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1. INTRODUCCION

1.1. Marco actual, epidemiologia y fisiopatologia de la

enfermedad degenerativa lumbar.

El dolor lumbar constituye una patologia de alta incidencia y
coste en la sociedad actual. El 80% de las personas mayores de 40 afios
lo han padecido alguna vez, siendo la causa méas frecuente de consulta
médica por problema de origen musculoesquelético. En Espafia el dolor
lumbar crénico en mujeres es de un 7,5 % y en hombres de un 7,9%. La
prevalencia anual se estima entre un 15%-45%. Y a medida que vaya
envejeciendo la poblaciéon en las proximas décadas, este niimero es

probable que aumente sustancialmente (1).

La alta prevalencia de esta patologia supone también un
importante coste productivo, al constituir la causa mas frecuente de
limitacion de la actividad laboral en adultos (es la tercera causa de
incapacidad laboral). Se ha estimado que los problemas de espalda
suponen una pérdida de unos 21,9 dias laborables por trabajador y afio
en la poblacién activa y 1200 euros de coste anual por trabajador, solo

en absentismo laboral; y aunque no existen cifras exactas sobre el
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impacto econdmico de esta patologia en nuestro pais, los trabajos
existentes al respecto, coinciden en indicar que el coste por absentismo
y gastos sanitarios asociados a dolor musculoesquelético, podrian
superar la cifra de 3 millones de euros por afio, de los que la mayor
parte, se deberian al dolor de espalda que incapacita temporalmente

para la actividad laboral (2).

La lumbalgia, por todo esto, se ha transformado en un problema
de salud publica. Cuando el dolor se ve asociado a factores
biomecanicos, se abre un amplio abanico de opciones para su manejo y
en algunas ocasiones, las medidas terapéuticas elegidas no tienen los
resultados esperados, por lo que seguimos encontrandonos, ante un

desafio sin solucion sencilla en la practica asistencial diaria.

Los cambios degenerativos son la causa mas comun de
lumbalgia crénica. A medida que envejecen los individuos, estos
cambios en las estructuras que conforman la columna se acumulan, y
puede provocar la compresion de la médula y raices nerviosas
espinales. Se han encontrado multiples factores bioquimicos en relacion

con el desencadenamiento y aceleracion de este proceso, tales como el
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envejecimiento celular, algunos desordenes de la matriz de colageno, la
neovascularizaciéon, o niveles anormales de proteoglicanos (3). Estos
factores desempefian un papel importante al producir sustancias
proinflamatorias (interleucina 1, interleucina 6, factor de necrosis
tumoral), fendmenos de apoptosis y liberacion de radicales libres de
oxigeno. Todos estos hechos van a producir inflamacién, con los
consiguientes cambios hidroelectroliticos y edema dentro del disco, con
aumento de presioén en su interior, lo que va a impedir la oxigenacién y
la reparacion del disco. A esto, hay que agregar la intensidad de las

cargas soportadas por el disco, que colabora en el proceso degenerativo

(4).

Realmente, se trata de un proceso natural debido a la edad, de
hecho, en el 80% de los adultos se observan signos radioldgicos de
discopatia y el 97% de los discos en mayores de 50 afios, presentan

signos degenerativos en autopsias (5).

Este deterioro fisiologico, que se inicia en la estructura del disco

intervertebral, fue categorizado en 3 etapas por Kirkaldy-Willis y su

equipo (6).
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I.  Disfuncidn: Inicialmente ocurre una deshidratacion del nicleo
pulposo que conlleva a una pérdida de altura del disco. Estos
cambios convierten el nicleo en una estructura mas fibrosa, con
propiedades viscoelasticas anormales. Esto produciria algin
grado de inestabilidad segmentaria, alterandose la transmisién
de la carga y provocando dolor. Es lo que describié como
“disrupcién interna del disco”, Henry Crock en 1970 (7). Esta
fase se inicia por lo general, en la tercera década de la vida. A
esta etapa corresponde la aparicion de las hernias discales, como
causa de dolor lumbar, asociado o no a compresién neural. La
pérdida de elasticidad, produce fisuras en las fibras de colageno
del anillo fibroso, provocando un abombamiento de las
estructuras periféricas intactas (protrusion - hernia contenida)
y finalmente la rotura completa del anillo (hernia extruida).

Normalmente afectan a los espacios L4-L5 y L5-S1.

La otra entidad patolégica causante de lumbalgia, que se asocia a
esta fase es el sindrome facetario o sindrome articular posterior.
Su causa es la degeneracion de las carillas articulares de las

articulaciones posteriores (facetas) de las vértebras. Estos
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I1.

elementos son los estabilizadores de la parte posterior del
segmento vertebral, de la conocida como "unidad funcional de
movimiento”. Cuando se degeneran, se produce mayor
movilidad de las facetas por fendémenos de sinovitis y laxitud
ligamentaria, lo que origina una alteracién de la distribucién de
fuerzas a través de la articulacion, que los nervios de la capsula
articular detectan y transmiten, manifestindose en forma de
dolor. Actualmente, se reconoce que la incidencia es alta, con
una prevalencia que varia entre el 7,7% y el 75% en la poblacion

general.

Inestabilidad: La segunda etapa es la que conlleva a la
inestabilidad, debida a la aparicién de la laxitud ligamentosa,
reduccion del espacio intersomatico y aumento de la movilidad,
lo que también produce dolor. La progresiva degeneracion
discal y la subluxacién facetaria por el inicio de los fendmenos
artrosicos de las articulaciones intervertebrales, ocasiona la
perdida de la tensiéon normal del ligamento amarillo que
protruye dentro del canal. Todos estos fenémenos generan en la

columna la subluxaciéon de los cuerpos vertebrales, aumento
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progresivo de la lordosis y disminucién del diametro de los
canales central y laterales. Esa subluxacion vertebral explica la
espondilolistesis, enfermedad definida como el desplazamiento
de una vértebra sobre otra, y que entre sus diferentes tipos,
destaca la degenerativa, debida a la artrosis de las apdfisis
articulares. Afecta con mayor frecuencia al nivel L4-L5 y a los

pacientes con sacralizacion de L5.

La afectacién conocida como estenosis dindmica lateral también
se desarrolla en esta fase. Los movimientos de rotacién y
flexoextension de la columna producen muy escasas variaciones
en el tamafio del foramen y del canal lumbar mientras que las
estructuras que la componen estén integras. Conforme el
proceso de degeneracidn progresa, se producen lesiones de
dichas estructuras que hacen que la adaptabilidad a los
movimientos de rotacién se vaya perdiendo. Esa pérdida de
adaptabilidad de los segmentos moviles desencadena
inestabilidad, que en un principio es rotacional y no se detecta
en estudios radioldgicos convencionales, por lo que se denomina

estenosis dindmica (8).
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I1L.

Estabilizacion: El final evolutivo de este proceso degenerativo
se traduce en una rigidez que tiende a estabilizar el segmento
afecto, incluso en ocasiones, a pseudofusionar la unidad
funcional espinal para limitar el movimiento, y con ello, a veces,
el dolor. Aunque en esta tercera fase es donde se desencadenan
cambios graves que originan la estenosis de canal o de los
foramenes intervertebrales (lateral fija) y la compresiéon de
estructuras nerviosas intrarraquideas. La pérdida de altura
discal y la subluxacion facetaria que ocurren en la etapa de
inestabilidad, producen cambios tales como abombamiento
posterior del disco, engrosamiento del ligamento amarillo y de
la capsula e hipertrofia sinovial de las articulaciones facetarias.
Estos fendmenos determinan una disminuciéon del tamafio del
canal producido por partes blandas (estenosis blanda).
Posteriormente, se forman osteofitos tanto a nivel del cuerpo
vertebral como de las facetas que invaden el canal central y
condicionan el estrechamiento de los recesos laterales

(estenosis dura).

Esta cascada fisiopatolégica explica el desarrollo de las
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diferentes entidades que conforman la patologia degenerativa lumbar.
En los adultos jévenes y de mediana edad (20-60 afios), el dolor lumbar,
asociado en ocasiones, a dolor radicular, es generalmente causado por
hernias discales y espondilolistesis. La artrosis facetaria, la estenosis de
canal y la espondilolistesis degenerativa son las principales causas de

dolor radicular en los adultos mayores de 60 afnos.

En pacientes con una radiculopatia lumbar o con claudicacion
neurogénica, estd claro que el manejo que se debe seguir, una vez
fracasa el tratamiento conservador, es la descompresién del canal o del
foramen, logrando buenos resultados con una evolucibn muy
satisfactoria; sin embargo, cuando la sintomatologia consiste en dolor
lumbar crénico, recurrente, de caracteristicas inespecificas, el problema
es otro, y muchas veces las medidas terapéuticas que se emplean tienen

malos resultados (9).

Clasicamente el dolor lumbar crénico axial se describe como de
caracteristicas mecanicas, ya que se cree que es causado por la
inestabilidad del segmento lumbar moévil, que se considera secundaria a

la degeneracion del disco intervertebral y a la posterior artrosis

10
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facetaria (9,10).

Esa asociaciéon entre inestabilidad y degeneracidn discal, fue
presentada por primera vez en 1944, por Knutsson (11), quien
describié la anormal traslaciéon en el momento flexidon-extension, que
observaba mediante las radiografias dindmicas, en los pacientes con
patologia discal y acuii6 dicho término para aquellas traslaciones en el

plano sagital, mayores de 3mm.

1.2. Concepto de estabilidad de la columna

Actualmente, el concepto “inestabilidad”, se utiliza para referirse
a patrones de movimiento anormales bajo cargas fisiol6gicas. Hablamos
de inestabilidad clinica, cuando dichos patrones anormales de
movimiento no fisiolégico se asocian a dolor, alteraciones neurolégicas
o deformidad (9). White y Panjabi definieron la inestabilidad clinica de
la columna, como la perdida de la habilidad de ésta para mantener los
patrones de desplazamiento bajo cargas fisioldgicas, sin iniciar un

déficit neuroldgico adicional.

11
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Se ha conceptuado que la estabilidad mecanica de la columna
vertebral, sobre todo en condiciones dindmicas y bajo cargas pesadas,
es proporcionada por la columna lumbar y la coordinacién muscular.
Panjabi (12) resumid el sistema estabilizador de la columna en tres
subsistemas: la columna lumbar, que proporciona la estabilidad
intrinseca, los musculos espinales, rodeando a la columna lumbar y
proporcionando la estabilidad dindmica y, l1a unidad de control nervioso
(control motor), evaluando y determinando los requisitos para la

estabilidad y coordinando la respuesta del musculo.

