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Abstract

Objective In-Space is a new device for interspinous distraction, implanted by percutaneous lateral
approach. It is proposed to have an indirect decompressive effect besides an unloading effect on the
facet joints. The objective was to assess self-reported effect on lumbar surgery with In-Space
among patients with facet joint-mediated low back pain and non-radicular leg pain.

Material and Methods. Twenty-two consecutively treated patients at RygCenter Mglholm,
Privathospitalet Mglholm A/S, during 2008-2010 were included. A retrospective study was
performed by record review, interview and questionnaires. Primary outcome measures were change
in pain and disability by using the Visual Analog Scale and Roland-Morris Disability
Questionnaire, respectively. Secondary outcome was patient satisfaction besides the proportion who
returned to work.

Results. A total of 20 patients were finally included, two were lost to follow-up. At median follow-
up at10 months, the results showed that 60% achieved clinically important improvement in pain and
disability besides 50% rated themselves as satisfied or partially satisfied. A proportion of 78%
returned to work. Among 11 patients who had not previously undergone back surgery 73%
improved in pain and disability.

Conclusion. By strict patient selection In-Space seems to be an alternative to previous treatment
options in patients with facet joint-mediated low back- and leg pain. The largest improvement was
noticed among patients who had not previously undergone back surgery. In addition non-radicular
leg pain improved more than low back pain. However, for further clarification of the indication and
clinical effect, prospective studies with larger and more homogeneous populations are needed.

Baggrund

Lenderygbesveer er en hyppig arsag til kronisk smerte, funktionsnedsattelse og langvarige
sygemeldinger. Ifglge den danske MTV-rapport ”Ondt i ryggen” defineres leenderygbesveer ved
treethed, gener eller smerter i leenderyggen, med eller uden udstralende smerter til ben(ene) [1].
Atiologien er delvis uafklaret men forlgbet synes at vaere pavirket af mange faktorer. Herunder
bade fysiske, psykiske og sociale, hvor de to sidstnavnte isar tyder pa at vaere forbundet med
overgangen til kronisk sygdom. Tilstanden er sveer at handtere, bade diagnostisk og
behandlingsmaessigt. Pa trods af de sidste artiers omfattende forskning pa omradet, synes
forekomsten at veere uforandret. | 70-80 % af tilfeeldene findes der, pa trods af grundig sygehistorie,
objektiv undersggelse og billeddiagnostik, ingen specifik diagnose [1]. Uspecifikt leenderygbesveer
indgar derfor i gruppen af mindre veldefinerede degenerative ryglidelser, heriblandt
diskusdegeneration og spondylartrose [1-3]. Facetleddene er en velkendt arsag til leenderygbesver
med diffus non-radikulaer smerterudstraling hvor billeddiagnostik ikke viser tegn til
nervekompression [4-6]. Radikulare smerter opstar derimod ved pavirkning af en nerverod, hvor
smerter eller fgleforstyrrelser mere praecist fglger den pageeldende nerves innervationsomrade,
hyppigst til under knaniveau [7]. Iser facetleddene pa niveauerne L4/L5 og L5/S1 menes at vere
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en arsag til non-radikulare smerter, indimellem til under knzniveau [6]. Der findes endnu ingen
diagnostiske metoder der med sikkerhed kan afgare hvilke strukturer smerten udgar fra, men for at
sandsynliggere facetleddene som smertegenerator, kan der anvendes diagnostisk facetledsinjektion
[1,4]. Ved mistanke om nervekompression udfgres magnetisk resonans (MR)-skanning der, hos
patienter med uspecifikt l&enderygbesveer, seedvanligvis viser lettere degenerative forandringer som
er almindeligt forekommende hos asymptomatiske voksne [1-3].

Hvorvidt uspecifikt leenderygbesvaer skal handteres kirurgisk eller konservativt er fortsat
omdiskuteret. Den generelle holdning er, at kirurgi skal forbeholdes en ngje selekteret patientgruppe
med sveere intraktable smerter, som er resistente for konservative behandlingsformer [2,8,9]. Denne
patientgruppe tilbydes traditionelt en stivgarende operation (spondylodese) med det formal at
stabilisere et eller flere bevaegelsesrelaterede smertefulde segmenter [9]. Ifalge flere studier er der
dog varierende succesrate ved spondylodese (dese). Der synes desuden at veere risiko for abnorm
eller kompenseret bevaegelse i tilstadende segmenter, som pa leengere sigt kan medfare instabilitet
[10-12].

