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Forord

Det framgar av Whiplashkommissionens huvudrapport, som publicerades
2005, att antalet rapporterade svara skador orsakade av whiplashvald har
Okat markant under de senaste 20 aren.

Manga personer med langvariga whiplashskador upplever att de behand-
lingar som idag erbjuds i den svenska sjukvarden inte hjélper tillrickligt bra.
Det forekommer att en del av dessa personer soker sig utomlands for att fa
kirurgisk behandling av sina besvér. Dessa behandlingsmetoder har blivit
alltmer efterfrigade av patienter dir ingen annan behandling hjélper. Reger-
ingen beslutade i augusti 2006 att ge Socialstyrelsen i samarbete med Sta-
tens beredning for medicinsk utvardering (SBU) uppdraget att inventera be-
fintlig dokumentation av tva olika kirurgiska behandlingar. Socialstyrelsen
och SBU fick dven i uppdrag att vid behov beskriva forutsittningarna for
studier av dessa kirurgiska behandlingar av whiplashskador 1 Sverige.

En del av uppdraget har varit att genom en systematisk litteratursokning
bedoma den vetenskapliga dokumentation som finns om diagnostik och ki-
rurgisk behandling av langvariga besvér efter whiplashvald. En annan del
har varit att efter genomgéng av befintlig dokumentation beddma behovet
och ge en beskrivning av forutsittningarna for att genomfora vetenskapliga
studier av tva kirurgiska behandlingsmetoder i1 Sverige. Uppdraget har dven
omfattat att bedoma och ge exempel pa de ekonomiska konsekvenser som
kan uppkomma i samband med att genomfora dessa vetenskapliga studier i
Sverige.

I rapporten anvinds ordet whiplash for att beskriva det vald som paminner
om en pisksndrt och framfor allt kan drabba de personer som blir pakorda
bakifran vid en olycka.

Uppdraget har genomforts som ett samarbetsprojekt mellan Socialstyrel-
sen och SBU. I arbetsgruppen har ingatt Sylvia Myrsell (projektledare) och
Pernilla Ek fran Socialstyrelsen, Jonas Lindblom och Anders Norlund fran
SBU. Rapporten dr sammanstélld av Sylvia Myrsell.

Bo Lindblom
Avdelningschef
Halso- och sjukvardsavdelningen
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Sammanfattning

I slutet av augusti 2006 fick Socialstyrelsen uppdraget att 1 samarbete med
Statens beredning for medicinsk utvédrdering (SBU) inventera den veten-
skapliga dokumentation som finns av triggerpunktskirurgi och stabiliserande
kirurgi som behandlingsmetod vid skada efter whiplashvald och utifrén in-
venteringen bedoma behovet av att forbattra det vetenskapliga laget for des-
sa metoder. Uppdraget omfattade dven att utreda forutsittningarna for att
genomfora vetenskapliga studier av triggerpunktskirurgi och stabiliserande
kirurgi vid langvariga besvir efter whiplashvéld i Sverige om det finns be-
hov av att forbéttra den vetenskapliga dokumentationen.

Av Whiplashkommissionens huvudrapport framgar att antalet svéra ska-
dor efter whiplashvald har 6kat de senaste 20 dren. Ett antal patienter som
drabbas av whiplashskada upplever att de behandlingsmetoder som erbjuds i
den svenska hélso- och sjukvarden inte ir tillrdckliga. En del av dessa per-
soner valjer att soka andra behandlingsmetoder utomlands, vanligtvis trig-
gerpunktsoperation eller stabiliserande operation. En grundliggande frige-
stillning 1 uppdraget dr om dessa metoder dr forenliga med vetenskap och
beprovad erfarenhet.

Kunskapsldaget om de tvé kirurgiska behandlingsmetoderna &r bristfalligt
och detta &r otillfredsstéllande framfor allt ur ett patientperspektiv med fo-
kus pé patientens ritt till ett kunskapsbaserat och &ndamalsenligt omhénder-
tagande.

Malet dr att ge personer med ldngvariga besvir efter whiplashvald moj-
lighet att f4 den behandling som bedoms ge det bista resultatet utifrdn en
diagnostiserad skada. For att nd malet behover kunskapsldget forbéttras nar
det géller resultat, risker och komplikationer vid de kirurgiska behandlings-
metoderna. Kunskapsldget behover ocksa forbattras nér det géller diagnosti-
ken infor val av behandlingsmetod.

Kontakterna med patientféreningarna har varit betydelsefull i arbetet med
uppdraget. Det finns ett stort engagemang och intresse hos foreningarnas
medlemmar att forbéttra mojligheterna till att varje individ skall f4 den be-
handling som beddoms ge det bésta resultatet bade avseende diagnostik av
skadan och den dérpa foljande behandlingen.

Ett antal medicinska experter har varit adjungerade till uppdraget. Exper-
ternas kunskaper och synpunkter har gjort det mdjligt for arbetsgruppen att
ge en beskrivning av forutsattningarna for att genomfora vetenskapliga stu-
dier av operationsmetoderna i Sverige. Experterna har framhallit hur bety-
delsefull diagnostiken dr vid whiplashskada och att de metoder som anvénds
maste vara tillforlitliga.

Den systematiska litteraturgenomging som har genomforts visar att det
idag inte finns tillrdcklig vetenskaplig dokumentation avseende radiologisk
diagnostik, triggerpunktskirurgi enligt doktor Ake Nystroms metod eller
stabiliserande kirurgi enligt doktor Abbas Montazems metod vid behandling
av whiplashskador.



Med utgéngspunkt fran att den vetenskapliga dokumentation som finns
idag dr bristfallig har Socialstyrelsen och SBU gjort bedomningen att den
behover forbéttras for att man ska kunna bedéma om aktuella kirurgiska me-
toder #r i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Aven for dia-
gnostiska metoder behdver kunskapslidget forbattras.

Socialstyrelsen har bedomt att det i Sverige finns den kompetens som
krivs for att genomfora vetenskapliga studier av stabiliserande kirurgi vid
diagnostiserad instabilitet. En korrekt och tillforlitlig diagnos ar en forut-
sdttning for behandling med stabiliserande operation. Triggerpunktskirurgi
stdller ddremot inte samma krav pd radiologisk diagnostik infor operation.
Indikationen for de operationer som utfors i USA dr huvudsakligen langva-
rig smirta efter whiplashvéld.

Det ér viktigt att en hdlsoekonomisk utvirdering inkluderas i de studier av
kirurgiska behandlingsmetoder vid langvariga besvir efter whiplashvald
som eventuellt kommer att genomforas i Sverige. En hilsoekonomisk utvér-
dering syftar till att pd ett strukturerat sitt jimfora kostnader och effekter av
tvd eller flera alternativ.



Uppdraget

Regeringen beslutade i slutet av augusti 2006 att ge Socialstyrelsen 1 samar-
bete med SBU uppdraget att inventera den vetenskapliga dokumentation
som finns om triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi hos patienter
med langvariga besvér efter whiplashvald.

Uppdraget omfattar dven att bedoma behovet av att forbdttra den veten-
skapliga dokumentationen for att kunna bedéma metodernas effekter och
risker. Socialstyrelsen skall dérefter bedoma fOrutsdttningarna for att
genomfora vetenskapliga studier i Sverige av triggerpunktskirurgi och stabi-
liserande kirurgi vid langvariga besvir efter whiplashvild om sddant behov
finns. En bedomning skall géras av de ekonomiska konsekvenser som kan
uppkomma i samband med eventuella vetenskapliga studier.

Uppdraget skall redovisas till regeringen (Socialdepartementet) senast den
15 februari 2007.

Skalen for regeringens beslut

Forutom ett mycket svart lidande for dem som har langvariga besvir efter
whiplashvald belastar denna typ av skador samhéllsekonomin. Antalet an-
méilningar till Trafikskadendmnden som géller svara whiplashrelaterade
skador har okat kraftigt under de senaste tvd artiondena.

Da kunskapslédget dr oklart avseende de tva kirurgiska behandlingsmeto-
dernas effekter och risker ger detta en osdkerhet betrdffande metodernas for-
enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet. Regeringen anser att detta
ar en otillfredsstillande situation och att kunskapsldget méste forbittras nir
det géller triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi vid behandling av
whiplashskador.

Bakgrund

Av Whiplashkommissionens huvudrapport, som publicerades 2005, framgér
att antalet rapporterade svédra skador efter whiplashvéld har okat avsevirt
under de senaste 20 aren. Whiplashkommissionen konstaterar att cirka 90
procent av alla patienter med symtom efter whiplashvéld blir besvérsfria el-
ler uppvisar endast lindriga besvir inom loppet av ndgra manader. Av reste-
rande 10 procent drabbas ungefar hilften av svéra langvariga besvir efter
skadetillfallet. Det framgar ocksa av rapporten att det dr svart att hitta en re-
habiliterande behandling for dessa patienter som leder till dtergéng i arbetet.
Denna typ av skada medfor manga ganger ett stort lidande for den drabbade
och kostar samhillet flera miljarder kronor varje ar.

Manga personer med whiplashskada upplever att de behandlingar som er-
bjuds i svensk sjukvérd inte &r tillrdckliga. En del av dessa personer véljer
att soka vard utomlands for att f4 andra typer av behandlingar. Dit hor tva
olika kirurgiska behandlingsmetoder, den ena &r en s kallad triggerpunkt-
soperation och den andra dr en stabiliserande operation av nacken. Trigger-



punktsoperationer utfors vid en klinik 1 USA och stabiliserande operationer
vid en klinik 1 Tyskland.

Vid omhéndertagandet av personer med besvir efter whiplashrelaterat
vald &r det viktigt att i ett sé tidigt skede som mojligt bedoma tillstandet och
stilla diagnos enligt WAD-klassifikationen (WAD = Whiplash Associated
Disorders). Detta beskrivs i ett konsensusdokument, Diagnostik och tidigt
omhéndertagande av whiplashskador, som &r framtaget av en expertgrupp
utsedd av Svenska Lékaresillskapet pa uppdrag av Whiplashkommissionen.
Att en korrekt diagnos stills innan val av behandling gors ar av storsta vikt
for resultatet av densamma.

Tekniken vid de bada operationerna skiljer sig helt fran varandra. Gemen-
samt for de bada metoderna dr att det har varit svart att hitta publicerad ve-
tenskaplig dokumentation som bygger pa kliniska studier och utvarderingar.
Ingen av metoderna har allmént accepterats av neurokirurger och ortopeder
eller natt nagon storre spridning utanfor de kliniker dar metoderna utveck-
lats. Triggerpunktskirurgi utgdrs endast av doktor Ake Nystrom vid Nebras-
ka Medical Center vid University of Nebraska. Stabiliserande kirurgi av
halsryggen dr en operationsmetod som anvands i mindre utstrickning i Sve-
rige, men vid andra diagnostiserade sjukdomstillstind med svér instabilitet.
Doktor Abbas Montazem vid Kreiskrankenhaus Biihl i Tyskland utfor sta-
biliserande kirurgi efter att ha diagnostiserat instabilitet i nacken efter whip-
lashvald.

Triggerpunktskirurgi innebér 1 korthet att patienten identifierar smartutlo-
sande punkter under huden 6ver axel- och skulderpartiet. Dessa punkter av-
lagsnas sedan kirurgiskt. Patienten dr vaken under storre delen av operatio-
nen och far sjilv ange de punkter som utldser smarta. Triggerpunktsopera-
tioner medfor inte att eventuell instabilitet 1 halsryggen atgérdas.

Stabiliserande kirurgi innebér att metallplattor borras fast med skruvar i
halsryggen for att stabilisera och pa sa sitt forhindra rorelser som utléser
smirta och andra besvérande tillstind med bl.a. smirta, huvudvérk och yrsel
som foljd.

