Physio-Stim och ett system
kallat "Noninvasive Osteogenesis Stimulator Device" med handelsnamnet Bi-
Osteogen System 204. Det ror sig i bida fallen om tidsvariabla magnetfélt dér
effekten antas bero pd den induccrade clektriska stréommen.

Vid testningen av det ena systemet (Physio-Stim) ingick 181 patienter med
193 frakturer i studien. Av olika skél blev det 140 patienter med 149 frakturer
kvar. En del av dessa paticnter anviinde inte spolanordningen enligt
anvisningarna. Man jamf0r hérefter gruppen som har anvint spolanordningen
enligt anvisningarna med gruppcn som inte har. Undersokta variabler som
karakteriserade frakturerna hade ingen betydelse [Or andelen ldkta frakturer,
men det faktum att man foljde anvisningarna hade betydelse. Men just detta
forhdllande (foljsamheten) &r kopplat till minga andra icke undersokta
faktorer som kan ha inverkat pd likningen. Tlos ctt relativt stort antal av de
patienter som man av olika skél [¢rlorade kontakten med hade likningen
redan pabdrjats ndr man avbrot behandlingen. Med hénsyn till (det vanligtvis
l&ngdragna) spontanforloppet &r detta resultat anmérkningsvédrt. Om resul-
tatet dr ett uttryck for placeboeffekt, sd kan det anforas att det inte &r sd ofta
placeboeffekten vid sddana tillstdnd &r sd hog. (Bchandlingsresultatet hos de
som hade foljt behandlingsinstruktionen var 80,0 % med ctt konfidensintervall
mellan 72,9 % - 87,1 pd 95 % nivén.)
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Den andra undersdkningen (Bi-Osteogen System 204) &r i stort sett
uppbyggd kring de resultat som tidigarc redovisats genom Bassetts un-
dersdkningar. Dessa undersdkningar bygger pd hypoteser om spontanforioppet.

De toxikologiska och teratologiska studicrna &r av preklinisk karaktér, dvs.
pé& hund, kanin och mdss. Test finns dven péd cellkulturer. Det har fOr vissa
forsdk rort sig om kontinuerlig stimulcring dygnet runt i ett helt &r. Man har
undersokt sdvil hematologiska som biokemiska parametrar. Man har inte
funnit négra toxikologiska eller teratologiska effekter inom de tidsramar man
studerat. Vissa biverkningar har rapporterats i form av rodnad och enstaka
fall av infektion dock i samband med en externfixation av frakturen.

Man har sammanfattningsvis funnit att a/la testade system har varit sikra
och i det ndrmaste biverkningsfria.

Man har i alla undersokningar diskutcrat inklusionskriterier och exklusions-
kriterier och sammanfattningsvis anser man att det foreligger kontrain-
dikationer mot anvédndningen av bddc dirckt clektrisk stimulering och
inducering av elektromagnetiska falt vid fOljande tillstand:

1. Patologiska frakturer (dvs. nér frakturen dr sckunddr till t.ex. en tumorsjuk-
dom)

2. Vissa medftdda missbildningar (t.ex. ostcogenesis imperfckta och medfodd
pseudoartros)

. Osteomyelitis (infektioner i benet)

. Samtidig systeminfektion

. Synovial pseudoartros

. Mentalt stérda personer som inte kan téinkas [¢lja bchandlingsforeskrifterna.

oW

(=)

Sammanfattning

Mot bakgrund av de beddmningar man gjort i FDA betrédffande sékerheten
finner vi inte att det finns betydande risker i samband med anvéindningen av
de system (med de givna icke specificcrade magnetféiltkarakteristika) som hér
dr ndmnda.

Effekten av magnetféltsbchandlingen har, jamfort med vér tidigare
beddmning, inte ytterligare dokumenterats genom de redovisade undersok-
ningarna och litteraturstudierna. Det forefaller dock vara en god Gverensstdm-
melse mellan behandlingsresultaten (kring 80 %) i de tvd olika formerna, dvs.
mellan den direkta, invasiva behandlingsformen och den indirekta, noninvasiva
behandlingsformen. Magnetspolarnas cffckt kan dock fortfarande tolkas bero
pa det speciella fixationsforfarandet. 1 syfte att avgdra om effekten &r specifik,
foresldr vi att man anordnar en randomiscrad och placebokontrollerad klinisk
undersokning.

Magnetterapi
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Rapporten innehaller ett forsok till vardering av foljande
alternativmedicinska terapier: akupunktur, fotzonterapi,
homeopati, kiropraktik, naprapati och magnetterapi.

Arbetet, som ar utfort vid socialmedicinska institutionen
vid universitetet i Umed, ar baserat pa ett vetenskapligt
faktamaterial.

Alternativmedicinkommittén redovisar sitt arbete

i nedanstaende SOU:er.

SOU 1989:60 Huvudbetankande
SOU 1989:61 Halsohem
SOU 1989:62 Alternativa terapier i Sverige

SOU 1989:63 Vardering av alternativmedicinska
teknologier
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