En condiciones normales, los tres subsistemas trabajan en
armonia y proporcionan la estabilidad mecanica necesaria. Los
componentes de la columna lumbar sostienen las cargas y proporcionan
la informacién sobre la posiciéon, movimientos y cargas de la columna.
Esta informacién se transforma por acciéon de la unidad de control
nervioso, la cual computa la estabilidad necesitada y genera el modelo

del musculo apropiado para cada caso.

Centrandonos en el subsistema formado por el raquis lumbar, la

elasticidad de la columna varia con la carga, de manera que es flexible a

12
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cargas bajas y se vuelve mas rigida a medida que aumenta la carga. Esta
conducta no se representa claramente por un solo valor de elasticidad y
necesita de la determinacién de dos parametros para entenderse:
- ROM: el rango de movimiento y
- NZ: la zona neutra. Explicada por Panjabi (13,14) como la parte
del ROM dentro del cual hay minima resistencia al movimiento

intervertebral (segmento mavil).

El parametro ROM describe el comportamiento no lineal de la
columna, de manera que el segmento sujeto a cargas de flexién y
extension, muestra claramente una curva no lineal de desplazamiento,
indicando una relacion cambiante entre la carga aplicada y los
desplazamientos producidos, pudiendo haber movimiento en forma
importante, con una pequeia cantidad de fuerza. Esto es lo que ocurre
en la zona neutra, que representa la laxitud del segmento de la columna

alrededor de la posicién neutra .

13
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ROM

Doflection (degrees)

Load (Nm)

Curva carga-desplazamiento. El segmento espinal es sometido a cargas de flexion y extension y
presenta una curva de desplazamiento de carga no lineal, lo que indica una relacién cambiante
entre la carga aplicada y los desplazamientos producidos. La adicién del parametro NZ al

pardmetro ROM describe mejor la no linealidad del movimiento de la columna vertebral. (12)

Con el propédsito de una mejor visualizacién, la curva carga-
desplazamiento puede describirse usando una analogia: una bola en un
tazén. La curva carga-desplazamiento se transforma en un bol,
trasladando la parte de la extensién de la curva alrededor del eje del
desplazamiento. En este bol se coloca una pelota, la cual se mueve
facilmente dentro del NZ, pero requiere un esfuerzo mayor para

moverse a las regiones exteriores del ROM.

14
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La forma del bol indica el grado de estabilidad lumbar, de esta
forma, un bol mas profundo es una representacién de una columna mas
estable; por su parte, un bol poco profundo representa una columna

inestable(12).

Usando la analogia 'bola en un tazén", podemos dividir la
columna en tres estadios: la estable (libre de dolor), inestable
(dolorosa) y re-estabilizada (libre de dolor).

Una columna estable tiene un ROM y una NZ normal. La bola se
mueve libremente dentro de la zona libre de dolor (Fig. A).

Cuando se produce una lesion en alguno de los componentes de
la columna, como ocurre en la cascada fisiopatolégica degenerativa,
aparece el dolor, debido a que la NZ se incrementa y la bola se mueve

libremente sobre una distancia mayor, mas all4 de la zona libre de dolor

15
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(Fig. B).

Cuando se re-estabiliza la columna, en la ultima etapa de la
cascada degenerativa, a través de la activacién de los musculos o por la
rigidez de la columna vertebral, por ejemplo, con la formacién de
osteofitos, se disminuye la NZ, quedando incluida en la zona libre de
dolor (Fig. C). Hablamos también de re-estabilizacién tras el
fortalecimiento muscular o tras la realizacién de las diferentes técnicas

quirurgicas(12).

Pain Free

Una vez explicado el concepto de estabilidad y flexibilidad, se

entiende que cada uno de los elementos constituyentes de la columna,

16
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juegan un papel determinante en el mantenimiento de dichas
propiedades y que su degeneracién contribuye al fracaso funcional de la
columna. Se desarrollan a continuacién, la implicacién de dichos

elementos:

1. Discos intervertebrales:

Se trata de un miembro determinante en la estabilidad de la
columna. Las presiones ejercidas sobre éstos son importantes, sobre
todo cuanto mas se aproximan al sacro, dado que el peso del cuerpo que

se soporta, aumenta con la altura suprayacente.

En términos generales, se acepta que la degeneracién del disco
intervertebral reduce el movimiento de la columna lumbar excepto en
los estadios iniciales, y a pesar de los multiples esfuerzos por tratar de
demostrarlo, no se ha podido mediante estudios biomecanicos,
evidenciar la relacién entre dolor lumbar y movimiento anormal. La
mayoria de los estudios reportan una traslacion anormal excesiva
relacionada con la degeneracion del disco intervertebral. Otros estudios
reportan una disminucién en el rango de flexién de los niveles

sintomaticos con degeneracidn del disco, por lo tanto, se reduciria el

17
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movimiento y no incrementaria, como implica el término inestabilidad

(9,10,15).

2. Articulaciones facetarias:

Limitan el movimiento segmentario directo y tienen una funcién
de soporte de carga. En la regiéon lumbar, las facetas se orientan con
angulos rectos al plano transverso y con un angulo de 452 respecto al
plano frontal. Este alineamiento permite la flexién, extensidén e

inclinacion lateral, limitando la rotacién axial.

Debido a que no son una estructura de soporte primario en
extension, si se produce un compromiso y un fallo total de estas
articulaciones, se establece una via de carga alternativa que implica la
transferencia de cargas axiales al resto de estructuras (disco,
ligamentos) lo que puede generar una sobrecarga para dichos

elementos (16).

3. Ligamentos:

Juegan un rol pasivo en la estabilidad de la columna;

basicamente cumplen una funcién de transductores, inervados por gran

18
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cantidad de mecanorreceptores que entregan informacion sobre el

movimiento. Contribuyen a su estabilidad intrinseca.

La deformacién de los distintos ligamentos difiere con el tipo de
movimiento de la columna. Durante la flexién, los ligamentos
interespinosos se ven sometidos a una deformacién maxima, seguido de
los ligamentos capsulares y del ligamento amarillo. Durante la
extension, el ligamento longitudinal anterior soporta la deformacion
maxima. Durante la inclinacién lateral, el ligamento transverso colateral
soporta las elevaciones mas elevadas, seguido del ligamento amarillo y
de los ligamentos capsulares. Los ligamentos capsulares de las
articulaciones facetarias soportan la mayoria de la deformacién durante

la rotacion.

Una lesion de alguno de estos ligamento, afecta

multidireccionalmente a la estabilidad de la columna lumbar,

aumentando la NZ a una magnitud mayor que la zona libre de dolor

(16).

Con todo esto, debemos entender entonces el término

19



Estabilizacién dindmica lumbar

inestabilidad como un concepto inespecifico de fallo mecanico de la
columna que causa dolor lumbar, sin implicar que éste sea disminucion
o aumento de la movilidad del segmento. Mulholland y Sengupta (16),
plantearon la hipdtesis de que el mecanismo de produccion del dolor
relacionado con la inestabilidad, es la transmisién anémala de cargas, de
manera que el movimiento anormal lleva a una distribucién anormal de

la carga a través del platillo vertebral, el cual es sensible al dolor.

Una vez explicado el termino de estabilidad y la importancia de
las distintas estructuras en su mantenimiento, se pueden extrapolar
dichos conocimientos técnicos a la practica diaria. Si se analizan por
separados los diferentes movimientos de la columna lumbar, la flexion
es el mas significativo, tanto por ser el de mayor amplitud de
movimiento, como por ser el mas utilizado en las actividades de la vida
diaria. La inestabilidad en flexion puede ser definida como un aumento
sintomatico del rango de movilidad en flexién y se asocia a la patologia
degenerativa de la columna, cursando con dolor y a veces asociado a
sintomas neurocompresivos. En ocasiones, la inestabilidad en flexion se
asocia a inestabilidad en traslaciéon por la conocida asociacion de ambos

movimientos (17).
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La inestabilidad puede obedecer a miultiples causas: traumaticas,
neoplasicas, hereditarias, anomalias del desarrollo y degenerativas. Se
observa su aparicién en mayor frecuencia, en el desarrollo de la
patologia degenerativa, asf como por afectacién secundaria en la cirugia
de descompresion debido a la reseccion de estructuras posteriores. Este

estudio se centra en la inestabilidad de origen degenerativo.

1. 3 Evolucion histérica del tratamiento.

La historia del tratamiento de la patologia degenerativa de la
columna lumbar ha recorrido un gran numero de técnicas para
controlar el dolor y, en caso necesario, descomprimir las estructuras

neuroldgicas afectadas.

En general, el manejo de esta patologia comienza con
tratamientos médicos conservadores. Cuando dichos tratamientos no
consiguen controlar el dolor de la enfermedad discal degenerativa,
estenosis o espondilolistesis, existen una serie de técnicas quirurgicas

mas o menos invasivas, encaminadas a buscar el control mecénico de la
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columna, reduciendo lo sintomas dolorosos. Estas técnicas consisten en
laminectomias, discectomias, corporectomias e incluso fijaciones

lumbares con y sin apoyo instrumental (18).

La historia del tratamiento quirdrgico, se inici6 con las
discectomias y las descompresiones. La primera discectomia lumbar
fue realizada por Mixter y Barr en 1934, sin resultados satisfactorios en
cuanto a la disminucion del dolor, desenlace que no varid
excesivamente con el desarrollo de dicha técnica en los afios
posteriores, encontrandose persistencia del dolor lumbar y de ciatalgia
hasta del 40% en algunas series. Esta evidencia produjo el desarrollo de

la descompresidén asociada a la fusiéon (19,20).

Aun asi, la discectomia sigui6 evolucionando para intentar
mejorar el porcentaje de resultados satisfactorios. El principal problema
es la inestabilidad segmentaria, y el enfoque minimamente invasivo que
se ha desarrollado en los ultimos aflos no se ha mostrado como
adecuada para todos los casos. Asi en las hernias que son propensas a
desarrollar recurrencia o inestabilidad segmentaria, dichas técnicas

minimamente invasivas podrian ser insuficientes para lograr resultados
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satisfactorios (21).