Indenfor de sidste artier er der sket en hastig udvikling inden for minimal invasiv rygkirurgi [13].
Man kan saledes handtere lumbal spinalstenose og leenderygbesveaer med non-radikuleer
smerteudstraling, ved implantering af interspings device (spacer) mellem processi spinosi. Herved
gges tveersnittet i spinalkanalen og den foraminale hgjde, foruden at facetleddene aflastes. 1 1986
blev en af de farste spacere, Wallis (Abbott Spine), introduceret i Europa. Siden er flere modeller
udviklet med det formal, at indga som alternativ til enten konservativ behandling eller de
traditionelle invasive metoder som laminectomi eller spondylodese [14,15]. X STOP (Kyphon),
som blev godkendt i 2005 er en af de bedst afpravede spacere. Flere randomiserede, kliniske studier
har vist god effekt pa neurogen claudicatio og facetledsrelaterede smerter [13,14]. En nyere spacer,
In-Space (Synthes), har den fordel er at den implanteres perkutant ved lateral adgang og kort
operationstid (Figur 1 og 2) [16]. De tidligere modeller kraever aben posterior adgang. Klinisk
evaluering af In-Space blev farst indledt i 2006, hvorfor der endnu ikke foreligger vaesentlig
litteratur om dens anvendelse [17].

Figur 1 Figur 2
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Siden 2008 er der, pa RygCenter Mglholm, Privathospitalet Mglholm A/S, foretaget lumbale
operationer med In-Space pa en selekteret patientgruppe. Det primzre formal med dette studie var
at vurdere om In-Space, hos disse patienter, har haft klinisk effekt pa lende- og eller bensmerter
samt fysisk funktionsniveau. Sekundeert blev patienttilfredshed samt hvor stor en andel der er vendt
tilbage i arbejde, undersggt ud fra patienternes selv-rapportering.

Materiale og metode

Materiale

Det kliniske materiale bestod oprindeligt af 22 konsekutivt opererede patienter i perioden 2008-
2010. Alle operationer var udfart af to kirurger pa RygCenter Mglholm pa baggrund af kronisk
facetledsrelateret l&enderygbesvear med eller uden non-radikulaer smerteudstraling.
Operationsindikationen blev stillet ved neurokirurgisk vurdering baseret pa diagnostisk
facetledsinjektion, med selv-rapporteret effekt. For endelig inklusion til studiet skulle der foreligge
underskrevet samtykkeerklering (bilagl) samt tilstreekkeligt besvarede spgrgeskemaer.
Eksklusionskriterierne var MR-verificeret lumbalt nerverodstryk pga. diskusprolaps, spinal- eller
recess stenose, stemmende overens med symptomgivende fund ved objektiv undersggelse.

Metode

Resultatopgerelsen blev foretaget retrospektivt og udfart ved journalgennemgang, opfelgende
samtale og spgrgeskemaundersggelse. Der var ikke anvendt kontrolgruppe. Til vurdering af
behandlingseffekt blev indhentede data, vedrgrende for og efter operation, sammenlignet.
Patienterne blev identificeret ved gennemgang af et register over alle implantatoperationer,
foretaget pa RygCenter Mglholm.

Litteratursegning

Litteratursggning blev foretaget i databasen PubMed Medline og Cochrane Library. Eksempler pa
sggeord: Chronic low back pain AND treatment AND lumbar spine surgery AND outcome
measures. Pathogenesis AND facet OR zygapophyseal joint AND lumbar spine. Funktionen
“related citations” blev benyttet til videre sggning. Begransninger blev sat til sprogene engelsk og
dansk, publiceret indenfor de seneste 10 ar.

