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Bakgrunn: Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten fikk i oppdrag fra Apo-
tekforeningen ved Mor-barn gruppen a lage en systematisk kunnskapsoppsum-
mering over effekten av behandling for spedbarnskolikk. Metode: Vi spkte etter
litteratur i internasjonale forskningsdatabaser, valgte ut systematiske oversikter
som oppfylte vare inklusjonskriterier, vurderte kvaliteten til oversiktene og opp-
summerte resultatene beskrivende. Resultat: Vi har oppsummert resultatene fra
tre systematiske oversikter og en oversikt over oversikter. Vir oppsummering
viser at folgende tiltak muligens kan redusere gratetid per degn noe: A ride
foreldrene til a redusere stimulering av spedbarnet og morsmelkserstatning fri
for myse. For andre positive virkninger hadde sukkervann muligens en litt mer
forbedrende effekt pa spedbarn med kolikk enn placebo. Det er stor usikkerhet
knyttet til effekt for de andre tiltakene som ble evaluert i inkluderte oversikter.
Konklusjon: Denne oppsummeringen viser at to tiltak viste positive tendenser
til 4 redusere gratetid per dggn. Disse tiltakene omhandlet & redusere stimule-
ring av spedbarnet, og morsmelkserstatning fri for myse. (ortsetter pa baksiden)
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fonsevelsen fraforsizen)  SUkkervann viste ogsa positive tendenser til lindrende effekt
hos spedbarn med kolikk. Det er store metodiske svakheter knyttet til ut-
foringen av studiene. Resultatene ma tolkes med forsiktighet.
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1-side oppsummering - Behandling
av spedbarnskolikk!

Bakgrunn

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten fikk i oppdrag fra Apotekforeningen
ved Mor-barn gruppen & lage en systematisk kunnskapsoppsummering over effekten
av behandling for spedbarnskolikk.

Problemstilling
Hva viser forskning om effekten av behandling for spedbarnskolikk?

Metode

Vi sgkte etter litteratur i internasjonale forskningsdatabaser, valgte ut systematiske
oversikter som oppfylte vare inklusjonskriterier, vurderte kvaliteten til oversiktene
og oppsummerte resultatene beskrivende.

Resultat

Vi har oppsummert resultatene fra tre systematiske oversikter og en oversikt over
oversikter. Var oppsummering viser at folgende tiltak kan muligens redusere grate-
tid per degn noe: A rade foreldrene til & redusere stimulering av spedbarnet og
morsmelkserstatning fri for myse2 for barn som ikke blir ammet. For andre positive
virkninger hadde sukkervann muligens en litt mer forbedrende effekt pa spedbarn
med kolikk enn placebo. Det er stor usikkerhet knyttet til effekt for de andre
tiltakene som ble evaluert i inkluderte oversikter.

Konklusjon

Denne oppsummeringen viser at to tiltak viste positive tendenser til & redusere gra-
tetid per degn. Disse tiltakene omhandlet & redusere stimulering av spedbarnet og
morsmelkserstatning fri for myse. Sukkervann viste ogsa positive tendenser til
lindrende effekt hos spedbarn med kolikk. Det er store metodiske svakheter knyttet
til utferelsen av studiene. Resultatene ma tolkes med forsiktighet.

1 Definert som: Spedbarnsgrat hos ellers friske barn med normal vektgkning, som starter i 1.-2. leveuke
og som varer i minst 3 timer/dag i minimum 3 dager/uke over en periode pa minst 3 uker.

2 Myse er et protein som utgjer omtrent 20% av sammensetningen i kumelk. Lest 09.06.06. Tilgjenge-
lig fra: http://www.melk.no/artikkel.aspx?mnuiid=&artid=16578



Sammendrag- Behandling av
spedbarnskolikk

BAKGRUNN

Apotekforeningen tok kontakt med Kunnskapssenteret for a lage en systematisk
kunnskapsoppsummering over effekten av behandling for spedbarnskolikk, da de
skulle revidere sitt informasjonsmateriell om spedbarnskolikk.
Kunnskapsgrunnlaget som fremkommer i denne oppsummeringen, skal innlemmes
i informasjonsmaterialet og fremme oppdatert og god forskningsbasert kunnskap
om behandling av spedbarnskolikk til foreldre og helsepersonell.

PROBLEMSTILLING

Problemstilling
Hensikten med denne kunnskapsoppsummeringen var & besvare folgende sporsmal:

Hva viser forskning om effekten av behandling for spedbarnskolikk?
For & konkretisere problemstillingen laget vi folgende underspersmal:
Sammenliknet med ingen behandling, placebo eller kjent benyttet behandling:

e Huvilke tiltak reduserer grat og uro hos spedbarn med kolikk?
e Forer noen av tiltakene til andre positive virkninger eller bivirkninger for
barn og/eller foreldre?

METODE

Vi sgkte etter systematiske oversikter i Cochrane Database of Systematic Reviews
(CDSR), Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE Cochrane), HTA, Med-
line, Embase, British Nursing Index, SveMed, MIDIRS, Popline og Johanna Briggs
Institute.
Inklusjonskriterier for rapporten var:
Studiedesign (i prioritert rekkefolge):
1. Systematiske oversikter som beskriver litteratursgk og kriterier for inklusjon og
eksklusjon av studier
Enkeltstudier med randomisert kontrollert design
Kontrollerte for- og etterstudier



Vi inkluderte kun systematiske oversikter over randomiserte kontrollerte studier og
kontrollerte studier av hgy og moderat metodisk kvalitet. Der vi fant flere systema-
tiske oversikter over samme tiltak, formidlet vi resultatene fra den nyeste og beste
metodiske oversikten.

Populasjon: Spedbarn (0-1 ar) med kolikk (se definisjon av begreper)

Tiltak:

e Medikamentelle (Minifom, melkesyrebakterier med mer)

e Alternative tiltak (sukkervann, urtete/urtemidler, homgopati, akupunktur
med mer)

Ernaering (melkefri diett med mer)

Kiropraktorbehandling

Tiltak for & statte foreldrene

Annet (lydstimulering, baering/vugging med mer)

Utfall: Hvor lenge og hvor ofte barnet grater per dag (foreldrerapportert), antall

timer sgvn per degn, samspill med foreldre, barnets vekt, symptomer pa spedbarns-
kolikk (som mageknip, luftavgang, uro) og bivirkninger.

Utfallsmal knyttet til familien: Samspill (foreldrerapportert), tilknytning (rap-
portert av foreldre og /eller helsepersonell), mestring, stress, livskvalitet, tilfredshet
med tjenesteytingen og bivirkninger.

Sprak: Artikler skrevet pa engelsk eller skandinavisk.

Vi kritisk vurderte relevante artikler som mgtte vare inklusjonskriterier for metodisk
kvalitet, og beskrev inkluderte systematiske oversikter og enkeltstudier i tekst og ta-
beller. Videre oppsummerte vi resultatene fra inkluderte systematiske oversikter
kvalitativt, da deltakerne, tiltakene og utfallsméalingene var for ulike til & sla sammen
studiene i meta-analyser. For a vurdere kvaliteten pa dokumentasjonen brukte vi
GRADE som graderer kvaliteten pad dokumentasjonen som henholdsvis hay, mode-
rat, lav eller veldig lav.

RESULTAT

Vi formidler resultatene fra en oversikt over oversikter og tre systematiske oversikter
som har evaluert effekten av ulike tiltak for spedbarn med kolikk. Alle de tre syste-
matiske oversiktene var ogsa oppsummert i oversikten over oversikter. Dokumenta-
sjonsstyrken pa resultatene fra den inkluderte oversikten over oversikter varierte for
det meste mellom lav og veldig lav. Det medferer at alle resultat er sveert usikre og
ma tolkes med forsiktighet.

Denne oppsummeringen viser to ulike tiltak som muligens kan redusere gratetid per
dag noe. Disse tiltakene er: A ride madrene til 4 redusere stimulering av spedbarn
yngre enn 12 uker, og morsmelkserstatning fri for myse til barn som ikke blir ammet.
Resultatene var signifikante og dokumentasjonsstyrken var lav.

Andre tiltak som viste positive tendenser til 4 lindre symptomer pa spedbarnskolikk,
var tolv prosent sukkervann. Resultatene var signifikante og dokumentasjonsstyrken



var lav. De inkluderte oversiktene rapporterte ingen negative virkninger av tiltakene
som brukes i Norge.

Ellers viste dette dokumentasjonsgrunnlaget at det er stor usikkerhet knyttet til ef-
fekten av de andre tiltakene som ble evaluert. Dette skyldes at de inkluderte syste-
matiske oversikter og/eller enkeltstudier viste liten eller ingen forskjell eller viste
ulike resultater. Andre trekk ved dokumentasjonsgrunnlaget var fa deltakere og me-
todiske svakheter knyttet til utferelse og rapportering. Det er behov for mer og bedre
forskning innen dette feltet.

