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Smerte- og funksjonsforlgp
hos pasienter med lumbal skiveprotese

Sammendrag

Bakgrunn. Operativ innsetting av lum-
bale skiveproteser tilbys pasienter med
langvarige korsryggsmerter som ikke
responderer pa konservativ behandling,
og der det er holdepunkt for at skivede-
generasjon er arsak til plagene. Gjen-
nom en beskrivelse av funksjonsforlg-
pet i tiden for og etter operasjon var
malet med studien & undersgke hvor-
dan det gikk med pasienter som ble
operert med skiveprotese av typen
ProDisc II.

Materiale og metode. Alle 14 pasien-
tene som ble operert med skiveprotese
ved Kysthospitalet i Hagevik hgsten
2003 ble inkludert i en forlgpsstudie
hvor pasientene ble testet tre ganger
fer og fem ganger etter operasjonen.
Siste oppfelging var to &r postoperativt.
Sperreskjema og kliniske tester ble
benyttet for & fange opp endring i funk-
sjon, smerte, emosjonelt stress, frykt
for fysisk aktivitet og dynamisk fleksi-
bilitet i ryggen.

Resultater og fortolkning. Smerte,
depresjon og somatisering viste bed-
ring for operasjonen, mens de andre
variablene var stabile. Alle variablene
viste bedring seks maneder etter ope-
rasjonen. Mens smerte og selvrappor-
tert funksjonsevne var bedre alt etter
tre maneder, var dette forst tilfelle etter
seks maneder for den dynamiske flek-
sibiliteten i ryggen. Etter to ar var gjen-
nomsnittlig skar péd Oswestry Disability
Index (ODI) redusert med 29 poeng

i forhold til det preoperative gjennom-
snittet. 11 pasienter oppnadde klinisk
betydningsfull forbedring etter to ar
(ODI <10 poeng). Effekten av denne
operative behandlingsformen bar
undersgkes i mer omfattende kontrol-
lerte studier med lengre oppfelgingstid.
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Ryggsmerter er en utbredt lidelse i Norge og
resten av den vestlige verden. De fleste perso-
ner som fir vondt i ryggen, blir bra igjen av
seg selv i lopet av kort tid, mens noen fé utvik-
ler langvarige eller residiverende ryggplager.

Pasienter med langvarige, sterke, lokali-
serte smerter i ryggen uten nerverotaffek-
sjon og som ikke har hatt nytte av konser-
vativ behandling, kan veare aktuelle for
operativ behandling. Langtidsresultatene av
ryggavstivende operasjoner har dessverre
vist seg & vere lite tilfredsstillende (1-3).

Protesekirurgi har overtatt for avstivings-
operasjoner i mange ledd, ogsa i ryggen. Det
hevdes at man dermed kan oppna smerte-
lindring uten at funksjonen blir redusert i
like stor grad som ved avstiving. Det er de
senere drene utviklet flere typer totalprote-
ser for bruk i columna (4). De forste norske
pasientene ble operert med protesen ProDisc
i Tyskland i 2002 (5). Som det forste syke-
hus i Norge ble metoden tatt i bruk ved Kyst-
hospitalet i Hagevik i 2003. Til né finnes fa
utenlandske studier som viser behandlings-
effekten av denne typen protese (6).

Maélet med studien var en omfattende be-
skrivelse av utviklingen hos pasienter med
langvarige korsryggsmerter med hensyn til
funksjon, smerte og emosjonelt stress i tiden
for og etter operasjon med ProDisc II lumbal
skiveprotese.

Materiale og metode

I perioden september 2003 til januar 2004
ble totalt 16 pasienter operert med skivepro-
tese av typen ProDisc II ved Kysthospitalet.
Av disse ble 14 pasienter inkludert i studien.

