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Intradiskal elektrokoagulation

mod kroniske laenderygsmerter

Sammenfatning

o Intradiskal elektrokoagulation (intradiscal electrothermal
therapy, IDET) er en minimal invasiv, kirurgisk procedure til
behandling af kroniske lenderygsmerter hos patienter med ikke

eller kun let degenereret, formoder smertevoldende diskus.

o [ den voksne del af befolkningen vil ca. 35% have haft forbi-
gdende eller kroniske lenderygsmerter inden for det seneste dr.
Ca. 3,5% af alle voksne er meget generede af smerter i lende-

ryggen.

* Indikationerne for behandling med IDET er endnu langtfra
Jastlagt.

* Der findes endnu kun et enkelt randomiseret, kontrolleret kli-
nisk forsog med IDET, men der findes adskillige kliniske out-
come-studier og reviews af data pa patienter, som har fiet fore-
taget denne behandling. Litteraturen tegner dog endnu ikke

noget klart billede af IDET's kliniske effekt.

* Da der ved IDET-behandling ikke findes overbevisende doku-
mentation for indikation og behandlingsresultater, bor en
eventuel introduktion i Danmark foregd i et klinisk kontrolle-
ret, randomiseret studie.
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Sygdommen

Lenderygsmerter er en yderst udbredt lidelse i Danmark.

I den voksne del af befolkningen vil ca. 35% have haft forbi-
gdende eller kroniske lenderygsmerter inden for det seneste
ar [1]. Ved kroniske smerter forstis vedvarende smerter i mere
end 7 uger [2]. Ca. 3,5% af alle voksne er pa et givet tids-
punkt meget generede af smerter i lenderyggen [3].

Smerterne kan skyldes flere forskellige lidelser i og omkring
rygsojlen, heriblandt skader i discus intervertebralis (bindski-
ven), sésom diskusprotrusion (udposning pa diskus), diskus-
ruptur (revner i diskus), diskusprolaps og diskusdegeneration
(mere udtalt nedslidningstilstand).

Afgrensningen af diskogene smerter, som ses ved diskusrup-
tur uden egentligt rodtryk, er vanskelig, og tilstanden drligt
defineret, idet andre, tilstedende strukturer kan vere smerte-
generatorer, sisom facetled, muskelvav eller degenererede
disci med tilhgrende knogleinflammation.

Arsagsforholdene bag de diskogene smerter, der ses ved
diskusrupturer, er komplekse og langtfra fuldstendigt afdek-
kede [4]. En del patienter med kroniske leenderygsmerter
har hverken udposninger, prolapser eller degenererede disci.
En af hypoteserne e, at disse smerter primert er diskogene
og stammer fra revner, som strakker sig inde fra kernen
(nucleus pulposus) ud tl den yderste del af diskus (@nulus
fibrosus), dog uden at gennembryde denne [5;6]. I den yder-
ste 1/3 af anulus fibrosus findes der nervefibre, som muligvis
kan stimuleres, hvorved smerten udlgses. Endvidere kan fine
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nerveender vokse dybere ind i diskus via de opstiede revner

og fordrsage smerter ved bevagelse eller belastning af rygsej-

len [2;6].

Det store problem er at lokalisere den smertevoldende struk-
tur i ryggen. En degenereret diskus er meget hyppigt ikke
smertevoldende, og der er som anfert mange mulige
lokalisationer bade i og uden for rygsejlen, hvorfra smerter

kan udlgses.

Nuvarende behandling

Almindeligyis tilbydes patienter med kroniske lznderygsmerter
i forste omgang konservativ behandling [1;7]. Den bestér over-
vejende af smertestillende medicin, manuel behandling (fysio-

terapi, massage, kiropraktik mv.), ovelsesterapi og rygskole.

Er smerterne pd trods af denne behandling vedvarende og in-
validerende, vil man normalt foretage en radiologisk udred-

ning med konventionel rontgen, CT- og/eller MR-scanning.

Der findes i dag ingen invasiv behandling, som i Danmark
rutinemessigt igangsattes efter utilstrekkelig effekt af kon-
servativ behandling alene pa baggrund af diagnosen diskogene
smerter. (En ny invasiv behandlingsform for denne patient-
gruppe, diskusprotesen, skal dog nzvnes, men behandles i

gvrigt ikke i dette teknologivarsel).

