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Stockholm Spine Center ansokan och projekttitel ”Multidisciplindr smartrehabilitering med respektive
utan fusion vid traumatisk ligamentskada i Kraniocervikala 6vergangen — CCJ efter whiplashvald”
beviljades ett belopp om 1 380 000 kronor (120 pat).

Stockholm Spine Center ansékan hos etiska namnden, bilaga 76, SoS darende 6168, 2007, beskriver
mycket vdl nédvandigheten av utredning av instabilitetssymptom fran CCJ och om méjligt stabilisering
av dessa leder. Nedan foljer utdrag ur ansokan hos etiska namnden.

Inledning

Vid total cranio-cervikal dissociation ar samtliga ligament i kraniocervikala 6évergangen, (eng. Cranio-
Cervical Junction — CCJ), rupturerade och huvudet sitter inte langre fast pa halsen. Detta &r ett mycket
allvarligt posttraumatiskt tillstand med hog dodlighet. T.ex. anses det vara en av de vanligaste orsakerna
till dod i samband med trafikolyckor (Alker et al 1978, Shkrum et al 1989, Shkrum et al. 2002 a b). Risken
for skada pa hjarnstam och ryggmarg ar uppenbar. Endast ett fatal 6verlevande patienter finns beskrivna i
litteraturen, de flesta barn. Den rekommenderade behandlingen ar cranio-cervikal fusion vilken
visserligen gor patienten stel, men eliminerar risken fér vidare neurologisk skada.

Aven partiella skador av CCJ finns beskrivna. Ndgon definition av hur omfattande de

partiella skadorna skall vara for att leda till en livsfarlig instabilitet finns inte, menien

stor genomgang fran ett pediatriskt traumasjukhus menade man att om membrana

tectoria (en av de centrala strukturerna som stabiliserar CCJ) var rupturerad forelag en

riskabel instabilitet och man rekommenderade CCJ-fusion (Sun et al. 2000). Man har i biomekaniska
forsok visat att indirekt vald mot halsryggen kan resultera i partiella lesioner i CCJ (Panjabi et al 2006).
Man kan saledes anta att en del patienter som utsatts for whiplash-vald i samband med trafiktrauma, t.ex.
pakorning bakifran kan ha partiella ligamentskador i CCJ.

Traditionell radiologisk teknik har haft svarigheter att pavisa ligamentéara skador i CCJ varfor dess existens
betvivlats. | ndgra nyare arbeten dar patienter med smarttillstand fran cranio-cervicala omradet efter
whiplasholyckor, s k WAD-syndrom, undersokts med MRT-teknik har emellertid misstankta skador i CCJ-
ligamenten pavisats i hogre utstrackning an hos friska forsokspersoner. Volle fann tecken pa "instabilitet" i
CCJi30 av 200 undersokta patienter med WAD-syndrom (Volle 2000). Kraakenes (2002) fann
signalforandringar och misstankta rupturer i CCJ-ligament i ca halften av 92 WAD-patienter jamfort med
knappt 10% hos friska forsokspersoner. Ocksa Mikkonen kunde identifiera signalférandringar i ligamenten
och patologisk éverrorlighet i CCJ hos WAD-patienter jamfort med friska forsokspersoner (Mikkonen

2006). Saledes kan WL-vald ibland leda till skador i ligamenten i CCJ, partiell craniocervikal dissociation.

Kopplingen mellan ligamentar CCJ-skada och WAD-syndromet ar mer oklar. Symptombilden ar komplex
med huvudvark, trétthet, yrsel och svindel, nedsatt koncentrationsférmaga, stérd accomodation,
kanslighet for ljus och sdmnstérningar som framtradandekomponenter. Flera olika férklaringsmodeller
behover 6vervagas. Ligamenten i CCJ ingar i det proprioceptiva systemet med stor forekomst av
kanselkroppar och kraftig afferens till hjarnstammen. Skador har skulle kunna orsaka stérningar i
balanssystemet, vilket skulle kunna forklara den del av dessa symptom som berdér balansen, t.ex. yrsel,
svindel och accomodationsstérning . Det har systemet ar ocksa inblandat i styrningen av muskelspolasr
som via sympatiska nervsystemet reglerar muskeltonus i nackmuskulaturen. Overaktivitet kan leda till
lokal muskelspanning med nack- och huvudvark som féljd. Andra symptom som trétthet,
koncentrationsstorning, kanslighet for ljus etc., skulle kunna vara en konsekvens av att standigt uppleva
smarta.

En konsekvens av denna analys skulle kunna vara att fusion av CCJ skulle kunna aterskapa stabilitet och

darmed eliminera eller minska WAD-symptomen, vilket ar hypotesen for den har studien. Hypotesen har
tidigare provats kliniskt. Volle & Montazem (2001) havdar god klinisk framgang hos 42 patienter som
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opererats med CCJ-fusion med snabb symptom-reduktion, 80% forblev stabila efter ett ar, 60% atergick
till arbete. | ett annat material fran samma klinik féljdes 16 patienter fore och 1-21 manader 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 férsamrats heller (Johansson 2006). Dessa
studier har emellertid betydande metodologiska tillkortakommanden som gor deras evidensvarde
begransat. Materialen ar sma, urvalskriterierna daligt definierade, kontroll-grupper saknas, och
uppfoljningsinstrumenten ar daligt redovisade eller bristfalligt validerade. Hur resultaten jamfér sig med
de efter traditionell smartrehabilitering, framgar inte heller.