La fusion del segmento doloroso, y en teoria inestable, ha sido
aceptada como el manejo ideal para mejorar el dolor lumbar mecanico.
Se esperaria que si la causa del dolor es la inestabilidad, éste deberia
mejorar siempre que el segmento se fusione. Sin embargo, en la practica
clinica no es asi. La instrumentacién transpedicular y el desarrollo de
las cajas intervertebrales han llevado a la fusiéon de 360° hasta tasas tan
altas como el 98%, y en algunos estudios de hasta el 100%, con fallos en
la mejoria del dolor de hasta el 30% con evidencia radiografica de
fusién adecuada, sin tratarse, por lo tanto, de una pseudoartrosis

dolorosa (22-25).

El nimero de artrodesis de la columna lumbosacra efectuadas
ha aumentado progresivamente durante los ultimos decenios. Los
resultados de la fusién espinal han sido motivo de controversia en los
ultimos afios, ya que altera la biomecanica de la espalda, lo que puede
conducir a la degeneracion del disco prematuro en niveles adyacentes,
una preocupacion a tener en cuenta, especialmente en los pacientes mas

jovenes.
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Las desventajas potenciales que se conocen de la artrodesis son:

Pérdida de movimiento y flexibilidad: al realizar la fusion, se le
quita la movilidad que posee ese segmento de la columna.
Transferencia de carga a los niveles adyacentes: la fusién
acarrea alteraciones funcionales que pueden producir
problemas en los discos adyacentes. Este proceso es el llamado
sindrome del espacio transicional o sindrome del segmento
adyacente, y sera desarrollado mas adelante.

Alteraciones en las caracteristicas del movimiento vy
biomecanicas, de forma permanente.

Morbilidad en la zona dadora de injerto, incluyendo dolor.
Infecciones asociadas al largo tiempo quirtrgico.

Fallos de los implantes.

Encarecimiento significativo de los costos de los procedimientos
quirargicos: la fusién instrumentada se desarroll6 inicialmente
para el tratamiento de la inestabilidad severa de columna
vertebral (26-28), incluyendo las fracturas traumaticas y
patoldgicas y para la correccién de las grandes deformidades.

Actualmente estas indicaciones representan un pequefio
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porcentaje (29) y la indicacion mas comudn es la patologia
degenerativa. Esta expansion de la indicacién quirtargica ha dado
lugar a un aumento significativo en la frecuencia de las fusiones.
Durante el periodo que abarca desde 2002 hasta 2007, se ha
incrementado en 15 veces la frecuencia de la instrumentacion
lumbar (30). Este aumento es debido, entre otras razones, a la
necesidad de tratamiento de una poblacién cada vez mas
envejecida, pero también a los avances tecnolégicos en el
diagndstico y en las instrumentaciones (30-32). Sin embargo,
algunos autores lo han relacionado ademas con los posibles
intereses econdmicos de la industria. En promedio, el coste
hospitalario de una artrodesis instrumentada en EEUU es de
mas de 340008%, excluyendo los honorarios profesionales (29). El
mercado de los implantes espinales se estim6 en 2008 en 3,7 mil
millones de ddlares, con una tasa de crecimiento anual

proyectado de entre el 18 y el 20% (33,34).

Por todo esto, las artrodesis en la columna con enfermedad

degenerativa, deben reservarse para casos puntuales y no deberian

considerarse un estandar de la técnica para la generalidad de los
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pacientes.

Todo lo anterior nos lleva a la conclusién de que en algunos
casos, detener el movimiento no es el factor que hay que mejorar, sino
crear un adecuado patrén de carga, para un mejor resultado clinico, es

decir, “estabilizar pero no fusionar” (35).

1.4 Estabilizacion dinamica

Aunque el concepto de movimiento del raquis y su preservacion
ha estado presente desde hace mas de 50 afios, no ha sido hasta la
altimas dos décadas, cuando se han realizado los avances mas

significativos y relevantes.

1.4.1 Desarrollo

Los discos artificiales, comenzaron a utilizarse en Europa a
finales de los 80, afianzandose su uso en los 90. Desde 2000, el estudio
de la artroplastia para la patologia del raquis, tanto lumbar como

cervical, se ha ido desarrollando en Estados Unidos y en 2004 se aprobo
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la implantaciéon del primer dispositivo de artroplastia lumbar en dicho

pais.

Durante todas estas décadas, han ido apareciendo diferentes
tipos de dispositivos para la estabilizacion lumbar, enfocados a las
diferentes entidades patologicas. Se pueden dividirlos en dos grandes
grupos: los implantes de artroplastia espinal y los sistemas de

estabilizacion dinamica.

a. Artroplastia espinal:

Esta tecnologia, en comparacién con la que implica otras
articulaciones, como cadera o rodilla, presenta un desarrollo mas lento,
debido a la complejidad de estructura y funciéon de la columna que
provoca una dificultad en el disefio de implantes, el desarrollo de las
técnicas quirdrgicas y la seleccion de los pacientes candidatos a ellas.

El disco intervertebral, presenta una doble funcién, por una parte,
estabiliza la columna y por otra, la provee del movimiento de flexion
necesario.

Tras una reseccion del disco por la presencia una hernia, por
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ejemplo, previo desarrollo de estos métodos, el espacio podia quedar
sin relleno o complementarse con una caja o injerto 6éseo para lograr
una fusién. Esta alternativa propone la incorporacién de un disco
artificial en el espacio. Es un dispositivo de materiales sintéticos, que
permite conservar la movilidad del segmento afectado, al menos en
determinados planos y rangos, por un tiempo variable. Se pueden

clasificar en dos tipos generales de disefio (36):

o Proétesis de disco total: sustituye todo el disco, el nucleo y la
mayor parte del anillo. Su indicacién es el dolor de origen discal
o la inestabilidad segmentaria, o ambas, pero sin presencia de
afectacion artrésica. Se recomienda para los niveles L4-L5 y L5-

S1.

Su desarrollo se inicié en 1959 con Harmon, que utilizé cajas de
vitalio para estabilizar segmentos adyacentes a los artrodesados.
El SB Charité® fue el primer implante total de disco que entré
en pruebas clinicas, en 1984. Constaba de dos platos terminales
de cromo-cobalto-molibdeno que rodeaba a un centro biconvexo

de polietileno. En 1990 se desarrolla la ProDisc-L® que es
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semiconstrefliida. Existen otros dos implantes desarrollados en

los ultimos afios: el disco Maverick® y la protesis FlexiCore®.

o Dispositivo de sustitucion del nucleo: sustituye sélo el nucleo
pulposo dafiado. Funciona restaurando la tensién del anillo. Si

utilizamos la clasificacion de Biittner-Janz, se dividen en:

= Inyectables: NuCore®, BioDisc®, PNR®, PDR®
= Implantes preformados: que a su vez, pueden ser

articulares o no: NUBAC®, Neodisc®.

b. Estabilizacion dinamica:

Cuando en un cuadro degenerativo se hace necesaria la
instrumentacién, porque se ha evidenciado una inestabilidad o se
supone aparecera tras la operacion, existe la posibilidad de realizar una
estabilizacion dinamica. Esta ha sido propuesta como un complemento o
alternativa a la fusioén.

También conocida como  “estabilizaciéon flexible” o

“neutralizacién dinamica”, tiende a conservar, al menos parcialmente, el
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movimiento normal del segmento a tratar, limitando cualquier
movimiento anormal y lo més importante, descargar o cargar de manera

uniforme el disco, preservandolo.

1.4.2 Fundamentos biomecdnicos

Este concepto relativamente nuevo en columna vertebral,
procura corregir una serie de contrariedades y defectos técnicos que
pueden ser atribuidos a la tradicional fijacion de columna, tales como
efectos adversos sobre la estabilizacién y sobre el segmento adyacente o
los fallos en los implantes. Es decir, desarrollar un sistema que
permitiera un mayor reparto de carga y movimiento controlado sin

afectar a la estabilidad.

Consiste en la utilizacion de materiales flexibles para estabilizar
la region lumbar afectada mientras se preserva la anatomia natural. La
hipotesis en que se basa es el control de los movimientos anormales y
en favorecer la carga de transmisidn fisiologica, con lo que se alivia el
dolor y se previene la degeneracion del segmento adyacente. Se busca

que, con un movimiento y una transmisién de la carga mas fisiolégica
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entre los componentes anteriores y posteriores de la columna, el disco
dafiado pueda repararse a s mismo, a menos que la degeneracién esté

muy avanzada (36).

La estabilizacién dindmica posterior favorece
una transmisién de carga mas fisiolégica entre
los componentes anteriores y posteriores de la
columna.

Segun lo descrito, los beneficios potenciales de la

instrumentacion dindmica se pueden resumir en:

. Control de la postura neutral del segmento. Esta se refleja en la
modificacién del angulo neutro y la recuperacion, o por lo

menos, mantenimiento de la altura discal.

. Control de la inclinacién del segmento en el plano sagital. Se
busca prevenir los extremos de flexion y extension del
segmento, sin restringir dicho movimiento de manera total. El

implante crea una rigidez adicional en dichos momentos.
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. Modificacién del movimiento del segmento tratado. Es decir,
estabiliza un segmento, que quirirgicamente se desestabiliza
por el primer objetivo de la cirugia de descompresiéon. Esa
técnica quirurgica inicial por si sola, modificaria de manera no
controlada la respuesta del segmento a momentos de

inclinacion.

. Modificacién de la distribucién de cargas en el segmento
intervenido, sobre todo en el disco intervertebral del segmento
tratado. En la enfermedad degenerativa del segmento se
produce la distribucién anormal de cargas y la deformidad de la
porcion posterior del anillo fibroso y las articulaciones facetarias

(35).

. Prevencion de la degeneracion del segmento adyacente.
El sindrome del segmento adyacente consiste en que los discos y
demas estructuras ubicados por encima y por debajo de la
fijacién, quedan expuestos a un estrés dindmico mayor por el
hecho de que entre ellos hay un segmento inmdvil (fijado). La

fusion trae como consecuencia la alteracién de la carga y del
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movimiento de esos niveles vecinos lo que provoca la
degeneracién, que se corresponde clinicamente con la
posibilidad de dolor y/o radiculopatia y la necesidad de mas
cirugias. Si bien es cierto, algunos autores no estan de acuerdo
con esta teoria. En un estudio espafol, la degeneracion del
segmento adyacente tras la fusién aparece homogéneamente en
los niveles cefalicos a la fijacién y parece ser determinada por las
caracteristicas individuales de cada paciente, mas que por la
cirugia de fusidn realizada (37).

