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Inledning

I alla studier som avser sjukvirdsnyttjande pga ryggsmirta visar man att
10-15 procent av patienterna svarar for 80—90 procent av de totala kost-
naderna for ryggsjukdomar. For de fi patienter som genomgar kirurgi
(1—2 procent) ir kostnaderna sirskilt hoga. Kirurgisk utredning och
behandling svarar dock fér 15—20 procent av de direkta kostnaderna for
ryggsjukdomar i Sverige. Den snabba utvecklingen av manga nya och
kostnadskrivande kirurgiska metoder gér det sirskilt angeldget att det
utf6rs randomiserade, kontrollerade studier som kan ge adekvat, veten-
skapligt underlag for kirurgisk praxis. En stor del av lindryggskirurgin
ir dock inte vetenskapligt underbyggd.

Detta kapitel baserar sig pé en litteraturgranskning utférd med Cochrane

Collaborations metodik [23]. Syftet 4r att besvara tva huvudfrgor:

1. Vilka vetenskapliga belidgg finns for lindryggskirurgins kliniska effeke?

2. Vilka vetenskapliga belidgg finns for alternativa metoder och tekniker
vid lindryggskirurgi?

Det finns olika sitt att klassificera lindryggskirurgi. I ett kliniske, socialt

och historiskt perspektiv 4r den tydligaste indelningen foljande:

— Operation {6r akuta lindryggsdiskbrick. Den giller en ganska vildefi-
nierad patientgrupp, som huvudsakligen har bensmirta, och operatio-
nen innebir minskat tryck (dekompression) av den berérda nervroten.

— Operation for degenerativ disksjukdom i lindryggen. Hir rér det sig om
en mer heterogen patientgrupp med varierande kliniska symtom, och
bland diagnoserna dterfinns spondylos, spinal stenos och spondylolistes.
Kirurgi kan hir innebira antingen steloperation (fusion) for rygg-
smirta orsakad av instabilitet eller minskning av mekanisk péverkan
(dekompression) pé nervrétter, orsakade spinal stenos. Dekompression
och steloperation kombineras ofta.
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Denna klassificering ger en naturlig indelning i patientgrupper, typer av
kirurgi och uppnédda resultat. Mingden och kvaliteten pa de veten-
skapliga beligg som finns och de slutsatser som kan dras skiljer sig for
dessa tva grupper.

Urval av studier

Urvalet av studier har skett genom sokning i vetenskapliga databaser,
manuell sékning i tillimpliga kirurgiska tidskrifter och korrespondens
med experter. Avsikten har varit att identifiera alla relevanta randomise-
rade, kontrollerade studier 6ver kirurgisk behandling av lindryggsdisk-
brick och degenerativ disksjukdom. Alla randomiserade, kontrollerade
studier har utvirderats oavsett originalsprik. Data har extraherats frin
publicerade artiklar och abstrakes och ofta har rapporterade resultat
slagits samman, s att de kunnat analyseras med hjilp av den program-
vara, som Cochrane Collaboration anvinder sig av. Ytterligare data om
de kliniska resultaten av instrumenterad steloperation, jimforda med
icke instrumenterad, togs fram och analyserades av professor C Melot
och doktor M Szpalski genom kontakt med nédgra av de ursprungliga
artikelf6rfattarna.

Studiernas metodologiska kvalitet

Liindryggsdiskbrick

Mainga studier hade brister i uppliggningen, vilket i allminhet mer
gillde studier dver kirurgisk behandling 4n studier avseende kemonuk-
leolys. En del studier byggde pa mycket sma patientmaterial. Publicerade
uppgifter om randomiseringsforfarandet var ofta bristfilliga och hemlig-
hallandet av randomiseringen kunde manga ginger ha varit bittre. Dubbel-
blinda studier kan inte géras pa kirurgi, men det gjordes sillan ens for-
sok att genomfora en i ndgot avseende blind resultatutvirdering. Det
vanligaste resultatmdttet i kirurgiska studier var grova skattningar gjorda
av kirurg eller patient. Ordentliga kliniska resultatmitningar av smirt-
lindring, funktionsformaga eller dtergéng i arbetet forekom sillan. Flera
resultatskattningar gjordes av kirurgen sjilv, av en underlikare eller av
en kollega i beroendestillning till den som svarade f6r undersokningen.
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Bortfallet understeg i 23 av 26 studier 10 procent, men ofta hade rando-
miseringskoder brutits tidigt i studien eller ocksd hade patienter bytt
behandlingsgrupp. Detta var sirskilt vanligt i studier, som gillde kemo-
nukleolys, men man hade inte alltid tagit hinsyn till detta i resultat-
beskrivningen. Kemonukleolys ir en alternativ metod, som innebir
kemisk upplésning av diskens mjuka kirna, nucleus pulposus, med
enzymet chymopapain.

I bara 4 av 26 studier hade man gjort tvadrsuppféljning, vilket dr den
rekommenderade minimitiden fér studier av kirurgisk behandling.
Dessa brister i uppliggningen innebir risker for systematisk avvikelse,
s kallad bias. Dessutom ir de flesta slutsatser i denna litteraturéversike
baserade pa korttidsresultat, upp till mellan sex och tolv manader. Upp-
gifter om langtidsresultat ir bristfilliga och data om dterging i arbetet
och arbetsf6rmaga begrinsade.