Grundldggande fragestéllningar &r om metoderna dr forenliga med veten-
skap och beprovad erfarenhet, kan innebéra risk for vardskada och om det
finns evidens for att anvinda dem som behandlingsmetoder vids whiplashs-
kador.

Syfte och mal

Kunskapsldget ar bristfélligt och vetskapen om resultatet av behandlingarna
ar inte tillrdcklig. Detta dr otillfredsstillande ur ett patientperspektiv med
fokus pa ett kunskapsbaserat och dndamaélsenligt omhéndertagande och for
hilso- och sjukvérdspersonalen som skall utfora sitt arbete enligt vetenskap
och beprovad erfarenhet.
Uppdragets syfte har varit att
e ta reda pd vilken vetenskaplig dokumentation som finns om dia-
gnostik, triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi vid be-
handling av langvariga besvir efter whiplashvéld
e bedoma om den dokumentation som finns publicerad ger stdd for
respektive metod



e ge en beskrivning av forutséttningarna for att genomfora veten-
skapliga studier 1 Sverige efter att ha bedomt vilket behov som
finns av att forbattra den vetenskapliga dokumentationen om trig-
gerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi vid langvariga besvér
efter whiplashskada

e Dbeskriva de ekonomiska konsekvenser som kan uppkomma i sam-
band med genomforande av vetenskapliga studier 1 Sverige.

Det frimsta mélet med uppdraget ér att ge personer med ldngvariga besvér
efter whiplashvald mojlighet att fa den behandling som bedoms ge det bésta
resultatet utifrdn en diagnostiserad skada. For att kunna Overvdga behand-
ling med triggerpunktskirurgi eller stabiliserande kirurgi maste kunskapsla-
get forbéttras nér det giller resultat, risker och komplikationer med behand-
lingarna. Kunskapsléget behover ocksé forbéttras nér det géller diagnostiken
infor val av behandlingsmetod.

Avgransning av behandlingsmetoder

Uppdraget omfattar inventering och beddmning av den vetenskapliga do-
kumentation som finns om triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi
som behandlingsmetoder vid 1dngdragna besvir efter whiplashvéld. Kirur-
gisk behandling av denna typ av skada forekommer vanligtvis inte 1 Sverige.
I uppdraget ingdr inte att inventera och bedéma vetenskapliga studier och
utvirderingar av de behandlingsmetoder som anvinds i Sverige vid besvir
efter whiplashvald.

Triggerpunktsoperation och stabiliserande operation dr metoder som har
varit foremal for diskussioner nér det géller ersittning fran landstingen och
Forsdkringskassan. Vard och behandling utomlands ersédtts om behand-
lingsmetoderna ar forenliga med vetenskap och beprdvad erfarenhet. Be-
domningen har varit att de i uppdraget aktuella metoderna inte uppfyller
dessa krav.

Fragestallningar

e Finns det vetenskapliga studier publicerade som ger stdd for radiolo-
giska metoders tillforlitlighet vid diagnostisering av skador efter
whiplashvald med avseende pa kirurgisk behandling.

e Finns det vetenskapliga studier publicerade som ger stod for att trig-
gerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi har effekt vid behandling
av skada efter whiplashvald?

¢ Finns det behov av att forbittra den vetenskapliga dokumentationen
av triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi som behandlings-
metoder vid skada efter whiplashvald?

¢ Finns det forutsattningar for att genomfora vetenskapliga studier i
Sverige av triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi vid be-
handling av skada efter whiplashvald

e Vilka ekonomiska konsekvenser kan eventuella vetenskapliga studi-
er medfora?



Genomforande

Uppdraget har delats in i tva delar. Den forsta delen omfattar:

e En systematisk litteraturgenomgéng avseende publicerade studier om
radiologiska metoder for diagnostik infor behandling samt tva kirur-
giska behandlingsmetoder vid langvariga besvér efter whiplashvald.

e Att beddma dokumenterade vetenskapliga studier av radiologiska
metoder for diagnostik infor val av behandling.

e Att bedoma dokumenterade vetenskapliga studier och utvérderingar
av triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi som behandlings-
metod vid skada efter whiplashvald.

En systematisk litteratursokning har genomforts och dérefter har en bedom-
ning skett av den funna dokumentation. Opublicerat material inlimnat av dr.
Bengt H Johansson gillande stabiliseringsoperationer och dr. Ake Nystrém
gillande triggerpunktskirurgi har ocksa granskats och bedomts.

Den andra delen av uppdraget omfattar:

e Att beddma behovet av att forbittra den vetenskapliga dokumenta-
tionen med avseende pa metoder for diagnostik och kirurgisk be-
handling av whiplashskada vid langvariga besvir.

e Att bedoma forutséttningarna for att genomfora vetenskapliga studier
i Sverige om behov finns av att forbéttra den vetenskapliga doku-
mentationen.

e Att bedoma de ekonomiska konsekvenser som kan uppkomma i
samband med genomforande av dessa studier.

Socialstyrelsens vetenskapliga rdd i ortopedi och neurokirurgi samt experter
inom diagnostik, radiologi och rehabiliteringsmedicin har deltagit i en dis-
kussion om forutsittningarna for att genomfora studier i Sverige. Nio identi-
fierade patientforeningar med medlemmar som har besvir efter whiplash-
vald har deltagit med tva representanter var i en referensgrupp.
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Externa kontakter

Patientforeningar

Kontakterna med patientféreningar har varit en viktig del 1 arbetet med att
utreda forutséttningarna for studier av triggerpunktskirurgi och stabiliseran-
de kirurgi. I Sverige finns idag uppskattningsvis ett par hundra personer som
har genomgitt antingen triggerpunktskirurgi eller stabiliserande kirurgi.
Manga av dessa personer uppger att de har blivit forbéttrade efter operatio-
nen.

I whiplashkommissionens slutrapport finns sju stycken patientforeningar
identifierade med medlemmar som har besvir efter whiplashvald. Tva ytter-
ligare patientforeningar har tillkommit efter att rapporten publicerades.
Samtliga nio identifierade patientforeningar (se bilaga 3) har bjudits in att
delta med tva representanter fran respektive organisation vid ett mote pd So-
cialstyrelsen i december 2006. Sju av foreningarna deltog med representan-
ter vid mdtet. Motets syfte var framfor allt att ge arbetsgruppen mojlighet att
fa ta del av foreningarnas synpunkter, men ocksa att informera om uppdra-
get, vad som hade framkommit och hur arbetet fortskred. Det finns ett stort
engagemang hos ménga av de personer som har en whiplashskada och det
har varit till hjdlp 1 uppdraget att fa ta del av dessa personers erfarenheter.

Vid motet framkom att det finns forvantningar pé att uppdraget kommer
att leda till ett forbittrat omhédndertagande i svensk sjukvérd av whiplashs-
kadade patienter. Bade nér det géller att fa skadan diagnostiserad och val av
behandlingsmetod. Flera av métets deltagare framhdll att mojligheterna till
att bli opererad borde vara storre dn vad de ér idag. Vid motet framfordes
dven synpunkter pé att det dr viktigt att mojligheterna till att fa rehabiliter-
ing 1 Sverige forbattras. Bade for dem som fétt kirurgisk behandling och for
dem som inte har det.

Sammanfattningsvis har motet med patientféreningarna gett arbetsgrup-
pen vérdefulla synpunkter med tyngdpunkt pa vikten av ett bra bemdtande,
mojlighet till olika behandlingsalternativ inklusive kirurgiska metoder och
en bra rehabilitering. Detta sammantaget anses av patientforeningarna vara
den bésta végen till ett béattre omhidndertagande av personer som drabbats av
skada efter whiplashvald.

Adjungerade experter

Ett antal experter har varit adjungerade till uppdraget. I forsta hand har So-
cialstyrelsens vetenskapliga rad i neurokirurgi och ortopedi medverkat. Nar
det géller diagnostik, radiologi och rehabilitering har dven andra experter
deltagit pa forslag frdn vetenskapliga rdden. Experternas kunskaper och
synpunkter har varit till stor hjdlp vid beddmningen och beskrivningen av
forutséttningarna for att genomfora vetenskapliga studier av triggerpunktski-
rurgi och stabiliserande kirurgi 1 Sverige.
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Vid ett mote pd Socialstyrelsen 1 januari 2007 deltog de medicinska ex-
perterna. I det motet deltog dven representanter fran Sveriges kommuner och
landsting (SKL) och Forsdkringskassan. Matet syftade till att diskutera moj-
ligheter till och forutsittningar for att forbattra den vetenskapliga dokumen-
tationen av diagnostik, triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi vid
whiplashskada.

Genomgdende 1 diskussionen framkom vikten av att kunna stélla en kor-
rekt diagnos infor valet av behandlingsmetod. Om inte skadan kan diagnos-
tiseras med en metod som har vetenskapligt stod dr det inte ldmpligt att
genomfora studier av triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi pé pati-
enter med whiplashskador. I ett mindre antal publicerade studier finns svagt
stod for att vissa radiologiska metoder kan pavisa instabilitet efter whiplash-
vald. Det bedoms dock inte som tillrdckligt av experterna for att ligga till
grund for val av diagnostisk metod infor kirurgisk stabiliserande behandling.
Triggerpunktskirurgi atgidrdar inte en instabilitet 1 halsryggen utan gors i
smértlindrande syfte genom att smértande punkter avldgsnas kirurgiskt.

Ett forslag till alternativ som framfordes vid motet var att underséka moj-
ligheterna att folja upp svenska patienter som ir opererade av Ake Nystrom
eller Abbas Montazem. Forutséttningarna for detta dr dock dels ett medgi-
vande fOr att fa ta del av listor 6ver opererade patienter frn respektive kli-
nik 1 USA och Tyskland, dels att patienterna sjdlva godkédnner att delta i en
uppfoljning som gors i Sverige. Mdtesdeltagarna var eniga om att man i sa
fall maste vara observant pa att det finns en risk for vissa kvalitetsbrister sa-
som att materialet inte ar fullstindigt och att det ddrigenom kan ge en skev
bild av resultatet.

Sammanfattningsvis var motets deltagare dverens om att forst méste fra-
gan om diagnostiken 16sas, framfor allt vid fragestéllning om instabilitet i
halsryggen, sedan kan fokus laggas pd eventuella studier av stabiliserande
operation. Triggerpunktskirurgi utfors inte pd indikationen instabilitet.
Samtliga deltagare anser att det dr en mycket angeldgen friga att forbéttra
kunskapslaget, da det ligger i allas intresse att ge patienter med whiplashs-
kador ett s bra omhidndertagande som mojligt. Det dr emellertid av stor be-
tydelse att de behandlingsmetoder som erbjuds patienterna dr i enlighet med
vetenskap och beprovad erfarenhet, inte minst sett ur ett etiskt perspektiv.
Behandlingsalternativen skall ocksa vara forenliga med kraven pa god vard
och hog patientsikerhet.

Ovriga kontakter

Neurokirurgiska kliniken vid Lunds Universitetssjukhus och Stockholm
Spine Center har vid kontakter med Socialstyrelsen anmaélt intresse for att ge
forslag péd hur studier av de kirurgiska behandlingsmetoderna skulle kunna
genomforas.

Neurokirurgiska kliniken i Lund har vid ett mote pa Socialstyrelsen 1 no-
vember 2006 diskuterat mojligheterna att genomfora studier av stabilise-
ringskirurgi och triggerpunktskirurgi. Kliniken anser sig ha god kompetens
inom samtliga omraden, inklusive rehabilitering, for att kunna genomfora
studierna.