Ny behandling

Intradiskal elektrokoagulation (intradiscal electrothermal
therapy, IDET) er en minimal invasiv, operativ procedure til
behandling af den ikke eller let degenererede, smertevoldende
diskus. Indikationerne er ikke endeligt klarlagt. IDET-be-
handling har veret tilbudt patienter med kroniske leenderyg-
smerter, som ikke har responderet pa konservativ behandling,

fx gennem mindst 6 maneder.

Diskus mé kun vere let degenereret uden tegn pa nerverods-
tryk, dvs. uden at udlgse smerter ved loft af strake ben, eller
andre tegn pé nerverodstryk. Forud for proceduren udferes
der en diskografi med smerteprovokation af den afficerede
diskus [5;8]. Smerteprovokerende diskografi anvendes i dag
sjeldent i Danmark til vurdering af smertevoldende diskus.
Dette skyldes, at metodens diagnostiske verdi er omdiskuta-

bel [9;10;11].
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Ved IDET-proceduren foretages en kontrolleret opvarmning
af den sprekkede del af diskus. For proceduren udferes, gives
der lokalbedgvelse. Under gennemlysning fores et fleksibelt,
krogformet kateter indeholdende et varmelegeme ind i yder-
kanten af anulus fibrosus, hvorefter det opvarmes elekerisk til
ca. 90°C i ca. 17 minutter. Hypotesen er, at denne opvarm-
ning er helt lokal og skulle fordrsage en krympning af det
kollagene vav og en destruktion af nerveenderne [4;5], hvil-
ket igen skulle medfore feerre smerter. Der er dog en vis usik-
kerhed med hensyn til denne hypotese, som omtalt nedenfor

i afsnittet om evidens [12;13].

I gjeblikket findes der mindst tre perkutane systemer til elek-
trokoagulation og/eller dekompression af diskus: Radionics
RF Disc Catheter System® fra Radionics, ArthroCare

System 2000 fra ArthroCare og SpineCATH® fra Smith &
Nephew [14;15]. De to ferstnevnte udfores med et lige kate-
ter og bruges til koagulation af kernen af diskus (nukleopla-
stik). Endvidere eksisterer der andre metoder til opvarmning

af diskus med fx ultralyd eller kortbelge.

Dette varsel handler alene om behandling med det mest ud-
bredte system, SpineCATH?®, til koagulation af anulus fibro-
sus (anuloplastik).

Indgrebet kan udferes ambulant, men efterfolges af en peri-
ode pd 6-8 uger med lettere genoptrening og restriktioner
mht. fysiske pavirkninger (bl.a. ved brug af korset), sésom
siddende aktiviteter, arbejde og bilkersel. Hardere belastnin-
ger skal undgds i ca. 1/2 ar [16].

Anvendelse i Danmark

IDET er endnu ikke taget i brug i Danmark. SpineCATH®
med tilherende udstyr er dog CE-market og kan siledes mar-
kedsfores i hele Europa. SpineCATH? vil hgjst sandsynligt
blive markedsfort i Danmark inden for den nermeste fremtid

[17].

Evidens

Der findes en del kliniske forsag pa omradet, men endnu kun
et enkelt randomiseret, kontrolleret, dobbeltblindt forseg, og
det er udfort pé en relativt lille og hejt selekteret population
[18]. Forseget viste ved 6-méneders follow-up en statistisk
signifikant fysisk og psykisk bedring i interventionsgruppen



pa 32 patienter set i forhold til placebogruppen pa 23 patien-
ter, der blev udsat for den samme procedure, men blot ikke

elektrokoaguleret.

Den nuvarende, samlede dokumentation pd omradet lider
siledes under mangel p& randomisering og brug af biasbela-
stede kontrolgrupper [7]. Endvidere er der endnu ikke publi-
ceret artikler med lengere end 2 &rs follow-up. En stor del af
den publicerede dokumentation kan desuden direkte relateres
til opfinderne af teknologien eller til producenten af Spine-

CATHE® [19;20;21;22].