Degenerativ disksjukdom

Hir fanns ménga allvarliga svagheter i studieupplidggningen, bl a brister
i randomiseringen och blind och oberoende resultatvirdering. Detta
okade ibland risken for bias. De flesta publicerade resultat var av teknisk—
kirurgisk natur, med endast grova skattningar av kliniska resultat, och fa
studier finnes med patientcentrerad resultatbeskrivning av smirta, funk-
tionsformdga eller arbetsformaga.

Gradering av studiernas vetenskapliga styrka

Féljande klassificering har anvints for att dela in alla studier i grad av
vetenskaplig bevisning:

Nivd A Stark evidens — dverensstimmande fynd i flera randomiserade,
kontrollerade studier av hog kvalitet.

Nivd B Martlig evidens — dverensstimmande fynd i en randomiserad,
kontrollerad studie av hég kvalitet och en eller flera randomi-
serade, kontrollerade studier av 1ag kvalitet eller verensstimmande
fynd i flera studier av lg kvalitet.

Niva C Begrinsad evidens — grundat pa en randomiserad, kontrollerad

studie (av hog eller 1ag kvalitet) eller motsigande fynd i flera studier.
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Nivd D Ingen evidens — inga randomiserade, kontrollerade studier eller
andra typer av studier av tillfredsstillande vetenskaplig kvalitet.

Kirurgisk behandling av landryggsdiskbrack

Huvudsyftet med kirurgisk behandling av diskbrick ir att minska
trycket pa en smirtande nervrot genom att ta bort diskbracksvivnad.
Det finns olika sitt att uppni detta. Oppen diskbricksexstirpation,
utford antingen med mikroskop (mikrokirurgi) eller utan, standard-
kirurgi, som ir den vanligaste metoden. Numera finns flera andra,
mindre invasiva metoder, t ex perkutan diskektomi och laserdiskektomi.
I okontrollerade behandlingsserier hivdas att dessa alternativa behand-
lingsmetoder kan ge tillfredsstillande resultat med mindre operationssar
och firre allvarliga komplikationer. Detta i4r emellertid inte bevisat.
Kemonukleolys har anvints i mer 4n 30 4rs tid men meningarna gar
fortfarande isir om metodens for- och nackdelar. Det idealiska vore att
utveckla en optimal behandlingsmodell f6r olika typer av diskbrack.
Vissa kirurgiska metoder limpar sig for sekvestrerade diskbrick, medan
andra passar bittre for diskbrick tickta av anulus fibrosus yttre skikt.
Det ir speciellt viktigt att nya metoders sikerhet, effektivitet och kost-
nader jimfors med dagens gingse behandlingsmetoder.

Resultat

Diskbrackskirurgi

I s6kningen identifierades 26 randomiserade, kontrollerade studier 6ver
all slags kirurgisk behandling av lindryggsdiskbrick (Tabell 1). I 16 av

de 26 studierna avsigs nigon form av kemonukleolys. Det finns bara en
randomiserad, kontrollerad studie som jimfért kirurgisk och konservativ
behandling av lindryggsdiskbrick [61,62]. Man hinvisar ofta till att
denna studie jimfor diskbricksexstirpation med konservativ behandling
och att den visar en f6rdel f6r kirurgi efter ett &r men ingen skillnad vid
uppf6ljning efter fyra och tio ar. Denna framstillning 4r missvisande.
Studien gillde en undergrupp av patienter med osiker operationsindika-
tion, ddr primir diskbricksexstirpation jimférdes med konservativ
behandling, som f6ljdes av diskbricksexstirpation, om patienten ¢j for-
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bittrades. Studien gjordes inte blind och det férelig en betydande "cross
over”. I den konservativa gruppen opererades 26 procent av patienterna.
S4 kallad "intention to treat”-analys utférdes dock. Bade patienternas
och utvirderarens skattningar visade, att diskbricksexstirpation var sig-
nifikant bittre dn konservativ behandling efter ett dr, men efter fyra
och tio ar fanns ingen signifikant skillnad. Studien visade ocksd att om
operationsindikationerna ir osikra, si innebir en senareliggning av
operationen (for att se om patienten eventuellt forbittrades), att den
postoperativa dterhimtningen visserligen fordrojs men pa ling sike
leder detta inte till skada.

Fem randomiserade, kontrollerade studier jimforde effekten av kemo-
nukleolys med chymopapain mot placebo-injektion (koksalt). Dessa
studier fick hogsta kvalitetspoing i granskningen, med i allminhet
adekvat randomisering, dubbelblind uppliggning och oberoende resultat-
skattning. I samtliga studier injicerades chymopapain med standard
teknik. Sammantaget innehsll de fem studierna 448 patienter med i
genomsnitt 97 procents uppfoljning. Metaanalysen visade tydligt, att
chymopapain var effektivare 4n placebo, oavsett om resultaten skattades
av patienten sjilv, den kirurg som genomférde studien eller en obero-
ende observator (Figur 1).