Tabell 1 Pasienter operert med lumbal
skiveprotese. Bakgrunnsvariabler (N = 14)

n

Kjgnn
Mann 1
Kvinne 13

Sivilstand
Gift
Enslig
Skilt/separert
Enke/enkemann

= NN ©

Barn
Ja 1
Nei

Rayking
Ja 10
Nei 4

Medikamentbruk
Daglig
Hver uke, ikke daglig
Sjeldnere enn hver uke
Aldri

| arbeid
Ja
Nei 12

- O N 00

Dette skyldtes at én pasient ikke ensket &
delta, mens den andre ble ekskludert pa
grunn av manglende kunnskaper i norsk.
Samtlige pasienter hadde hatt langvarige og
invalidiserende smerter lokalisert til kors-
ryggen og forsekt konservativ behandling i
lengre tid uten tilstrekkelig effekt. I tillegg
viste undersgkelse med MR en svart skive
som tegn pa degenerasjon og eventuelt fore-
komst av degenerative beinmargsforandrin-
ger tilsvarende nivaet for smertene (7).
Pasienter med spondylodiskitt, destruerte

Hovedbudskap

Operasjon med lumbale skiveproteser
kan gi betydelig bedring av smerter
og funksjonsevne seks maneder etter
operasjon

Selvrapportert funksjonsevne er bety-
delig bedret ogsa to ar etter inngrepet

Randomiserte kontrollerte studier er
nedvendig for & kunne si noe om for-
holdet mellom operasjon med skive-
protese og annen behandling
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bueledd, tidligere fusjon i segmentet eller

skivehoyde over 14 mm ble ikke operert.

Det ble benyttet fremre, retroperitoneal
eller transperitoneal tilgang for 8 komme inn
til det aktuelle segmentet. Den edelagte
skiven ble fjernet helt, og protesen plassert i
riktig posisjon under gjennomlysning. Spe-
sialinstrument ble benyttet for plassering av
protesen, slik at innsettingen gav minimal
belastning pa omliggende strukturer.

Pa grunn av en viss bledningsfare ble pa-
sientene liggende i sykehuset i en uke etter
operasjonen. For hjemreise fikk de et hjem-
metreningsprogram med fire lette ovelser
som de ble oppfordret til & gjore én gang
daglig. De ble informert om a gke aktiviteten
gradvis og begynne & ga turer sa snart de var
i stand til det. Ved kontroll etter tre maneder
ble noen pasienter henvist til videre oppfol-
ging hos fysioterapeut som avgjorde be-
handlingen i hvert enkelt tilfelle.

En forlepsstudie ble gjennomfort for & un-
derseke endringer i pasientenes status over tid.
Dette fant sted fra to uker for til seks méneder
etter operasjonen. En hovedeffektvariabel ble
dessuten malt etter to ar. Sperreskjema ble fylt
ut av pasientene to uker, en uke og 1—4 dager
for operasjonen, og en uke, seks uker, tre
méneder og seks méneder etter operasjonen.
Kliniske funksjonstester ble utfort ved innleg-
gelse og tre og seks maneder postoperativt.

Hovedeffektmalet i studien var Oswestry
Disability Index (ODI) versjon 2.0, som er et
sporreskjema som méler grad av funksjons-
nedsettelse i daglige aktiviteter (8). Minste
klinisk relevante forskjell er funnet & vere
en endring pa ti poeng (9). De andre effekt-
maélene omfattet:

— Numerisk maleskala (Numeric Rating
Scale, NRS) som maéler grad av smerte
paen 11-punkts skala fra 0 til 10 (10).
Minste klinisk relevante forskjell er fun-
net & vaere en endring pd to poeng eller
20-30% (11).

— Hopkins Symptom Checklist (HSCL-25)
er et sporreskjema for registrering av pa-
sientenes psykologiske status (12, 13).