Otros estudios advierten de una serie de factores que
aumentan el riesgo de apariciéon de la degeneracién. Los mas
importantes y constatados son:

La edad: la historia natural de la degeneracion discal
Una incorrecta alineacién sagital tras la cirugia: la disminucién
de la lordosis lumbar se asocia a incremento del riesgo de la
aparicién del sindrome del segmento adyacente (38)

Harrop (39) tras la revision sistemaética de 27 articulos sobre
la incidencia de la degeneracién del segmento adyacente
posterior a artrodesis, la resumid en un 34% y de la enfermedad

por degeneracion (aparicion de clinica) de 14%.
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La estabilizacién dinamica posterior fue desarrollada, entre otros
motivos, para solucionar este ultimo problema expuesto. La aplicaciéon
de esta técnica como sistema coadyuvante a la artrodesis, la conocida
como estabilizacion hibrida, como prevencién del sindrome del
segmento adyacente, ha tenido una amplia aceptacién, especialmente en
casos de inestabilidad grave o de degeneracion multinivel donde la
fusién de varios segmentos no es suficiente. Con la ayuda adicional de
los dispositivos dindmicos en el nivel adyacente a la fusion, éste puede
ser protegido de la hipermovilidad por el nuevo reparto de la cargay se
puede restringir su rango de movimiento. Se trata de crear una zona de
transiciéon entre los segmentos fusionados y la zona superior sana,
disminuyendo las cargas aplicadas en ese nivel adyacente a la artrodesis
(40). Aunque en los ultimos afios se han publicado un gran nimero de
articulos en este sentido, la ventaja de este sistema para disminuir la
degeneracion del segmento adyacente, sigue siendo en gran medida
tedrica. No existen ensayos randomizados de buena calidad que evaltien

esa supuesta superioridad.

Otro de los puntos débiles de la artrodesis que la estabilizacion

dindmica ha intentado resolver, es la afectaciéon de la musculatura
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lumbar tras la cirugia de fusion. El trauma quirargico y posterior falta
de utilizacién de dicha musculatura en los segmentos fijados pueden
causar una disminucion en el volumen muscular paraespinal. Muchos
autores han abordado el tema del cambio postoperatorio del musculo
paravertebral. La mayoria han llegado a la conclusidn de que la fusién
lumbar afecta a los musculos de la espalda y disminuye la masa
muscular, independientemente de la técnica quirtirgica utilizada. Estos
inconvenientes se sabe que estan relacionados con el dolor crénico de
espalda baja y el sindrome de cirugia fallida, y han llevado a la evolucién
de procedimientos y técnicas alternativas para lograr la estabilizacion
sin fusion, tales como, la estabilizaciéon dindmica. Sin embargo, no
existen muchos estudios sobre el efecto que esta preservacién de

movimiento tiene sobre la musculatura de la espalda (41).

Con todo esto, podemos establecer como requisitos
biomecanicos de un sistema de estabilizaciéon dinamica ideal:

1. Preservar el movimiento, previniendo el anormal.

2. Descargar el disco y prevenir la distribucién anémala de

cargas durante todo el rango de movimiento.
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Y como requisitos clinicos:
1. Insercién quirurgicamente minimamente invasiva.
2. Sobrevivir al fallo por fatiga.
3. Mantener la postura normal de reposo de la columna.

4, Rescate facil hacia la fusién, si falla.

1.4.3 Indicaciones y contraindicaciones

En cuanto a las indicaciones de la estabilizacion dindmica, diversos
autores han expuesto sus ideas en sus diferentes trabajos. Strempel (42)
habla de patologias tales como: estenosis lumbares sintomaticas,
lumbalgias crénicas y recurrentes en casos de discopatia o sindrome

facetario, espondilodesis y hernias de disco recurrentes.

En general, se pueden incluir como indicaciones para el uso de la

instrumentacién dinamica:

- Alteraciones internas del disco. Hay estudios que hablan de que los
cambios Modic tipo 1 que se visualizan en las RMN en los pacientes

con enfermedad discal degenerativa, se asocian al problema de la
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inestabilidad, por lo cual serian casos candidatos al tratamiento con
los sistemas dinamicos (43).

Espondilolistesis degenerativas grado [ o II.

Hernia discal recurrente.

Discectomia masiva.

Inestabilidad  iatrogénica:  facetectomia o  laminectomia
descompresivas por estenosis de canal.

Prevencion de la degeneracion del segmento adyacente. Este punto
hace referencia a la asociaciéon previamente explicada entre la
artrodesis y la afectacion del nivel superior. En los Gltimos afios se
estd utilizando la estabilizacién hibrida para prevenir esta
enfermedad del disco adyacente, bien sea con dispositivos
interespinosos o bien, con sistemas posteriores transpediculares.
Pese a que existen numerosos estudios biomecanicos sobre los
sistemas dindmicos, hay ain muy poca informacién sobre su
utilizacion combinada a la artrodesis. En estos articulos se
presentan resultados satisfactorios, aunque con plazos de

seguimientos aun cortos (44).
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Ahora bien, existen indicaciones claras en las que la fusion es
necesaria y la estabilizacion dinamica esta contraindicada. La principal
es cuando se requiere correcciéon de deformidades, en el plano sagital
principalmente, para el tratamiento del dolor, como la correccion de
escoliosis o cifosis que requieren instrumentacién extensa y grandes
fuerzas correctoras (35,45). La estabilizacion dindmica posterior
tampoco se indica en enfermedades de mas de tres segmentos, y
definitivamente estd contraindicada en defectos anteriores que
requieren reconstruccién intercorporal y en pseudoartrosis dolorosas o

en artrodesis fallida (35,45,46).

Resumiendo las contraindicaciones:

- Espondilolisis bilateral

- Facetectomia bilateral

- Espondilolistesis grado Il y IV

- Disminucién de altura discal mayor del 50%
- Fracturas

- Escoliosis

- Enlaunién toracolumbar

- Osteoporosis
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1.4.4 Clasificacion

Henry Graf desarrollé a principios de los 90, el que se ha
descrito como primer sistema de estabilizacién dinamica, la
ligamentoplastia de Graf. Consiste en implantar dos tornillos
pediculares unidos entre si mediante una banda de poliéster trenzada,
que actia como ligamento. Su concepto de estabilizacion gand
popularidad en Europa, donde se usé durante afios en la enfermedad
discal degenerativa cronica, siendo su principal limitacién, la
incapacidad del sistema para corregir las deformidades, tal y como
muestra Kanayama en su estudio a 10 afios de seguimiento. Otros
resultados a largo plazo tampoco han sido satisfactorios, debido a la
ausencia de soporte de la columna anterior y la aparicién del bloqueo

articular (47).

Las tres categorias generales de implantes, en que podemos dividir

este sistema son:
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1.4.4.1 Prétesis de sustitucion de facetas:

Se basa en el reemplazo de las articulaciones facetarias por un
implante protésico, bien como instrumentacién aislada para el
tratamiento del dolor lumbar de origen facetario, como adyuvante al
remplazo total del disco o como un sistema de reconstruccién dinamica
posterior, tras descompresion amplia por estenosis de canal. Este
dispositivo es el que menor aplicacién clinica ha presentado. Se
encuentra actualmente en desarrollo para mejorar sus indicaciones. En
su uso aislado, serd crucial el diagnéstico del sindrome facetario
primario. Las modificaciones en su disefio pueden ser necesarias para
asegurar la compatibilidad biomecdanica entre el reemplazo discal y el
facetario. Y su mayor reto se relaciona con el aflojamiento del implante

bajo condiciones repetitivas de carga.

1.4.4.2. Dispositivos interespinosos:

Consisten en elementos de diversos materiales que se instalan entre

las apofisis espinosas de 2 vertebras contiguas. Acttian como un pivote y

un espaciador que regula la motricidad anormalmente alta, a la vez que
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permite descomprimir algunas estructuras neurales y aumentar el canal
espinal, manteniendo cierto grado de movilidad en el segmento

afectado.

Su mecanismo de accién se explica a diferentes niveles (48):

1. Aumento del canal espinal.
En la literatura, la expansiéon media del canal espinal después de la

insercion de estos dispositivos se ha valorado entre el 18% y el 22%.

2. Aumento de los agujeros de conjuncién.
En un estudio dindmico de imagenes de resonancia magnética, el area
de los agujeros neurales se increment6 entre 23 y 26mm? en la posicién
de extensién. Otro estudio muestra que el area foraminal se aumenté un
25%. Incluso existen articulos que hablan de una expansién de hasta un

40% tras la insercion de uno de estos implantes.

3. Disminucién de la presién intradiscal.

La interrelacién entre la descarga de las estructuras discales y la

distraccion de los elementos lumbares posteriores es un tema muy
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debatido, debido a que tanto la compresién como la distraccién causan
una disminucién significativa en la presiéon de ntcleo. Sin embargo, los
resultados dan una mayor disminucién de la presién con la distraccion.
Se ha utilizado en algunos estudios la medicién de la altura del disco
posterior como sefal indirecta de la presion intradiscal, mostrando un
aumento medio de la altura de 0,09 a 1,75 mm, lo que supones una

disminucion de la presion interna.

4. Aumento de la distancia interespinosa.
Otra medida indirecta que ha sido estudiada y publicada es la distancia
entre las apofisis espinosas. Los datos reportados muestran la
persistencia de la distraccién durante un periodo de dos afos y cuatro
afios. Sin embargo, la principal critica contra este indice es la ausencia
de una correlaciéon directa entre la distancia interespinosa y los
sintomas clinicos. En consecuencia, la distancia interespinosa debe

utilizarse s6lo como indicador auxiliar.

5. Resistencia de las apo6fisis espinosas.

La fuerza lateral requerida para fracturar una apdfisis espinosa lumbar

humana oscila entre 95 y 786N. La fuerza de distraccién necesaria para
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romperla oscila entre 242 y 300N. La fuerza lateral medida
experimentalmente para implantar un dispositivo interespinoso se
mueve entre 11 y 150N. Basadndose en estos datos, la implantacién de
este dispositivo en un paciente con osteoporosis importante puede
estar contraindicada, por el riesgo de una fractura de la apofisis

espinosa durante la operacién o en el postoperatorio.