Baselinekarakteristika og operative data

Praeoperative oplysninger om alder, kan, smerteproblematik, diagnostik, og tidligere rygkirurgi blev
indhentet ved gennemgang af patientjournaler. Operative data, vedrgrende operationsniveau samt
starrelse af spacer blev ligeledes indhentet ved journalgennemgang (bilag 2).
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Effektmal

To spargeskemaer blev benyttet. Visual Analogue Scale (VAS) , et skema til maling af
smerteintensitet. Roland-Morris Disability Questionnaire (RMDQ), et funktionsspecifikt skema til
leenderyg- og bensmerter. Idet spargeskemaerne ikke er blevet udfyldt preeoperativt, er de originale
versioner endret til datid (praeoperativ version). De originale versioner (postoperativ version) er
benyttet til vurdering af smerte og fysisk funktion, ved opfalgning. VAS er anvendt i den klassiske
udgave som en 100 mm vandret linie, forsynet med ankre i hver ende (bilag 3 og 4). Skalaen gar fra
0-100 hvor 0 svarer til ”ingen smerte” og 100 svarer til ”varst teenkelige smerte”. Ryg- 0g
bensmerter scores pa hver sin skala, som ”gennemsnitlige smerter de sidste 14 dage”. RMDQ er en
modificeret udgave af det oprindelige Roland-Morris Disability Questionnaire, der indeholder 24
spergsmal hvori frasen ”pa grund af mit rygproblem” indgar. RMDQ, der her anvendes, bestar
derimod af 23 spergsmal, sa der i stedet indgar ”pa grund af mit rygproblem eller bensmerter”
(bilag 5 og 6). Denne version er desuden den eneste udgave der er oversat og valideret pa dansk
[18]. Skalaen gar fra 0-23, hvor 0 svarer til ingen funktionsnedszttelse” og 23 svarer til “sveer
funktionsnedsattelse”. Scoring foretages ved at hvert ja-svar giver 1 point [19]. En &ndring i VAS
pa > 15 point (skala 0-100), er betragtet som veerende klinisk relevant, malt som forskellen mellem
far- og efter intervention [20]. PA RMDQ er en @&ndring p& > 3 point vurderet klinisk relevant [18].
Resultaterne i dette studie blev baseret pa denne antagelse. Patienttilfredshed samt hvor mange der
efter operationen er vendt tilbage i arbejde blev registreret ved opfalgende samtale.

Invitation til opfglgning

Patienter der opfyldte inklusionskriterierne blev kontaktet telefonisk, med information om studiets
formal og inviteret til deltagelse i en opfglgende samtale. Alle samtaler blev gennemfart i
september 2010, pa Privathospitalet Mglholm, af 45-60 min varighed.

Fremgangsmade, opfalgning

Ved samtalen fik patienterne indledningsvis instruktion i besvarelse af spagrgeskemaer hvorefter de
udfyldte de postoperative versioner. Efterfglgende blev der udleveret de samme spgrgeskemaer, i
preeoperative versioner, som de blev bedt om at udfylde derhjemme efter minimum to dage. Ved
afbud blev der tilbudt en erstattende telefonsamtale, med samme instruktion og gennemgang, som
ved personligt fremmgade. Ved accept, blev de to versioner af spgrgeskemaerne tilsendt, med dages
interval.

Statistik
Der er anvendt deskriptiv statistik.

Etik

Ved behandling af patientdata fik hver patient tildelt et tilfeeldigt nummer, saledes at hverken navn
eller personnummer fremgik. Nar personoplysninger er anonymiserede og uidentificerbare, kreeves
der ikke anmeldelse til Datatilsynet [21]. Spargeskemaundersggelser har, siden 2003, ikke kraevet
anmeldelse til Videnskabsetisk Komité [22].
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Toogtyve patienter blev identificeret og inviteret til deltagelse. Femten patienter mgdte op til
opfalgende samtale. Syv blev forhindret, heraf gnskede én at udga pa grund af igangverende
udredning for anden sygdom og én udeblev fra samtalen. De resterende fem gnskede fortsat at
deltage, men i stedet via telefon og med tilsendte spgrgeskemaer. Tyve patienter returnerede de
besvarede spargeskemaer og blev dermed inkluderet i studiet. Den mediane opfglgningstid, fra
operationstidspunkt til inklusion, var 10 mdr (4-16 mdr). Medianalderen ved operation var 49 ar
(43-80), heraf var 50% meend (Tabel 1). I alt blev 21 spacere indsat pa de 20 patienter, 19 pa niveau

L5/S1 og to pa L4/L5. Den gennemsnitlige operationstid var 20 min.

Tabel 1. Baselinekarakteristika registreret ved journalgennemgang og opfalgende samtale.

Preeoperative data

n

(%)

Kan

Alder

Dominerende smerter

Diagnostisk facetledsinj.