Fem andra randomiserade, kontrollerade studier jimférde effekten av
kemonukleolys (med chymopapain) med kirurgisk diskbracksexstirpa-
tion. I samtliga studier jimfordes chymopapain i standarddos, injicerad
med standardteknik, med 6ppen diskbricksexstirpation. I alla studier
fanns brister i randomiseringsforfarandet. Eftersom studierna avser kirurgi
kan de inte heller vara blinda i férhallande till patienterna. Data frin de
sammanslagna studierna gillde 682 patienter inklusive efterundersokning
av i genomsnitt 97 procent av dessa. Metaanalys av tre av studierna visade
signifikant bittre resultat efter ett &r med diskbricksexstirpation, nir
resultaten skattades av operatoren (Figur 2). De tva andra studierna
visade ett icke signifikant bittre resultat efter ett dr, skattat av patienterna.
Ombkring 30 procent av de patienter, som genomgitt kemonukleolys,
opererades inom tvd ir och metaanalysen visade tydligt, att ett andra
ingrepp var mer sannolikt efter kemonukleolys (oddskvot 15,1; 95 pro-
cents konfidensintervall 5,6—41,2). Kemonukleolys kan emellertid betraktas
som det sista steget i konservativ behandling, varfor operation efter
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misslyckad kemonukleolys i strikt mening inte kan jimféras med reopera-
tion efter misslyckad diskbracksexstirpation.

Det férekommer péstdenden om att resultaten av diskbricksexstirpation
efter en misslyckad kemonukleolys 4r simre 4n efter primir diskbrack-
sexstirpation. Tillgingliga data dr dock otillrickliga for en metaanalys,
och under alla omstindigheter r dessa subgrupper sa olika, att de sanno-
like inte kan jaimforas. Icke desto mindre visar en metaanalys, att slut-
resultatet hos patienter behandlade med kemonukleolys — inklusive resul-
taten efter operation om kemonukleolys har misslyckats, forblir simre
in hos de patienter, som behandlas med primir diskbricksexstirpation.

Sammanfattning

Denna granskning ger visserligen begrinsade direkta bevis for effekten av
kirurgisk behandling av lindryggsdiskbrack [62], men det finns starka
indirekta beligg (niva A). De randomiserade, kontrollerade studier av
kemonukleolys, som granskats hir, visar tydligt att diskbracksexstirpation
ir effektivare 4n kemonukleolys, som i sin tur ir effektivare dn placebo.
Diskbracksexstirpation har 6verlevt som behandlingsmetod i mer in 5o
dr och manga kliniska serier har visat 6verensstimmande goda resultat

i 7095 procent av vil utvalda patienter, speciellt vad giller ischiasbesvir
som varat i &tminstone 6—24 manader [30]. Det kan sammanfattas s3,
att trots det begrinsade antalet randomiserade, kontrollerade studier,
som direkt jimfér diskbricksexstirpation med konservativ behandling,
finns det méctliga beligg (niva B) for diskbricksexstirpationens effekt
hos vil utvalda patienter med ischias, orsakad av lindryggsdiskbrack
som ¢j liker ut med konservativ behandling. Diskbricksexstirpation ger
snabbare lindring vid akut diskbrack (nivd B), dven om dess positiva
eller negativa effekter pa diskproblemets naturalférlopp 4r oklara (niva D).

Det finns nu goda beligg for effekten av kemonukleolys. I fem studier
av generellt hog kvalitet finns starka beligg (nivd A) for att kemonuk-
leolys med chymopapain ger bittre resultat 4n placebo. En studie visade
att dessa resultat bestir i tio ar [19-21,24]. Trots vissa brister i studie-
uppliggning finns det ocksd starka beligg (nivd A) frin fem studier for
att kemonukleolys inte ger lika bra kliniska resultat som diskbricks-
exstirpation. Om kemonukleolys betraktas som slutsteget i konservativ
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behandling kan denna metod bespara cirka 70 procent av patienterna
en operation. Resultatet av kirurgi foregingen av kemonukleolys blir
emellertid simre 4n om diskbricket opereras primirt. Det 4r inte mojlige
att dra ndgra slutsatser om komplikationsfrekvenser frin dessa relativt
sma studier. Det forutsitter en helt annan och mycket storre databas
[4,5], som antyder att komplikationsfrekvensen efter kemonukleolys ar
ligre idn efter diskbricksexstirpation (nivd C).

Trots att ett antal studier beskriver den andel patienter som atergdr i
arbete, kan man inte dra ndgra sikra slutsatser om detta frin nigon av
de studerade behandlingarna (nivd C). Scheer och medarbetare kom till
samma slutsats i en systematisk granskning av randomiserade, kontrol-
lerade studier [51]. Taylor granskade 19 okontrollerade fallserier och
fann att 82 procent av patienterna efter primir ryggkirurgi kunde dtergd
tidigare i arbete jimf6rt med 59 procent efter upprepade ryggopera-
tioner [54].

Alternativa kirurgiska behandlingsmetoder

I tre studier med data om 219 patienter jimfordes mikrokirurgi med
standardoperation. I bara tvd av studierna fanns data om de kliniska
resultaten [28,35]. Ingen av studierna visade nigon skillnad, men de
anvinde olika mitmetoder, varfér det var omdjligt att gora metaanalys.
Anvindning av mikroskop forlingde operationstiden men tycktes inte
paverka peroperativ blddning eller andra komplikationer, inte heller
vérdtid eller postoperativ irrbildning.