Stockholm Spine Center har vid ett mdte pa Socialstyrelsen i november
2006 presenterat sin idé om hur en studie géllande stabiliseringskirurgi kan
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liggas upp. Aven denna klinik anser sig ha god kompetens for att genomfora
en sadan studie.

Doktor Bengt H Johansson har kontaktat Socialstyrelsen och gett en be-
skrivning av Abbas Montazems metod att steloperera patienter med stabili-
serande kirurgi i nacken. Fram till och med &r 2006 hade ca 80 svenska pati-
enter blivit opererade med denna metod av dr. Abbas Montazem. Vid motet
uppfattade uppdragets arbetsgrupp att dr. Abbas Montazem samarbetar med
doktor Eckhard Volle (radiolog) i Miinchen nir det géller att diagnostisera
instabilitet. Enligt Nackskadeforbundet dr detta en missuppfattning. Abbas
Montazem stiller diagnosen huvudsakligen med en klinisk undersdkning dér
han faststiller instabilitet genom att kinna pa nacken. Den radiologiska me-
tod som Montazem anvinder r slétrontgen.

Ake Nystrom har ocksé varit i kontakt med Socialstyrelsen for ett mote dé
han gav en beskrivning av sin verksamhet med triggerpunktsoperationer vid
Medical Center vid University of Nebraska.
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Finns det vetenskaplig
dokumentation av metoderna?

Metod

Diagnostik

Litteratursokning i PubMed avseende diagnostik till whiplash (WAD) fram
till januari 2007 gav 311 traffar. Nir sokningen begriansades till magnetre-
sonanstomografi (MR) med provokation gav den 35 tréaffar. Samtliga rele-
vanta artiklar avseende MR bestélldes 1 fulltext varav 12 artiklar har inklu-
derats for bedomning. Forkortningarna MR, MRT och MRI 1 texten avser
samma typ av radiologisk unders6kning dvs. magnetresonanstomografi.

Behandling

Litteratursdkning avseende kirurgisk behandling av whiplash i databasen
PubMed resulterade 1 37 traffar. S6kningen avsag perioden januari 2003 till
oktober 2006 dvs. den systematiska litteraturoversikten av Seferiadis (2004)
bildade utgangspunkt for litteratursokningen av kirurgiska interventioner.
Kunskapslédget fram till 2003 finns beskrivet i Whiplshkommissionens rap-
port fran 2005. Kompletterande s6kningar 1 databaserna AMED, BA, CI-
NAHL gav sammanlagt 88 triaffar, men ingen ny relevant litteratur tillkom
(se bilaga 1).

Av 37 triffar bedomdes initialt 12 vara relevanta och bestélldes i fulltext.
Av dessa exkluderades tre fallbeskrivningar, fyra ingick i redan inkluderade
systematiska litteraturoversikter (varav tre avsag Cochrane), tre avsag retro-
spektiva sma studier utan kontroller, en avsag en jamforelse av tva typer av
skruvar vid fixering av ryggraden, samt en avsag diagnostik (MR med pro-
vokation) enligt rubriken men inneholl dven utfall av kirurgi. Den sistndmn-
da studien (Volle 2001) har granskats och bedomts. Referenslistor gav inget
ovrigt att bestélla

Ake Nystrom har tillhandahallit fyra opublicerade studier och Bengt H
Johansson en opublicerad studie. Dessa studier har granskats med utgéngs-
punkt enbart frin intern validitet.

Bedomningskriterier

Studier om diagnostik har bedomts enligt den mall for evidensgradering som
tillimpas for diagnostik inom projektet Tandlossning dvs. uppgifter om an-
tal observatorer och kappa-viarden (observerad dverensstimmelse justerad
for sannolikheten att dverensstimmelsen beror pa slumpen) for att ange att
undersokningens reliabilitet dr av stor betydelse vid bedomning av studiens
kvalitet.

Behandlingsstudier och systematiska kunskapsoversikter av behandlings-
studier har bedomts enligt den mall som tillimpas for Vaccinationsprojektet
och projektet Dyspepsi och reflux.
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Avgransningar
For studier av diagnostik av langvariga besvér efter whiplashskada har en
avgransning gjorts till MR med eller utan provokation.

Behandlingsstudier har avgrénsats till langvariga besvir efter whiplashs-
kada. Det innebér att utredningen inte har beaktat stabiliserande kirurgi i
nacken for andra tillstdind dn besvér efter whiplashskada, inte heller inter-
ventioner av triggerpunkter med anvdndning av annan metod &n den Ny-
strom anviander vid triggerpunktskirurgi.

Slutligen har uppdraget inte omfattat hdlsoekonomiska aspekter pa utred-
ning eller behandling av langvariga besvér efter whiplashskada varfor sada-
na studier heller inte har ingétt i litteratursokningen.

Diagnostik

For utvirdering av en ny undersdkningsmetods effektivitet bor, utdver per-
soner med for studien aktuella symtom, dven kontrollpersoner ingé i studien.
Vidare bor uppgifter om den diagnostiska metodens reliabilitet dvs. over-
ensstimmelse inom eller mellan olika undersdkare t.ex. uttryckt som korre-
lationskoefficient eller kappa-virde. Franvaro av uppgifter som stoder relia-
bilitet reducerar studiens kvalitet enligt SBU:s beddmning.

Magnetresonanstomografi (MR)

MR med provokation r en radiologisk metod som av vissa lakare tillimpas
for att bedoma om instabilitet foreligger 1 halsryggen. Denna metod anvénds
av bl.a. Eckhard Volle i Tyskland for att diagnostisera instabilitet efter
whiplashvald.

De tvé storsta studierna av denna metod saknar kontrollpatienter (Volle
2000 och 2001). En finsk studie (Mikkonen 2006) inkluderar kontroller till
personer med ldngvariga besvér efter whiplashvald. Enligt studien foreligger
signifikanta sjukliga fordndringar mellan patienter med kronisk whiplashs-
kada och 6vriga ingdende i studien med avseende pa alarligamenten och r6-
relse 1 C1 — C3 samt densutskottet vid C2.

En nederléndsk studie avsag att tillimpa den metod som Eckhard Volle
anvisar (Wilmink 2001) for att undersoka samband mellan symtom efter
whiplashskada och skada pa alarligamenten. Det kan enligt forfattarna av
studien inte styrkas att skada pa alarligamenten &r en orsak till langvariga
besvir efter whiplashskada.

Tva studier, en norsk och en svensk, anger att MR utan provokation inte
visar ndgra signifikanta skillnader mellan gruppen med whiplashpatienter
och kontrollgruppen (Borchgrevink 1997, Berman 1998).

Utforliga beskrivningar av samtliga studier géllande diagnostik med MR
vid ldngvariga besvér efter whiplashvild redovisas i bilaga 1.

Utredning av triggerpunkter for kirurgi enligt Nystroms metod
Sokningar 1 databaser gav inget resultat.
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Behandling

Publicerade originalstudier

Av publicerade studier om stabiliserande kirurgi finns endast en storre (Vol-
le 2001) (tabell 2, bilaga 1). Denna studie beskriver bdAde MR med provoka-
tion for att identifiera patienter for stabiliserande operation och utfall av
operationer. Inga kontrollpatienter ingar, vare sig for utredning eller behand-
ling. Resultat ldmnas for 42 av totalt 81 patienter med instabilitet 1 nacken
enligt diagnostik med MR med provokation. De opererade patienterna fick
forst stabiliserande fusionsoperation med hjidlp av skruvar, varefter dessa
kompletterades med metallplatta for ytterligare stabilitet nédr den initiala in-
terventionen inte ledde till stabilitet. Efter ett ar hade 6 av 42 (14 %) utveck-
lat pseudoartros, 3 (7 %) hade fatt fornyad operation. Av de 42 opererade
hade 25 (60 %) atergétt i arbete efter ett ar.

Ett grundldggande krav for att en behandlingsstudie ska kunna bidra till
det vetenskapliga stodet for behandlingen i fraga ar att studiens interna vali-
ditet kan anses vara tillfredsstillande. Detta innebér enligt anvdnd gransk-
ningsmall for bedémning av icke-RCT' studier att det finns nigon form av
kontroll- eller jamforelsegrupp, att eventuella storfaktorer har beaktats, och
att bortfall redovisas. I Eckhard Volles studie tillgodoses inte dessa krav,
dérfor kan denna studie inte ligga till grund for slutsatser baserade pa veten-
skapligt stod enligt SBU:s principer.

Opublicerade studier

Ake Nystrom har dversint fyra opublicerade studier varav tre ir forberedda
for att skickas till tidskrifter for eventuell senare publicering. Samtliga stu-
dier avser triggerpunktskirurgi, tre av fyra saknar kontrollpatienter och den
fjarde (Nystrém 2) har en jamforelsegrupp 1 form av nationella enkéter mot-
svarande svenska SCB:s ULF-undersdkningarna.

Studie nr 1 enligt dr att betrakta som en pilotstudie med 12 inkluderade
patienter.

Studien med den kortaste uppfoljningstiden (Nystrom 3), tvd veckor, om-
fattade 108 konsekutiva patienter. Enligt en fore- och eftermitning uppnad-
des for 69 procent av de opererade signifikant forbéttrat rérelseomfang jam-
fort med fore operationen.

En studie over ett ar inkluderar 20 patienter fran Sverige (Nystrom 4).
Med hjilp av oberoende utvirderare finner man vid fore- och eftermitning
att smarta definierad enligt VAS har minskat, livskvalitet dkat, samt ldke-
medelsforbrukning av smaértstillande minskat, i samtliga fall signifikant (ta-
bell 3, bilaga 1).

Studien med jimforelsegrupp 1 form av enkit till den amerikanska all-
ménheten (Nystrom 2) visar signifikant forbattring av livskvalitet matt enligt
SF-36, ett ar efter utford triggerpunktskirurgi.

Aven for dessa studier av Nystrom (1 — 4) foreligger problem med intern
validitet, jAmfor resonemanget ovan i anslutning till Eckhard Volles studie
(Volle 2001), varfor studierna enligt SBU:s principer for bedomning av stu-
diers relevans och kvalitet inte kan inkluderas for en bestimning av evidens.

'Randomized controlled trial, RCT, en undersdkning som &r bade randomiserad och jamfo-
rande (kontrollerad).
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Bengt H Johansson har presenterat en uppfoljning av svenska patienter
opererade 1 Tyskland enligt Eckhard Volles och Abbas Montazems princip
for fusionsoperation med anvindning av en metallplatta och skruvar. I en
uppfoljning av 27 patienter med fore- och eftermitning kunde 16 slutligen
inkluderas dvs. det foreligger en uppfoljning per protocol. Sammanlagt méts
32 olika symtom vilka besvaras med “alltid, ofta, sdllan, aldrig”. De olika
symtomen adderas till en totalsumma dvs. det foreligger en rétt forenklad
form av uppfoljning. Enligt forfattaren uppnéaddes signifikanta forbéattringar.
Denna opublicerade studie motsvarar inte grundldggande krav for att en si-
ker intern validitet ska anses foreligga.
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Finns det forutsattningar for att
genomfora studier i Sverige?

Diskussion

De tva kirurgiska behandlingsmetoder av ldngvariga besvir efter whiplash-
vald som uppdraget omfattar utfors inte 1 Sverige idag. Det forekommer
dock att diagnostiserad instabilitet efter whiplashvald behandlas med stabili-
serande steloperation som &r att jdmfora med den kirurgi som Abbas Monta-
zem utfor i Tyskland. Triggerpunktsoperationer anvands dédremot inte som
behandlingsmetod 1 Sverige. Det har heller inte framkommit vid inventer-
ingen av publicerad dokumentation att dessa metoder anvénds i ndgon storre
utstrackning 1 andra lander. Idag finns inte tillrdckligt med vetenskapligt
stod for att triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi av langvariga be-
svar efter whiplashvald ska kunna ses som vetenskap och beprévad erfaren-
het. Det finns inga dokumenterade uppfoljningar av de patienter som blivit
opererade 1 Tyskland och USA.