Siguiendo este ultimo punto, la osteoporosis severa se puede
considerar una contraindicacién para la implantacion de estos
dispositivos. Otras restricciones para su colocacién serian: sindrome de
cola de caballo, obesidad moérbida, deformidad escoliética significativa,

situaciones postlaminectomia, infecciones locales o sistémicas...

Y como complicaciones mas frecuentes en la implantacién de
estos sistemas estan la recurrencia de la hernia discal, la fractura de la
apofisis espinosa, ya comentada previamente y la reabsorciéon de la

apofisis espinosa.

Centrandonos en este ultimo suceso, la reabsorcién 6sea se ha

estudiado a lo largo de los afos en el ambito de la cirugia raquidea, pero
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no existen practicamente estudios de su presencia en la cirugia lumbar
con interespinosos. Se ha planteado que el desarrollo de esta
complicacion se debe al movimiento entre el hueso y el dispositivo, que
origina un aumento del estrés en la apdfisis espinosa y conduce a la
resorcién 6sea alrededor del implante. Los pocos articulos que la han
valorado, hablan de factores asociados a su aparicion, tales como un IMC
alto, la disminucién de la lordosis lumbar y la presencia de osteoporosis
y de su poca correlaciéon con malos resultados clinicos a corto plazo,

proponiéndose como un factor a medio-largo plazo (49).

El primer implante interespinoso para la columna lumbar fue
desarrollado en 1950 por Knowles, para los pacientes con estenosis de
canal. Debido a defectos de diseflo, material, técnica quirtrgica e

indicaciones, su uso fue abandonado.
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Sénégas (50), en 1986 desarrolld el sistema interespinoso
conocido como Wallis®, cuya indicacién principal era los pacientes con
hernia discal recurrente. Fue un "sistema flotante" que se componia de
un espaciador de titanio colocado entre las ap6fisis espinosas y se fijaba
con dos lazadas de dacrén envueltas alrededor de las apofisis espinosas.
Una segunda generacién del dispositivo Wallis®, ligeramente diferente
en forma, y compuesto de polieteretercetona (PEEK), se utilizé en otros
procedimientos quirdrgicos, en casos de degeneracion moderada del

disco y estenosis espinal central.

El dispositivo de Minns fue el primer espaciador interespinoso
"elastico" y se indicé para la inestabilidad en el plano sagital. El
implante estaba realizado en silicona, con forma de una pesa de
gimnasia, y su mision era trasladar la carga fuera de las articulaciones
facetarias y disminuir la presion intradiscal. Pero a pesar de los

prometedores resultados in vitro, no fue comercializado.

En la década de 1990, otros dispositivos interespinosos que

presentaban diferencias en cuanto a disefio, materiales, técnicas

quirurgicas e indicaciones aparecieron en Europa y América. Todos
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estos implantes se pueden clasificar en dos grandes grupos (51,52):

» Estaticos (como Wallis®, BacJac®, InSpace® o Biolig®):

Mantienen un grado constante de distensidon entre las apofisis
espinosas del segmento vertebral. Su objetivo principal es la distracciéon
posterior para abrir los agujeros intervertebrales y conseguir la
descompresion de las raices nerviosas que pasan a través de ellos.
Desde un punto de vista biomecanico, no poseen capacidad elastica
intrinseca, es decir, no se deforman por las presiones a las que son
sometidos por las estructuras dseas y ligamentosas en las fases de la
flexion y extension de la columna (de ahi su nombre).

Como problema, se plantea que la distraccién necesaria para
abrir el foramen intervertebral, provoca una alteraciéon del equilibrio
sagital de la columna lumbar. Esta accién tiene consecuencias sobre el
raquis, con posibles alteraciones posturales, rotaciones de la alineacion
espino-pélvica y alteraciones en las curvaturas toracicas y cervicales,
que tratan de compensar la alteracion del equilibrio sagital. Todo esto
puede provocar la aceleraciéon de la progresion de la degeneracion
espinal, de manera que estos pacientes podrian encontrarse en una

condicion de desequilibrio, de tal forma que, inicialmente, pueden tener
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una mejora de sus sintomas debido a la descompresion foraminal, pero
a largo plazo la alteracion de la biomecanica espinal puede acelerar el
proceso degenerativo, con la participacion de los segmentos tratados y

de los adyacentes.

* Dindmicos (ejemplos son DIAM®, IntraSpine®):

Permiten un grado de distensién variable en virtud de las
propiedades elasticas del dispositivo. Estos poseen capacidad elastica
intrinseca debida bien al disefo o bien a los materiales empleados en su
fabricacién. Su objetivo es neutralizar los movimientos de flexién y
extension a grados excesivos.

Por la distraccién de los procesos espinosos para ensanchar los
agujeros intervertebrales pueden producir, en la misma manera que los

estaticos, una alteracion de la biomecanica de la columna lumbar.
También han aparecido dispositivos con los que se realiza la
fusién a nivel interespinoso, pero este grupo ya no se puede considerar

dentro del los sistemas de control dindmico.

En 1986, Sénégas disefid el prototipo del actual sistema de
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estabilizacién dindmica interespinoso (Spine Next®, Bordeaux, France).
El espaciador interespinoso de titanio se ha sustituido por PEEK. Se
mantiene el ligamento artificial de dacrén, que crea una banda de
tensidon alrededor de las apdfisis espinosas para limitar la flexion y fijar
el implante. El médulo elastico de PEEK se ajusta con el de las apéfisis
posteriores con mas precision, lo que disminuye la carga y absorbe la
energia de vibracion. Todo el sistema forma un dispositivo de "flotante".

Sus indicaciones de implantacién son: hernia discal masiva,
hernias recurrentes tras discectomia, hernias discales con L5
sacralizadas, enfermedad del segmento adyacente tras fusiéon y lesiones

tipo I de Modic.

El sistema interespinoso Wallis® es el mas utilizado en esta

serie. A continuacion, se explican brevemente el resto de los implantes
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que se han utilizado en este estudio.

El Sistema UniWallis® es la nueva generacion del sistema
Wallis®. Los principios del nuevo dispositivo son los mismos: el
espaciador controla los movimientos de extensién y la banda controla
los movimientos en flexién. La ventaja que aporta es la capacidad de
realizar la cirugia desde un enfoque unilateral, preservando el

ligamento supraespinoso.

El dispositivo conocido como DIAM® (Medtronic®) es un
dispositivo de balanceo. Reduce la carga del disco, restaurando la
tensién de la banda posterior, alineando la linea de las facetas
articulares y aumentando la altura foraminal. Se inserta entre dos
apofisis espinosas, su nucleo es de silicona y la malla exterior y los

amarres estan hechos de poliéster.
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El sistema BACJAC® (Pioneer®) se incluye entre los
interespinosos estaticos. Logra la descompresion espinal, limitando la
extension sintomatica, manteniendo el movimiento fisiolégico. Debido a
su amplia area de contacto con las apdfisis, asegura un minimo riesgo de

hundimiento. Realizado en PEEK.
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El sistema IntraSpine® (Cousin-Biotech®) esta fabricado en
silicona y recubierto con tejido de poliéster. La parte frontal del
implante consta de una pelicula de teflon para prevenir las adherencias
en el drea del ligamento amarillo y saco dural.

Su disefio en la parte anterior, permite ser implantado entre las
laminas, muy cerca del eje de rotacién del segmento, logrando la
descompresidn intervertebral y la forma triangular en la parte posterior
del implante. permite la apertura del espacio interespinoso y la

restauracion de la lordosis del nivel instrumentado.

El Flexis® (HPI Medical®) es un dispositivo interespinoso
dindmico que se compone de tres piezas, dos partes para formar el
anclaje con las apéfisis espinosas y una intermediaria que actia como
conexidn entre las mismas y permite la movilidad del dispositivo. Esta

totalmente compuesto de PEEK.
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El Biolig® (Cousion Biotech®) es un dispositivo formado por un
bloque rigido, que estd disponible en varias alturas, y un ligamento
tubular. Esta hecho de poliéster y ofrece una gran resistencia a la
ruptura. Su proceso de montaje lo hace relativamente rigido, mientras

previene cualquier conflicto con el hueso.

Un dispositivo de colocacién percutanea es el denominado In-
Space® (Synthes®). Se comporta como un ancla, de manera que al girar

el tornillo, el implante se cierra y las alas se despliegan a lo largo de las
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apdfisis espinosas. Las estructuras anatémicas estabilizadoras estan
conservadas: el ligamento supraespinoso se deja intacto y el ligamento
interespinoso s6lo se perfora al tamafio del implante. No es necesario
recortar hueso para facilitar la insercién del implante. Las alas evitan la

migracion ventral y lateral del implante y el ligamento supraespinoso
intacto impide el desplazamiento dorsal.

A

Las indicaciones de los dispositivos interespinosos estan

descritas en la literatura desde hace afios: hernia discal, estenosis de
canal o lateral, espondilolistesis de grado I, degeneracién discal en el
nivel adyacente a una fusién previa y la enfermedad facetaria en
segmentos lumbares entre L1-L2 a L4-L5, con indicaciones muy

limitadas en la transicién lumbosacra (L5-S1) (11-13).
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A pesar de los numerosos estudios biomecanicos que se han
llevado a cabo sobre estos estabilizadores dindmicos, hay muy poca
informacién sobre la aplicacion hibrida, sobre todo cuando se combina
con la artrodesis. Existen algunos articulos sobre investigacion en
cadaveres, que demuestran que la fusiéon combinada con el dispositivo
interespinoso es capaz de estabilizar el segmento de transicién y
restringir la flexién y extensiéon en ese segmento, sin tener efecto
significativo sobre la amplitud de movimiento del segmento adyacente
(53). Ya estan apareciendo estudios de seguimiento a corto y medio
plazo que hablan de que la asociacién del sistema interespinoso aporta
una transiciéon dindmica proximal a la fusién que disminuye la aparicién
radiografica de la degeneracion del segmento adyacente y por tanto
reduce el riesgo de la clinica derivada de dicho sindrome y la necesidad

de segundas cirugias por esta causa (54).

Actualmente no existen estudios a largo plazo con resultados
clinicos y radiolégicos que permitan extraer conclusiones sobre la
utilidad de los dispositivos interespinosos, aunque si se ha observado en
la literatura reciente, un alto numero de reintervenciones, la

recurrencia de los sintomas y la progresion de los cambios
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degenerativos.