Tidligere rygoperation

Kvinder
Meaend

40-49
50-59
60-69
70-79
>80

Lenderyg> ben
Ben > lenderyg
Begge

God effekt
Ingen effekt

Nej
Ja, p& samme niveau
Ja, pa tilstedende niveau

(50)
(50)

(55)
(35)
(®)
(0)
©®)

(15)
(15)
(70)

(100)
(0)

(55)
(30)
(15
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Effekt

Resultaterne for den samlede gruppe viste, at 60% (12/20) opnaede klinisk relevant effekt ved bade
VAS og RMDQ. Pa hver enkelt parameter, er der fundet klinisk relevant effekt hos 55% med
leendesmerter, hos 71% med non-radikulare bensmerter og 65% opnaede klinisk relevant effekt pa
fysisk funktion. Ifglge patienternes eget udsagn, var 50% helt (8/10) eller delvis tilfredse (2/10) med
operationsresultatet. | patientgruppen var 45% (9/20) tidligere opereret for lumbalt rodtryk, pa
samme eller tilstadende niveau. Blandt de, der ikke tidligere var opereret, opnaede 73% (8/11)
effekt pa bade smerte og funktion og 73% (8/11) var helt eller delvis tilfredse med resultatet. Hos
patienter der tidligere var rygopereret opnaede 56% (5/9) effekt pa bade smerte og funktion og 22%
(2/9) var tilfredse med resultatet af operationen (Tabel 2).

Tabel 2. Resultater hos hele patientgruppen samt opdeling i grupper af “tidligere rygopereret” og "ikke tidligere
rygopereret”, vurderet ved VAS og RMDQ), foruden selv-rapporteret patienttilfredshed.

Hele gruppen  Tidl. rygopereret Ikke tidl. rygopereret

Effektmal Effekt n=20 (%) n=9 (%) n=11 (%)
Samlet effekt, VAS og RMDQ Ja 12 (60) 5 (56) 8 (73)
Nej 8 (40) 4 (44) 3(27)
VAS, lendesmerter Ja 11 (55) 3(33) 8 (73)
Nej 9 (45) 6 (67) 3(27)
VAS, bensmerter Ja 12 (71) 4 (50) 8 (89)
Nej 5 (29) 4 (50) 1(11)
RMDQ Ja 13 (65) 5 (56) 8 (73)
Nej 7 (35) 4 (44) 3(27)
Patienttilfredshed Ja 8 (40) 2(22) 6 (55)
Delvis 2 (10) 0 (00) 2 (18)
Nej 10 (50) 7 (78) 3 (27)

Fastholdelse pa arbejdsmarkedet

Samlet set kom 78% (14/18) enten i arbejde, arbejdspravning eller under omskoling. Her er
fraregnet de to patienter der henholdsvis modtog folke- eller fartidspension. Andelen af patienter,
der inden operation var i job og som efterfglgende vendte tilbage, var 92% (11/12). Af de seks
patienter der inden operation var sygemeldt, kom 50% (3/6) i arbejdspravning eller omskoling
(Tabel 3).

Tabel 3. Arbejdsstatus, praeoperativt versus ved opfalgning. To patienter er ikke medtaget idet de
praoperativt modtog henholdsvis folke- og fartidspension.

Arbejdsmarkedsstatus Praeoperativt vs. opfalgning n (%)
Tilknyttet arbejdsmarkedet (n=18) I job-ijob 11 (61)
I job - sygemeldt 1 (5,5)
Sygemeldt - i jobprgvning/omskoling 3 17)
Sygemeldt - sygemeldt 2 (11)
Sygemeldt - fgrtidspension 1 (5,5)