Sammanfattningsvis verkar det dock finnas sadant stéd for att CCJ-fusion skulle kunna ha effekt pa WAD-
syndrom att en prospektiv kontrollerad studie kan motiveras. Sekundara fragestallningar ar om man kan
finna prediktorer for positivt respektive negativt resultat for de ingaende behandlingsalternativen. Ett
forsta steg ar att tillagna sig den avancerade MRT-tekniken som kan pavisa lasioner i CCJ-ligamenten. Ett
andra steg ar att genomféra en prospektiv randomiserad studie dar behandlingsgruppen genomgar CCJ-
fusion foljt av multidiciplinar smartrehabilitering och dar kontrollgruppen endast genomgar samma
multidiciplindra smartrehabilitering.

De forsta 10 patienterna kommer att utgéra en pilotundersokning for att utvardera om

behandlingarna alls har effekt. De kommer att tillsindas dubbla formular med 4-6 veckors intervall saval
fore som efter inklusionen for att medge analys enligt single-casemetodik.

Skulle det visa sig att behandlingarna inte visar lovande resultat i denna analys avbryts studien.

Validering av matinstrument (enkat) for dysfagivardering

Dysfagi ar ett valkant problem efter spinal kirurgi i halsryggen Det forekommer i hog
Frekvens efter framre halsryggsoperationer: dnda upp till 50 % av patienterna kan ha
Overgaende besvar (Bazaz et al. 2002). Dysfagi uppstar dven vid bakre dito, speciellt efter
kraniocervikal fusion, da den for naturlig svaljning normala rérligheten mellan kraniet och
halsryggen upphavs. Speciellt kan det bli besvarligt om kraniet fixeras i ett icke
fysiologiskt lage i forhallande till halsryggen. | litteraturen aterfinns enstaka validerade
matinstrument for dysfagi men dessa ar oftast utvecklade att vardera grad av dysfagi, t ex
efter behandling av ONH-tumérer (Chen et al 2001). Fér utvirdering av den lindrigare
form av dysfagi som &r vanlig efter spinal kirurgi i halsryggen finns inte nagra bra
sjdlvskattningsinstrument. Det instrument som anvands av Bazaz et al. (2002) bestar av
en fyragradig skala dar dysfagin skattas fran “inga” till “grava” besvar. Den ar lite val
forenklad och kan knappast ge en tillracklig kvalitativ upplésning av mild dysfagi. Den ar
heller inte sjdlvadministrarad. Av detta skal finns behov av att validera ett
dysfagiinstrument som ar mer detaljerat dn Bazaz et al, men som till skillnad ran MD
Anderson Dysphagia Inventory (Chen et al 2001) utvarderar den lindriga formen av
dysfagi sasom den som foljer t ex fusioner i halsryggen.

Ett sjdlvadministrerat dysfagi-score har utarbetats i samarbete med en referensgrupp av

ONH-l3kare som ofta behandlar patienter med dysfagi. Dessa har framfort vilka vanliga

problem dysfagipatienter ofta besvéaras av, samt viktat dessa problem inbordes, varefter

en score-skala konstruerats. Referensgruppen har darefter [lamnat synpunkter pa scoreskalan

och poéangviktningen av de olika symptomen innan skalan slutligen faststallts. Pasa satt har en "validering
mot expertis" genomforts.

Den fortsatta valideringsprocessen skall omfatta test-retest-forfarande pa saval 20 patienter med
etablerad, klinisk ”grav” dysfagi efter t ex genomford behandling fér ONH-tumér, som pa 20 patienter
med kliniskt “mild” dysfagi. | bagge grupperna skall score-skalan jamféras med saval MD Anderson
Dysphagia Inventory (Chen et al 2001), som Dysfagia-score enligt Bazaz et al. (2002), Tabell 1. Bagge
patientgrupperna rekryteras fran dysfagimottagningen pa KS efter urval av ONH-lakare med klinisk
erfarenhet av dysfagi.
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For att studera anvdandbarheten i samband med spinal kirurgi i halsryggen skall dysfagi-scoren

dessutom appliceras pa en grupp patienter som genomgar sadan kirurgi, t ex fusion eller diskprotes i
samband med operation for halsryggsdiskbrack. For att bestamma dynamiken i forloppet for dysfagi efter
spinal kirurgi i halsryggen skall dysfagi-score registreras vid flera tillfdllen efter operationen. Test-retest
forfarande kan géras med nagra fa dagars mellanrum, vid ett tillfalle en manad efter operationen, Tabell
2. Statistisk analys skall utféras med korrelation och Cronbach-alfa-koefficient. Konvergent validitet skall
varderas mot EQ5D.