DISKUSJON

Det er viktig at videre forskning om spedbarnskolikk benytter seg av felles definisjon
av spedbarnskolikk. Den rddende definisjonen er Wessels definisjon som blir vist til
senere i denne rapporten (se forklaring av begrep). Det er ogsa viktig ikke a blande
flaskeernerte- og brysternerte spedbarn med kolikk i en og samme studie, ellers blir
det vanskelig a trekke noen konklusjoner fra studien.

KONKLUSJON

Denne oppsummeringen viser at det a rade foreldrene til 4 redusere stimulering av
spedbarnet, muligens kan redusere grat noe. Andre tiltak som ogsé viste en mulig
tendens til & redusere spedbarnsgrat, var morsmelkserstatning fri for myse, og tolv
prosent sukkervann til spedbarn. For alle disse resultatene var dokumentasjons-
styrken lav. Det betyr at det er store metodiske svakheter knyttet til utferelsen av
studiene, slik at resultatene ma tolkes med forsiktighet. For de andre tiltakene som
ble evaluert i inkluderte oversikter, er det stor usikkerhet knyttet til effekt.

BEHOV FOR VIDERE FORSKNING

Generelt er det behov for bedre utfarte kontrollerte studier med flere deltakere med
spedbarnskolikk enn vart kunnskapsgrunnlag kan vise til.



Key messages - Treatment of
iInfantile colic!

Background

The Norwegian Knowledge Centre for the Health Services was asked by the Norwe-
gian Pharmacy Association to review national and international research concerning
treatment of infantile colic.

Objective
The aim of this report was to answer the following question: What are the effects of
treatments for infantile colic?

Methods

We systematically searched for literature in relevant international databases, we in-
cluded articles that met our inclusion criteria, and critically appraised and summa-
rised the results descriptively.

Results
We summarised results from four systematic reviews and found that the following
interventions might somewhat reduce the duration of crying:

¢ Advise parents to reduce stimulation of the child

e Cows’ milk free formula to child
Use of sucrose may have an ameliorating effect on infant colic. There is great uncer-
tainty about the effects of the other evaluated options in the included overviews.

Conclusion

Our review shows four promising interventions that might reduce infant crying du-
ration. The interventions are reducing stimulation of the child, use of sucrose and
cows’ milk free formula to child. These results must be interpreted with great cau-
tion because of great methodological concerns regarding the individual studies in-
cluded in the reviews.

1 Defined as: Infant crying which lasts at least three hours a day and occurs at least three days per week,
over a period of at least three weeks.



Executive summary - Treatment of
iInfant colic

BACKGROUND

The National Knowledge Centre for Health Care was commissioned by the Norwe-
gian Pharmacy Association to produce a systematic review of the present knowledge

about the effect concerning treatment of infant colic.

Objective
The aim of this report was to answer the following question: What are the effects of
treatments for infantile colic?

Methods
We performed a systematic search for articles in the Cochrane Database of Systemic

Reviews (CDSR), Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE Cochrane),
HTA, Medline, Embase, British Nursing Index, SveMed, MIDIRS, Popline og
Johanna Briggs Institute.

Two people independently selected studies that fulfilled the inclusion criteria.

The inclusion criteria for this report were:
Population: Infants with colic aged 0-1 year old
Interventions:
e Pharmaceutical (e.g. simethicone)
e Alternative (acupuncture, homeopathy, herbal tea e.g.)
Nutrition (e.g.low lactose milk)
Treatment by chiropractor

Interventions to support the mother or the parents
Other (e.g. caring, stimulation by sound)

Outcomes related to the child: How long and how often does the child cry a day (re-
ported by the parents), sleep-hours a day, bonding, social interaction between par-

ents and child, weight, symptoms of infantile colic and adverse effect.

Outcome related to the family: Social interaction between parents and child, bond-

ing, coping, stress, quality of life, adverse effects and health service satisfaction.

Languages: Only articles written in Scandinavian or English included.



We performed critical appraisal of the relevant articles that met our inclusion crite-
ria for quality of method, and described the included reviews and studies in text and
tables. Furthermore we summarized the results from the included reviews and con-
trolled studies descriptively, as the participants, interventions and outcome meas-
ures were too heterogeneous to assimilate in a meta-analysis.

Results

We summarised results from four systematic reviews and found that the following
interventions might somewhat reduce the duration of crying: Advise parents to re-
duce stimulation of the child and cows’ milk free formula to child. There was little or
no difference between spinal manipulation performed by a chiropractor or being
carried by a nurse 3 times over 8 days for reduction in crying.

Use of sucrose may have an ameliorating effect on infant colic. This result was sig-
nificant. There is great uncertainty about the effects of the other evaluated options in
the included overviews.

Conclusion

Our review shows three promising interventions that might reduce infant crying du-
ration. The interventions are reducing stimulation of the child, use of sucrose and
cows’ milk free formula to child. These results must be interpreted with great cau-
tion because of great methodological concerns regarding the individual studies in-
cluded in the reviews.

Norwegian Knowledge Centre for the Health Services summarizes and disseminates
evidence concerning the effect of treatments, methods, and interventions in health
services, in addition to monitoring health service quality. Our goal is to support good
decision making in order to provide patients in Norway with the best possible care.
The Centre is organized under The Directorate for Health and Social Affairs, but is
scientifically and professionally independent. The Centre has no authority to develop
health policy or responsibility to implement policies.

Norwegian Knowledge Centre for the Health Services
PB 7004 St. Olavs plass

N-0130 Oslo, Norway

Telephone: +47 23 25 50 00

E-mail: post@kunnskapssenteret.no

Full report (pdf): www.kunnskapssenteret.no
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Forord

Apotekforeningen ved Mor-barn gruppen ba Nasjonalt kunnskapssenter for helse-
tjenesten (Kunnskapssenteret) i 2008 om 4 lage en kunnskapsoppsummering over
effekten av behandling for spedbarnskolikk.

Kunnskapssenteret etablerte en tverrfaglig gruppe med eksterne medarbeidere som
bistod arbeidet.

Vi takker eksterne medarbeidere for gode innspill og godt samarbeid. Vi ensker ogsa
a takke Ida Kristin Orjaseter Elvaas og Ingvil Seterdal for intern fagfellevurdering
og Karin Glavin og Frode Heian for ekstern fagfellevurdering.

Prosjektgruppen har bestatt av:

e Prosjektkoordinator: Hilde T. Myrhaug, seniorradgiver, Kunnskapssenteret

e Elisabeth Aas-Jakobsen, kiropraktor, Bekken og Barn Kiropraktorklinikk i Oslo
e Guri T. Kjellemyr, brukerrepresentant og helsesgster

e Ingvild Kirkehei, forskningsbibliotekar, Kunnskapssenteret

e Jon Steen-Johnsen, pensjonert barnelege

e Kari Hévelsrud, radgiver, Kunnskapssenteret

e Splvi Helseth, helsesgster/professor, Hayskolen i Oslo

Denne rapporten skal bidra til at oppsummert kunnskap om effekt av behandling for
spedbarnskolikk inngar i oppdateringen av brosjyren: ” Gode rad.....Nar spedbarnet
er urolig og grater mye”(1). I mote med den enkelte pasient ma forskningsbasert
dokumentasjon ses i ssmmenheng med andre relevante forhold, pasientenes behov
og egne kliniske erfaringer.

Gro Jamtvedt Liv Merete Reinar Hilde T. Myrhaug
Avdelingsdirektar Forskningsleder Seniorradgiver, prosjektleder
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Problemstilling

Hensikten med denne kunnskapsoppsummeringen var a besvare folgende sporsmal:
Hva viser forskning om effekten av behandling for spedbarnskolikk?

For a konkretisere problemstillingen laget vi folgende underspgrsmal:
Sammenliknet med ingen behandling, placebo eller kjent benyttet behandling:

e Huvilke tiltak reduserer grat og uro hos spedbarn med kolikk?

e Forer noen av tiltakene til andre positive virkninger eller bivirkninger for
barn og/eller foreldre?

12



Innledning

Spedbarnskolikk er en vanlig tilstand hos spedbarn og bergrer derfor mange foreld-
re. Tilstanden kan vare vanskelig a takle og kan vare en stor utfordring for sped-
barnsforeldre.

Helsepersonell har lite forskningsbasert kunnskap tilgjengelig om emnet, noe som
bidrar til at foreldre far varierende rad. Dette kan fore til at foreldre til barn med
spedbarnskolikk bruker mye penger og ressurser pa alternative behandlinger uten
dokumentert effekt (2). For & mote dette behovet har Apotekforeningen gitt ut bro-
sjyren: "Gode rad.... Nar spedbarnet er urolig og grater mye” (1) til foreldre samt
fordypningsstoff til apotek og helsestasjon (3). Det er tidligere ikke benyttet en sys-
tematiske og eksplisitt fremgangsmaéte for 4 innhente kunnskap til denne brosjyren.