Vid kontakter och samtal med ett antal personer som har opererats anting-
en i Tyskland av dr. Abbas Montazem eller i USA av dr. Ake Nystrom fér
man en tydlig bild av att deras tillstind har forbéattrats jamfort med innan
operationen. Eftersom det inte finns dokumenterade vetenskapliga studier
som beskriver en uppfoljning av opererade patienter ar det svart att sdga hur
det sammantagna resultatet efter behandlingarna ser ut. Detta forhéllande
giéller for bada operationsmetoderna. Hur stor forbdttringen 4r och om till-
stdndet eventuellt ytterligare forbéttras eller forsdmras efter viss tid ar inte
mojligt att bedoma idag pé grund av den bristfillig dokumentationen.

Att diagnostisera skadorna efter whiplashvald ar grundldggande for att
kunna gd vidare med val av behandlingsmetod. Idag finns inte tillrackligt
vetenskapligt stod i publicerad dokumentation for att man ska kunna siga
vilken metod som ger bista resultatet vid diagnostisering av skador efter
whiplashvald. Infér en behandling med stabiliserande kirurgi dr det befogat
att stélla krav pa att en instabilitet dr diagnostiserad med en radiologisk me-
tod som ér tillforlitlig.

Tva kliniker har visat intresse for att mer ingdende diskutera frdgan om att
genomfora vetenskapliga studier av de kirurgiska metoderna. Fragor som
har bedomts som séarskilt viktiga dr en tillforlitlig diagnostik, tydliga inklu-
sions- och exklusionskriter och en noggrann uppfoljning efter operationen.

Skiss av studieupplagg

Vid neurokirurgen i Lund finns intresse for att genomfora studier bade avse-
ende triggerpunktskirurgi och stabiliserande kirurgi. Stockholm Spine Cen-
ter har meddelat intresse for att genomfora en studie av stabiliserande kirur-

gi.
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Skisserna av studieupplaggen har lamnats till Socialstyrelsen fran neuro-
kirurgiska kliniken vid Lunds universitetssjukhus och Stockholm Spine
Center. De nedan redovisade skisserna skall betraktas som prelimindra och
ar endast forslag pa hur studierna kan laggas upp.

Triggerpunktskirurgi
Fragestallning:
Ar triggerpunktskirurgi battre an akupunktur?

Inklusionskriterier :

e dokumenterat whiplashvald

e svara besvar under minst tva ar
kraftigt mmande triggerpunkter i nacken
reducerad livskvalitet
definierade smnbesvar
konsumtion av smartstillande lakemedel
rorelseinskrankning i nacken

Exklusionskriterier:

spraksvarigheter

tidigare bakre halskotpelarkirurgi
missbruksanamnes

grav psykisk stérning

Rehabiliteringsklinikens register utgdr underlag for vilka patienter som blir
aktuella for operation eller akupunktur. Operationerna utfors av neurokirur-
ger och akupunkturen av lakare eller sjukskoterska med sérskild utbildning
for detta. Patienterna beddms av lakare inom rehabiliteringsmedicin fore och
efter operationen.

Uppfdljning gors under 1-2 ar efter behandlingen. Livskvalitet bedoms ut-
ifran EQ-5D och smartskattning utifrin VAS. Aven patientens rorelseom-
fang i nacken beddms vid uppfoljningen.

Stabiliserande kirurgi

Betréffande stabiliserande Kkirurgi ar forutsattningarna for att genomféra en
studie beroende av att instabiliteten kan diagnostiseras med radiologiska me-
toder som ér tillforlitliga. Det ar mojligt att en stor norsk diagnostisk studie
(Nygaard) som, enligt uppgift fran Lund, kommer att publiceras under 2007
visar resultat som kan ha en avgdrande betydelse for en eventuell svensk
behandlingsstudie.

Hypotes:
Multidisciplinér rehabilitering med och utan cranio-cervikal fusion leder till
samma funktionella resultat efter tva ar.
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Inklusionskriterier:
o dlder 18-65 ar
e patienter med kronisk WAD-syndrom grad I-III (definierat enligt
Whiplashkommisionen)
e dokumenterat whiplashvald 1-9 ar tidigare (definierat enligt Whip-
lashkommissionen)
e tecken pa ligamentskador i CO — C3, verifierade radiologiskt

Exklusionskriterier:

tidigare halsryggsfusion

grav missbildning, t.ex. Klippel-Feils syndrom®
grav psykisk storning

reumatoid artrit eller Bechterews sjukdom
spraksvarigheter

alkohol- eller narkotikamissbruk

grav osteoporos

For en utforligare skiss dver studieupplégg av stabiliserande kirurgi se bila-
ga 2, forslag fran Stockholm Spine Center.

Ekonomiska konsekvenser

Det dr viktigt att en hdlsoekonomisk utvérdering inkluderas 1 de kliniska
studier av kirurgiska behandlingsmetoder vid 1&ngvariga besvér efter whip-
lashvald som eventuellt kommer att genomforas. Uppskattad kostnad for att
inkludera en full hédlsoekonomisk utvérdering i en studie pa 4 — 6 ar &r upp-
skattningsvis 750 000 SEK. Detta inkluderar framstéllning av formulér, upp-
rattande av databas, avtal med forsidkringskassan, avtal med statistiker och
hilsoekonom, studiesekreterare, resor, moten, analys- och skrivarbete.

Val av halsoekonomisk analys

Hélsoekonomiska analyser kan genomforas pa olika sétt och fran olika per-
spektiv. Till skillnad fran rent deskriptiva berdkningar syftar ekonomisk ut-
vardering till att pa ett strukturerat sitt jimfora kostnader och effekter av tva
eller flera alternativ. Man efterstrdvar i allmédnhet ett samhéllsperspektiv i
ekonomiska utvdrderingar inom hélso- och sjukvéarden, men det forekommer
dven studier avgrdnsade till sjukvardsperspektiv (sjukvardens kostnader en-
bart). Det dr i1 regel av intresse att beskriva hur kostnader och effekter forde-
lar sig pé olika intressenter, sdsom patient, sjukvardshuvudman, sjukforsik-
ring, m fl. Vanligtvis skiljer man mellan fyra olika typer av hédlsoekonomis-
ka utvédrderingar (se tabell i bilaga 3). Samtliga utvdrderingar inkluderar
kostnader, men de skiljer sig &t nér det géller beskrivning och virdering av
effekter.

Det relevanta kostnadsbegreppet ar egentligen alternativkostnaden, vardet
av den hilsovinst som kunnat uppnds av resurserna i bista alternativa an-

2 Vid Klippel-Feils syndrom ar tva eller flera kotor i ryggraden missbildade pa sa vis att de
ar sammansmalta.
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viandning. I praktiken &r man oftast hinvisad till att anvinda marknadspriser
eller genomsnittliga kostnader hdrledda ur sjukvardens kostnadsredovis-
ningar. Kostnadsintdktsanalysen har ldnge ansetts svér eller omgjlig att till-
lampa 1 sjukvardssammanhang pga. de praktiska svarigheterna att virdera
effekterna 1 pengar, t ex vérdering av liv. Senare ars metodutveckling inom
omrédet, bl. a. genom olika metoder for att méta betalningsvillighet, har in-
neburit att kostnadsintéktsanalysen kommit till 6kad anvéndning inom hél-
soekonomin.

Om inte enbart det medicinska utfallet ska utvdrderas utan dven det eko-
nomiska, behover detta beaktas vid bestdmning av studiens storlek. For den
ekonomiska analysen behdvs i allminhet en storre studie dn for analys av
det medicinska utfallet.

For utforligt forslag till kostnadsberdkning se bilaga 3.

Slutsatser

Vetenskaplig dokumentation

Vid den systematiska litteraturgenomgangen har det framkommit att det
idag inte finns tillrdcklig vetenskaplig dokumentation av radiologiska meto-
ders tillforlitlighet avseende diagnostisering av skador efter whiplashvald.

Det finns ingen vetenskaplig dokumentation publicerad avseende trigger-
punktskirurgi. Det material frin Ake Nystrom som Socialstyrelsen och SBU
har fatt ta del av har bedomts och samtliga fyra opublicerade studier kan en-
ligt bedomningen inte ligga till grund for bestdmning av evidens.

Det finns heller inget vetenskapligt stod avseende Abbas Montazems sta-
biliserande kirurgi vid instabilitet eller dokumentation av hur tillforlitlig
diagnostiken infor ingreppet ar.

Behov av forbattrad dokumentation

Med utgéngspunkt fran att den vetenskapliga dokumentation som finns idag
ar mycket bristfdllig har Socialstyrelsen och SBU gjort beddmningen att det
finns ett behov av att forbittra dokumentationen for att kunna sdga om de
aktuella metoderna &r 1 enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Forutséttningarna for att genomfora studier i Sverige ar att det i forsta
hand identifieras vilka metoder som ér tillforlitliga vid diagnostisering av
whiplashskada och instabilitet.

Forutsattningar for studier i Sverige

Sammanfattningsvis finns det goda forutsittningar for att genomfora veten-
skapliga studier i Sverige av stabiliserande kirurgi vid diagnostiserad insta-
bilitet. Det finns kompetens inom professionen avseende diagnostik, aneste-
si, kirurgi och omhéndertagande med uppfoljning och rehabilitering efter
den kirurgiska behandlingen. Som tidigare pépekats dr en korrekt och tillfor-
litlig diagnos avgoérande for om det dr aktuellt med en stabiliseringsopera-
tion. Det finns dven fOrutsittningar for att gora studier av triggerpunktski-
rurgi. Vid en vetenskaplig studie av triggerpunktskirurgi stélls inte samma
krav pd en radiologisk diagnostik. Indikationen f6r de operationer som ut-
fors av Ake Nystrom 4r huvudsakligen en anamnes pé ldngvariga smirtor
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och besvir efter whiplashvald. Om detta &r en tillracklig indikation for att
genomfora triggerpunktsoperationer i Sverige dar en frdga som man bor ta
stdllning till vid en eventuell studie.

En svérighet som dock skall papekas dr att det i en studie kan vara svart
att utfora behandlingarna med en teknik som #r identisk med den som Ake
Nystrom respektive Abbas Montazem anvénder vid sina operationer. Detta
kan ge upphov till viss kritik om resultatet inte stimmer dverens med de re-
sultat som Ake Nystrdm och Abbas Montazem har uppgett.

En annan mojlighet till uppfoljning av triggerpunktsoperationer respektive
stabiliserande operationer &r att undersoka mojligheterna till att fi ta del av
listor 6ver de svenska patienter som har opererats av Ake Nystrdom och Ab-
bas Montazem. Utifran listorna kan berdrda personer tillfragas om de vill
medverka 1 en uppfoljning av den kirurgiska behandlingen. Det blir emeller-
tid en sdmre kvaliteten pa resultatet av en sddan uppfoljning 4n vid en veten-
skaplig studie.

Det ér angeldget att ta hdnsyn till de ekonomiska konsekvenserna och en
fullstdndig hdlsoekonomisk utvdrdering &r viktig att inkludera i en studie av
de aktuella behandlingsmetoderna vid 1dngvariga besvér efter whiplashskada
om en sddan kommer till stdnd.

22



Bilaga 1: Studier av diagnostik,
tabeller och referenser

Diagnostik
Magnetresonanstomografi

MR med provokation tillimpas for att identifiera orsak till instabilitet. En
diagnostiserad instabilitet d4r avgorande for genomférande av stabiliserande
kirurgiska ingrepp i nacken.