1.4.4.3  Sistemas  posteriores transpediculares

dindmicos:

Son sistemas, en general, adicionados a tornillos transpediculares
que tienen la particularidad de no ser rigidos y permitir cierto grado de
flexién y extension controlada y posibilitan una distribucién de cargas
entre el sistema y el segmento vertebral, previniendo al mismo tiempo
cualquier inestabilidad en la rotacion y translacion (11,14). No
mantienen el movimiento fisiolégico, sino restringen el movimiento

global del segmento en el que se aplica.

Su desarrollo va ligado entre otros motivos, al problema de los fallos
en los implantes en los sistema de artrodesis basados en tornillos y
barras. Existe la hipotesis de que los montajes excesivamente rigidos
pueden ocasionar un estado de estrés en el sistema que favoreceria el
fallo de la fusion y el fracaso de la técnica. Con el desarrollo del disefio
de los sistemas dindmicos se buscé eliminar dicho estrés, modificando

los tornillos pediculares y las barras. La modificacién mas simple es tal
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vez la introducciéon de PEEK en las barras. Comparando el reparto de
carga y los efectos cinematicos de un sistema de estabilizacién dindmica
frente al de una barra de titanio, ambos montajes proporcionan una
estabilizacidn estadisticamente significativa en la flexoextensiéon y en la
rotacién de la columna lumbar (55). Sin embargo, no existen suficientes
estudios aun sobre el comportamiento de los tornillos pediculares en el
mantenimiento de la estabilidad mecanica de la columna vertebral, y

sobre la osteointegracién del tornillo.

El aflojamiento del tornillo es un tema clave en la estabilizacion
dindmica. En las artrodesis, los tornillos pediculares son necesarios para
proporcionar resistencia y estabilizacion sélo hasta que se logra la
fusién 6sea. Sin embargo, en una construcciéon dindmica, se requiere una
durabilidad mas a largo plazo ya que no existe la incorporaciéon de un
injerto 6seo que colabore en la estabilizacion. Por lo tanto, cuanto mas
largo es el periodo de seguimiento, en teoria, mayor es la tasa de
aflojamiento de los tornillos. El punto mas critico se produce en las
etapas iniciales de la implantacidén del tornillo en el hueso y se requiere
una buena estabilidad mecanica y un entorno fisiolégico adecuado y

estable para que se forme hueso nuevo rodeando el tornillo. Cuando
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este entorno no se consigue, se formara tejido fibroso, y no se lograra la

osteointegracion del tornillo (56).

El primer implante desarrollado segin estas directrices es el
Sistema de Ligamentoplastia de Graf, ya explicado anteriormente. En la
década de los 90, aparecieron nuevos sistemas. Los utilizados en este

estudio son:

- Aladyn® (Alphatec. Scient’X®):

Consiste en una placa posterior con un dispositivo dindmico
adaptable a distintas situaciones anatémicas. Indicado en casos de:
espondilolistesis y/o espondilélisis, colapso discal importante,
inestabilidad primaria o iatrogénica de la columna lumbar y estenosis

del canal.
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- CD Horizon® Agile ™ (Medtronic Sofamor Danek®)

Es un dispositivo cuyo disefio se basa en un cable flotante que
permite una carga de compresién axial, manteniendo la rigidez
constante. Fue utilizado por primera vez a finales de 2006 tras su
aprobacién como complemento de la fusién. El dispositivo consiste en

varillas de titanio precurvadas con un cable de titanio.

- Dynesys® (Zimmer Spine®)
Es un sistema que consta de:
= Un elemento espaciador cilindrico de policarbonato
uretano, que asegura la estabilidad primaria del sistema
absorbiendo las fuerzas de carga.
= Un cordén estabilizador de polimero, que actiia como

una banda de tensidon para limitar la flexion de la
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columna.
= Tornillos pediculares de titanio de anclaje, de diferentes

tamainos.

Fue disefiado para neutralizar las fuerzas anormales y restaurar
la funcién de los segmentos espinales afectos, mientras protege los
adyacentes sanos. En el afio 1995, fue implantado por primera vez por
Dubois (57). En 1998 public6 sus primeros resultados sobre 50 casos y
en el afio 2000 su actualizaciéon sobre 150 casos. En estos trabajos,
ademas de presentar la técnica, se muestran sus indicaciones basandose
en la clasificacion que ellos mismos establecen de la patologia
degenerativa lumbar segin el esquema de las enfermedades
degenerativas de Kirkaldi-Willis, excluyendo la patologia discal
primaria, la discopatia hipomovil y las deformidades estructurales. En el
afio 2000, Stoll (58) publica sus resultados, ampliando sus indicaciones
a enfermedades degenerativas unicas del disco intervertebral con
inestabilidad segmentaria. Y en el afio 2003, Schnake (59) presenta su
experiencia en patologia degenerativa con estenosis espinal y
espondilolistesis, con un seguimiento de 2 afios. Bordes (18) presenta la

indicacion en pacientes con patologia degenerativa discal, aunque
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incorporando como nueva indicacién, la protrusién discal degenerativa
monosegmentaria.
En 2004, la FDA aprob6 su uso como complemento en la fusién

en la columna lumbar.

5.
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- Isobar TTL® (Scyent'’x®):
El sistema dispone de:

o Una barra dindmica de wuna aleacién de titanio
(Ti6Al4Va), de 5,5 mm de didmetro, con un elemento
amortiguador en forma de discos apilados, que permite
un movimiento controlado axial y angular (permite una
compresién axial o distraccién maxima de 0,75mm y 3°
de movimiento angular). También sirve para Ila
absorcion de choques.

o Tornillos pediculares mono y poliaxiales, ganchos y
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clamps.

Es un sistema de instrumentaciéon que permite los movimientos
en flexién-extension y axial. Esta disefiado para distribuir las cargas de
la columna lumbar, protegiendo los discos adyacentes. La FDA aprobo

su uso como complemento en la fusién en 1999.

- Viper Semi-Constrained Screw System® (Depuy Synthes) :
Utiliza:
o Barras longitudinales curvas de 5.5mm de diametro,
fabricadas en PEEK
o Tornillos poliaxiales de cabeza no bloqueada.

Su indicaciones son:
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i.  Como complemento de la fusiéon en el tratamiento de:
espondilolistesis degenerativa grado I, estenosis de
canal, enfermedad degenerativa discal, fractura y
pseudoartrosis.

ii. Como sistema para la estabilizacién, sin fusién, del
movimiento segmentario y neutralizacion de las fuerzas

segmentarias en las espondilolistesis degenerativas

grado [ y estenosis de canal.

1.4.5 Valoracion econémica.

No se puede finalizar este apartado sin hablar sobre la vertiente
econdmica de esta nueva instrumentacién. En la literatura existen
multiples publicaciones sobre los costes-beneficios asociados a la

artrodesis, tanto instrumentada como no (60-62), pero en el caso de la
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estabilizacion dindmica, es dificil encontrar datos que resuman su

impacto econdémico y lo comparen a este nivel con las técnicas clésicas.

Existe un informe de evaluacién del Sistema de Salud
Australiano, de 2008, en el que analiza el papel de los sistemas
dindmicos lumbares a todos los niveles y en cuanto a la evaluacién
econdmica, revela que la asociacidn de estos dispositivos a la cirugia de
descompresion aumentaba el coste por persona en 7.634$ mas. Sin
embargo, comparado con la cirugia de fusién su coste era 10.875%

menos por persona (63).

En nuestro medio, los costes aproximados de estos sistemas para
nuestro Servicio de Sanidad Publica, sin contar gastos de intervencion ni
ingreso hospitalario, serian:

- Paralos dispositivos interespinosos: 800-1300€, segiin modelo.

- Para los sistemas transpediculares (un montaje de dos niveles

con 6 tornillos y 2 varillas): 3300€ .

El sistema pedicular de una artrodesis a dos niveles cuesta

aproximadamente 2600€ y una caja intersomatica 900€.
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Se ha encontrado un informe del Ministerio de Ciencia e
Innovacién de Espafa, de 2010 (64), donde se realiza una revision
sistematica de la literatura cientifica existente con resultados sobre la
seguridad y efectividad del tratamiento con los dispositivos
interespinosos de pacientes afectos de estenosis sintomatica del canal
espinal lumbar, en las bases de datos bibliograficas. En el apartado de
costes, se encontraron estudios que demostraban que, al ser la
implantacion de los interespinosos una técnica minimamente invasiva,
es de esperar un menor impacto econdmico para estos dispositivos

frente a las cirugias clasicas.

De hecho, un estudio de costes encontré6 el implante
interespinoso significativamente menos costoso que la laminectomia
(15.980% vs 45.302$, costes sanitarios directos) (65). De igual manera,
otra evaluacidén econémica encontro la cirugia descompresiva asociada
a interespinoso menos costosa que la fusion (22.400$ vs. 39.9508,
costes directos e indirectos incluidos) (66). Estos estudios se han
realizado desde la perspectiva del sistema sanitario estadounidense, por

lo que sus resultados no son directamente extrapolables al contexto
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espafiol y deben interpretarse con cautela, pero apoyan el uso de los
dispositivos interespinosos como alternativa a los tratamientos

conservadores y a la cirugia invasiva.
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2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO.

La hipotesis de trabajo, desde la que se desarrolla esta
investigacion, es que la estabilizacién dindmica es una técnica
quirargica util para el tratamiento de la cirugia raquidea lumbar, bien

como adyuvante de la fusién o como tratamiento alternativo a la misma.

El principal objetivo es evaluar la fijacién dindmica lumbar como
una técnica quirdrgica mas selectiva para el tratamiento de la patologia

degenerativa lumbar.

Se pretende:

- Evaluar los resultados segtn la clinica, criterios radiolégico y
de calidad de vida en el grupo de pacientes intervenidos mediante estos
sistemas, dividiéndolos segin tipo de sistema (interespinosos y

tornillos transpediculares).