Tre studier jamforde sa kallad perkutan diskektomi med andra kirur-
giska metoder, men eftersom studierna inte var likartat upplagda,
kunde inte heller de sammanstillas i en metaanalys. Mayer och Brock
visade att de kliniska resultaten var jimforbara med standardkirurgi
[40], men pdpekade att bara 10-15 procent av de patienter som var i
behov av kirurgisk behandling var limpade f6r perkutan diskektomi.
Chatterjee och medarbetare [10] uppnidde tillfredsstillande resultat i
29 procent av fallen efter perkutan diskektomi jaimf6rt med 80 procent
for mikrokirurgi. Revel och medarbetare fann ocksa att perkutan dis-
kektomi var simre in kemonukleolys [48].
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Vid denna litteraturgenomgang har inte ndgon komplett randomiserad,
kontrollerad studie av laserdiskektomi patriffats.

I tre studier, med totalt 485 patienter, utvirderades effekten av tre olika
typer av epiduralt applicerade amnen mot érrbildning efter diskbricks-
exstirpation. Utvirdering gjordes med MR eller kontrastforstirke CT.
En studie hivdade att det blev mindre érrbildning och bittre kliniska
resultat med en antiadhesiv gel, men de publicerade resultaten byggde
pa starkt selekterade patienter [46]. Metaanalysen visade en viss reduk-
tion av mdttlig till svir drrbildning, men skillnaden mellan grupperna
nadde inte statistisk signifikans. Det fanns ingen skillnad i kliniska
resultat vare sig de bedémdes av patient eller kirurg. Den enda studie,
som beskrev ndgra (fi) fall av reoperation, fann ingen skillnad [46].

Ingen statistiske signifikant skillnad i effekt mellan chymopapain i stan-
darddos och ligdos kunde iakttas [1], inte heller mellan chymopapain
och kollagenas [26,27,63] eller mellan chymopapain och steroidinjek-
tion [3,6]. En studie, som antydde att kollagenas kunde vara effektivare
dn placebo, hade gjorts pd mycket fa patienter och i 40 procent av fallen
bréts randomiseringskoden efter dtta veckor [8].

Sammanfattning

Det finns starka beligg (nivd A) for att mikrokirurgi och standard-
kirurgi ger i stort sett jimforbara kliniska resultat. Mikroskopet ger
bittre belysning och undervisningsméjligheter. Studierna antyder att
mikroskopet forlinger operationstiden men visar inte nigon signifikant
skillnad i peroperativ blédning, vardtid eller postoperativ drrbildning
(niva B). Det 4r inte majligt att dra nigra sikra slutsatser om komplika-
tionsfrekvensen av dessa studier (niva C).

Begrinsade och motsigande bevis foreligger (nivd C) for att perkutan
diskektomi ger simre kliniska resultat 4n de kirurgiska metoder, som de
jimforts med.

Det finns inga godtagbara bevis (nivd D) for effekten av laserdiskektomi.

Det dr majligt att ndgot epiduralt applicerat imne kan minska den post-
operativa drrbildningen efter diskbricksexstirpation, men ingen studie
har uppnétt statistisk signifikans och effekten ir troligen svag (niva B).
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Evidensen ir méttlig (nivd B) for att den inte paverkar det kliniska
resultatet och begrinsade belidgg (nivd C) finns f6r att den inte paverkar
reoperationsfrekvensen. Bevisen ir begrinsade och motsigande (nivd C)
nir det giller den relativa effekten av olika chymopapaindoser, chymo-
papain jimfért med kollagenas och kollagenas jamfort med placebo. De
tilldter dirfor inga sikra slutsatser.

Operation av degenerativ disksjukdom i landryggen

Degenerativ disksjukdom i lindryggen ir ett vanligt &ldersrelaterat
fenomen, som drabbar de flesta vuxna. Symtomen varierar och korrelerar
relativt lite till graden av rontgenologiska forindringar. F4 av dessa pati-
enter opereras. Kirurgisk behandling innebir antingen steloperation
(fusion) vars huvudma@l ir att lindra disk- och fasettsmirta, eller tryck-
minskning pa en nervrot eller pa cauda equina, vars huvudsakliga syfte
dr att lindra neurogen claudicatio. I allminhet behandlas uttalad disk-
degeneration, felstillningar och instabilitet i kotpelaren med fusion,
medan central eller lateral spinal stenos behandlas med dekompression.
Ofta kombineras emellertid dekompression och fusion. Operations-
beslut baseras inte bara pa foreliggande patologi, symtom och handikapp
utan paverkas dven starkt av graden av smiirta, psykologiskt lidande och
psykosociala faktorer. Valet av operationsmetod paverkas ocksa av kirurgens
personliga uppfattning om kirurgins majligheter vid behandling av rygg-
dkommor, tillgingliga instrument och implantat samt kirurgens egen

skicklighet.

Vi identifierade 14 randomiserade, kontrollerade studier med olika typer
av kirurgisk behandling av degenerativ lumbal disksjukdom (Tabell 2).

Resultat

I denna litteraturgranskning pétriffades ingen randomiserad, kontrollerad
studie som jimférde degenerativ disksjukdom i lindryggen med natural-
forlopp, placebo eller ndgon form av konservativ behandling.