Tva studier av Volle (Volle 2000 och 2001) saknar sévil kontroller som
uppgifter om fler &n en observator och andra uppgifter som kan styrka relia-
bilitet.

Tva studier, en norsk och en svensk, anger att MR utan provokation inte
visar nagra signifikanta skillnader mellan gruppen med whiplashpatienter
och kontrollgruppen (Borchgrevink 1997, Berman 1998).

En studie med enbart friska personer anger att anvdnda cut-off nivaer for
bestimning av whiplash ar alltfor 14ga, och ddrmed genererar manga falskt
positiva fall, och foreslar darfor dubbla standardavvikelsen for cut-off
(Pfirrmann 2000).

En svensk studie bestdr av enbart tre fallbeskrivningar (Johansson 2006)
och kan dérmed inte anses ligga till grund for utvirdering av diagnostik.

En i antal rdknat liten studie inkluderade kronisk whiplash (n = 5), asymto-
matisk whiplash (N = 5) samt friska kontroller (n = 7) (Freitag 2001). Studi-
en kombinerades med ett neuropsykologiskt test for att identifiera patienter
med whiplash. En observator genomforde studien, blindat®, men d4 endast
en observator genomforde studien saknas ytterligare stod for reliabilitet.

En finsk studie (Mikkonen 2006) inkluderar kontroller till personer med
langvariga besvér efter whiplashvald. En observatér granskade bilderna,
blindat. Enligt studien foreligger signifikanta patologiska fordndringar mel-
lan personer med langvariga whiplashbesvir och kontroller med avseende
pa alarligament, patologisk rorelse mellan C1 — C 3 samt rorelse i densuts-
kottet pa C2.

Tre studier frdn Norge har samma patient- och kontrollgrupp (Krikenes
2002 och 2003 samt Kaale 2005), men studerar olika aspekter av langvariga
whiplash-symtom. Vid bedomning av evidens rdknas inte dessa studier som
tre utan som en studie. Krakenes 2002 fokuserar utredningen pé alarliga-
ment. I studien ingar 92 slumpvis utvalda personer (av 342) och 30 kontrol-
ler. Dessa kontroller publiceras forsta gdngen 1 Krakenes 2001, men dé& utan
uppgift om kappa-virden, vilka inkluderas 1 senare studier. I Krdkenes 2002
granskar 3 radiologer blindat MR-bilderna. Kappa-vérdet anges till mattligt
hogt dvs 0,43 — 0,70. Alarligament grad 2 och 3 forelag endast for personer
med ldngvarig whiplash-smarta.

3 Blindning = maskering, atgirder for att hemlighalla vissa centrala omsténdigheter i en un-
dersokning tills den &r avslutad och resultaten ska bearbetas.
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Krakenes 2003 baseras pd samma inkluderade individer som Krakenes
2002 men avseende strukturella fordndringar (“tectorial and atlanto-occipital
membranes”). Aven hir ingar tre observatdrer och redovisad kappa-virde 4r
ovagt 0,43 — 0,58 dvs relativt 1dgt. Normala fynd anges for kontrollgruppen
gilla 73 % att jamfora med whiplashgruppens 36 %.

Den tredje studien baserad pa samma material (Krakenes 2002) &r Kaale
2005 diar man fokuserar fragan om forhallanden vid olyckstillféllet, i syn-
nerhet forekomst av huvudrotation, har betydelse for paverkan pa alarliga-
ment. Studien visar att huvudrotation vid olyckstillfdllet medfor dkad for-
andring av alarligament, 61,7 % for whiplash-gruppen jamfort med 4,4 %
for kontrollgruppen, och att detta géller frimst pakorning bakifran (p<.001).
Fordndring av “transverse ligaments” &r enligt studien vanligast vid pakor-
ning framifrén (31,5 % vs 2,5 %, p<.001).

Gemensamt for ovanstdende tre norska studier dr att man anvint MR-
utrustning med kapacitet 1,5 tesla samt utfort underdkningen med 2 mm-
bildskivor. Denna precision i MR-utredningen aterfinns endast i ovanstaen-
de studier baserade péd en och samma patient- och kontrollgrupp.

En annan norsk studie av frivilliga personer utan nackskada eller implan-
tat 1 nacken (Roy 2004) utfordes for att verifiera Krakenes 2002. Tva radio-
loger granskade blindat MR-bilderna och kunde konstatera att MR-scanning
kan identifiera alarligament i coronalplanet (Maxwell random error (Mre)
0,96) men inte i sagittalplanet (Mre 0,46). I 6vrigt angav studien ldga Mre
dvs dalig 6verensstimmelse mellan observatorerna. Sammantaget dr Roy et
al nigot tveksamma till nyttan av MR med provokation for att undersdka
skador pé alarligament.

En nederldndsk studie avsdg att tillimpa den metod som Volle anvisar
(Wilmink 2001) f6r att unders6ka samband whiplash-symtom med skada pa
alarligament. Till skillnad mot Volle (Volle 2000 resp 2001) anvdnde Wil-
mink et al kontroller samt redovisade inter- och intra-observator reliabilitet
(kappa). Resultatet visar att den gradering som Volle lyfter fram (symmet-
risk coronal vs marginellt respektive markerad asymmetrisk) inte kan skilja
whiplash fran kontroller. Det kan enligt forfattarna av studien inte styrkas att
skada pa alarligament &r en orsak till Idngvariga whiplash-symtom.

En studie fran Tyskland (Willauschus 1995) baserades pa material in vitro
och in vivo, de senare bestod av 8 frivilliga kontroller samt 7 personer med
langvariga whiplash-symtom. In vitro bestod av specimen frdn 15 plus 17
forolyckade trafikskadade. Resultatet visade att skador pa alarligament kun-
de identifieras in vitro men inte in vivo. Forfattarna ansag att ruptur av alar-
ligament endast kan férekomma i samband med svara skallskador 1 ovrigt
dvs sdllan hos dverlevande.
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Tabell diagnostik

MRI med provokation (functional MRI, fMRI) (20070128)

Forfatta- | Antal perso- WAD till- Metod Resultat Sensiti- Kommen- | Bevisvirde
re ner stand, vitet
Land WAD pa- Specifi-citet
Ar gatt Kappa
Freitag Langvarig WAD WAD II, 3-14 | Visuellt rérlig- Skillnad Sym- (Anges e€j) Initialt Neu- Begransat
Tyskland =5 manader hetstest och tomatiska pat
2001 Asymtomatisk MRI, 1,5 tesla, | vs. Ovriga psykologiskt
WAD =5 5 mm skivor. p=.037 test
Kontroller =7 En granskare, Pilotstudie
(% kvinnor €] blindat
uppgift)
Pfirrmann | 50 frivilliga (38 % | WAD ex- MRI 1,0 tesla, Jamfor de 50 Kappa, mattligt | Forf slutsats | Begransat
Schweiz kvinnor) utan klusions skivor 3 och 4 friska pers 0,51-0,62 att anvanda
2000 nackbesvér, 19- kriterium mm med 423 pat i cut-off-
47 ar Studerar Tva observatd- | en funktionell varden ar
Inga kontroller, C0-C1-C2 rer CT-studie for laga
jamférs med an- Slutsats: refe- Forf anser
nan studie rensvarden fel,
ger hog andel det behodvs
falskt positiva mer forsk-
Johans- 3 t-ol fall (2 kvin- | Uppgift sak- | Uppgift sak- Resultat av (Anges €j) Fallbeskriv- Otillrackligt
son nor) nas om nas, anges ut- | fMRI anges ning
Sverige Inga kontroller WAD, héan- redd av Volle inte
2006 delse > 2 ar
Volle 200 (46 % kvin- WAD, anges | Instabilitet i 15 % hade in- (Anges €j) Endast Ctillrackligt
Tyskland nor), 18-52 ar oselek- maximal vans- | stabilitet, beskrivande,
2000 Inga kontroller terade ter-héger rota- | 22,5 % hade ingen analys
Studerar C1- | tion, C1-C2- instabilitet enl
C2-C3 C3, alar liga- undersokning-
Pagatt 3 ment en men felak-
man -5 ar MRI 0,2 tesla, tigt,
en observator 61,5 % hade
= forfattaren inga tecken pa
instabilitet
14 % hade
ruptur (hel ell-
ler delvis) pa
alar ligament
Volle 420 pers de fles- | Uppgift sak- | 4 man -5 ar, 72 hade insta- | (Anges €j) Endast Begransat
Tyskland ta t-ol.fall nas en observator bilitet varav 42 beskrivande,
2001 (54 % kvinnor) Avser CO- ? gar till neurokir ingen
C1-C2-C3 | Saknas vard analys
uppgift om (betr behand-
blindat lings-utfallet,
se
tabell behand-
ling)
Mikkonen | Whiplash = 25 WAD-uppgift | En observatér, | Patologiskt (Anges ej) Blindad Medelhogt
Finland Ktrll = 30, mat- saknas blindat ang alarliga- utvardering
2006 chade for kdn Avser CO — MRI 1,5 tesla ment p<.005 Ingen signif
och alder Cll, alar li- Patologisk ro- skillnad inom
gament relse CI-ClI grupperna
p<.004 men mellan
Roérelse av grupperna
dens p<.004
Krakenes | Whiplash = 92 WAD I, 2-9 MRI 1,5 tesla, | alar ligament | Kappa 0,43 — Utvecklade Medelhogt
Norge slumpvis utvalda | ar 2 mm skivor, 3 | 2-3 fanns en- 0,70 protokoll
2002 (% kvinnor anges | Studerar alar | observatorer, dast WAD,
ej) ligament blindat inga kontroller

Kitrll = 30
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Krakenes Whiplash = 92 WAD II, 2-9 MRI 1,5 tesla, Strukturella Kappa 0,43 — Samma Medelhogt
Norge slumpvis utvalda | ar, studerar 2 mm skivor, 3 | forandringar 0,70 (samma patienter och
2003 (% kvinnor anges | "tectorial and | observatorer, avseende som forf:s kontroller
€j) posterior at- | blindat Transverse 2002) som
Ktrll = 30 lanto- Ligament Krakenes
occipital Normala fynd 2002
membranes” 73 % i Ktrll, Anser att
mot 36 % i skivor 3 -5
Whiplash mm ar
inadekvata
Kaale Whiplash = 92 WAD II, 2-9 MRI 1,5 tesla, Huvudrotation Kappa 0,43 — Samma Medelhogt
2005 slumpvis utvalda | ar 2 mm skivor, 3 | vid olycks- 0,70 (samma patienter och
Norge (% kvinnor anges observatorer, tillfallet medfér | som Krakenes | kontroller
ej) blindat Okad foérand- 2002 och som
Ktrll = 30 ring av alar 2003) Krakenes
ligament, 61,7 2002, 2003
% vs 4.4 %
(p<.001)
Inget samband
i tid efter
olycka
Roy 15 frivilliga utan MRI 0,5 tesla, MR identifierar | Maxwellran- Forf anser Medelhogt
2004 tidigare nackska- 3 mm skivor. alar ligamenti | dom error 0,77
Norge da eller implantat Med resp utan | coronalplanet fMRI ar av
i nacken provokation (Maxw 0,96) tveksamt
21-27 ar 2 observatérer | men inte i sa- varde vid
gittalplanet undersok-
(Maxw 0,46)
av alar
ligament
Wilmink WAD n=12, 17- WAD > 6 MRI 0,5 tesla, Kan inte skilja Kappa Orsakssam- | Medelhdgt
2001 55 ar, man 2 observatorer, | WAD fran kon- | Inter- band skada
Nederlan- | Ktrll n=6, 22-55 blindat troller observer pa alar
derna ar 0,40 ligament
Intra- och WAD
observer kan inte
<0,60 styrkas
Willau- In vitro 15 spe- WAD-grad MRI 1,5 tesla, Alar ligament Uppgift saknas | Ruptur av Begransat
schus cimen anges inte Ingen uppgift skador kan
1995 In vivo om antalet ob- | endast ses in ligament
Tyskland 7 WAD servatorer vitro endast i
8 kontrl samband
17 farska speci- med svara
men skallskador
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Tabeller behandling