Diskussion

Der findes endnu ingen succesfuld behandling for uspecifikt leenderygbesveer og dermed ingen
garanti for effekt, trods mange forskellige behandlingstilbud. Alment accepterede diagnostiske
kriterier er mangelfulde hvorfor der ofte ma veelges en individuel behandlingsstrategi [1,5]. |
Danmark, savel som i andre lande, er der set en stigende incidens af rygkirurgi for degenerative
ryglidelser [9,23]. Ved dese-kirurgi ses der flere komplikationer end ved anden rygkirurgi, hvorfor
operationen kun bgr udfgres pa sneever indikation [1,9]. Imidlertid er interspings device udviklet
som alternativ til de traditionelle kirurgiske og konservative behandlingstilbud. Effekten er primaert
undersggt hos patienter med mild til moderat degenerativ spinalstenose [11,14,24]. Et nyt
biomekanisk studie har vist, at In-Space er velegnet til dynamisk stabilisering. Ekstension af det
implanterede niveau og trykket pa diskus blev reduceret signifikant, uden samtidig at medfare
accelereret degeneration i tilstadende segmenter [12]. Denne form for degeneration er, pa laengere
sigt, en formodet risiko ved dese-kirurgi [10-12]. Et andet studie har undersggt de radiologiske
endringer, hos 25 patienter efter operation med In-Space. Resultaterne viste at afstanden mellem
prosessi spinosi og den foraminale hgjde og bredde blev gget, tydende pa en dekompressiv effekt.
Endvidere blev hgjden af diskus gget posteriort, hvilket synes at medfgre en aflastende effekt pa
facetleddene. Resultaterne var i overensstemmelse med studier af lignende spacere [25]. Fordelen
ved In-Space, modsat de andre typer, er den semi-invasive perkutane teknik, hvor de paraspinale
muskler og det interspinale ligament kun leederes svarende til spacerens stgrrelse [16].

Kantelhardt et al har undersggt effekten af In-Space, hos 45 patienter med mild til moderat
spinalstenose. Derudover havde 38% samtidige leendesmerter og 27% havde mild spondylolistese.
Ved 1-ars opfglgning rapporterede 42% om god eller fremragende effekt pa neurogen claudicatio
og radikuleaere smerter. | gruppen der samtidig havde leendesmerter, opnaede 26,7% god eller
fremragende effekt pa deres rygsmerter [14]. Et review af Chou et al har ved gennemgang af flere
randomiserede, kliniske studier fundet evidens for at X STOP har bedre effekt end konservativ
behandling, bestaende af epidurale injektioner, smertestillende medicin eller fysioterapi.
Behandlingsindikationen var spinalstenose, med symptomlindring ved lumbal fleksion. Afhangig
af forskellige effektmal var den samlede kliniske succes, ved 2-ars opfalgning, 48-63% i X STOP-
gruppen, modsat 5-13% i den konservativt behandlede gruppe [8]. Et review og en meta-analyse har
gennemgaet flere af de samme randomiserede, kliniske studier, som har undersggt effekten af dese-
kirurgi versus konservativ behandling, hos patienter med uspecifikt leenderygbesveer. Der blev
fundet moderat evidens for at dese-kirurgi er mere effektiv end ikke-intensiv fysioterapi, men kun
svag evidens, hvis kontrolgruppen modtager intensiv fysioterapi i kombination med kognitiv
adfeerdsterapi [8,9]. Et studie af Fritzell et al fandt bedre effekt af dese i forhold til konservativ
behandling. Her rapporterede 63% i den kirurgiske gruppe at havde faet det bedre eller meget bedre,
modsat kun 29% i kontrolgruppen, der modtog mindre intensiv fysioterapi [26]. Generelt viser
erfaringen at 50-70% opnar effekt af dese-kirurgi, hvis en stram patientselektion overholdes [1].
Ovennavnte studier er dog sveere at sammenligne med det aktuelle studie, idet der er anvendt
forskellige inklusionskriterier, maleredskaber og effektmal.




| aktuelle studie, er effekten af In-Space, blevet undersggt pa en patientgruppe med
facetledsrelateret leenderygbesveer. Preeoperativt, preesenterede de sig med en kombination af
leendesmerter og eller non-radikuleere bensmerter. Med en median opfelgningstid pa 10 mdr., blev
der i den samlede patientgruppe, fundet klinisk relevant effekt pa bade smerter og funktionsniveau
hos 60% (12/20) foruden at 50% udviste hel eller delvis tilfredshed. Flest patienter (71%) opnaede
effekt pa non-radikulare bensmerter. Ved litteraturgennemgang er der ikke fundet lignende
opgarelser af interspingse spacere, idet de mere specifikke MR-verificerede ryglidelser indtil videre
har veeret i fokus.