Da Apotekforeningen skulle revidere sitt informasjonsmateriell om spedbarnskolikk,
tok de kontakt med Kunnskapssenteret for a fa utarbeidet en systematisk kunn-
skapsoppsummering over effekten av behandling for spedbarnskolikk. Kunnskaps-
grunnlaget som fremkommer i denne oppsummeringen, skal innlemmes i informa-
sjonsmaterialet og fremme bruk av forskningsbasert kunnskap om behandling av
spedbarnskolikk til foreldre og helsepersonell.

FORKLARING AV BEGREPER

Med spedbarn mener vi3: Barn i alderen o-1 ar.

Med kolikk viser vi til Wessels sin definisjon av spedbarnskolikk: Spedbarnsgrat hos
ellers friske barn med normal vektgkning, som starter i 1.-2. leveuke og som varer i
minst 3 timer per dag i minimum 3 dager per uke over en periode pa minst 3 uker

4.

3 Definert av eksterne medarbeidere
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MER OM KOLIKK

Spedbarnskolikk hos friske spedbarn med normal vektgkning er en vanlig tilstand
de forste levemanedene. Studier har rapportert en forekomst pa 5-19 % hos friske
spedbarn (5). Denne variasjonen skyldes ofte ulike mater & definere spedbarnskolikk
pa. Annen forskning rapporterer at opptil 25 % av alle spedbarn har kolikk (6).

Spedbarnskolikken kan starte nar barnet er 0-2 uker. Den nar ofte en topp ved 6-8
uker, for deretter 4 avta rundt 3-4 maneders alderen (1).

Det er uklart hvorfor noen barn utvikler kolikk, og forskningslitteraturen viser til
flere mulige arsaker til kolikk. Flere forklaringer blir gitt som:

1. arsaksforklaringer knyttet til mage/tarm og allergi (melk/annet)

2. feilstilling i bekken

3. barnets personlighet

4. konsekvens av foreldrenes atferd (interaksjon) (3)
Andre igjen hevder at kolikk (mye spedbarnsgrat) ikke er en sykdom, men en ekst-
rem variant av normal gréat hos spedbarn (5). Atter andre mener at spedbarnskolikk
er en kombinasjon av flere forhold (1).

De vanligste symptomene pa spedbarnskolikk er anfall av intens, utrestelig grat og
mye uro. I tillegg kan barnet ha utspilt mage, mye tarmgass, gulping og raping. Bar-
net kan ha stort behov for kroppskontakt og for a suge, forstyrret sevn og mye uro
rundt maltider (6). Smertefull holdning, asymmetriske bevegelser eller aktivitet,
ubehag ved ryggleie, og emhet ved palpasjon av ryggseylen ses ogsa hos noen sped-
barn med kolikk (7).

DAGENS PRAKSIS

I brosjyren til Apotekforeningen: "Nér spedbarnet er urolig og grater mye”, oppford-
res foreldre til spedbarn som kanskje grater mer enn normalt & ta kontakt med hel-
sestasjonen (1). Der kan foreldrene fa bekreftelse pa om barnet er friskt og far nok
mat. Helsesgster og lege kan i tillegg gi individuell veiledning, stette og rad. Videre
oppmuntres foreldrene til 4 ta vare pa seg selv og hverandre for & mestre en kreven-
de tid og a lage gode, faste rutiner rundt barnet i denne perioden.

De vanligste tiltakene for & lindre symptomene pa spedbarnskolikk blir omtalt i bro-
sjyren. De er som folger (1):

e “Mating og mateteknikk er vesentlig. Forsgk & skape ro rundt maltidene spesielt hvis
barnet er glupsk og/eller kaver mye. Sgrg for at barnet spiser seg mett. Ammer du,
bytt ikke bryst for fort. Spar pa helsestasjonen hvis du er i tvil om din mateteknikk er
riktig.

e Roe barnet. Nar barnet grater, er foreldrenes farste reaksjon & ta det opp og forsgke &
roe det ned ved beering, vugging eller "risting”. En baeresele kan veere avlastende for
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foreldrene & bruke. Noen barn roer seg ved bilkjgring, men dette er ofte upraktisk.
Forsgk om den jevne lyden fra f.eks. en stgvsuger kan ha samme effekt. For enkelte
barn kan stimulering derimot forverre uroen.

Sukkervann er et gammelt rdd som ved nyere studier har vist god effekt mot grat og
uro. Oppskriften er: 1 strgken ss. (15 ml) vanlig sukker som lgses opp i 1 dl varmt
vann og avkjgles. Denne opplgsningen kan oppbevares i kjgleskap i to dggn. Spar pa
helsestasjon/apotek hvis du er i tvil om tilberedningen.

Mors inntak ved amming: Hvis den ammende moren rgyker og/eller drikker mye kof-
feinholdig drikke (kaffe, cola, te) kan dette ha effekt p& barnet. Noen barn reagerer pa
kumelkproteiner og mor kan derfor forsgke & unngd kumelkprodukter (melk, smar,
ost, yoghurt) i en uke. Hvis barnet blir bedre, skal moren teste kumelkprodukter igjen
etter to uker. Observer om kolikken kommer tilbake. Moren bgr ta kalktabletter (1 g
kalsium daglig) hvis kumelkprodukter utelukkes i kosten hennes over lengre tid.

Kumelkproteiner i morsmelkerstatning: Erneeres barnet pa morsmelkerstatning, kan
det forsgkes & skifte til et melke-erstatningpreparat basert pa hydrolysert kasein eller
soya. Snakk i sa fall farst med helsestasjonen eller lege om dette. Disse produktene
fas kjopt pa apotek.

Urtete med fennikel, karve eller kamille.

Minifom dréper. Preparatet er konservert med parabener; inntil videre frarades ukritisk
bruk av legemidlet til spedbarn (Statens legemiddelverk, 12.04.2007).

Kiropraktikk.

Homgopati, akupunktur, fotsoneterapi og massasje.”

Var oppgave i denne rapporten er & oppsummere nasjonal og internasjonal forsk-
ning som har evaluert effekten av ulike tiltak til spedbarn med kolikk. Hvordan vi

skal finne, velge ut og analysere forskningsartikler, blir beskrevet i neste kapittel.
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Metode

Forskningsbibliotekar Ingvild Kirkehei (IK) utarbeidet litteratursek i samarbeid
med prosjektleder og eksterne medarbeidere. Vi sgkte etter systematiske oversikter4
for begge spersmal i rapporten.

LITTERATURSOK

Vi sgkte etter systematiske oversikter i folgende databaser i november 2008:
e Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

e Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE Cochrane)

e HTA

e Medline

e Embase

e British Nursing Index

e SveMed
e MIDIRS
e Popline

e Johanna Briggs

For sgkestrategi for OVID MEDLINER (R) —se vedlegg 1.

INKLUSJONSKRITERIER

Studiedesign (i prioritert rekkefolge):
1. Systematiske oversikter som beskriver litteratursgk og kriterier for inklu-
sjon og eksklusjon av studier
randomiserte kontrollerte studier
3. kontrollerte for-og etter studier

Vi inkluderte kun systematiske oversikter over randomiserte kontrollerte studier og
kontrollerte studier av hgy og moderat metodisk kvalitet. Der vi fant flere systema-

4 En systematisk oversikt er en oversiktsartikkel der forfatterne har brukt en systematisk og eksplisitt
framgangsmate for & finne, vurdere og oppsummere flere undersgkelser om samme emne.
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tiske oversikter over samme tiltak, formidlet vi resultatene fra den beste og nyeste
oversikten.

Populasjon: Spedbarn (0-1 ar) med kolikk (se definisjon av begreper)

Tiltak:

e Medikamentelle (Minifom, melkesyrebakterier med mer)

e Alternative tiltak (sukkervann, urtete/urtemidler, homgopati, akupunktur
med mer)

Ernering (melkefri diett med mer)

Kiropraktorbehandling

Tiltak for & stotte foreldrene

Annet (lydstimulering, baering/vugging med mer)

Utfall: Hvor lenge og hvor ofte grater barnet per dag (foreldrerapportert), antall
timer sgvn per degn, samspill med foreldre, vekt pa barnet, symptomer pa sped-
barnskolikk (som mageknip, luftavgang, uro) og bivirkninger.

Utfallsmal knyttet til familien: Samspill (foreldrerapportert), tilknytning (rap-
portert av foreldre og /eller helsepersonell), mestring, stress, livskvalitet, tilfredshet
med tjenesteytingen og bivirkninger.

Sprak: Engelskspraklige og skandinaviske artikler.

EKSKLUSJONSKRITERIER

Studiedesign: Ikke-systematiske oversikter, brev, kommentarer, kasuistikker og
pasientserier. Systematiske oversikter og enkeltstudier av mangelfull kvalitet.