- Comparar los resultados obtenidos en estos pacientes frente a

grupos controles:
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a. Artrodesis frente a estabilizacién dindmica mediante sistema de
tornillos pediculares. El mayor conocimiento de la biomecanica del
raquis y los riesgos y complicaciones asociados a la artrodesis, han
promovido el desarrollo de esta nueva linea de actuacion:

estabilizar en vez de fijar.

b. Artrodesis Unicamente o asociada a sistema dinamico pedicular. La
indicacién de asociar los sistemas dindmicos se basa en el estudio
preoperatorio y la existencia de cambios degenerativos leves-

moderados en los segmentos adyacentes a los que se van a fusionar.

c. Discectomia solamente o asociada a sistema interespinoso. El
criterio de asociar el dispositivo dindmico es la existencia de
cambios degenerativos iniciales en el nivel en el que se realiza la

discectomia.
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3. MATERIAL Y METODOS

3.1 Diseiio del estudio

Se trata de un estudio no experimental, analitico, observacional
y retrospectivo. La muestra esta compuesta por 132 pacientes,
intervenidos, basdndose en los principios de estabilizaciéon dindmica,
por los cuatro cirujanos que conforman la Unidad de Raquis del Servicio
de Cirugia Ortopédica y Traumatologia , en el Hospital Universitario Dr.
Peset de Valencia. El periodo a analizar comienza en 2003, cuando se
inicia el uso de esta filosofia en las cirugias de este servicio, hasta

diciembre de 2012, siendo un total de 10 afios.

Los pacientes fueron contactados telefonicamente para ser
invitados a participar en este estudio y aceptaron la revisiéon de su

proceso quirdrgico.

Como criterios de inclusion se tomé el diagnostico de alguna de
las entidades que conforman la patologia degenerativa lumbar:
e Hernia discal

e Quiste sinovial
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e Discopatia degenerativa
e Espondilolistesis degenerativa

e Estenosis de canal

También se aceptaron como diagndsticos, las complicaciones
postquirudrgicas de pacientes intervenidos previamente por enfermedad
degenerativa lumbar.

¢ Pseudoartrosis en artrodesis

e Secuela de artrodesis, distinta a pseudoartrosis.

e Secuela de discectomia

El otro criterio de inclusion es la implantacidn quirdrgica de un
dispositivo dinamico de cualquiera de los dos grupos principales:

- Sistemas interespinosos. Los modelos utilizados en la serie son:

o Wallis®
o DIAM®
o BacJac®

o IntraSpine®
o Flexis®

o UniWallis®
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o Biolig®
o InSpace®
- Sistemas de estabilizacion posterior (transpedicular)
o Dynesys®
o Agile®
o Aladyn®
o Isobar TTL®

o Viper®

De la muestra inicial, se obtienen tres grupos, para realizar
estudios comparativos entre las técnicas quirdrgicas clasicas,
consideradas como gold standard y la asociaciéon de los sistemas
dindmicos a dichas técnicas.

Se obtiene de esta manera, de la muestra inicial, un grupo de 41
pacientes diagnosticados de hernia discal, sin cirugia lumbar previa,
intervenidos mediante discectomia mas dispositivo interespinoso.

El segundo grupo lo componen 29 pacientes, con diagnostico de
patologia lumbar degenerativa, sin cirugia previa y a los que se les

realiza artrodesis asociada a sistema dinamico transpedicular.
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Y el tercero consta de 17 sujetos, sin cirugia previa, que son
intervenidos con estabilizacién dindmica mediante sistema posterior
transpedicular.

Se designan para cada uno de los estudios comparativos, tres
grupos controles, formado por el mismo nimero de pacientes que en los
grupos a comparar, sin antecedentes quirdrgicos lumbares previos,
intervenidos siguiendo las técnicas clasicas, microdiscetomia simple
para el primer grupo y artrodesis para el segundo y tercero.

Los individuos controles han sido elegidos, siguiendo las
caracteristicas basicas de los individuos de la muestra (sexo, edad,
tiempo de seguimiento, niveles intervenidos y niimero de niveles) para

asegurar la comparabilidad de los grupos.

3.2 Variables del estudio.

Una vez valorados los pardmetros generales en cuanto a sexo y
edad, en relacién a la patologia y la practica quirdrgica se estudia, en
cada paciente de nuestra muestra inicial y en los grupos controles:

- Diagnéstico.

- Lateralidad (en las hernias discales).
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- Técnica quirurgica realizada.

- Modelo de fijacién dinamica utilizada (en la muestra).
- Niveles fijados mediante el sistema dinamico.

- Asociacién o no a artrodesis.

- Cirugia lumbar previa.

- Necesidad de reintervencion posterior.

- Tiempo de seguimiento.

La valoracion clinica de los pacientes se ha realizado mediante
revision de la historia clinica y entrevista telefénica, valorandose los
siguientes items:

- Escala visual analégica del dolor (EVA) tanto a nivel lumbar,
como irradiacién a miembros inferiores, previa a la cirugia, a los 3
meses, a los 12 meses postcirugia y actualmente.

- Indice de discapacidad de Oswestry pre y postquirtrgico.

- Necesidad de analgesia actual.

- Realizacién de actividades de la vida diaria tras la cirugia.

- Reincorporacién a la actividad laboral.

- Realizacién de practica deportiva tras la cirugia.

- Calidad de vida tras la cirugia
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- Intencién de volverse a intervenir (satisfacciéon con la cirugia

realizada).

Los pardmetros radiolégicos de seguimiento evaluados en el
preoperatorio, postoperatorio (un mes postcirugia) y al afio, son: el
angulo global de lordosis lumbar (ALL), el angulo de lordosis
segmentario del nivel estabilizado (ALS) y la altura del disco tratado
mediante el IVS (intervertebral space ratio). Se realizan dichas
mediciones en la proyeccidn lateral de radiografias de raquis lumbar en

bipedestacion.

El angulo global de lordosis lumbar (ALL) se mide
respecto a las lineas trazadas entre el platillo superior de L1 y el platillo
superior de S1. Los valores normales para la lordosis lumbar se
consideran incluidos en el intervalo de 35°- 60° (67).

El 4ngulo de lordosis segmentario (ALS) se mide a partir de las
lineas trazadas desde el platillo superior de la vertebra superior y desde
el platillo inferior de la vértebra inferior del nivel a analizar, segin el

método de Cobb.
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El efecto de la cirugia sobre el disco afecto se estudia mediante
el coeficiente IVS, basado en la altura del disco y que se calcula segin se

muestra en la imagen.

X R
\/Z IVS= (A+B)/2)/H

Medicién del angulo de lordosis segmentario (a), angulo global de lordosis lumbar (LL) y el espacio
intervertebral (IVS). A: altura del muro anterior del disco intervertebral; B: altura del muro

posterior del disco; H: altura de la vértebra superior (68).

Ademas se valoran otros hallazgos radiograficos postquirdrgicos
tales como:

- Signos de sufrimiento de segmentos adyacentes

- Osteolisis de tornillos: La presencia de un halo rodeando los
tornillos se define como signo de aflojamiento. Puede ser una
zona radioldcida solamente o un doble halo, en el que ademas
aparece sobre la zona radioldcida, un borde radiopaco alrededor
de los tornillos (69).

- Otros : migracion del material, artrodesis espontaneas...
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3.3 Seguimiento.

De la muestra inicial de 132 individuos, 2 pacientes han sido
considerados casos perdidos y no se han utilizado para el andlisis
estadistico de resultados, al tratarse de casos en los que los sujetos solo
acudieron a la primera visita postquirurgica (a los 15 dias de la
intervencion), por lo que no existe historia clinica ni radioldgica
posterior, y ademds, no se ha podido contactar con ellos

telefénicamente, para conocer su evolucion tras la cirugia.

Otros 3 pacientes han fallecido durante el tiempo de
seguimiento, pero al acontecer las muertes, a los afios de Ila
intervencion, se han utilizado los datos existentes hasta el fallecimiento,

obtenidos en la revision de la historia clinica.

3.4 Analisis estadistico.

Todos los parametros estudiados se introducen en una matriz de
datos de Excel. La estrategia seguida para el andlisis de los datos

obtenidos, se describe a continuacion.
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1. Descripcién de todas las variables cuantitativas del estudio
mediante los estadisticos media, desviacion estandar, rango e
intervalo de confianza.

2. Descripciéon de todas las variables categéricas mediante el
analisis de las frecuencia relativa y absoluta

3. Estudio de las puntuaciones de la Escala Visual Analdgica
mediante la prueba estadistica de Anova de Medidas Repetidas.

4. Estudio de las variables obtenidas a partir de las radiografias de
los pacientes mediante la prueba estadistica de Anova de
Medidas Repetidas.

5. Estudio de los valores del test de Oswestry mediante la prueba t
para muestras relacionadas.

6. Andlisis de las variables cualitativas mediante tablas de

contingencia.

En los estudios presentados de casos y controles se ha seguido la

misma estrategia en cada grupo, con el fin de analizar el efecto del tipo

de implante se ha realizado la prueba estadistica Anova de un Factor.
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Todos los tests estadisticos se han realizado mediante el software SPSS,

estableciendo el valor de significacion estadistica en p<0,05.
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4. RESULTADOS

4.1. Descriptivo general.

Nuestra poblacion de sujetos intervenido con sistemas
dindmicos, lo forman 132 pacientes, 69 mujeres (52%) y 63 hombres
(48%), intervenidos entre enero de 2003 y noviembre de 2012, con un
seguimiento medio de 65 meses (con un rango de 25 - 143 meses). La

edad media de los pacientes es de 50 afios (19 - 82 afos).

Las patologias que presentan y que dictan la indicacion
quirargica, se distribuyen entre los siguientes diagnésticos:

v Hernia discal: 48 pacientes (36%)

v Quiste articular: : 3 pacientes (2%)

v Discopatia degenerativa: : 31 pacientes (24%)

v Espondilolistesis degenerativa: : 11 pacientes (8%)

v Estenosis de canal: : 24 pacientes (18%)

v Secuela de discectomia: 4 pacientes (3%)

v' Pseudoartrosis tras artrodesis: 5 pacientes (4%)

v’ Otras secuelas postartrodesis: 6 pacientes (5%)
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Recuento
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Tabla I. Diagnésticos

Un total de 31 pacientes, (24%) presentaban una cirugia lumbar
previa. Dichas intervenciones se han dividido en los siguientes grupos:

- Quimionucleolisis: 4 pacientes

- Nucleoplastia: 2 pacientes

- Discectomia: 9 pacientes

- Descompresidn sin instrumentacion: 1 paciente

- Artrodesis: 13 pacientes (14 casos)

- Estabilizacién dinamica: 2 pacientes.

o El primer sujeto se intervino en primer lugar, de una artrodesis en
2006. Al afio presentd una pseudoartrosis por lo que se realizd
E.M.O. de la fijacion, nueva artrodesis y estabilizacién del segmento
adyacente con un montaje posterior transpedicular. A los 10 meses,
se observé rotura del sistema dindmico (Agile®) y se reintevino,

cambiandolo por otro (Aladyn®).
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El otro paciente se interviene en 2010 por una estenosis de canal,
realizandose recalibrado y colocacién de dispositivo interespinoso
en el espacio L4-L5. A los 6 meses, requiere nueva cirugia que
consiste en nuevo recalibrado y se coloca otro interespinoso en el

nivel L3-L4.