Inga randomiserade, kontrollerade studier som utvirderade effekten av
fusion f6r degenerativ disksjukdom hittades. Efter mer 4n 8o ar ir det
fortfarande oklart huruvida lindryggsfusion ir en limplig och effektiv
metod for behandling av ryggsmirta hos patienter med degenerativ
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lindryggssjukdom, om rot- eller cauda equinakompression inte foreligger
[53]. Oklarheten och oenigheten 4r stor om definition och betydelse av
begreppet "instabilitet”. Likasé idr indikationerna for operation av insta-
bilitet daligt definierande. Operationsmetoderna i sammanhanget varierar
avsevirt liksom graden av fusionslikning. Rapporterade kliniska resultat
varierar ocksd mycket, mellan 16 och 95 procent betecknas som ”till-

fredsstillande” [57,59].

Vi har inte funnit ndgra randomiserade, kontrollerade studier som tar
upp kirurgisk dekompression for degenerativ disksjukdom eller spinal
stenos. Forsok till metaanalys av huvudsakligen retrospektiva material
av Turner och medarbetare anger att i 64 procent av de fall, som opere-
rades for spinal stenos, ir resultatet “good” eller "excellent” [58]. Deyo
och medarbetare [14] och Ciol och medarbetare [11] har analyserat en
stor patientkohort frin det amerikanska sjukvardssystemet Medicare.
De fann att mortaliteten dkade frin mindre 4n 0,8 procent i dlders-
gruppen under 75 ar till 2,3 procent i dldersgruppen over 8o dr. Kompli-
kationsfrekvensen var dubbelt s& hog i den hogre dldersgruppen och 11
procent av patienterna reopererades inom sex &r.

En tidigare “metaanalys” av studier 6ver degenerativ spondylolistes
anger, att dekompression utan fusion till 69 procent gav tillfredsstil-
lande resultat, men méinga studier beskrev progredierande olistes [38].
Kompletterande fusion rapporterades ge 90 procent tillfredsstillande
resultat och 86 procent fusionslikning. Denna metaanalys var emeller-
tid huvudsakligen baserad pé retrospektiva patientmaterial.

Sammanfatining

Det finns inga tillfredsstillande bevis (nivd D) for virdet av nigon form
av fusion for ryggsmirta eller "instabilitet”.

Det finns inga tillfredsstillande beligg (nivd D) for virdet av nigon
form av dekompression for degenerativ disksjukdom eller spinal stenos.

Det finns ingen evidens (nivd D) for att ndgon form av operation for
degenerativ disksjukdom i lindryggen paverkar patienters dtergéng i
arbete.
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Virdet av olika operationsmetoder for degenerativ disksjuk-
dom i landryggen

Alla studier som granskats i denna litteraturgenomging har jaimfort tva
eller flera operationsmetoder. I ett kirurgiske perspektiv kan de indelas i
tvd huvudgrupper: Den forsta gruppen avser olika fusionstekniker, den
andra gruppen behandlar olika tekniker for dekompression av spinal
stenos och nervkompression. Tva studier jimférde vardera tre olika tek-
niker och finns med i bigge grupperna. Analysen forsvaras av att studi-
erna innehéller blandade diagnoser, exempelvis degenerativ disksjukdom,
spinal stenos, istmisk spondylolistes och degenerativ spondylolistes.
Flera studier skiljde inte mellan dessa utan presenterade resultaten fran
blandade diagnosgrupper.

Fusionsmetoder

Intresset for och oenigheten kring instrumenterad fusion ir stor. Bakre
pedikelférskruvning anvindes i Europa forst i bérjan pa 1960-talet [50].
Under de senaste tre—fyra &ren har en explosionsartad utveckling gt
rum av bide kirurgers och affirsdrivande foretags intresse for instru-
menterad fusion. Den tidigare nimnda ”"metaanalysen” av material med
degenerativ spondylolistes angav, att fusion med pedikelskruvar gav
bittre fusionslikning 4n fusion utan instrumentering (93 procent res-
pektive 86 procent) [38]. Skillnaden var emellertid inte statistiskt signi-
fikant och de kliniska resultaten var likvirdiga, 86 respektive 9o procent.

I vir litteraturdversikt har vi funnit nio randomiserade, kontrollerade
studier som jimfor instrumenterad och icke-instrumenterad posterola-
teral fusion men bara sju av dem beskriver data pd ett bedémbart sitt.
I dessa studier ingdr totalt 649 patienter, av vilka 95 procent foljdes upp
mellan 16 manader och 4,5 ir (median tvi 4r). De enskilda studierna ir
emellertid synnerligen olika. En enda studie [65] behandlade uteslu-
tande patienter med degenerativ disksjukdom och ryggsmirta, medan
en annan presenterade resultat separat for denna undergrupp [64]. En
av de nio studierna handlade om degenerativ lumbal spinal stenos utan
instabilitet [25], tvd studier avsdg istmisk spondylolistes [7,55] och
ytterligare tva studerade degenerativ spondylolistes [18,41]. Tre studier
hade ett blandat patientmaterial [16,19,64] och endast en av dessa stu-
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dier beskrev resultaten separat for varje enskild diagnosgrupp [64]. Ett
flertal olika instrumentsystem anvindes, men endast tre studier anvinde
samma system (Steffee plattor). Resultatmatten var mycket olika, det
vanligaste var en beskrivning av fusionslikning, progress av spondylolistes
och reoperationsfrekvens. Fyra studier presenterade nigon form av kliniskt
resultat, men bara tre beskrev smirta mer detaljerat [9,18,19] och en enda
studie beskrev funktionsf6rmégan [55]. Melot och Szpalski (personligt
meddelande) erholl ytterligare data om minskad smiirta i en studie
genom kontakt med forfattarna [42].