Populasjon: Oversikter og studier der barna var over 1 ar.
Tiltak: Tiltak som ikke brukes for & behandle spedbarnskolikk.
Utfall:

ARTIKKELUTVALG

To personer (HTM/KH) gikk igjennom resultatene fra sgkene, og foretok en utvel-
gelse uavhengig av hverandre. Ved tvil eller uenighet ble en tredje person konsultert.
Den forste utvelgelsen av litteratur skjedde pa basis av tittel og ssmmendrag av ar-
tiklene identifisert i sokene og i henhold til seleksjonskriteriene spesifisert ovenfor
(trinn 1). Den andre utvelgelsen skjedde pa basis av fulltekst og i henhold til samme
seleksjonskriterier (trinn 2) (se vedlegg 2). I den tredje utvelgelsen (trinn 3) vurder-
te vi relevante artikler fra trinn 2 for metodisk kvalitet ved hjelp Kunnskapssenterets
sjekklister. Sjekklistene var basert pa anerkjente og internasjonale kriterier for &
vurdere metodisk kvalitet til systematiske oversikter og enkeltstudier. Valg av sjekk-
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lister var avhengig av hvilke studiedesign artiklene hadde (se vedlegg 3). Ekskluderte
artikler finnes i vedlegg 4.

ANALYSE/OPPSUMMERING

Prosjektleder (HTM) innhentet data fra artiklene og en annen deltaker i prosjekt-
gruppen (KH) kvalitetssikret datainnsamlingen. Vi kunne ikke lage meta-analyser
med dette kunnskapsgrunnlaget, fordi det ofte kun var én enkeltstudie som vurderte
effekten av ett spesifikt tiltak.

For a oppsummere og gradere kvaliteten pa dokumentasjonen (trinn 4)

brukte vi Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) eller formidlet GRADE vurderinger fra inkluderte oversikter. For mer in-
formasjon om GRADE ga til denne linken:
http://www.bmj.com/cgi/content/full/328/7454/1490 (lest 29.04.09)

Denne metoden kalles for gradering og gér ut pa a vurdere hvilken grad av tillit vi
har til resultatene i inkluderte oversikter eller inkluderte enkeltstudier.

I graderingen far resultatene for hvert utfallsmal en dokumentasjonsstyrke pa hoy,
moderat, lav eller meget lav, se tabell 1. Dokumentasjonsstyrken utarbeides i
GRADE med folgende fire kriterier: 1) studietype, 2) studiekvalitet, 3) konsistens
(samsvar mellom studiene), 4) direkthet (hvor like er studiedeltakere, intervensjon
og utfallsmal i de inkluderte studiene er i forhold til de personer, tiltak og utfall man
egentlig er ute etter a studere) og 5) presisjon (dette vurderes mot tilfeller av hendel-

ser i studien og bredden pa konfidensintervall).
Vurderingene av dokumentasjonsstyrken til inkluderte oversikter finnes i vedlegg 5.

Tabell 1 — Dokumentasjonsstyrke.

Hay Det er lite sannsynlig at videre forskning ®®®®
kommer til 4 endre var tillit til resultatene

Det er sannsynlig at videre forskning
Moderat |kommer til & ha en viktig innflytelse pA |@@@L
var tillit til resultatene og vil endre dem

Det er veldig sannsynlig at videre forsk-

ning kommer til 4 ha en viktig innflytelse
Lav . e . O]
pa var tillit til resultatene og vil endre

dem

. Alle resultater er veldig usikre
Veldig lav SInm

For mer informasjon om arbeidsmetode, se Kunnskapssenterets handbok (8).
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Resultat

KUNNSKAPSGRUNNLAGET

Vi fant totalt 401 titler i sgket etter systematiske oversikter. Etter & ha gjennomgatt
trinn 1-3 ble tre systematiske oversikter (9-11) og en oversikt over oversikter (12)
inkludert. For mer informasjon om artikkelutvelgelsen av systematiske oversikter, se

figur. 1.

Figur 1. Flytskjema for artikkelutvelgelsen av systematiske oversikter

CDSR | DARE | Med- - British Swe- MID- | POP- | Joanna Briggs
line | base | Nursing Index | Med IRS LINE Institute
{ l l l I I l I }

Trinn 1. 401 oversikter

vurdert for relevans

l

Trinn 2. 26 oversikter f1 Thikl};ef:elevaTte_i
i : orhold til populasjon,
vurdst | fulltekst it tiltak og studiedesign.

inklusjonskriterier

|

Trinn 3. 9 oversikter 3 ekskludert pga.
vurdert for metodisk mangelfull kvalitet
kvalitet og 2 dubletter

J

Trinn 4. 4 oversikter

Ikunnskapssenteret

13. april 2009 1

Alle de tre systematiske oversiktene var oppsummert i den inkluderte oversikten
over oversikter (12). Kunnskapsgrunnlaget for dette emnet var derfor overlappende.

Dette vises i tabell 2.
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Tabell 2. Overlapp av enkeltstudier i oversikten over oversikter (12) og oversiktene
(11), (10) og (9).

Studier inkludert i Studier inkludert | Studier inklu- Studier inkludert

Lucassen 2007 (12) | i Garrison dertiLucassen |1iHusereau 2003
2000 (11) 1998 (10) (9)

(13) Barr X

(14) McKenzie X

(15) Forsyth X X

(16) Hill X X

(17) Parkin X X

(18) Taubman X

(19) Huhtala

(20) Kearney

(21) Kanabar

(22) Miller X X
(23) Stahlberg X X
(24) Metcalf X X
(25) Danilesson X X
(26) Sethi X X
(277) Campbell X X
(28) Lothe X X
(29) Wiberg

(30) Olafsdottir

(31) Lucassen

Lucassen (12) oppsummerte effekten av tiltak for spedbarnskolikk. Denne oversik-
ten over oversikter har oppsummert fem systematiske oversikter (9-11;32;33) og 19
enkeltstudier (13;14;14-19;19-31). Oversikten over oversikter (12) var metodisk god
og publisert i Clinical Evidence i 2007. I folge Clinical Evidence skal oversikten vaere
basert pa den nyeste og beste tilgjengelige forskningen om emnet. Det betyr at Clini-
cal Evidence oppdaterer oversikten kontinuerlig dersom ny og relevant forskning
blir publisert.

Siden vi fant denne oversikten over oversikter (12) som var relativ ny og god, har vi
ikke sokt etter enkeltstudier. Vi har derfor valgt & bruke denne oppsummeringen
(12) til & besvare spersmal 1, fordi den fokuserte primert pa utfallsmélet spedbarns-
grat. For 4 besvare sporsmal 2, brukte vi de andre inkluderte oversiktene ogsa, der
det var relevant. De andre inkluderte oversiktene (9-11) var henholdsvis moderat
gode til gode i henhold til sjekkliste (se vedlegg 3).
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Lucassen (12) har brukt GRADE for & vurdere dokumentasjonsstyrken pa resultate-
ne (Se vedlegg 5). Vi (HTM/IS) har vurdert Lucassens (12) GRADE vurderinger uav-
hengig av hverandre, basert pa tilgjengelig informasjon i inkluderte oversikter (9-
12). Vi er enige i de fleste GRADE vurderingene til Lucassen, og der vi er uenige
fremkommer dette med begrunnelse i resultatkapittelet.

I resultatkapittelet har vi tatt utgangspunkt i spgrsmalene vare.
Resultatkapittelet er todelt der spersmal 1, besvares forst og dernest spersmal 2.
Spersmélene er som folger:

Sammenliknet med ingen behandling, placebo eller kjent benyttet behandling:

Hvilke tiltak reduserer grat og uro hos spedbarn med kolikk?
2. Forer noen av tiltakene som er evaluert i inkluderte oversikter eller en-
keltstudier til andre positive virkninger eller bivirkninger for barn

og/eller foreldre?

I neste kapittel presenteres resultatene.
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TILTAK FOR A REDUSERE GRAT OG URO

Spersmal 1: Hvilke tiltak reduserer grat og uro hos spedbarn med kolikk?

Vi inkluderte en oversikt over oversikter (12) som oppsummerte effekten av tiltak
som var relevante for denne problemstillingen. Tiltakene som ble evaluert i opp-
summeringen var bearing eller vugging, redusert stimulering, ulike typer melk til
mor og barn, kranial osteopatis, vugge- vibrator, mageknip-vann (gripe water)®,
spedbarnsmassasje, medikamentell behandling (som simethicone?) og spinal mani-
pulasjon8. Denne oppsummeringen fokuserte pa reduksjon av gratetid per dag og
varighet av kolikk i uker. Uro ble ikke eksplisitt malt, i oppsummeringen. Gratetid
var foreldrerapportert og ofte loggfort i dagbok eller logg over gratetid, lengde og
styrke. Hovedkonklusjonene er oppsummert nedenfor, for mer informasjon- se ta-
bell 3 og presentasjon av inkluderte oversikter og enkeltstudier, senere i kapittelet.

Vi fant at:

e RAd til medrene om a redusere stimulering av spedbarn yngre enn 12 uker
reduserte muligens gratetid litt etter 7 dager sammenliknet med ingen rad.
Resultatet var signifikant, og dokumentasjonsstyrken var lav (14).

e Mysefri morsmelkerstatning (fri for melkeprotein) reduserte muligens
gratetid litt mer enn tillegg basert pa kumelk til flaskeerneerte spedbarn med
kolikk (31). Resultatet var signifikant, og dokumentasjonsstyrken var lav.