Tabell 2 Fusionsoperation enligt Volle/Montazem

Forfattare | Typ av studie Typ av behandling | Typ av Resultat Kommentar Bevisvéarde
Land Patienter kontroll
Ar Andel kvinnor
Bortfall
Uppfoljningstid
Volle Observationsstudie Neurokirurgisk in- Saknas Efter ett ar: Oklart om urval Otillrackligt
Tyskland utan kontroller tervention med ben 34 av 42 ’nastan alla | av 42 pat av to-
2001 Patienter > 17 &r med | fran pat mellan C1- symtom — inkl instabi- | talt 81 pat med
sena besvar (4 man — | C2 och med stabili- litet - férsvunnit” tecken pa insta-
5 ar) efter trauma. serande skruvar 34 av 42 fusionsin- bilitet i nacken
42 av 403 pat opere- Senare komplette- grepp intakt Ingen kontroll-
rades rad med stalplatta 25 av 42 atergatt i grupp
Saknas uppgift om arbete
andel kvinnor 6 av 42 utvecklade
pseudoartros
3 av 42 re-
opererades
Tabell 3 Opublicerade studier av Ake Nystrém. Triggerpunktkirurgi av kronisk
whiplash
Forfattare | Typ av studie Typ av behandling | Typ av Resultat Kommentar Bevisvarde
Land Patienter kontroll
Ar Andel kvinnor
Bortfall
Uppfoljningstid
Nystrom 1 | Observationsstudie Triggerpunktkirurgi | Ingen Utvardering med an- Pilotstudie utan COtillrackligt
USA fore/efter vandning av datorba- | kontroller
Ar? 12 patienter serad ganganalys
% kvinnor anges ej samt rorelseomfang:
Bortfall anges ej Rorelseomfang,
Uppféljning 6 till 69 Gangparametrar samt
dagar VAS signifikant battre
efter op
Nystréom 2 | Observationsstudie Triggerpunktkirurgi | Jamforel- Fore/efter visade sig- | Oklart om urval Otillrackligt
USA for/efter segrupp nif forbattring enligt Ofullstandig re-
Ar? 55 konsekutiva pat enligt en- SF 36, men lagre én dovisning av ut-
varav 33 kvinnor kati USA USA-befolkningens fall
Inget bortfall motsva- enligt enkat-data
Uppféljning 12 mana- rande
der SCB:s
ULF / SF
36
Nystrom 3 | Observationsstudie Triggerpunktkirurgi | Ingen Utvardering med mat- | Oklart om urval Otillrackligt
USA fore/efter ning av rorelseom- Inga kontroller
Ar? 108 konsekutiva pati- fang, matt enligt total
enter CROM: 69 % upp-
% kvinnor anges ej nadde signifikant for-
Bortfall anges €] battring jfr med fore
Uppféljning 2 veckor op
post-op
Nystrom 4 | Observationsstudie Triggerpunktkirurgi | Ingen Signif reducerad Inga kontrollpati- | Otillrackligt
USA fore/efter smarta enl VAS enter
Ar? Utomstaende utvarde- Fordel med obe-

rare
20 svenska pat varav

Signif forbattrad QoL
Signif lagre forbruk-

roende utvarde-
rare
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13 kvinnor

Bortfall av 1 pat
Uppféljning minimum
1ar

ning av smartstillande
lakemedel

Tabell 4 Bengt H Johansson. Uppféljning efter fusionsoperation vid Krankenhaus

Buehl

Forfattare | Typ av studie Typ av behandling | Typ av Resultat Kommentar Bevisviarde
Land Patienter kontroll
Ar Andel kvinnor

Bortfall

Uppfoljningstid
Johans- Uppfoljningsstudie Fixation av C0-C3 Ingen For 32 olika symtom Ingen kontroll- Otillrackligt
son fore/efter med plattforskruv- mats utfall enligt "alltid- | grupp
Sveri- 27 svenska patienter | ning + transartiku- ofta-sallan-aldrig”, vilkka | Mycket enkel
ge/Tyskla | Andel kvinnor anges lar férskruvning av sedan summeras form av uppfélj-
nd €j C1/2 Forf havdar symtomfér- | ning
2006. Bortfall 11 pat dvs battring Summering av

uppféljning omfattade
16 pat

olika symtom till
totalsumma

Referenser

Freitag P, Greenlee MW, Wachter K, Ettlin TM, Radue EW. fMRI response
during visual motion simulation in patients with late whiplash syndrome.

Neurorehabil Neural Repair. 2001;15:31-7.

Johansson BH. Whiplash injuries can be visible by functional magnetic
resonance imaging. Pain Res Manag. 2006;11:197-9.

Kaale BR, Krakenes J, Albrektsen G, Wester K. Head position and impact
direction in whiplash injuries: Associations with MRI-verified lesions of

ligaments and membranes in the upper cervical spine. J of Neurotrauma.
2005;22:1294-1302.

Krakenes J, Kaale BR, Rorvik J, Gilhus NE. MRI assessment of normal
ligamentous structures in the craniovertebral junction. Neuroradiology
2001;43:1089-97.

Krakenes J, Kaale BR, Moen G, Nordli H, Gilhus NE, Rorvik J. MRI as-
sessment of the alar ligaments in the late stage of whiplash injury — a study

of structural abnormalities and observer agreement. Neuroradiology
2002;44:617-24.

Krakenes J, Kaale BR, Moen G, Nordli H, Gilhus NE, Rorvik J. MRI of the
tectorial and posterior atlanto-occipital membranes in the late stage of whip-
lash injury. Neuroradiology 2003;45:585-91.

Mikkonen R, Paatelma M, Kettunen J, Lindgren K. Functional kineMRI in
whiplash patients. Eur Soc of Musculoskeletal Radiology. ESSR 2006 June
9-10 Brugge, Belgien.

28




Pfirrmann CWA, Binkert CA, Zanetti M, Boos N, Hodler J. Functional MR
imaging of the craniocervical junction. Correlations with alar ligaments and

occipito-atlantoaxial joint morphology: a study of 50 asymptomatic subjects.
Scweiz Med Wochenschr 2000;130:645-51.

Roy S, Hol PK, Laerum LT, Tillung T. Pitfalls of magnetic resonance imag-
ing of alar ligament. Neuroradiology 2004;46:392-8.

Seferiadis A, Rosenfeld M, Gunnarsson R. A review of treatment interven-
tions in whiplash-associated disorders. Eur Spine J 2004;13:387-97.

Volle E. Functional magnetic resonance imaging — video diagnosis of soft-
tissue trauma to the craniocervical joints and ligaments. Int Tinnitus J
2000;6:134-9.

Volle E, Montazem A. MRI video diagnosis and surgical therapy of soft-
tissue trauma to the craniocervical junction. Ear Nose Throat J 2001;80:41-
44, 46-48.

Willauschus WG, Kladny B, Beyer WF, Gluckert K, Arnold H et al. Lesions
of the alar ligaments. In vivo and in vitro studies with magnetic resonance
imaging. Spine 1995;20:2493-8.

Wilmink JT, Patijn J. MR imaging of alar ligament in whiplash-associated
disorders: an observer study. Neuroradiology 2001;43:859-63.

29



SoOkstrategier

PubMed tom 2007 (januari)

image interpre-
tation, computer
assisted
magnetic reso-
nance imaging
tomography, x
ray computed
MR imaging/TI

AND Whiplash OR
injuries <

—

neck injuries/diagnosis

neck injuries/radiography

neck/diagnosis
neck/radiography

joint instability/diagnosis
joint instabili-

ty/radiography
validation studies/PT

Sokningen gav 311 traffar

30

AND

cervical verteb-
rae/diagnosis

cervical verteb-
rae/injuries

cervical verteb-
rae/radiography
atlanto occipital jo-
int/diagnosis
atlanto occipital jo-
int/injuries
atlanto occipital jo-
int/radiography
atlanto occipital
joint/anatomy and
histology



Bilaga 2: Skiss studieupplagg fran
Stockholm Spine Center

Claes Olerud, ortoped vid Stockholm Spine Center och adjungerad professor
vid Karolinska Institutet, har delgett Socialstyrelsen ett forslag till uppligg
av en studie av stabiliserande kirurgi vid diagnostiserad instabilitet av hals-
ryggen. I bilagan finns dven ett avsnitt om héilsoekonomi inom ramen for
CClJ-studie skrivet av Peter Fritzell, Ortoped kliniken, Centrum for klinisk
forskning Dalarna

Multidisciplinar rehabilitering med respektive utan fusion
vid traumatisk ligamentskada i Cranio-cervikala 6vergang-
en — CCJ efter whiplashvald

Inledning

Vid total cranio-cervikal dissociation dr samtliga ligament i cranio-cervikala
overgéngen, eng. Cranio-Cervical Junction - CCJ, rupturerade och huvudet
sitter inte ldngre fast pa halsen. Detta dr ett mycket allvarligt posttraumatiskt
tillstind med hog dodlighet. T.ex. anses det vara en av de vanligaste orsa-
kerna till dod 1 samband med trafikolyckor (Alker et al 1978, Shkrum et al
1989, Shkrum et al. 2002 a b). Risken for skada pé hjarnstam och ryggmérg
ar uppenbar. Endast ett fatal 6verlevande patienter finns beskrivna i litteratu-
ren, de flesta barn. Den rekommenderade behandlingen dr cranio-cervikal
fusion vilken visserligen gor patienten stel, men eliminerar risken for vidare
neurologisk ldsion.

Aven partiella skador finns beskrivna. Ndgon definition av hur omfattan-
de de partiella skadorna skall vara for att leda till en livsfarlig instabilitet
finns inte, men i en stor genomgang fran ett pediatriskt traumasjukhus me-
nade man att om membrana tectoria var rupturerad foreldg en riskabel insta-
bilitet och man rekommenderade CCJ-fusion (Sun et al. 2000).

Man har i biomekaniska forsok visat att indirekt vald mot halsryggen kan
resultera 1 partiella lesioner 1 CCJ (Panjabi et al 2006). Man kan séledes anta
att en del whiplash-patienter (Whiplash Associated Disease — WAD) som ju
utsatts for indirekt vdld mot halsryggen i samband med trafiktrauma, t.ex.
pakorning bakifrén, har partiella ligamentskador i CCJ. Traditionell radio-
logisk teknik har emellertid haft svirigheter att pdvisa sddana lasioner varfor
dess existens betvivlats. I tva nyare arbeten dér patienter med smarttillstand
frdn craniocervicala omradet, sk WAD-syndrom, undersokts med MRT-
teknik har emellertid misstinkta skador i CCJ-ligamenten pavisats i hogre
utstrackning &n hos friska forsokspersoner. Krakenes fann signalféridndring-
ar och missténkta rupturer i CCJ-ligament i ca hélften av 92 WAD-patienter
jamfort med knappt 10% hos friska forsokspersoner. Ockséd Mikkonen kun-
de identifiera signalfordandringar i ligamenten, men dven patologisk overror-
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lighet 1 CCJ hos WAD-patienter jamfort med friska forsokspersoner (Mik-
konen 2006).