Det bemaerkes, at 45% af patientgruppen (9/20) tidligere var rygopereret, pa samme eller
tilstedende niveau, som In-Space blev indsat. Blandt de ikke tidligere opererede opnaede 73%
effekt pa bade smerte og funktion og 55% var tilfredse. | gruppen af tidligere opererede, derimod,
opnaede 56% effekt pa bade smerte og funktion og kun 22% udviste tilfredshed. Samlet set opnaede
flest patienter reduktion i bensmerter, hos hvilke andringen 18 mellem 20-96 point pa VAS. Lande-
og bensmerter blev separat scoret for at kunne skelne mellem smerteudbredning. Da de forskellige
typer af spacere, primaert er undersggt pa patienter med spinalstenose, er det typisk en effekt pa
udstralende bensmerter og gangdistance, der har vearet opmarksomhed pa. Imidlertid har alle
patienterne, i dette studie, praesenteret sig med samtidige leendesmerter, hvorfor det var interessant
at se om de kunne afhjelpes. Resultaterne viste at 55% opnaede reduktion i leendesmerter hvor
@ndringen ved VAS score 1a mellem 25-60 point. Det er sveert at forklare hvorfor den gnskede
effekt, iser hos tidligere rygopererede, ikke blev opnaet. Eventuelt kan modic-forandringer teenkes
at medvirke til fortsatte smerter. Preeoperativ MR-skanning, har hos flere af patienterne, netop vist
denne forandring. Endvidere bar det overvejes, hvorvidt In-Space er et godt valg til patienter som
tidligere er opereret pa samme- eller tilstedende niveau. Andelen der udviste tilfredshed med
behandlingen svarede til de patienter der opnaede mest markant effekt pa bade leendesmerter,
bensmerter og funktionsniveau. Patienttilfredshed afhanger af den individuelle forventning til et
behandlingsresultat, hvilket ikke ngdvendigvis afspejler den opnaede effekt pa smerte og funktion.
Tydeligvis oplevede halvdelen af patientgruppen ikke en tilstreekkelig symptombedring til at deres
forventninger blev opfyldt. | perioden fra operation til opfalgende samtale, har tre patienter faet
foretaget yderligere rygkirurgi, af hensyn til vedvarende lende- og eller bensmerter. Ydermere er
tre patienter, ifalge eget udsagn, revurderet hvor der er fundet indikation for yderligere kirurgi, som
endnu ikke er udfert.

Et mere objektivt mal var, at se pa hvor mange der efter operation med In-Space, vendte tilbage i
arbejde. Inden operation var 12 patienter i arbejde, heraf vendte 92% tilbage (11/12). Mere
interessant er det at se pa gruppen, der inden operation var sygemeldt. Her vendte ingen i arbejde,
men derimod kom 50% (3/6) i arbejdspravning eller omskoling. Til sammenligning, fandt Fritzell et
al, at blandt dem der inden behandling var sygemeldt, vendte 36% tilbage i arbejde efter at have
faet foretaget dese-kirurgi. | modsatning hertil vendte kun 13% tilbage i arbejde, i kontrolgruppen
der modtog mindre intensiv fysioterapi [26]. | sidstnaevnte studie er det muligt, at den konservativt
behandlede gruppe, tidligere har afprgvet samme behandling, ogsa med sparsom effekt, eftersom
det forventes at alle konservative behandlingstilbud er udtemte, inden der randomiseres til kirurgi
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eller non-kirurgi. Ifelge den danske MTV-rapport ”Ondt i ryggen” er det velkendt at
leengerevarende sygemelding medfarer stor risiko for ikke at vende tilbage pa arbejdsmarkedet [1]. |
aktuelle studie vendte 78% enten tilbage i arbejde, i arbejdspravning eller omskoling. Hvorvidt
dette er tilfredsstillende, skal sammenstilles med at der er tale om en sver gruppe at fastholde pa
arbejdsmarkedet. Formodentlig ville en del af disse patienter slet ikke kunne fortsaette deres job
uden behandling.