Det er usikkert om:

e Spinal manipulasjon gitt til spedbarn med kolikk sammenliknet med sped-
barn som ble holdt av en sykepleier 3 ganger i lopet av 8 dager, pavirket grat
(30). Dokumentasjonsstyrken var lav.

e Vibrator pa seng eller vugge til spedbarn med kolikk sammenliknet med
trost til spedbarn, pavirket gratetid etter 2 uker (17).

¢ Spinal manipulasjon i to uker sammenliknet med simethicone (Minifom) gitt
daglig i to uker til spedbarn med kolikk, pavirket gratetid (29).

5 Kraniell osteopati er en forfinet og lett type av osteopatisk behandling, hvor en bruker meget myke
behandlingsteknikker for & frigjore stress og spenninger i hodet og hele kroppen
(http://www.kolbotnosteopati.no/index.php?content=kraniellosteopati- lest 12.05.09).

6 Gripe water is a home remedy for infants with colic, gastrointestinal discomfort, teething pain, reflux
and other stomach ailments. Its ingredients vary, and may include alcohol, bicarbonate, ginger, dill,
fennel and chamomile. It is typically given to an infant with a dropper in liquid form, and adults may
also take gripe water for soothing intestinal pains, gas or other stomach ailments.
(http://en.wikipedia.org/wiki/Gripe water-lest 12.05.09)

7 Simethicone= Minifom. Brukes ved (Indikasjoner): Draper: 3-manederskolikk, endoskopi, adjuvans
ved rontgenundersgkelse av mavesekk og tykktarm. Virkning: Gjennom en forandret overflatespenning
forhindres skumdannelse, og gassbobler i mave og tarm péavirkes slik at de sprekker og elimineres lette-
re. (www.felleskatalogen.no- lest 08.06.09) .

8 Spinal manipulasjon er: “The application of a load (force) to specific body tissues with

therapeutic intent. This load, which has traditionally been delivered by hand, can vary

in its velocity, amplitude, duration and frequency, as well as anatomic location, choice

of levers, and direction of force” (Meeker and Haldemann, Ann Intern Med 2002).
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Fokusert veiledning til mgdrene om hvordan forholde seg til barnas grat
sammenliknet med 4 erstatte morsmelkserstatning basert pa kumelk eller
soyamelk med kaseinfri9 morsmelkserstatning, pavirket gratetid (18).
Vibrator pa seng eller vugge sammenliknet med fokuserte rad og stotte til
medrene, pavirket gratetid etter 2 uker (19).

Réad til mgdrene om a bare barnet mer sammenliknet med generelle rad, pa-
virket gratetid (13).

Vibrator pa seng eller vugge sammenliknet med spedbarnsmassasje, pavirket
gratetid (19).

Fokusert veiledning og stette til medrene med rad om a redusere stimulering
av spedbarna sammenliknet med kun statte, pavirket gratetid etter 2 uker
(14).

Fokusert veiledning og stette til mgdrene med rad om a redusere stimulering
av spedbarna sammenliknet med kun statte og bruk av vibrator pa barneseng
eller vugge, pavirket gratetid etter 2 uker (17).

Laktoseredusert melk til mor og laktoseredusert morsmelkserstatning til
barn sammenliknet med vanlig melk til mor og vanlig morsmelkserstatning
til barn med kolikk pavirket gratetid (21).

Simethicone (Minifom) sammenliknet med placebo péavirket varighet av ko-
likksymptomer (24;25;25;26).

Kaseinfri melk til flaskeernarte spedbarn eller lavallergidiett til ammende
medre sammenliknet med vanlig morsmelkerstatning til barn eller vanlig
kost hos mor pavirket gratetid hos spedbarn med kolikk (16).

Oppsummeringen (12) fant ingen systematiske oversikter eller randomi-
serte kontrollerte studier som vurderte:

Effekten av kranial osteopati til spedbarn med kolikk.

Effekten av mageknip-vann (gripe water) til spedbarn med kolikk.

Effekten av soyamelk til spedbarn med kolikk.

Effekten av ammete/urtete, fotsoneterapi, akupunktur til spedbarn med ko-
likk.

Effekten av mors inntak av kaffe, cola og te pa brysternarte spedbarn med
kolikk.

9 Kasein er ostestoffet i melken. Kasein er et protein. Nar melken tilsettes loype, skilles kaseinet fra
mysen. Kaseinfri kost er mat uten melk, flote, ost, smor og flateis. Myse er et protein som utgjer om-
trent 20% av sammensetningen i kumelk. Lest 09.06.06. Tilgjengelig fra: http://www.melk.no
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Tabell 3. Resultattabell (12)

Tiltak vs. kontroll Antall stu- | Utfallsmal Resultat Doku-
dier (antall men-
deltakere) tasjons-

styrke

Medikamentelle 3 (136) Varighet av ko- | Liten eller ingen forskjell | @

-Simethicone (Minifom) vs. place- likk Veldig

bo lav

-Simethicone (Minifom) vs. spinal | 1 (41) Varighet av grat | Spinal manipulasjon redu- | @]

manipulasjon serte grat i 4-7 dager med | Veldig

gjennomsnittelig 2.4 ti- lav*
mer.

Simethicone (Minifom)
reduserte grat med gjen-
nomsnittelig 1.0 time

(P=0.04)

Alternative

Ernaring

Til mor og barn: Kaseinfri mors- 1(122) Varighet av grat | Kaseinfri melk eller lav SN

melkserstatning el. lavallergidiett til allergi diet til ammende Veldig

ammende mgdre vs. vanlig mors- mgdre reduserte grat med | lav
melkserstatning til barn eller vanlig 39 % og kontroll med 16 %

kost til ammende madre. (foreldrerapportert).

Til spedbarn: Veiledning til mor vs. | 1(20) Gjennomsnitt- | Veiledning: 2.1 time/dag @00

bytte ut morsmelkserstatning lig redusert gra- | Diettforandring: 1.2 Veldig

basert pa kumelk eller soyamelk tetid time/dag lav*
med kaseinfri morsmelkserstatning

Til mor og spedbarn: Lav laktose 1(53) Varighet av grat | Lav laktose reduserte gjen- | @1/

melk vs. vanlig melk nomsnittelig gratetid med | Veldig

23 % (P=0.09) lav

Til spedbarn: Mysefri morsmelker- | 1(43) Redusert min. 63 min/dag (95 % Kl 1til | ®® 1]

statning vs. morsmelkerstatning med grat/dag 127) Lav

basert pa kumelk

Kiropraktor 1(86) Varighet av grat | Liten eller ingen forskjell @D

-spinal manipulasjon av kiroprak- Lav*

tor vs. holding av sykepleier

Tiltak for & statte foreldre 1(42) Redusere grat RR 1.9 (95 % KI 1.2 til 2.0) | @®00

-rdd om & redusere stimulering etter 7 dager Lav

vs. ingen rad.

- veiledning og statte og med rad 1(38) Redusert grate- | Liten eller ingen forskjell | @@

om redusere stimulering vs. vibra- tid etter to uker Lav

tor pa seng/vugge
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Annet Varighet av grat, | Liten eller ingen forskjell | @@
-rdd om gkt baering vs. generelle 1(66) malt ved 6 uker Lav
rad

- spedbarnsmassasje vs. vibrator pa @D
seng/vugge 1(58) Varighet av grat | Liten eller ingen forskjell | Lav

*= Her har vi gradert ned dokumentasjonsstyrken for resultatet ett nivd sammenlik-
net med Lucassen (12). Dette blir begrunnet senere i kapittelet.

Presentasjon av inkludert oversikter og/eller enkeltstudier i oppsum-
meringen:

Medikamentell behandling for & redusere grat

Lucassen, 2007 (12) inkluderte to systematiske oversikter (10;11) som begge hadde
inkludert tre enkeltstudier (24-26). Disse tre enkeltstudiene har evaluert simethico-
ne (Minifom) versus placebo, malt pa varighet av spedbarnsgrat og symptomer pa
kolikk. Enkeltstudiene inneholdt til sammen 136 spedbarn i alderen 1-12 uker. Ut-
fallsmal ble vurdert av foreldrene som ikke kjente til om spedbarnet deres fikk si-
methicone (Minifom) eller placebo. To av studiene rapporterte liten eller ingen for-
skjell mellom simethicone (Minifom) versus placebo, mélt pa gratetid eller varighet
av kolikk hos spedbarn med kolikk (20;21). Den siste studien (22) var en randomi-
sert kontrollert studie av mangelfull kvalitet som rapporterte at simethicone (Mini-
fom) reduserte gratetid og varighet av kolikk sammenliknet med placebo. De to faors-
te enkeltstudiene oppgav ingen informasjon om bivirkninger. Den siste enkeltstudi-
en rapporterte at ingen av spedbarna behandlet med simethicone (Minifom) opp-
levde bivirkninger. Samlet dokumentasjonsstyrke for disse tre enkeltstudiene var
sveart lav. Det betyr at kvaliteten pd dokumentasjonen var for lav til & avgjere om
simethicone (Minifom) sammenliknet med placebo pavirket varighet av kolikksymp-
tomer.