Originalartikkel

MEDISIN OG VITENSKAP

Tabell 2 Pasienter operert med lumbal skiveprotese. Teststatus to uker, en uke og 1-4 dager

for operasjon (N = 14)
Test 1 Test 2 Test 3
Gjennomsnitt (SD)  Gjennomsnitt (SD)  Gjennomsnitt (SD)
ODI" (0-100 %) 51,8 (12, 50,0 (10,0) 49,8 (10,0)
NRS? (0-10) 7,6 (1,4 7,2(1,8) 6,6 (1,8)
HSCL? - totalskar (1-4) 2,0(0,4 1,9 (0,5) 1,8 (0,5)
HSCL® - angst (1-4) 1,7 (0,5 1,6 (0,5) 1,6 (0,6)
HSCL3 - depresjon (1-4) 1,905 1,7 (0,5) 1,7 (0,5)
HSCL3 - somatisering (1-4) 2,5(0,6 2,6 (0,7) 2,2 (0,5)
1 ODI = Oswestry Disability Index
2NRS = Numerisk méleskala
3 HSCL = Hopkins Symptom Checklist
— Patient’s Global Impression of Change Resultat

(PGIC) er en sjupunkts skala som ble
brukt for & fange opp hvordan pasienten
hadde det etter operasjonen sammenlik-
net med for (11).

— Back Performance Scale (BPS) bestér av
fem tester som alle stiller krav til dyna-
misk fleksibilitet i ryggen (14).

— Loaded reach er en test som avspeiler pa-
sientens evne til & utfore en funksjonell
oppgave hvor det stilles krav til styrke og
dynamisk, motorisk kontroll i rygg og
armer (15).

Statistikkprogrammet SPSS, versjon 11.0
(Chicago, 2002) ble brukt for & analysere
dataene. Endring i pasientenes tilstand
ble beregnet ved & sammenlikne gjennom-
snittet av de tre preoperative testene med
hver av de postoperative. Paret t-test ble
brukt der dataene var normalfordelt, mens
Wilcoxons rangsumtest ble benyttet der det
ikke var tilfellet. Statistisk signifikansniva
ble satt til p < 0,05. For & kunne sammenlik-
ne grad av endring mélt med de ulike male-
instrumentene, ble standardisert respons-
snitt (SRM) beregnet for de ulike variablene
(16): 0,20 regnes som liten, 0,50 som mode-
rat og 0,80 og over som hoy grad av respons

(17).

Studien omfattet totalt 14 pasienter med
bakgrunnsvariabler som er presentert i tabell
1. Fire pasienter var tidligere operert for pro-
laps, en hadde skiveprotese i annet niva
mens ni pasienter ikke var operert i ryggen
tidligere. To av pasientene var i full jobb
frem til innleggelsen, mens tre pasienter var
sykmeldt og fem mottok rehabiliterings-
eller attforingsstonad. Tre pasienter var
uferetrygdet og én hjemmevarende uten
noen form for trygdeytelser. Bare tre av pa-
sientene hadde en jobb & ga tilbake til.
Malinger ble utfort pé tre ulike tidspunkt
for operasjonen (tab 2). Smerteintensitet
samt depresjon og somatisering vurdert ved
HSCL-25, viste en signifikant bedring fra
forste til tredje méling. For disse variablene
ble ogsé endring fra de siste preoperative til
de ulike postoperative malingene undersokt.
Ingen av de andre variablene endret seg i
tidsrommet for operasjonen. Gjennomsnitt-
lig preoperativ verdi for ODI var 51 % (SD
11,0), og NRS var 7,1 (SD 1,6).
Gjennomsnittet av de tre preoperative tes-
tene ble sammenliknet med hver av de fire
postoperative. ODI forverret seg rett etter
operasjonen, men viste en signifikant bed-
ring etter tre maneder. To ar postoperativt
var gjennomsnittlig ODI redusert til 22 %