Ud fra dette retrospektive studie, er In-Space vist at have effekt pa smerter og fysisk funktion hos
60% af den samlede patientgruppe. Den opnaede symptombedring, skal ses i forhold til de
traditionelle behandlingstilbud, der generelt ikke viser bedre resultater. Tidligere har
behandlingsmulighederne for denne patientgruppe vaeret udtgmte, nar konservativ behandling har
fejlet, og der ikke er fundet indikation for mere omfattende rygkirurgi. Eftersom proceduren ved In-
Space er semi-invasiv kan den betragtes som en mellemting mellem konservativ behandling og
traditionel rygkirurgi. Samtidig er operationen reversibel, idet spaceren kan fjernes, saledes at der
fortsat er mulighed for dese. Det tyder pa at patienter med non-radikulaere bensmerter samt patienter
der ikke tidligere er lumbalt opererede, er blandt dem der far bedst gavn af In-Space. Ved stram
patientselektion synes In-Space derfor at veere et alternativ til tidligere behandlingstilbud, hos
patienter med facetledsrelateret leenderygbesveer. Der kan dog ikke konkluderes noget endeligt ud
fra dette forholdsvis lille patientmateriale, hvorfor der er behov for at fremtidige studier fokuserer
pa en nermere afklaring af operationsindikation. Imidlertid er et multi-center randomiseret
kontrolleret forsgg pabegyndt, juni 2008 med det formal at sammenligne In-Space med X STOP, i
behandlingen af moderat degenerativ lumbal spinalsstenose. Forsgget forventes afsluttet december
2011 [27]. Det ville dog ogsa veere gnskeligt at fa undersggt effekten hos en patientgruppe,
sammenlignelig med den i dette studie, i en starre prospektiv undersggelse. Samtidig er der ogsa
behov for at vurdere In-Space i forhold til bade dese-kirurgi og konservativ behandling. Flere
prospektive studier med starre populationer vil forhabentlig give mere brugbar viden i fremtiden.

I den foreliggende litteratur er der generelt manglende ensartethed i studiedesign,
behandlingsindikation og diagnostiske kriterier. Studier der undersgger effekten af dese varierer i
procedure idet der ikke er enighed om hvilken der bar foretrekkes [8,9]. Dette synes at afhaenge af
patienternes individuelle smerteproblematik, den enkelte kirurgs erfaringer med metoden, samt
vanlig rutine pa det pageeldende hospital. Forskellige effektmal og malemetoder ger desuden
tidligere studier usammenlignelige og evidensen mangelfuld. Det aktuelle studie er begreenset af det
retrospektive design og variationen i opfglgningstid, foruden det lille patientmateriale uden
kontrolgruppe til sammenligning. Der var et frafald pa 9% (2/22) ved inklusion til studiet, hvilket
kan have pavirket resultaterne. Spargeskemaerne var ikke udfyldt praeoperativt, hvorfor det har
veeret ngdvendigt at sparge tilbage, med risiko for recall-bias. Nar der anvendes helbredsrelaterede
spgrgeskemaer, bgr de altid udfyldes bade fer og efter en intervention, uden andring i de originale
versioner. | dette studie, blev den originale version af RMDQ &ndret til datid. Der er derfor risiko
for spargeskemaet ikke maler det det har til hensigt, hvilket mindsker validiteten. Samtidig er bade
pree- og postoperative spargeskemaer udfyldt med fa dages mellemrum. Dette kan have indvirket pa
besvarelsen. For at begraense risikoen for, at patienterne pracist kunne huske hvad de svarede ved
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opfalgningssamtalen, blev de instrueret i at vente minimum to dage med at udfylde de praeoperative
versioner. Ved opfelgning deltog 75% i personlig samtale, 25% i telefonsamtale. Herved har
omstendighederne veeret forskellige, men det blev tilstraebt at begge grupper fik samme
gennemgang. Det kan ikke udelukkes at de fremkomne resultater er blevet pavirket af ovennavnte.
Fraset disse begraensninger var selve patientgrundlaget sammenligneligt pa flere punkter. Dels var
alle opereret pa samme indikation og hovedparten af én kirurg. Dertil kommer at praeoperativ MR-
skanning blev vurderet af samme radiolog med udelukkelse af interobservatgr-variation.

Konklusion

Der blev foretaget en retrospektiv resultatopgerelse over effekten af lumbale operationer med In-
Space. Fordelen ved denne operationsmetode er, at den udfares ved perkutan lateral teknik med kort
operationstid. Hos en patientgruppe med facetledsrelateret leenderygbesvaer opnaede over halvdelen
effekt pa lendesmerter, bensmerter og fysisk funktion, foruden at hovedparten vendte tilbage i
arbejde. Der blev opnaet bedst effekt i gruppen der ikke tidligere var rygopereret, hvor flertallet
udviste hel- eller delvis tilfredshed. Desuden blev der opnaet bedre effekt pa non-radikuleaere
bensmerter, end pa leendesmerter. Ved stram patientselektion, synes In-Space at kunne indga som
alternativ til tidligere behandlingstilbud. Der er dog behov for flere prospektive studier, med starre
0g mere ensartede populationer, for neermere afklaring af operationsindikation og effekt.
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