Oppsummeringen har inkludert en systematisk oversikt (9) med en enkeltstudie
(29) som har vurdert effekten av simethicone (Minifom) versus spinal manipulasjon.
Den inkluderte randomiserte kontrollerte studien hadde 41 spedbarn som fikk 3-5
behandlinger med spinal manipulasjon i lopet av to uker sammenliknet med to uker
med daglig behandling av simethicone (Minifom), malt pa gratetid. Foreldrene forte
dagbok over gratetid og kjente til hvilken behandlingsgruppe barnet tilhgrte. Studi-
en viste at spinal manipulasjon reduserte gjennomsnitt gratetid med 2.4 timer i lo-
pet av 4-7 dager sammenliknet med simethicone (Minifom) som reduserte gratetid
med 1.0 time. Forskjellen var signifikant (p=0.04). Dokumentasjonsstyrken var i
folge Lucassen lav. Vi har vurdert dokumentasjonsstyrken til veldig lav, siden studi-
en har fa deltakere og randomiseringsprosedyren ikke var skjult i folge Husereau

(9).

Alternative tiltak for & redusere grat
Lucassen (12) fant ingen systematiske oversikter om spedbarnsmassasje for kolikk,
men fant en enkeltstudie (19). Studien var en randomisert kontrollert studie med til
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sammen 58 spedbarn, hvorav 47 prosent hadde spedbarnskolikk. Barna fikk sped-
barnsmassasje x3 per dag eller 25 min x3 per dag i seng/vugge med vibrator. Sped-
barnsmassasjen innebar forsiktig stryk over hode, kropp, ben, armer med olivenolje
og ayekontakt med spedbarnet. Utfallsmal var grat og andre kolikk symptomer,
rapportert av foreldrene. Studien viste at det var ingen signifikant forskjell mellom
gruppene, mélt pa gratetid (64 % med massasje og 52 % med vuggevibrator,
P=0.24). Dokumentasjonsstyrken var lav.

Kaseinfri melk for a redusere grat

Lucassen, 2007 (12) har inkludert to systematiske oversikter (10;11) som begge opp-
summerte to enkeltstudier (16;18) om kaseinfri melk.

Den forste studien (16) inneholdt 122 spedbarn. Studien sammenliknet spedbarn som
fikk kaseinfri morsmelkserstatning eller ammende mgdre som fikk lavallergidiett
sammenliknet med kontrolldiett (dvs. flaskeernaert spedbarn som fikk vanlig mors-
melkerstatning eller brysternerte spedbarn av mgdre pa vanlig kost). Lavallergidiet-
ten til mgdrene som ammet var fri for kunstig fargetilsetting, konserverings- og til-
settingstoffer og vanlig allergifremmede matvarer som melk, egg, hvete og netter.
Kontrollgruppen av ammende mgdre hadde normalt inntak av disse stoffene eller
matvarene. Totalt 33 % av spedbarna ble flaskeernart og 67 % av spedbarna fikk
brystmelk, men studien oppgav ikke hvor mange av de 54 spedbarna som fikk tilta-
ket som ble bryst- eller flaskeerneert. Studien samlet resultatene fra barna som ble
flaske-og brysternaert, og fant at tiltaket signifikant reduserte gratetid per degn med
39 % sammenliknet med 16 % for kontroll diett (p=0.012). Antall flaskeernaerte
spedbarn var for fa til & bekrefte eller avkrefte viktige effekter hos flaskeernerte
spedbarn med kaseinfri melk eller kumelk. Utfallsméal var foreldrerapportert med et
validert skjema. Studien oppgav ingen informasjon om bivirkninger. Dokumenta-
sjonsstyrken var veldig lav.

Den andre studien (18) sammenliknet fokusert radgivning til mor med morsmelk-
erstatning basert pa kumelk eller soyamelk og erstattet av kaseinfri morsmelkerstat-
ning. Studien var en randomisert kontrollert studie med til sammen 20 spedbarn.
Fokusert radgivning innebar at foreldrene fikk radgivning om hvordan respondere
pa barnets grat ved a gi mat, holde/baere, tilby smokk, stimulere, og legge barnet for
a sove. Foreldrene rapporterte gratetid i en dagbok. Studien viste at fokusert radgiv-
ning til foreldrene reduserte gratetid med 2.1 timer per dag versus fjerning av mors-
melkerstatning basert pa kumelk eller soyamelk og erstattet av kaseinfri tillegg

som reduserte gratetid med 1.2 time per dag. Studien oppgav ingen informasjon om
bivirkninger. Dokumentasjonsstyrken var lav ifelge Lucassen (12). Vi har vurdert
dokumentasjonsstyrken til 4 veere veldig lav for dette resultatet, siden studien har
svert fa deltakere og det er usikkerhet knyttet til randomiseringsprosedyre ifolge
Lucassen (10).

Mysefri morsmelkserstatning for & redusere grat

Lucassen (12) inkluderte to systematiske oversikter (10;11) som hadde inkludert én
randomisert kontrollert studie (31) over mysefri morsmelkerstatning mot morsmelk-
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erstatning basert pa kumelk. Studien var en randomisert kontrollert studie med 43
spedbarn som ble flaskeerneert. Utfallsmél var gratetid som ble rapportert av foreld-
rene i en validert dagbok. Foreldrene kjente ikke til om barnet deres fikk tillegg av
mysefri melk eller tillegg basert pa kumelk. Studien viste at mysefri morsmelkerstat-
ning sammenliknet med tillegg basert pa kumelk reduserte gratetid med 63 min

per dag (95 % KI 1 min/dag til 127 min/dag), p=0.05. Resultatet var signifikant og
og dokumentasjonsstyrken var lav.

Laktosefrimelk for & redusere grat

Lucassen (12) fant to systematiske oversikter (10;11) som hadde inkludert de samme
fire randomiserte kontrollerte studiene (20-23). Tre av enkeltstudiene var for sma til
a bli inkludert i Lucassen sin oppsummering (12). Den siste enkeltstudien (21) var

en overkryss studie med 53 deltakere. Utfallsmal var gratetid. Studien viste at laktose-
redusert melk til mor og i morsmelkerstatning reduserte gratetid med 23 % mer enn
med ubehandlet morsmelkerstatning eller brystmelk etter 25 dager (p=0.09). Ingen
opplysninger om bivirkninger ble oppgitt. Dokumentasjonsstyrken var veldig lav.

Kiropraktor behandling for & redusere grat

Lucassen (12) har inkludert en systematisk oversikt (9) med en enkeltstudie (30).
Studien var en randomisert kontrollert studie med til sammen 86 spedbarn. I studi-
en ble barna tilfeldig fordelt til spinal palpasjon av kiropraktor eller til holding av en
sykepleier tre ganger i lapet av 8 dager for begge gruppene. Utfallsmal var gratetid
som ble rapport av foreldrene pa en 5-poengskala i en dagbok. Foreldrene kjente
ikke til hvilket tiltak som barnet deres fikk. Studien viste at det var liten eller ingen
forskjell om barna fikk spinal palpasjon eller ble holdt av sykepleier. Gjennomsnitte-
lig reduksjon i gratetid per dag etter atte dager var 3.1 timer for begge gruppene
(p=0.98). Dokumentasjonsstyrken var moderat i folge Lucassen (12). Vi har vurdert
dokumentasjonsstyrken for dette resultatet til lav, siden studien har fa deltakere.
Det er uklart om reduksjonen i gratetid for begge gruppene skyldes tiltakene eller
spontan forbedring av kolikksymptomene.

Tiltak for & statte foreldrene for a redusere grat

Luccassen, 2007 (12) har oppsummert to systematiske oversikter (10;11) som begge
har med den samme enkeltstudien (14). Studien er en randomisert kontrollert studie
med til sammen 42 spedbarn rundt 10 uker gamle. Spedbarna ble tilfeldig fordelt til
en gruppe der madrene ble radet til 4 redusere stimulering (som ikke & stryke, lafte
eller hoppe med barnet og redusere lydstimulering) eller til en gruppe der mgdrene
fikk et empatisk intervju uten rad. Utfallsmal var endring i grat malt pa en skala fra -
5 til +5. En forbedring ble definert som +2 eller mer. Det var usikkert om skalaen er
validert. For spedbarn under 12 uker viste studien at rdd om & minke stimulering
reduserte sjansen for grat etter 7 dager mer enn ingen rad, RR 1.9 (95 % KI 1.2 til
2.0). Dokumentasjonsstyrken var lav.