Analys av tillgingliga data frin dessa studier gav féljande resultat:
Instrumenterad fusion ger storre forutsittningar for fusionslikning
(Figur 3). Det dr emellertid svart att bedéma fusionslikning med metall-
implantat [2,34], vilket fd av studierna tog hinsyn till. Sex studier jim-
forde det kliniska resultatet av instrumenterad och icke instrumenterad
fusion (analys utf6rd av professor C Melot). En preliminir metaanalys
antyder att instrumenterad fusion kan ge bittre kliniska resultat.
Skillnaden ir dock inte statistiske signifikant (Figur 4). En enda enskild
studie visade signifikant skillnad i kliniska resultat och detta skiljer sig
markant frin alla 6vriga studier [64]. Detta var den enda studie, dir
kirurgen sjilv graderade det kliniska resultatet och hivdade att det fore-
lag 92 procent “excellent” och ”good” resultat efter instrumenterad
fusion. De 6vriga fem studierna anvinde olika former av patientformulir
for smirta och funktion. En metaanalys av de 338 patienterna i dessa fem
studier visade inte ndgon skillnad i resultat avseende smirta och funk-
tion i jimfoérelse mellan instrumenterad och icke instrumenterad fusion
(oddskvot 1,055 95 procents konfidensintervall 0,68-1,62). De tvi studier
som tillhandaholl en ordentlig patientskattning av smirta visade bigge,
att det inte var ndgon signifikant skillnad i smirtlindring [18,19]. Det
var inte méjligt att bedoma komplikationsfrekvensen i dessa studier,
men det finns andra beligg for att komplikationer 4r vanligare och all-
varligare med instrumenterad fusion [38]. Studierna visade inte nigon
signifikant skillnad i reoperationsfrekvens under tvé ér.

Eftersom patientmaterialen ir s heterogena, ir det inte mojligt att dra
nagra slutsatser om resultaten av instrumenterad fusion for nigon specifik
diagnos, inte heller for nigot specifikt instrumentsystem. Vi vill 4n en
ging understryka att detta 4r en analys av mycket heterogena patient-
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grupper, olika instrumentsystem och olika resultatmatt, s varje slutsats
blir osiker.

Endast en studie jimforde ett mindre antal patienter med frimre och
bakre interkorporal fusion men kunde inte pévisa nigon signifikant
skillnad i ndgot resultatmétt [65].

Tva studier bedomde virdet av elektrisk stimulering for att frimja
fusionslikning. Mooney visade signifikant forbittrad fusionslikning
med elektromagnetisk stimulering vid interkorporal fusion i lindryg-
gen, men det foreldg ingen skillnad i kliniskt resultat [43]. Rogozinski,
kunde diremot inte dra nigra sikra slutsatser om resultaten av tilligg
med implanterad direktstromselektrod i samband med instrumenterad
posterolateral fusion [49].

Sammanfatining

Det finns stark evidens (nivd A) for att instrumenterad fusion ger bittre
fusionslikning, men hinsyn maste dock tas till svarigheten att bedéma
fusionslikning. Det finns starka belidgg (nivd A) for att instrumenterad
fusion inte paverkar det kliniska resultatet. Det finns andra bevis (nivd D)
for att instrumenterad fusion kan vara férenad med hogre komplikations-
frekvens.

Begrinsad evidens (niva C) finns f6r att det inte finns nigon klar skillnad
mellan frimre och bakre fusionsmetoder.

Det finns begrinsade och inkonklusiva bevis (nivd C) for att nigon
form av elektrisk stimulering kan forbittra fusionslikning. Diremot
finns méttlig evidens (nivd B) f6r att elektrisk stimulering inte paverkar
det kliniska resultatet.

Operationsmetoder vid spinal stenos
och nervrotkompression

Inom detta omrade finns fem studier med mycket heterogena patient-
material. En randomiserad, kontrollerad studie jimfér laminektomi
med multipla laminotomier vid dekompression av spinal stenos [47].
Denna studie har emellertid flera s& kallade "confounding factors”.
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I 9 av 35 fall dindrades operationsmetoden peroperativt frin laminotomi
till laminectomi av tekniska skil, och i flera fall i varje grupp utfordes
ocksa posterolateral fusion pga degenerativ spondylolistes. Studien visade
inte ndgon skillnad i kliniska resultat eller i progress av spondylolistes
mellan de tva operationsmetoderna.

Tre studier jimforde posterolateral fusion, instrumenterad eller oinstru-
menterad, med enbart dekompression [7,25,29]. Hir foreligger data pa
totalt 139 patienter med 99 procent uppféljda i tvd till tre r. Jimforelsen
visade ingen skillnad i resultat mellan enbart laminectomi eller ndgon
form av kompletterande fusion (oddskvot 1,15; 95 procents konfidens-
intervall 0,46-2,91), nir resultatet utvirderades av operatdren 18—24
mdnader postoperativt. En studie utvirderade fusion med och utan
instrumentering i fall med degenerativ spinal stenos utan tecken pd
instabilitet [25]. Den visade ingen skillnad i kliniska resultat eller
smirtlindring, under forutsittning att bakre strukturer bevarades under
operationen.