Der findes ikke overbevisende dokumentation mht. behand-
lingens formodede virkningsmekanisme: koagulation af det
kollagene vav og destruktion af nerveender [5;23].
Dyreeksperimentelle forsog sdvel som forsog pa lig tyder
imidlertid p4, at denne hypotese ikke holder stik, idet man
har fundet samme antal nervefibre bide med og uden IDET-
behandling efter 6 uger, og at der med undtagelse af et meget
begrenset omride omkring kateteret ikke er méle tilstreekke-
ligt hoje temperaturer til at fremkalde krympning af det kol-
lagene vav [12;13]. Flere undersogelser vedrorende virk-

ningsmekanismen er nedvendige [24].

Der findes flere undersogelser [4;7;16;25] af data pa pa-
tienter, som har fiet foretaget IDET-behandlinger, bade i
form af kliniske outcome-studier og reviews. Der er dog ikke

klar enighed om den reelle effekt af IDET-behandlingen.

Behandlingen synes at vere relativt sikker, da der ikke er rap-
porteret alvorlige bivirkninger fra de kliniske forseg [5], og
der er kun publiceret fi caserapporter omhandlende sveere
komplikationer, sisom knoglehenfald (knoglenekrose) [26]
og atklemning af den nederste del af rygmarvsnerverne

(cauda equina-syndrom) [27;28].

Ses undersogelsernes behandlingseffeke i et samlet perspektiv,
peger resultaterne i retning af, at patienterne efter IDET-be-
handling generelt oplever bedring i form af smertelindring og
en storre tolerance over for stdende og siddende aktiviteter.
Der er dog usikkerhed om langtidseffekten af behandlingen,
idet nogle arbejder viser fortsat effekt ved follow-up 2 &r efter
indgrebet [19;25], mens andre viser aftagende effeke efter 2 &r
og forveerring hos op til 20% af patienterne [29]. Der forelig-
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ger sdledes ingen sikre langtidsresultater, ligesom langtidsef-

fekten af termisk pévirkning af diskus er ukendt.

Igangvaerende forsog

Der pagér p.t. en hel del kliniske forsag i USA, forelobig kun
prasenteret som konferenceabstracts [14]. Felles for flere af
disse studier er imidlertid ogsé, at de mangler randomiserede

kontrolgrupper.

Ombkostninger

Prisen for udstyr til udferelse af én IDET-procedure ligger pa
ca. 6.000 kr. ekskl. moms. Derudover skal der benyttes en
speciel generator med en anskaffelsespris pa ca. 90.000 kr.
[30]. Hertil kommer udgiften til den forudgiende diskografi.
Selve indgrebet skal foregd i rontgen-gennemlysning. IDET-

indgrebet kan foretages ambulant.

Implementeringsaspekter

IDET-behandling er en ny mulighed inden for en patient-
gruppe med sveere gener, hvor der i dag ofte ikke er andre reelle
behandlingstilbud. Man kan derfor forvente et kraftigt pres p&
denne nye behandlingsmulighed. Det er imidlertid vigtigt at 2
fastlagt indikationerne, inden for hvilke der reelt kan opnés re-
sultater med denne behandling. De fleste af disse patienter vil
ikke veere kandidater til anden kirurgi, men sammenlignet med
konventionel rygkirurgi er IDET-behandling betydeligt min-
dre invasiv og kan udferes ambulant under lokalbedovelse [7].

Behandlingen anbefales i litteraturen forudgiet af en disko-
grafi, som i dag ikke er standardprocedure herhjemme, men
sporgsmélet om vardien af diskografi som diagnostisk hjel-
pemiddel til identifikation af diskogene smerter er imidlertid

kontroversiel.

Forhandleren angiver, at udstyret til brug for IDET-behand-
ling udelukkende vil blive solgt til leger/hospitaler, der har
gennemgdet introduktions- og ferdighedskursus i brugen af
IDET-teknikken [30], men det tager angiveligt kun en dag at
leere at udfere IDET-proceduren [31].

P4 baggrund af den sparsomme litteratur om kliniske kon-
trollerede forseg pa feltet og de stadig noget usikre indika-
tionsgraenser for at tilbyde indgrebet, bor en eventuel ind-
forelse af IDET-behandlingen i Danmark foregd forsogsvis

via et nationalt klinisk kontrolleret, randomiseret studie.
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