De samme systematiske oversiktene inkluderte en annen enkeltstudie (17) som var
en randomisert kontrollert studie med til sammen 38 spedbarn. Studien sammen-
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liknet tre tiltak: 1. rddgivning til mor om hvordan respondere pa grat (med forsiktige
myke bevegelser, unngé overstimulering, bruk av smokk og forebyggende beering)
pluss gi mor statte og oppmuntring, 2. vugge/seng med vibrator pluss gi mor stette
og oppmuntring samt 3. gi mor stotte og oppmuntring alene. Utfallsmal var blant
annet antall gratetimer hos spedbarnet, méalt med et sparreskjema. Studien viste at
det var liten eller ingen forskjell mellom tiltakene malt pa engstelse hos mor og an-
tall timer spedbarnet grater i lapet av to uker. Dokumentasjonsstyrken var lav.

Andre tiltak for & redusere grat

Luccassen, 2007 (12) fant to systematiske oversikter (10;11) som hadde inkludert
den samme enkeltstudien (13). Studien var en randomisert kontrollert studie med til
sammen 66 spedbarn. I studien ble spedbarna tilfeldig fordelt til grupper der mad-
rene ble radet til & baere spedbarnet minst tre timer per dag eller at mgdrene fikk
generelle rad (som & bare, sjekke bleie, gi mat eller smokk, plassere barnet i neerhe-
ten av mor eller bruke bakgrunnsmusikk). Mgdrene gkte i gjennomsnitt baeretiden
med 6.1 timer per degn versus kontrollgruppen som bar spedbarna 3.9 timer per
degn. Studien fant liten eller ingen forskjell i gratetid ved noe tidspunkt opp til 6
uker mellom de to gruppene (gjennomsnittelig gratetid ved 6 uker +3 min (95 % KI -
37 til +32). Kvaliteten pa dokumentasjonen var lav.
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ANDRE POSITIVE ELLER NEGATIVE VIRKNINGER AV TIL-
TAKENE

Spersmaél 2: Forer noen av tiltakene til andre positive eller negative virkninger?

For a besvare dette spgrsmaélet brukte vi resultater fra de fire inkluderte oversiktene
(9-12). Tiltakene som var relevante for a besvare dette spegrsmalet var rad til foreld-
rene for 4 redusere stimulering av spedbarnet, rad og stette til foreldrene, samt bruk
av sukkervann og simethicone (Minifom). Utfallsmaél i disse studiene var faerre kli-
niske symptomer, forbedrende effekt pa spedbarn med kolikk og angst hos mor. Dis-
se utfallsmalene ble ikke utdypet naermere i oversiktene (11, 12). Deler av kunn-
skapsgrunnlaget i inkluderte oversikter var for svakt til & pavise positive eller negati-
ve virkninger av tiltakene eller at det var ingen forskjell. Hovedkonklusjonene er
oppsummert nedenfor, og for mer informasjon om inkluderte oversikter og enkelt-
studier, se senere i kapittelet.

Andre positive virkninger
En systematisk oversikt (11) viste at:
o A ride foreldrene til 4 redusere stimulering sammenliknet med ingen rad,
gav muligens noe feerre kliniske symptomer pa spedbarnskolikk (14).
e Tolv prosent sukkervann hadde muligens en litt mer forbedrende effekt pa
spedbarn med kolikk enn placebo (35).
Dokumentasjonsstyrken var lav for alle resultatene.

Negative virkninger
Oversiktene (9-12) viste ingen negative virkninger av tiltakene som er aktuelle i Nor-

ge.

Oppsummert forskning (12) viste at det var liten eller ingen forskjell om:

e Madrene fikk radgivning og stotte sammenliknet med stotte og bruk av vug-
ge eller seng med vibrator og sammenliknet med kun stette til mgdrene etter
to uker, mélt pa angst hos mor (17). Dokumentasjonsstyrken var lav.

e Spedbarn med kolikk fikk simethicone (Minifom) sammenliknet med place-
bo, malt pa kolikk symptomer (24;25). Dokumentasjonsstyrken var veldig
lav.

Presentasjon av inkluderte oversikter og enkeltstudier:

Lucassen, 2007 (12) har evaluert tiltak som primert har malt dette pa reduksjon av
grat hos spedbarn med kolikk. Denne oppsummeringen har ogsd oppsummert andre
positive og negative virkninger av ulike tiltak. Disse presenteres her:

29



Positive virkninger hos spedbarnet

En studie (16) med 122 spedbarn har evaluert effekten av kaseinfri morsmelkerstat-
ning. Spedbarna i tiltaksgruppen fikk kaseinfri morsmelkerstatning eller ble ammet
av modre pa lavallergidiett, og spedbarna i kontrollgruppen fikk vanlig morsmelk-
erstatning eller ble ammet av madre pa vanlig kost. Studien viste at kaseinfri melk
reduserte ubehag hos spedbarnet. Det er ikke beskrevet naermere hva som menes
med ubehag i denne studien. Kvaliteten pa dokumentasjonen var sveert lav.

To studier (24;25) undersgkte om simethicone (Minifom) sammenliknet med place-
bo reduserte varigheten av kolikk symptomer, mélt pa standard definisjonen av ko-
likk (se side 13). Begge disse studiene fant liten eller ingen effekt av simethicone
(Minifom) pa reduksjon av kolikk symptomer. Det ble ikke beskrevet naermere hva
man mente med kolikk symptomer. Dokumentasjonsstyrken var veldig lav.

En studie (27) vurderte effekten av soyabasert morsmelkerstatning mot morsmelker-
statning basert pa kumelk til spedbarn med kolikk. Studien var utfert mangelfullt, sa
resultatene ble ikke oppsummert. Studien rapporterte heller ingen bivirkningerz.

Negative virkninger hos foreldrene

En studie (17) malte effekten av radgivning og statte versus bruk av vugge/seng med
vibrator pluss stotte versus kun statte etter to uker, malt pa angst hos mor. Studien
fant liten eller ingen forskjell mellom gruppene. Dokumentasjonsstyrken var lav.

Luccassen (12) kommenterer blant annet at det & baere spedbarnet mer enn fire ti-
mer for & redusere grat (13) i seg selv ikke er skadelig, men kan fore til gkt stress og
angst hos foreldrene.

Huserau, 2003 (9) har oppsummert forskning om effekten av spinal manipulasjon
til spedbarn med kolikk. Oversikten har inkludert fire enkeltstudier og er metodisk
god. Oversiktsforfatterne rapporterte at inkluderte enkeltstudier var metodisk
mangelfulle. Kunnskapsgrunnlaget i denne oversikten var derfor for svakt til & pape-
ke noen effekt av spinal manipulasjon pa sovetid, antall kolikkdiagnoser, angst hos
foreldrene, kolikksymptomer og livskvalitet, ifolge forfatterne av oversikten.

Garrison, 2000 (11) har oppsummert tiltak for spedbarnskolikk. Oversikten har ink-
ludert 22 randomiserte kontrollerte studier og er en gammel, men god systematisk
oversikt. Mange av sammenlikningene viste til ikke- konkluderende resultater for
andre utfallsmal enn grat. Oversikten viste til to andre mulige positive virkninger:

Positive virkninger hos spedbarnet

10 T fplge The Cheif medical officer i Storbritannia ber ikke friske spedbarn f soyabasert sped-
barnsmat, fordi dette kan fa negative langtidseffekter pa reproduktiv helse (34).
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En studie (14) med 42 spedbarn viste at det a rade foreldrene til &4 redusere stimule-

ring sammenliknet med et empatisk intervju med ingen rad, gav muligens noe faerre
symptomer pa spedbarnskolikk (RR 1.87, 95 % KI 1.04 til 3.34). Resultatet var signi-
fikant og dokumentasjonsstyrken var lav.

En norsk dobbeltblindet overkryss studie (35) med 19 spedbarn i alderen 3 uker til 3
maneder, viste at sukkervann hadde en forbedrende effekt pa spedbarn med kolikk.
Alle spedbarna ble tilfeldig fordelt til tiltak og placebo i 3- 4 dager og var sin egen
kontroll. Etter 3-4 dager i kontrollgruppen gav foreldrene spedbarna 2 ml tolv pro-
sent sukkervann fra en sproyte i lapet av 30-60 sekunder og visa versa. Foreldrene
holdt barna mens de gav sukkervann eller placebo og de kjente ikke til innholdet i
flaskene. Forbedring av kolikk- symptomer ble malt og rapportert av foreldrene. Ut-
fallsmalet ble ikke definert tydeligere i studien. Foreldrene rapporterte at 12 av 19
spedbarn reduserte symptomene pa spedbarnskolikk (63 %, 95 % KI 41 til 85 %).
Resultatet var signifikant og dokumentasjonsstyrken var lav.

Lucassen 1998 (10) har oppsummert effekten av diett, medikamenter og tiltak rettet
mot foreldrene til spedbarn med kolikk. Primeare utfallsmal i oversikten var grat og
symptomer pa kolikk. Oversikten var gammel, men metodisk god. Den har inkludert
27 enkeltstudier som oppga fa positive og negative virkninger av tiltakene. Disse blir
presentert her:

Positive virkninger hos spedbarnet

En randomisert kontrollert studie (26) rapporterte at simethicone (Minifom) redu-
serte varighet av kolikksymptomer signifikant sammenliknet med placebo hos 26
spedbarn i alderen 1-12 uker med kolikk (effect size 0.54 , 95% KI 0.21 til 0.87). Do-
kumentasjonsstyrken var veldig lav.