De andra tvd studierna utvirderade virdet av kompletterande fusion vid
spinal stenos i samband med degenerativ spondylolistes pd en eller tva
nivéer. Herkowitz och Kurtz studerade icke-instrumenterad fusion
enbart [29]. Resultaten visade att fusion gav signifikant forbittring av
patientskattad smirta i rygg och ben och signifikant bittre resultat
enligt operatdrens skattning. Bridwell och medarbetare jimférde instru-
menterad och icke instrumenterad fusion och fann att patienter, som
hade en likt fusion, hade mindre progress av spondylolistes och stérre
patientskattad forbittring [7]. Dessa resultat var emellertid signifikanta
endast for den grupp, som hade fitt instrumenterad fusion, medan lake
oinstrumenterad fusion inte gav nigon sidan forbittring.

Carragee jimforde resultaten mellan enbart fusion och fusion samt lam-
inektomi och dekompression hos patienter med isthmisk spondylolistes
L5-S1 [9]. Resultatvirderingen stordes emellertid av att icke-rokare
opererades med oinstrumenterad fusion medan rékarna instrumentera-
des. I ingen av grupperna tycktes resultatet bli bittre om fusionen kom-
pletterades med dekompression.
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Sammanfatining

Dessa fataliga och heterogena studier om spondylolistes, spinal stenos
och nervkompression ger underlag f6r mycket begrinsade slutsatser.
Det finns begrinsad evidens (niva C) for att kompletterande fusion vid
dekompression for degenerativ spondylolistes ger mindre glidning och
bittre kliniska resultat 4n enbart dekompression. Det finns begrinsad
evidens (nivd C) for att enbart fusion kan ge lika bra resultat som kom-
binerad dekompression och fusion hos patienter med istmisk spondylo-
listes grad I och II utan ndgon pataglig neurologi.

Oklassificerad studie

En enda randomiserad, kontrollerad studie jimfor reoperation och dor-
sal-columnastimulering vid s kallat failed back surgery syndrome”
[45]. Detta idr emellertid en preliminir rapport med ett litet antal pati-
enter, sparsam beskrivning av patienter och operationsmetoder, varfor
denna studie inte ger underlag for ndgon nirmare analys.

Slutsatser och framtida forskning

Landryggsdiskbrack

Det finns bara en randomiserad, kontrollerad studie om virdet av
kirurgisk behandling av lindryggsdiskbrick. Diremot finns andra typer
av randomiserade, kontrollerade studier som ger indirekta beligg for att
operation ger goda kliniska resultat, d&tminstone upp till ett ar postope-
rativt. Ett betydande antal randomiserade, kontrollerade studier finns
om kemonukleolys, varur man kan dra rimligt tillf6rlitliga slutsatser
angdende dess effekt. Ett antal randomiserade, kontrollerade studier till-
dter forsiktiga slutsatser om vissa tekniska aspekter pa diskbrécksoperation.

Fler randomiserade, kontrollerade studier behovs med forbittrad design
och resultatskattning. Framfor allt behovs det bittre underlag f6r hur
man i det allminna omhindertagandet fir en optimal selektion av ope-
rationskandidater och tidsmissig planering av det operativa ingreppet.
Vidare behovs bittre underlag for att virdera kemonukleolysens majliga
roll som slutstadiet i konservativ behandling och de relativa f6r- och
nackdelar som finns med mikro- respektive standardkirurgi.
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Randomiserade, kontrollerade studier av hog kvalitet krivs for att
bedéma om det finns nigon indikation f6r perkutan diskektomi eller
laserdiskektomi. Langtidsstudier behovs for att utvirdera effekten av
operation pd naturalforloppet i ett livslingt perspektiv.

Degenerativ disksjukdom

Det saknas klara vetenskapliga belidgg for virdet av kirurgisk dekom-
pression eller fusion for degenerativ disksjukdom jimf6rt med natural-
forlopp, placebo eller konservativ behandling. Det behévs ytterligare
randomiserade, kontrollerade studier av dekompression f6r spinal stenos,
och av fusion, bdde som primir behandling och som komplement till
dekompression, for specifika diagnoser och kliniska syndrom vid lumbal
spondylos. Det dr framfor allt vikeigt att jimfora kliniska resultat, mor-
biditet och komplikationer, kostnader och kostnadsnytta vid instru-
menterad jimf6rt med oinstrumenterad fusion. Kvaliteten pa randomi-
serade, kontrollerade studier av kirurgisk behandling behover forbittras,
och kirurger bér konsultera metodologisk expertis, nir studier planeras.

Sammanfattning

Studliedesign. Cochrane-review av randomiserade, kontrollerade studier

(RCT:s).

Malsiittning. Att granska den vetenskapliga evidensen for kirurgisk
behandling av diskprolaps och degenerativ spondylos i lindryggen.

Summering av bakgrundsdara. Kirurgiska interventioner svarar for
omkring en tredjedel av de direkta sjukvérdskostnaderna fér sjukdomar
i ryggraden Den vetenskapliga evidensen om effektiviteten i de flesta
kirurgiska ingreppen pa omradet ir fortfarande oklar.