Tabell 3 Pasienter operert med lumbal skiveprotese. Endring i status fra like for til 6-24 maneder etter operasjon (N = 14)
Postoperativt
Preoperativt Etter 1 uke Etter 6 uker Etter 3 md. Etter 6 md. Etter 2 ar
Gjennomsnitt (SD) Gjennomsnitt Gjennomsnitt Gjennomsnitt Gjennomsnitt  Gjennomsnitt
avtest1,2o0g3 (SD) (SD) (SD) (SD) (SD)
ODI" (0-100 %) 51,0 (11,0 57,5 (13,6)? 51 9(16,8)° 31,3 (15,8)* 28,6 (19,6)* 2(16,1)*
NRS® (0-10) 7.1(1,6 5,9 (2,6)2 9(2,1)2 4,2 (1,8)* 4,7 (2,2)*
HSCL® - totalt (1-4) 1,9(0,5 1,7 (0,4 8(0,6)? 1,7 (0,5) 1,6 (0,5)*
HSCLS® — angst (1-4) 1,7 (0,5 1,5 (0,5)7 6 (0,6)? 1,6 (0,5)7 1,4 (0,5)7
HSCL® — depresjon (1-4) 1,8(0,5 1,6 (0,5)* 6 (0,6)? 1,7 (0,6)? 1,6 (0,5)*
HSCL® - somatisering (1-4) 2,4(0,6 2,1 (0,5)2 3(0,5)? 2,1 (0,5) 1,8 (0,6)*
BPS® (0-15) 7,3(2,8 6,4 (3,3)? 4,3 (2,40
Loaded reach, avstand i cm 61,0 (8,0) 67,1 (7,2)? 72,6 (7,2)*
1 0ODI = Oswestry Disability Index 5NRS = Numerisk méleskala
2 Paret t-test 6 HSCL = Hopkins Symptom Checklist
3 Wilcoxons rangsumtest 7 Wilcoxons rangsumtest, p < 0,05
4 Paret t-test, p < 0,05 8 BPS = Back Performance Scale
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Tabell 4 Pasienter operert med lumbal skiveprotese. Standardisert responssnitt (SRM)’

Testvariabler N
BPS® (0-15) 8
Loaded reach, avstand i cm 8
HSCL# — somatisering (1-4) 10
HSCL* - total (1-4) 10
HSCL?* - angst (1-4) 10
NRS® (0-10) 10
ODI8 (0-100 %) 10
HSCL# - depresjon (1-4) 10

1 SRM = gjennomsnittlig endring/SD av endring
2 Endring fra preoperativ status til 6 md. postoperativt
3 BPS = Back Performance Scale

(SD 16,1). Ved denne kontrollen hadde 11
av 14 pasienter oppnadd en klinisk signifi-
kant endring sammenliknet med det preope-
rative gjennomsnittet. Av de ovrige viste én
pasient tendens til bedring, én var uforand-
ret, mens én var blitt verre. @vrige resultater
er presentert i tabell 3 og tabell 4.

Diskusjon
Resultatene i denne studien tyder pa at pa-
sienter som fikk utfert operasjon med lum-
bale skiveproteser, fungerte bedre seks méa-
neder etter operasjonen enn de gjorde for
inngrepet. Mens angitt funksjon og smerte
var bedre allerede etter tre maneder, var det
forst etter seks méaneder at den dynamiske
fleksibiliteten i ryggen var bedret. Funk-
sjonsmaling med ODI ble gjentatt to ar etter
operasjonen og viste at forbedringen som
ble observert etter seks maneder, holdt seg
uforandret.

Preoperative tester viste at pasientenes
gjennomsnittlige smerteintensitet ble redu-

Figur 1
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Gjennomsnitt SD SRM
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0,6 0,4 1,50

0,4 0,3 1,33

0.4 0.3 1,33

2,3 1,8 1,28

21,8 19,7 1,12

0,2 0.4 0,50

4HSCL= Hopkins Symptom Checklist
5NRS = Numerisk méleskala
6 ODI = Oswestry Disability Index

sert med ett poeng de siste to ukene for ope-
rasjonen. Emosjonelt stress, depresjon og
somatisering utviklet seg ogsa i gunstig ret-
ning. Likevel er det liten grunn til 4 tro at
dette skyldtes en endring av tilstanden, siden
pasientene hadde langvarige, alvorlige pla-
ger som ikke hadde bedret seg over tid.
Maélingene kan vare uttrykk for en tilfeldig
variasjon eller at pasientene opplevde pla-
gene sine pa en annen mate da operasjonen
nzrmet seg. De andre variablene holdt seg
stabile i hele den preoperative perioden.