Negative virkninger hos spedbarnet

Lucassen (10) rapporterte at ni av 177 spedbarn fikk bivirkninger av medikamentene
dicylomine og dicycloverine. Disse medikamentene er ikke tilgjengelig i Norge.
Rapporterte bivirkninger var store pupiller, slavhet, medikamentpévirket utseende
med sgvn innen 30 minutter, slappe bevegelser, forstoppelse og svimmelhet. Dette
ble rapportert i tre enkeltstudier med betydelige metodiske svakheter, i folge over-
siktsforfatterne.
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Diskusjon

Vi har inkludert tre systematiske oversikter og en oversikt over oversikter i denne
rapporten. De tre systematiske oversiktene er oppsummert i oversikten over oversik-
ter. Denne oversikten over oversikter er god og relativ ny (2007), samt oppdateres
kontinuerlig. Den oppsummerer relevante tiltak i forhold til spedbarnskolikk. Vi har
derfor valgt a bruke denne oversikten over oversikter for & besvare spgrsmal 1. Si-
den den i hovedsak fokuserer pa effekten av tiltak som reduserer grat hos barn med
kolikk, har vi ogsa valgt & bruke de tre andre systematiske oversiktene for & besvare
spersmal 2 som omhandler andre positive eller negative virkninger av tiltakene.

Det foreligger forholdsvis lite robust forskning om et problem som rammer mange
nyfedte.

Véar oppsummeringen viser at det a rade foreldrene til 4 redusere stimulering av
spedbarnet og mysefri morsmelkerstatning til spedbarn, muligens kan redusere grat
noe. For begge disse resultatene var graderingen av dokumentasjonsstyrken lav. Det
betyr at det er store metodiske svakheter knyttet til utfarelsen av studiene, slik at
resultatene ma tolkes med forsiktighet.

Andre tiltak som viste positive tendenser til 4 lindre symptomer pa spedbarnskolikk,
var tolv prosent sukkervann. Resultatene var signifikante og dokumentasjonsstyrken
var lav. De inkluderte oversiktene rapporterte ingen negative virkninger av tiltakene
som brukes i Norge.

Spedbarnskolikk som forsvinner rundt 3-4 méaneders alderen, er en krevende til-
stand for spedbarnet og foreldrene. I stedet for & bruke mye penger og energi pa til-
tak som vi ikke vet effekten av, viser denne oppsummeringen at kanskje tettere opp-
folging av foreldre med stotte og veiledning for a redusere stimulering av barnet,
muligens kan redusere kolikksymptomene noe.

Det er viktig at videre forskning om spedbarnskolikk benytter seg av felles definisjon
av spedbarnskolikk. Den rddende definisjonen er Wessels definisjon som blir vist til
tidligere i denne rapporten (se forklaring av begrep). Det er ogsa viktig ikke & blan-
de flaskeernarte- og brysterneerte spedbarn med kolikk i en og samme studie, ellers
blir det vanskelig 4 trekke noen konklusjoner fra studien. Et par av studiene hadde
inkludert begge gruppene spedbarn og det kan forvanske tolkningen av resultatene.
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I det forste spersmalet vart fokuserte vi pa tiltak som reduserte grat og uro hos
spedbarn med kolikk. Vi fant ingen systematiske oversikter over enkeltstudier (jf.
vare inklusjonskriterier) som fokuserte pa uro. Vi har ikke definert hva vi mener
med uro i begrepsavklaringen. Uro kan ogsa vare vanskelig & definere og vi har der-
for ikke sokt etter enkeltstudier som har malt effekten av tiltak pa uro hos spedbarn
med kolikk.

For a besvare spgrsmal to brukte vi resultatene fra oversikter med vide utfallsmal;
utfallsmélene var ikke ngye definert. Noen av utfallsmalene var “kliniske symptomer
pa spedbarnskolikk” og ”en forbedrende effekt pa spedbarnskolikk”. Det medforer at
andre utfallsmal som tilknytning mellom barn og foreldre, samt stress hos foreldre
ikke kan besvares med dette kunnskapsgrunnlaget. Heller ingen negative virkninger
av tiltakene ble pavist i inkluderte oversikter.

Det vanligste utfallsmalet i vart kunnskapsgrunnlag var gjennomsnittelig gratetid
per dag. Grat er et viktig utfallsmal for spedbarn med kolikk og det er viktig at videre
forskning har grat som primaert utfallsmal.

Dokumentasjonsstyrken i inkluderte oversikter varierte mellom lav og sveert lav, i
folge vurderingene gjort av Lucassen (11) og av oss. Vi har valgt a stole pa mange av
hans vurderinger, etter & ha gatt giennom hans GRADEtabell (se vedlegg 5). Der vi
ikke var ening i hans vurderinger, har vi begrunnet dette. Grunnen til at dokumenta-
sjonsstyrken var sapass lav skyldes bl.a. at det for de aller fleste tiltakene bare finnes
er inkludert en studie med fa deltakere. De inkluderte studiene har metodiske svak-
heter som mangelfull randomisering av deltakerne, spedbarn uten kolikk ble inklu-
dert, mangelfull rapportering av resultater, ikke validerte utfallsmal og ikke benyttet
blinding.

En klar ulempe med 4 oppsummere systematiske oversikter, er at vi ikke har tilgang
til enkeltstudiene som er utgangspunkt for oppsummeringen og resultatene. Vi ma
derfor stole pa oversiktsforfatterens rapportering av enkeltstudiene. Det betyr at vik-
tig informasjon ikke alltid er tilgjengelig. Samtidig gir en oversikt over oversikt mer
informasjon om et gitt emne enn enkeltstudier.
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Konklusjon

Vi formidler resultatene fra en oversikt over oversikter og tre systematiske oversikter
som har evaluert effekten av behandling for spedbarnskolikk. Alle de tre systematis-
ke oversiktene var ogsa oppsummert i oversikten over oversikter. Dokumentasjons-
styrken i den inkluderte oversikten over oversikter varierer for det meste mellom lav
og veldig lav. Det medferer at alle resultat er sveert usikre og ma tolkes med forsik-
tighet.

Denne oppsummeringen viste at:

e A ride modrene til & redusere stimulering av spedbarn yngre enn 12 uker,
reduserte muligens grétetid noe etter 7 dager sammenliknet med ingen rad.
Resultatet var signifikant og dokumentasjonsstyrken var lav.

e Mysefri morsmelkerstatning reduserte muligens gratetid mer enn mors-
melkerstatning basert pa kumelk til spedbarn med kolikk. Resultatet var sig-
nifikant, og dokumentasjonsstyrken var lav.

Andre positive virkninger av tiltakene var a gi sukkervann til spedbarn med ko-
likk. Sukkervann hadde muligens en litt mer forbedrende effekt pa spedbarn
med kolikk enn placebo (35). Resultatet var signifikant, og dokumentasjonsstyr-
ken var lav.

Vi har ikke funnet skader eller bivirkninger av tiltakene som er evaluert i inklu-
derte oversikter. Med dette dokumentasjonsgrunnlaget vet vi ikke om vibrator
pa seng/vugge, fokusert rad og statte til mgdrene, rad om & baere barnet mer,
spedbarnsmassasje, fokusert veiledning og statte med rad om a redusere stimu-
lering av spedbarna, eller spinal manipulasjon er bedre eller darligere til & redu-
sere symptomer hos spedbarn med kolikk enn andre tiltak i henhold til inkluder-
te utfallsmal. Dette skyldes at de inkluderte systematiske oversikter og/eller en-
keltstudier viste liten eller ingen forskjell eller viste ulike resultater. Andre trekk
ved dokumentasjonsgrunnlaget var fa deltakere og metodiske svakheter knyttet
til utforelse og rapportering.
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BEHOV FOR VIDERE FORSKNING

Generelt er det behov for bedre utfarte kontrollerte studier med flere deltakere med

spedbarnskolikk, enn vart kunnskapsgrunnlag kan vise til. Ellers er det behov for

videre forskning:
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som benytter seg av Wessels definisjon av spedbarnskolikk som enten ink-
luderer kun spedbarn som blir ammet eller flaskeerneert

innen tiltak som stotter foreldrene i den vanskelige perioden

om effekten og sikkerhet av kiropraktikk pa spedbarnskolikk

om studier som maéler effekten av tiltak pa livskvalitet, tilknytning (interak-
sjon) og angst/stress hos mor/foreldre

om effekten av ammete/urtete, fotsoneterapi, akupunktur til spedbarn med
kolikk

om effekten av mors inntak av kaffe, cola og te pa brysternarte spedbarn
med kolikk

om effekten av en grundig undersgkelse av spedbarnet med forsikring om
at barnet ikke er sykt, kan gjore foreldrene mer trygge og utholdne

om effekten av stotte til foreldrene for & bedre samspill som kan gi tryggere
foreldre
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