Metoder. En mycket kinslig sokstrategi tillimpades for att identifiera
alla publicerade RCT. I limpliga fall anvindes Cochranemetoderna for

metaanalys av resultaten.

Resultar. Hir identifierades 26 randomiserade kontrollerade studier
rorande kirurgisk behandling av lumbal diskprolaps och 14 RCT
rorande kirurgisk behandling av degenerativ lumbal spondylos. Manga
av dessa undersékningar har metodologiska svagheter vad giller adekvat

ONT | RYGGEN, ONT | NACKEN



randomiseringsforfarande, tita kodbrott, uppfoljning bara 6—24 ménader,
vardslos skattning av kirurgiska resultat och tvivelaktiga blindférfaranden.
Det finns bara en undersokning som direkt jimfér kirurgisk diskektomi
med konservativ diskbricksbehandling. Metaanalyser visar att diskektomi
har bittre kliniskt utfall in kemonukleolys med chymopapain och att
kemonukleolys har bittre kliniske utfall an placebo. Tre undersskningar
visar inga skillnader i kliniskt resultat mellan mikro-diskektomi och
standard-diskektomi. Tre undersskningar av perkutan diskektomi anger
mictlig evidens f6r att denna metod ger simre kliniskt resultat 4n stan-
darddiskektomi eller chymopapain. Tre undersékningar visar att inf6-
randet av ett membran mellan kotorna efter diskektomi inte signifikant
minskar drrbildning eller i dvrigt betyder nigon skillnad i kliniskt utfall.
Mycket begrinsade slutsatser kan dras av fem olika undersékningar
rorande kirurgi vid spinal stenos och degenerativ spondylolistes. Nio
undersokningar ror fusionering med eller utan instrumentering, exempel-
vis plattor av metall. Metaanlys visar att instrumenterad fusionering
leder till snabbare fusion (ndgot som dock maste bekriftas med tanke
pa hur svirt det 4r att skatta fusion i samband med material av metall)
utan att dock forbittra det kliniska resultatet.

Slutsatser. De vetenskapliga bevisen dr numera starka for att kirurgisk
diskektomi ir relativt effektiv jimford med kemonukleolys respektive
placebo (nivd A). Evidensen ir avsevird for klinisk effektivitet genom
diskektomi p& noggrant utvalda patienter med ischias, orsakad av lumbal
diskprolaps som inte forbittrats av konservativ behandling. Det finns
ingen vetenskaplig evidens for att ndgon form av kirurgisk dekompression
eller fusion vid degenerativ lumbal spondylos skulle vara effektiv i jim-
forelse med naturalhistorien, placebo eller konservativ behandling (nivd D).
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Figur 1 Placebo i férhdllande till Kemonukleolys. Resultat (av oberoende be-

démare) vid 3—12 mdnader.

Oddskvot

Studie Placebo Kemonukleolys (95% Cl Random)
Dabezies 1988 48/86 69/87 ——
Feldman 1986 5/19 11720 T
Fraser 1982 9/30 17/30 —
Javid 1983 25/53 44/55 —&—
Schwetschenau 1976 19/35 14/31 —a—
Totalt 106/223 155/223
Oddskvot 2,51 (95% CI 1,33; 4,76) ‘

A2 1 5 10

Placebo Kemonukleolys

Figur 2 Kemonukleolys i forhdllande till Diskektomi. Resultat efter 1 dr
(bedémning gjord av kirurg).

Oddskvot

Studie Kemonukleolys  Diskektomi (95% Cl Random)
Crawshaw 1984 12/25 24/27 —
Lavignolle 1987 141/179 150/182 u
van Alphen 1989 45/73 66/78 ——
Totalt 198/274 240/287
Oddskvot 2,81 (95% CI 0,96; 8,23) i

a2 1 5 10

Kemonukleolys  Diskektomi
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Figur 3 Icke-instrumenterad i forhdllande till Instrumenterad fusion.

Ldkningsresultat efter 2 ar.

Icke- Oddskvot
Studie instrumenterad  Instrumenterad (95% Cl Random)
Bridwell 1993 3/10 21/24 - >
Emery 1995 26/43 30/36 —
Fischgrund 1997 15/33 29/35 —a—
France 1997 37/47 30/37 —
McGuire 1993 10/14 10/13 |
Thomsen 1997 54/64 42/62 —
Zdeblick 1993 33/51 62/72 ——
Totalt 178/262 224/279
Oddskvot 2,32 (95% CI 0,95; 5,68) T
a2 1 5 10
Icke- Instrumenterad
instrumenterad

Figur 4 Icke-instrumenterad i forhdllande till Instrumenterad fusion. Kliniska

resultat (metaanalysen utford av professor C Melot).

Icke- Oddskvot
Studie instrumenterad  Instrumenterad (95% Cl Random)
Fischgrund 1997 21/33 21/35 ﬁ
France 1997 19/34 21/37
McGuire 1993 7/14 10/13 i —
Moller 1996 10/19 10/24 ——
Thomsen 1997 37/66 37/63 ——
Zdeblick 1993 36/51 66/72 — B>
Totalt 130/217 165/244
Oddskvot 1,36 (95% CI 0,77; 2,42) 7‘
a2 1 5 10
Icke- Instrumenterad
instrumenterad
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