Styrken ved denne studien i forhold til
andre tilsvarende undersekelser er at pasien-
tene ble fulgt med gjentatte tester bade pre-
og postoperativt. Mye tyder pd at plagene
varierer over tid hos pasienter med rygg-
smerter (18). Ved & gjore flere mélinger
mente vi 4 kunne fange opp denne variabili-
teten.

ODI viste en gjennomsnittlig reduksjon
pa 22,4 poeng fra like for operasjonen til
seks méneder postoperativt. Den tilsvarende
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Pasienter operert med lumbal skiveprotese. Utvikling malt ved Oswestry Disability Index

(ODI) som en funksjon av observasjonstid (N =

1190

14)

reduksjonen var pa 29 poeng etter to ar.
Smerteintensitet (NRS) viste en gjennom-
snittlig reduksjon pa 2,4 poeng etter seks
méneder. Ogsd HSCL-25 viste signifikant
bedring i forhold til utgangspunktet for ope-
rasjonen. P4 bakgrunn av de tre preoperative
mélingene er det rimelig & hevde at denne
bedringen kan tilskrives operasjonen og ikke
variabilitet 1 mélingene eller det naturlige
forlepet av tilstanden over tid.

Resultatene er i trdd med andre underse-
kelser som er gjort pa pasienter som har fatt
utfert samme operasjon og hadde like lang
oppfelgingstid (19, 20). En studie med
oppfelgingstid ut over to ar viste imidlertid
storre reduksjon i smerte- og funksjons-
skarer (5).

Vi fant at noen variabler endret seg raskt
etter operasjonen, mens det for andre tok
lengre tid for vi kunne registrere en endring.
Totalskaren for HSCL-25 og delskaren for
angst og depresjon viste en statistisk signifi-
kant bedring en uke etter operasjonen. Ved
denne malingen var imidlertid pasientene
fortsatt innlagt i sykehuset. De fikk god opp-
folging og nedvendige medisiner, noe som
kan ha pavirket opplevd angst og depresjon.
At operasjonen var over og at den hadde gatt
bra, kan ha gjort dem mer optimistiske og
positive i forhold til egen situasjon og frem-
tiden.

Alle kliniske funksjonstester ble utfort én
gang preoperativt og tre og seks maneder
postoperativt. Test-retest-reliabilitet for de
valgte testene er funnet tilfredsstillende (15,
21). Dette tyder pé at endringer som ble fan-
get opp av testene, ikke skyldes innlaering i
maten de ble utfort pd. Det optimale skja-
ringspunktet for en klinisk viktig endring pa
BPS-skalaen — for eksempel ved at pasien-
ten kommer tilbake i jobb — er rapportert &
vaere 2,5 pa en skala 0—15 hos tilsvarende
pasienter (14). Den gjennomsnittlige endrin-
gen i var studie var 3,0 og kan indikere at det
hadde funnet sted en klinisk betydningsfull
endring etter seks méneder.

Vare pasienter hadde for operasjonen en
tilsvarende gjennomsnittlig strekklengde pa
Loaded reach-testen som pasientene i stu-
dien til Simmonds og medarbeidere, dvs.
henholdsvis 61,0 cm og 60,7 cm (15). Seks
maneder etter operasjonen hadde vare pa-
sienter et bedre resultat (72,6 cm) enn de
friske personene i kontrollgruppen til Sim-
monds (67,8 cm) (15). De objektive under-
sokelsene viste en signifikant bedring i
status seks maneder etter operasjonen sam-
menliknet med status for operasjon. Reduk-
sjonen 1 smerteintensitet var storst mellom
seks uker og tre maneder, mens ODI viste en
bedring i samme tidsrom som fortsatte frem
til seks maneder. Ut fra disse funnene kan
det se ut som om smertereduksjon forer til en
generelt bedre funksjon. Nar daglige aktivi-
teter ikke utleser smerte, ser det ut til at pa-
sientene skarer bedre pa ODI, selv om beve-
geligheten objektivt sett fortsatt kan vare
nedsatt. Nar pasientene gjenopptar sine dag-