En slutsats dr att WL-vald ibland leder till skador i ligamenten 1 CCJ, sé-
ledes partiell craniocervikal dissociation. P4 samma sétt som ligamentskador
1 andra leder i kroppen kan resultera i “instabilitet” med efterfoljande smért-
problem borde dven detta kunna intrdffa i CCJ, vilket skulle kunna forklara
uppkomsten av WAD-syndromet. En konsekvens av denna analys skulle
kunna vara att fusion av CCJ skulle aterskapa stabilitet och ddrmed elimine-
ra eller minska WAD-symptomen. Hypotesen har provats klinikt, bl.a. av dr
Montazem, Tyskland, som hévdar god klinisk framgéng, utan att valida data
har presenterats fran verksamheten. En ansats till kontroll av dr. Montazems
patienter redovisades av Johansson 2006 (Johansson 2006) dir 16 WAD-
patienter hade besvarat samma enkét fore och efter CCJ-fusion. Flertalet av
patienterna rapporterade en minskning av antalet WAD-symptom som effekt
av operationen. Ingen patient hade blivit helt bra, men ingen hade forsamrats
heller. Johanssons studie har emellertid betydande metodologiska tillkorta-
kommanden som gor att dess evidensvérde dr begransat. Framforallt &r ma-
terialet litet. Det dr endast ett fatal av de c:a 100 svenskar som genomgatt
CClJ-fusion hos dr. Montazem, som deltagit i studien. Urvalet dr knappast
slumpmaissigt varfor betydande selektionsbias kan foreligga. Detaljredovis-
ning av skadepanoramat &r inte gjort. Det applicerade instrumentet (enkéiten)
ar inte heller validerad, och tolkningen av resultaten &r darfor synnerligen
osdker. CCJ-fusion forefaller dock resultera 1 en positiv, men mojligen be-
gransad, effekt p4 WAD-symptom. Hur resultaten jimfor sig med de efter
traditionell, smértrehabilitering, framgar inte heller.

Det finns all anledning att utvérdera effekten av CCJ-fusion pA WAD i en
studie med biéttre evidensvirde dn Johanssons dir den priméra fragestill-
ningen dr om CCJ-fusion tillfor ndgon reduktion av WAD-symptom, jamfort
med traditionell behandling vid kronisk smérta. Sekundéra fragestallningar
ar om man kan finna prediktorer for positivt respektive negativt resultat for
de ingdende behndlingsalternativen. Ett fOrsta steg dr att tilligna sig den
avancerade MRT-tekniken som kan pdvisa ldsioner 1 CCJ-ligagmenten. Ett
andra steg dr att genomfora en prospektiv randomiserad studie dédr behand-
lignsgruppen genomgér CCJ-fusion foljt av multidiciplindr smértrehabiliter-
ing, och dér kontrollgruppen endast genomgar den multidiciplindr smértre-
habiliteringen.

Parallellt med dessa studier kan en retrospektiv genomgang av de patien-
ter som genomgatt CCJ-fusion hos dr. Montazem genomforas. Vissa svarig-
heter foreligger emellertid infor en sddan genomgéang. Det uppenbara &r att
identifiera patienterna och fa dessa att medverka till genomgéingen. Viss
hjalp skulle kunna fés av patientforeningarna, men det dr oklart om alla pati-
enter skulle hittas den vigen. En annan vég dr att forhora sig hos dr. Monta-
zem om han skulle kunna ldmna ut sitt patientregister, men sekretessfragan
ar oklar. Ett samarbete med dr. Montazem skulle mdjligen kunna undanréja
det problemet.
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Skiss pa studie av kroniska WAD-patienter; Multidiciplinar
rehabilitering + CCJ-fusion

Hypotes

Multidiciplindr Rehabilitering (MDR) med och utan Cranio-cervikal fusion
(CCJ-fusion) fusion leder till samma funktionella resultat efter 2 &r.

Definition av behandlingarna
Multiprofessionell rehabilitering:

CClJ-fusion: Bakre fusion mellan occiput och C2. Fixerad med internt fixa-
tionsinstrument (OC); transarticuldra C1-C2 skruvar, (2-) 3 skruvar i krani-
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et; 1 medellinjen mellan foramen magnum och protruberantia occipetale.
Bentransplantat fran bakre crista iliaca 14ggs mot decortikerade benytor pa
craniet respektive C1- och C2-bdgarna. Postoperativt fri mobilisering utan
extern fixationssupport; krage, halovist. Nackstabiliserande sjukgymnastisk
traning till 6 veckor postoperativt dd MDR initieras.

Primar resultatvariabel
Neck Disability Index (NDI) vid 24 manader

Sekundara resultatvariabler
Olika smirt- och funktionsskattningar

Inklusionskriterier

o Alder 18-65 ér

e Patienter med kroniskt WAD-syndrom grad I-11I (definierat enligt
Whiplsh kommissionen) Dokumenterat WL-vald 1-9 &r tidigare (de-
finierat enligt Whiplsh kommissionen)

e Tecken pd ligamentédra ldsioner i CCJ (enligt Krakenes och/eller
Mikkonen)

e Troskel for symptomniva; NDI, NRS

Exklusionskriterier

e Tidigare halsryggsfusion
Grav missbildning, ex. Klippel-Feil
Grav psykiatrisk storning, t.ex. posttraumatiskt stresssyndrom
RA/Bechterew
Spréksvarigheter (klarar inte uppfoljningsinstrument pa svenska)
Alkohol eller narkotikamissbruk (rokning tillats, men registreras)
Grav osteoporos
exclusion

Powerberakning

Primir resultatvariabel: Neck Disability Index 0-100 pts; Varians i tidigare
halsfusionsstudier: 18 pts; Minsta kliniska relevanta forandring: 15/100 pts;
Alpha error: 0.05, Beta error: 0.20; Berdknad sampel storlek: 48 i varje
grupp. For att ticka ev. bortfall &r 60 patienter i varje grupp onskviért.
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Instrument

Basformuldr Svensk Ryggkirurgisk Forenings ryggregister.

HAD Hospital Anxiety and Depression scale

CAT Katastrotkdnsla

TSK Smartskala

Self-Efficacy Scale | Patientens uppfattning om vad hon klarar av vardag-
liga sysslor

EQ-5D Validerad skala for livskvalitet

NDI Neck Disability Index

NRS Numerical Rating Scale. Smértgradering 0-10 for re-

arm/neck/headache | spective omrade. Matris med vérsta, minsta, respecti-

ve medel under senaste veckan.

Dysfagi score

Enligt Olerud/Skeppholm

WL-symptom enkit

Specifika symptom vid WAD

CT

Bara operatiionsgruppen. Postop och efter 12 mana-

der. Placering av osteosyntesmaterial respektive 18k-
ning.

MRI Kriterier enligt Krakenes/Mikkonen for faststéllande
av CCJ ligamentskador. Efter 2 ar for ,,adjacent level

disease*.

Hélsoekonomiska parametrar?

Genomforande

Patienterna rekryteras ur remissflodet, efter kontakt med patientforeningar-
na, och ev. efter annonsering i dagspressen.

Primdr bedomning gors av rehablidkare. Om patienten verkar kunna inklu-
deras informeras denne och “Informed Consent” dokumenteras. MRT-
utredning genomfors (dr. Hanni, Huddinge). Patienter utan identifierbar la-
sion fir uppfoljande ldkarbesdk och handlidggs vidare utanfor studien. Om
CClJ-lasion kan identifieras inkluderas patienten till studien. De planeras for
en genomgang enligt program “multidiciplindr rehabilitering”. Basuppgifter
inhdmtas. For en subgrupp om 10 patienter i var grupp upprepas inhdmtan-
det av basuppgifter efter 6 veckor dd dessa dven skall f6ljas med ’single
case methodology”.

Kontrollgruppen péborjar sitt MDR program direkt. Behandlingsgruppen
genomgar CCJ-fusion och paborjar sitt MDR-program forst efter 6 veckor.
Uppfoljning 1 bigge grupperna sker enligt studieschemat med utgéng frén
dd MDR-programmet initierades.
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Uppféjningsschema

Instrument -6w (*) | preop | postop | 6w |6 mth| 1yr | 2yrs
Prediktorer Basformulir X
HAD X X
CAT X X
TSK X X
Self-Efficacy Scale X X
Global EQ-5D X X X X X X
Specifik NDI X X X X X X
NRS X X X X X X
arm/neck/headache
Dysfagi score X X X X X X X
WL-symptom enkét X X X X X X
Radiologi CT X X
MRI X X
(" WL med kroniska besvar dver viss niva |
Dokumenterat WL-vald
L Initialt WAD I-11| )
( Radiologisk utredning: )
MRT: enl Krakenes
L Funktionell MRT: enl Mikkonen )
|
! ) ( 1 )
CCJ-skada pavisad CCJ-skada ej pavisad
I J & I J
Randomisering ) ( Basformular )
| J & J
|
Operation CCJ-fusion Ej operation
Multidisciplinar rehabilitering Multidisciplinar rehabilitering
10 férsta: Single Case Metodik | (10 férsta: Single Case Metodik
J S

( Samtliga: uppféljning enligt Studie PM )

Amtliga: uppfdljning enligt Studie PM
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Hilsoekonomi inom ramen for CCJ-studie
Peter Fritzell, MD, PhD
Ort klin, Centrum for klinisk forskning Dalarna

En full hilsoekonomisk utvirdering av en medicinsk behandlingsmetod in-
nebdr att denna metod jimfors med en eller flera andra metoder avseende
bade kliniska och ekonomiska effekter. Parallellt med att kliniska resultat
dokumenteras och utvdrderas, registreras alla de kostnader, direkta (fr a
sjukhusvard, rehab och primérvard — ibland riknas anhorigkostnader hit)
och indirekta (fr a sjukskrivningar), som vidhaftar de metoder som jamfors.

Resultatet uttrycks i kostnadseffektivitet, dir den ena metoden jamfort
med den andra kan visa sig vara: 1. Dyrare och bittre (mycket vanligt vid
introduktion av nya metoder). 2. Dyrare och sdmre. 3. Billigare och bittre
(ovanligt resultat av ndgon anledning). 4. Billigare och sdamre.

De kliniska effektmatten kan variera, men viljer man att ocksa anvédnda
ett preferensbaserat livskvalitetsmétt s4 som det uttrycks i1 instrumentet
EQS5D, gar det att berdkna kostnader per kvalitetsjusterade levnadsér (cost
per QALY). Detta i sin tur gér det mojligt att jdimfora kostnad/nytta mellan
olika diagnosgrupper, dvs man kan jdmfora behandlingsvinster matt med
“nytta” (hér livskvalitet) mellan tex hoftproteser och ryggstabilisering. Poli-
tiker och administratdrer med ansvar for befolkningens hilsa och for sjuk-
vardsekonomin brukar uppskatta den vinklingen, d&ven om resultaten ofta
inte dr alldeles litta att hantera, inte minst av etiska skal.

Min uppfattning ar att det ar viktigt att inkludera en full hilsoekonomisk
utvdrdering i alla kliniska studier som paborjas idag. Studieupplégget ar lik-
artat som vid en klinisk unders6kning, bl a miste en power berdkning goras
och studiens storlek berdknas utifrdn denna pa samma sitt som utifrdn en
rent klinisk studie. Det kan vara klokt att hantera en HE studie vid sidan av
den foreslagna kliniska studien, vilket bl a innebér ett separat medgivande
frén patienten — dvs pat fyller i tvd ”informed concent”. En del pat vill till
exempel inte ha sin ekonomi undersokt &ven om man garanterar att allt ar
strikt konfidentiellt, och da tappar man inte dom pat till den kliniska studien.