Primar hypotes:

Kraniocervikal fusion kombinerat med multiprofessionell smartrehabilitering ger battre kliniskt utfall an
enbart multiprofessionell smartrehabilitering for patienter med WAD-syndrom och radiologiska tecken pa
instabilitet i kraniocervikala 6vergangen (CCJ) efter whiplash-vald.

Patienter med kroniskt WAD-syndrom, som i 6vrigt moter inklusionskriterierna for studien selekteras fran
remissflodet till rehabiliteringsenheten vid Stockholm Spine Center, informeras om studien och erbjuds
att deltaga. De som viljer att medverka genomgar forst MRT-utredning av CCJ och de med
dokumenterade ligamentskador identifieras. Dessa lottas till antingen bakre fusion av CCJ foljt av
multidisciplindr smartrehabilitering (kirurgigrupp) eller enbart multidisciplindr smartrehabilitering
(kontrollgrupp). Lottningen sker med slutet-kuvert-teknik. Patienter som valjer att inte medverka i studien
erbjuds smartrehabilitering enligt gdngse rutiner. Patienter som inkluderats kan ndr som helst avbryta sin
medverkan i studien. Om detta sker innan operation handlaggs patienten pa samma satt som de som
avbojt deltagande, om detta sker efter operation fortsatter efterbehandling och uppféljning enligt nu
gangse rutiner efter fusion.

Definition av behandlingarna:

Multiprofessionell rehabilitering:

Behandlingen sker dels i grupp dels individuellt under ledning av ett rehabiliteringsteam.

Teamet bestar av Rehablakare, Sjukgymnast, Psykolog och Kurator. Rehabiliteringen inleds med en
beddmningsvecka dar patienten traffar de olika teammedlemmarna under en timme fér undersokning
och bedémning. Vid teamkonferens analyseras patientens funktionsned-sattning och malsattning med
rehabiliteringen formuleras. Teamets bedomning delges patienten vid dterkoppling med hela teamet och
patienten formulerar tillsammans med teamet funktionsmal for rehabiliteringen. Gruppstart sker nar 8 -
10 patienter rekryterats.

Rehabiliteringen pagar under 12 veckor med tva fasta tider varje vecka .

Programinnehall:

Grupp: Kognitiva gruppsamtal 8 timmar med psykolog/kurator/sjukgymnast.
Generell konditions- och styrketraning i gym 2 timmar/vecka = 24 timmar.
Avspanning, kroppskdannedom och balanstraning 1 timme/vecka = 12 timmar
Individuellt: 3 individuella samtal med ldkare, 3 individuella samtal med kurator

ClJJ-fusion:

Bakre fusion mellan kraniet och C2. Patienten opereras i buklage. Stor vikt ges till att stalla in huvudet i ett
fysiologiskt flexionslage. Fusionen fixeras med ett bakre fixatinsinstrument (OC, Anatomica AB, Stora
Avagen 25, 436 34 Askim). Autologt ben fran backenet laggs som transplantat. Postoperativt tillats fri
mobilisering, utan extern support (halskrage eller motsvarande). Multiprofessionell rehabilitering
paborjas 6 veckor efter operationen.
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Multidisciplindr smartrehabilitering
Multidisciplinar smartrehabilitering ar en etablerad klinisk metod for ospecifika smarttillstand. Metoden
har omfattande dokumentation.

Kraniocervikal fusion

Kraniocervical fusion ar en etablerad klinisk metod med omfattande dokumentation vid

kraniocervical instabilitet, t ex vid reumatoid artrit, olika missbildningar (os odontoideum,

assimilerad C1-kota, etc), samt vid omfattande trauma (t ex kraniocervical dissociation, olika typer av
frakturer i kraniocervicala 6vergangen). Metoden har dven anvéants vid WAD-syndrom, men for den
diagnosen ar dokumentationen bristfallig.

Min personliga erfarenhet ar av ca 80 opererade patienter med andra diagnoser an WAD.
Komplikationsrisken bedomer jag som lag. Infektionsfrekvensen &dr hos reumatiker (med sitt nedsatta
immunforsvar) i storleksordningen 10%, men betydligt lagre for icke-reumatiker.

Risken for neurologisk eller vaskuldr komplikation dr sannolikt mindre dn 1 %. Risken for (oftast
overgaende) smartproblem fran tagstéllet for bentransplantatet ar nagra fa %. En problematik ar
svaljningssvarigheter. Stelheten i sig kan bidra till detta problem, men ett ofysiologiskt lage av skallen i
forhallande till nacken kan férvérra situationen avsevart. Emellertid kan risken fér denna komplikation
minskas genom att operatoren beaktar korrekt lage i samband med operationen.

En betydande konsekvens av CCJ-fusion ar att patienten blir stel i nacken. Det ar framfor allt
rotationsrorligheten som nedsatts, men dven finjustering i bdjning uppat-nedat. Detta kan fa
konsekvenser for bilkérning, med svarigheter att se at sidorna; patienten kan behdva anpassa sitt fordon
med t ex extra speglar.
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