Tidsskr Nor Leegeforen nr. 9, 2007; 127



lige aktiviteter, bedres de fysiske egenska-
pene som maéles gjennom funksjonstestene.
ODI er tilsynelatende sterkere relatert til
smerteintensitet enn til utfallet av de objek-
tive funksjonstestene. Dette kan ha sammen-
heng med at spersmalene i ODI dreier seg
om i hvilken grad smerte hindrer pasienter i
a utfore ulike aktiviteter. Funksjonstestene
maéler faktiske ferdigheter selv om smerte
kan begrense utforingen. Ved & bruke bade
selvrapporterte ferdigheter og relevante
funksjonstester fikk vi et bredere bilde av
pasientens funksjon, bade hvordan de opp-
levde den og hva de faktisk klarte.

Standardisert responssnitt (SRM) ble be-
regnet for a fi et inntrykk av sterrelsen pé de
enkelte endringene. Det gjor det ogsd mulig
a sammenlikne variabler med ulike maleska-
laer for & se hvor endringen er storst. Vi fant
at fleksibilitetstesten BPS og den styrke- og
ryggdynamiske Loaded reach-testen endret
seg mest. Pasientene skéret darlig pa disse
testene for operasjonen, og det kan derfor
veere at de har gode diagnostiske egenskaper
med tanke pa hvilke pasienter som egner seg
for operasjon. Dette ber undersekes i en mer
omfattende studie.

Det dreier seg om en ny operasjonsmeto-
de som forelapig regnes som eksperimentell
behandling. Derfor er det fa pasienter som
har fatt utfert operasjonen her i landet. En
svakhet ved denne studien er at pasientutval-
get var lite og oppfelgingstiden kort for de
fleste variablene. Vi hadde ingen referanse-
gruppe, og kan dermed ikke si i hvilken grad
andre faktorer enn operasjonen har hatt inn-
virkning pa resultatet. Vi vet heller ikke om
andre behandlingsformer kunne gitt tilsva-
rende resultater.

Som ved alle operasjoner er det en viss
fare for komplikasjoner. Av totalt 32 pasien-
ter som ble operert pa Kysthospitalet i 2003,
ble det registrert ett retroperitonealt hema-
tom som ble evakuert, en pasient hadde
overflatisk sarinfeksjon, en pasient hadde en
mekanisk komplikasjon i form av luksasjon
av plastinnlegget og en pasient utviklet buk-
veggsbrokk.
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Det pagar en storre randomisert multisen-
terstudie 1 USA som sammenlikner opera-
sjon med ProDisc II skiveprotese med avsti-
vingsoperasjon. Det er publisert resultater
etter seks méneder fra to ulike sentre som
viser at operasjon med skiveprotese kan ha
noen fordeler pé kort sikt, men at smerte og
funksjon ikke var signifikant forskjellig i de
to gruppene (19, 22). Brox og medarbeidere
har vist at ryggavstivende operasjon ikke var
bedre enn et systematisk konservativt reha-
biliteringsprogram (2). Det pagir na en
norsk prospektiv randomisert multisenter-
studie som skal sammenlikne skiveprotese-
operasjon med tverrfaglig ryggrehabilite-
ring. Det er forelopig ikke kommet noen
resultater fra denne studien.

Konklusjon

Talt 11 av 14 pasienter som fikk utfert ope-
rasjon med lumbale skiveproteser pad Kyst-
hospitalet i Hagevik hesten 2003, opplevde
bedring i funksjon og smerteintensitet to ar
etter inngrepet, mens én ble verre.

Lengre oppfolgingstid er nedvendig for &
se om bedringen vedvarer. Randomiserte
kontrollerte studier med et tilstrekkelig an-
tall pasienter er nedvendig for & kunne vur-
dere denne behandlingsmetoden i forhold til
andre og eventuelt hvilke undergrupper av
pasienter som har mest nytte av operasjonen.
Vi mener de foreliggende data kan ha vert
med pa & legge grunnlaget for slike studier.
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