Uppskattad kostnad for att inkludera en full HE utvirdering i den aktuella
studien dr under en studietid pd uppskattningsvis fyra — sex r, dr 750 000
Sek. Detta inkluderar framstéllning av formuldr, upprittning av databas,
ekonomiskt avtal med forsdkringskassan/kassor, avtal med statistiker och
hédlsoekonom, en studiesekreterare pa deltid som registrerar och har fortlo-
pande kontakter med patienterna for den ekonomiska datainsamlingen, re-
sor, mdten, analysarbete och skrivarbete.
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Bilaga 3 Halsoekonomisk utvarde-
ring

Halsoekonomisk utvirdering av ett projekt avseende
operationer av langvarig whiplash-smiirta

Version 20070130, Anders Norlund, SBU

1. Val av hilsoekonomisk analys

Hélsoekonomiska analyser kan genomforas pa olika sitt och fran olika per-
spektiv. Till skillnad fran rent deskriptiva berdkningar syftar ekonomisk ut-
vérdering till att pa ett strukturerat sdtt jamfora kostnader och effekter av tva
eller flera alternativ. Man efterstravar i allménhet ett samhdllsperspektiv i
ekonomiska utvirderingar inom hélso- och sjukvirden, men det forekommer
aven studier avgrinsade till sjukvardsperspektiv (sjukvardens kostnader en-
bart). Det &r 1 regel av intresse att beskriva hur kostnader och effekter forde-
lar sig pa olika intressenter, sdsom patient, sjukvardshuvudman, sjukforsak-
ring, m fl. Det &r vanligt att skilja mellan fyra olika typer av hédlsoekonomis-
ka utvirderingar, se Tabell 1.

Tabell 1. Olika hilsoekonomiska analyser

Typ av utvirdering Effektmétt
Kostnadsminimeringsanalys Inget effektmatt anvéinds dé effekterna
(Cost Minimisation Analysis, forutsitts vara lika (ingen signifikant
CMA) skillnad), t ex lika ménga ar av dverlev-

nad. Endast jimforelse av kostnader be-
hovs darmed, mellan t ex tva typer av

operationer.
Kostnadseffektanalys Effekter av olika operationer mats i fy-
(Cost Effectiveness Analysis, siska enheter, t ex levnadsar, och jamfors
CEA) med kostnader, t ex kostnad per levnads-
ar.
Kostnadsnyttoanalys Nytta av olika operationer méts 1 nytto-
(Cost Utility Analysis, CUA) termer, t ex som kvalitetsjusterade lev-

nadsar (QALY), och jamfors med kost-
nader, t ex kostnad per kvalitetsjusterat
levnadsar.

Kostnadsintéktsanalys Effekter omrdknas i monetéra termer, och
(Cost Benefit Analysis, CBA) jamfors med kostnader for operationer.
Om kvoten for operation blir storre én 1
dvs nyttan uttryckt i pengar &r storre dn
kostnaderna for operation, viljs det alter-
nativet.
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Samhéllsperspektivet dr inte enbart forbehéllet kostnadsintéktsanalysen.
Aven kostnadseffektanalysen kan ha ett samhillsperspektiv, si t ex att av
indirekta kostnader inkluderas kostnader for sjukfranvaro. Daremot gors
ingen monetdr virdering av liv vid kostnadseffektanalys, medan ér av liv
anvinds som ett utfallsmatt vilket sdtts i nimnaren for kostnadseffekt-
kalkylen dvs exempelvis kostnad per rdddat levnadsar (life year saved).

Samtliga utvirderingar inkluderar kostnader, men de skiljer sig at nar det
géller beskrivning och virdering av effekter. Det relevanta kostnadsbegrep-
pet ar egentligen alternativkostnaden, virdet av den hélsovinst som kunnat
uppnas av resurserna i bista alternativa anvdndning. I praktiken dr man of-
tast hinvisad till att anviinda marknadspriser eller genomsnittliga kostnader
hirledda ur sjukvardens kostnadsredovisningar. Kostnadsintdiktsanalysen
har lange ansetts svér eller omgjlig att tillimpa i sjukvardssammanhang pga
de praktiska svarigheterna att virdera effekterna i pengar, t ex virdering av
liv. Senare drs metodutveckling inom omrédet, bl a genom olika metoder for
att mita betalningsvillighet, har inneburit att kostnadsintidktsanalysen kom-
mit till 6kad anvidndning inom hélsoekonomin.

2. Forslag angiaende kostnadsberikning

Infor sammanstéllningen av multicenter-studien (?) om operation vid lang-
varig whiplash-symtom behover ett antal kostnadsuppgifter preciseras. Ett
problem ér att klinikernas bokslut numera ar anpassat efter de krav som
stélls pa resultatenheter, vilket innebér att det kan vara svart att fa fram de-
taljerade kostnadsbokslut. Ett annat problem &r att nistan alla tillimpar er-
sittningssystem, for sluten vard Nord-DRG, for dppen vird KOKS eller
motsvarande. I erséttningen ingéar forvantad kostnadsandel for bl.a. diagnos-
tik. I DRG for neurokirurgisk véard ingar t.ex. bade operation, intensivvard,
vérd pa avdelning samt utredning och ev. vak.

I nedanstdende sammanstéllning redovisas nagra uppgifter om kostnader re-
spektive ersittningar som har kunnat identifieras fran publicerade listor re-
spektive bokslut (bl.a prislistor fran Samverkansndmnder for &r 2003 har in-
kluderats: Sodra Sjukvérdsregionen, Sydostra Sjukvérdsregionen, Norrland.
Landstingsforbundets sammanstillning “Kostnad per vardtillfille, varddag
och ldkarbesok pa sjukhus 2001 har granskats, men den saknar uppgifter
om “hotellkostnad” (grundkostnad), kostnad for MR).

Exempel Kostnad Ar Anmirkning  Referens
Neurokirurgisk vérd
Vérdavdelning, per dag 4.489 kr 2003 Lund, NK SamvNmd
4.937 2003 Linkoping, NK SamvNmd
NK-iva, per varddag 16.845 kr 2003 Lund, NK SamvNmd
Operation, per anest.min. 121 kr 2003 Lund, NK SamvNmd
Intag, per varddag 4.050 kr 2003 Lund, NK SamvNmd
Konsulter

Timtaxa regional konsult
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(476 kr * 1,29 LATT-koefficient) 614 kr 2003 MAS SamvNmd

Telefonkonsult, anestesi 470 kr 2003 Lund, Anestesi SamvNmd
Jfr en kalkyl for BOL

(54 tkr/méan + soc, 1.680 tim/ar,

inkl LATT-koefficient) 746 kr

3. Produktionsforlust for sjukfranvaro

Om tiden for atergang till arbete efter operation ska inkluderas 1 analysen,
kan kostnaden for sjukfranvaro berdknas specifikt for respektive alders-
grupp, mén respektive kvinnor, inklusive sociala kostnader. Kostnaden antas
diarmed avspegla det lagsta pris som produktionsinsatsen virderas till pa
marknaden. Lonestatistik finns i SCB:s sammanstéllningar, for t.ex. kom-
munalanstillda, statligt anstdllda osv.

Ett annat alternativ &r att rikna pa en schablon, som tillimpas oavsett dlder
och kon. Om den genomsnittliga 16nen ér cirka 19.000 kr per manad for hel-
tidsarbete, motsvarar detta per forlorad arbetsdag (rdknat pa 230 arbetsda-
gar/ér) inkl sociala kostnader och semesterersittning cirka 1.490 kr per dag.

4. Bestimning av effekt

En hilsoekonomisk analys forutsitter att effekt av interventionen kan anges,
dvs om inte en kostnadsminimeringsanalys &r aktuell, om man kan férmoda
att behandlingsutfallet dr lika (jfr punkt 1 ovan).

For interventioner vid ldngvariga whiplash-symtom kan smaérta och livskva-
litet antas vara centrala. Franvaro eller ndrvaro av smérta paverkar antagli-
gen 1 hog grad den upplevda livskvaliteten, samtidigt som livskvalitet inne-
héller fler aspekter &dn enbart smérta.

Smiarta fore resp efter operation (post-op, 3 man, 6 man, 12 man?) behdver
registreras med tillimpning av en vél testad metod (&terkommer med forslag
ang tillimpningar i Sverige).

Livskvalitet behover ocksa métas fore resp efter operation (post-op, 3 mén,
6 man, 12 mén). En vil testad metod for mitning av livskvalitet &r EuroQol-
5D (EQ-5D) som inom kort d&ven kommer att ha svenska Qaly-vikter. For-
muléret dr l4tt att forstd och gar snabbt att fylla i.

5. Studiens storlek, studiens analys

Om inte enbart det medicinska utfallet ska utvérderas utan dven det ekono-
miska, behover detta beaktas vid bestimning av studiens storlek. For den
ekonomiska analysen behovs i allmidnhet en storre studie dn for analys av
det medicinska utfallet.

Det ekonomiska utfallet av studien behover ocksa testas med avseende pa
kénslighetsanalys. Forutom olika kostnader for insatsfaktorer behover kéns-
lighetsanalysen genomforas med olika statistiska test. D& det dr vil kéint att
kostnader ofta dr mycket snedférdelade (ex 20/80-regeln) kan inte vanliga
statistiska analyser tillimpas dé dessa forutsitter normalférdelning. Detta
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innebdr att mer avancerade statistiska analyser kommer att erfordras t.ex bo-
otstrap-analys (slumpmaéssigt urval ur populationen med aterlaggning, kan-
ske 1.000 ganger), vilket stéller krav pa sdrskild statistisk kompetens.
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Bilaga 4: Projektorganisation

Uppdragsgivare

Uppdragsgivare dr regeringen och uppdraget skall redovisas till regeringen
(Socialdepartementet) senast den 15 februari 2007. Processansvarig for upp-
draget dr enhetschef Gunilla Hulth-Backlund, enheten for medicinsk kvali-
tetsutveckling.

Styrgrupp

Bo Lindblom, ordférande, avdelningschef HS Socialstyrelsen
Mans Rosén, direktor SBU

Sylvia Myrsell, projektledare och foredragande infor styrgruppen

Arbetsgrupp

Sylvia Myrsell, projektledare, enheten for medicinsk kvalitetsutveckling,
Socialstyrelsen

Pernilla Ek, jurist, enheten for juridik och behorighet, Socialstyrelsen
Anders Norlund, hdlsoekonom, SBU

Jonas Lindblom, ansvarig for litteratursdkningen, SBU

Adjungerade till projektet

Patientféreningar

Foreningen Trigger-punkt

Nackskadeforbundet

Pisksnérten

Riskforbundet for Trafik- och Polioskadade
Whiplashgruppen

Whiplashskadades Rittsforening
Whiplashstiftelsen

(De whiplashskadades forening) har inte deltagit
(Riksforeningen Hjarnkraft) har inte deltagit

Medicinsk expertis

Bjorn Rydevik, professor ortopedi, Géteborgs universitet
Olle Nilsson, vetenskapligt rad i ortopedi, UAS

Urban Lindgren, vetenskapligt rad i ortopedi, KS Huddinge
Jorgen Elfverson, vetenskapligt rad i neurokirurgi, SU
Lars Wallstedt, neurokirurg, KS

Per Grane, neuroradiolog, KS

Elisabeth Roeck-Hansen, rehabiliteringslékare, Danderyd
Neurokirurgiska kliniken Lunds universitetssjukhus,
kontaktperson: Hans Sdveland, neurokirurg

Stockholm Spine Center,

kontaktperson: Claes Olerud, ortoped
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Ovriga kontakter
Marianne Hanning, Sveriges kommuner och landsting
Mia Wallin, sjukskdterska och doktorand Halsouniversitetet Campus Norr-

koping
Jan Bouveng, jurist HK Forsakringskassan
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