Debido a la realizaciéon de dos cirugias con sistemas dinamicos por
cada uno de estos pacientes, se ha considerado en nuestro estudio
dos casos diferentes por cada paciente, para valorar los sistemas

implantados.

En cuanto a las técnicas quirurgicas realizadas, y que se asocian

a la instrumentacion dindmica, se distribuyen de la siguiente manera:

v

v

Discectomia (tanto estdndar como micro): 56 pacientes (43%)
Foraminotomia: 18 pacientes (14%)

Recalibrado: 3 pacientes (2%)

Exéresis de quiste: 3 pacientes (2%)

Artrodesis: 44 pacientes (33%)

E.M.0. mas Foraminotomia: 4 pacientes (3%)

E.M.O. mas artrodesis: 4 pacientes (3%)
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Recuento
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Tabla II. Intervenciones quirurgicas asociadas a la estabilizacién dinamica.

Segun el sistema de estabilizacion dindmica implantado, la
muestra se puede dividir en dos grandes grupos:

a) los pacientes intervenidos con dispositivos interespinosos (DIE): un
total de 60 pacientes (45%), 33 mujeres y 27 hombres, con una edad
media de 48 afios (19-82) y un seguimiento medio de 59 meses (25-
143). 8 pacientes presentaban cirugia lumbar previa.

b) los sujetos con sistema posterior transpedicular (SPT): 72 pacientes,
(55%), 36 mujeres y 36 hombres, con una edad media de 51 afios
(22-82) y un seguimiento medio de 71 meses (31-126). Un tercio de
los sujetos (24) tenian como antecedente una intervencién del

raquis lumbar.
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En las siguientes graficas se muestran los diagnésticos y técnicas

quirargicas por cada grupo de dispositivos (en el Anexo, se exponen

estos datos en la Tabla 1):

Recuento
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P— ]

T T T

SecuseDS LT o

Pamsdo
DX

Diagrama de barras de Diagnésticos
en el grupo DIE.
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g
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Diagrama de barras de Intervenciones
quirdrgicas en el grupo DIE
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T T
BWOHF 0s R 0405 Ex

Diagrama de barras de Diagnosticos
en el grupo SPT.

89

T T T T T
3 EC  SecuedT  DP Poeuds  SecusiDS LT oA

DX

Diagrama de barras de Intervenciones
quirdrgicas en el grupo SPT.



Estabilizacién dindmica lumbar

La técnica hibrida ha sido utilizada en 43 pacientes (7 en el
grupo de interespinosos y 36 en el de sistema transpedicular). Destacar
que, ademads existian 14 pacientes que ya presentaban una artrodesis
previa y que en esta segunda cirugia, se les ha asociado la estabilizacién
dindmica (4 en el grupo de interespinosos y 11 en el de sistema

transpedicular).

Caso 1. Mujer de 82 afios, con artrodesis previa en L4-L5, que presenta estenosis de canal

y es intervenida mediante descompresion e implantacién de dispositivo UniWallis®.

A continuacion se muestra en la tabla, los diferentes modelos de

dispositivos empleados, segin frecuencia de uso:
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SISTEMA Frecuencia | Porcentaje | P. acumulado

INTERESPINOSO  Wallis® 25 41,7 41,7
Diam® 19 31,7 73,3
BacJac® 2 3,3 76,7
IntraSpine® 5 8,3 85,0
Flexis® 2 3,3 88,3
UniWallis® 3 50 93,3
Biolig® 2 33 96,7
InSpace® 2 3,3 100,0
Total 60 100,0

TRANSPEDICULAR Dynesys® 20 27,8 27,8
Agile® 9 12,5 40,3
Aladyn® 12 16,7 56,9
Isobar TTL® 29 40,3 97,2
Viper® 2 2,8 100,0
Total 72 100,0

Tabla I1I. M6delos de sistemas utilizados

Caso 2. Mujer de 67 afios, con diagnéstico de hernia discal en L3-L4. Intervenida

mediante discectomia y estabilizacién dindmica con sistema Aladyn®.
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En cuanto al nimero de niveles tratados con estos sistemas, en
la mayoria de los casos ha sido uno (113 casos, 86%), en menor medida,
dos (16 pacientes, 12%) y en 3 casos se intervinieron tres niveles.

Si lo desglosamos por grupos, en los DIE, el 93% de los pacientes
presenta un nivel intervenido y 4 pacientes, dos. En el conjunto de los
SPT, el 79% se intervinieron de un nivel, el 19% de dos y 3 sujetos de
tres espacios.

El nivel mas frecuentemente tratado es L4-L5 (51%) y a
continuacion L3-L4 (21%). En la tabla se muestran los niveles
intervenidos, en las diferentes combinaciones realizadas, en general y

divido por tipo de sistema dindmico:

Tablas 1V, V, VI. Niveles intervenidos en la muestra general, en el grupo DIE y en el SPT.

NIVELES | Frecuencia | Porcentaje
L1-L2 3 2,3
L2-L3 12 9,1
L3-L4 27 20,5
L4-L5 67 50,8
L5-S1 4 3,0
L2-L4 4 3,0
L2-L5 1 0,8
L3-L5 7 53
L3-S1 2 1,5
L4-S1 4 3,0
L2-L3 L4-L5 1 0,8
Total 132 100,0
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SISTEMA | Frecuen | Porcent SISTEMA Frecuen | Porcent
DIE L1-L2 1 1,7 SPT L1-L2 2 2,8
L2-L3 3 5,0 L2-L3 9 12,5
L3-L4 5 8,3 L3-L4 22 30,6
L4-L5 46 76,7 L4-L5 21 29,2
L5-S1 1 1,7 L5-S1 3 4,2
L2-L4 2 3,3 L2-L4 2 2,8
L3-L5 1 1,7 L2-L5 1 1,4
L4-S1 1 1,7 L3-L5 6 8,3

| Total 60 1000 L3-S1 2 2,8
L4-S1 3 4,2

L2-L3 L4-L5 1 1,4

Total 72 100,0

En el grupo de interespinosos, el nivel L4-L5 es sin duda el mas
intervenido, con un 76% de los casos, mientras que en el grupo de los
sistemas transpediculares, los espacios mas habitualmente
instrumentados son L3-L4 y L4-L5, con un 30% y 29%,

respectivamente.

4.2. Resultados clinicos.

En primer lugar se presentan los resultados de la Escala Visual
Analégica (EVA). Ha sido valorada a nivel lumbar y a nivel de irradiacién

en miembros inferiores (ciatalgia).
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EVA LUMBAR

La media de EVA prequirudrgica para dolor lumbar y de ciatalgia
en nuestra muestra es de 7,02 (£2,94) y 7,54 (+2,98) respectivamente.
Dividida por sistemas, le corresponderia 6,60 (L) y 8,49 (C) al grupo de

los interespinosos y 7,34 (L) y 6,82 (C) al grupo de los SPT.

EVA CIATICA

1 1 . T T

T T T T T T T T
pregc am 12m EVAL ACTUAL preax am 12m Actual

Diagramas de cajas, donde se muestra el descenso de las puntuaciones en la EVA, tanto
lumbar como de ciatalgia, tras la cirugia y el leve repunte de las mismas, en la valoracién

de final de seguimiento. IC 95%

La evolucién temporal del dolor, viene determinada en estos
graficos, donde se muestra un descenso estadisticamente significativo
entre la EVA tanto lumbar como de ciatalgia prequirdrgica y la
postquirudrgica (en todos los tiempos preguntados: a los 3 meses, a los
12 meses y en la actualidad). De manera que se produce un descenso

medio de 4,2 puntos tras la cirugia (3 meses) para la zona lumbar y de
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5,3 puntos para la ciatalgia; de 5,3 (L) y de 6,3(C) si lo comparamos con
la de los 12 meses y de 4,3 (L) y de 5,7(C) si se realiza la comparacion

con la actual.

EVA (medias) LUMBAR | CIATALGIA
prequirurgica 7,02 7,54
3 meses 2,74 2,17
12 meses 1,72 1,18
actual 2,66 1,78

Tabla VII. Medias de las puntuaciones EVA de la muestra

Existe diferencia estadisticamente significativa entre todos los valores

entre si, salvo entre la EVA lumbar y de ciatalgia a los 3 meses y la

actual.
Y por cada grupo:
EVADIE | LUMBAR | CIATALGIA EVASPT | LUMBAR | CIATALGIA
prequir 6,60 8,49 prequir 7,34 6,82
3 meses 2,36 2,17 3 meses 3,03 2,18
12 meses 1,45 1,26 12 meses 1,92 1,13
actual 2,55 1,68 actual 2,74 1,87

Tablas VIII y IX. Medias de las puntuaciones EVA en cada grupo (DIE y SPT).
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El descenso en la puntuacién también es estadisticamente
significativo, si lo analizamos en cada grupo, comparando el valor
prequirurgico con los 3 posteriores (p<0,001). A continuacién se

muestra la tabla con los datos numéricos del descenso.

INTERESPINOSOS PRE-3M | PRE-12M | PRE-ACTUAL

Disminucién EVA L 4,23 514 4,04

Disminucion EVA C 6,31 7,23 6,80

TRANSPEDICULARES | PRE-3M | PRE-12M | PRE-ACTUAL

Disminucion EVA L 4,30 5,4 4,5

Disminucion EVA C 4,64 5,69 4,95

Tablas X y XI. Descenso de puntuaciones en la EVA segiin momento de seguimiento.

No existen diferencias estadisticamente significativas entre los
valores en los siguientes casos:
- Entre la EVA lumbar a los 3 meses con la actual, en el grupo
de interespinosos.
- Entre la EVA lumbar a los 3 meses y a los 12 meses con la

actual, en el grupo de los sistemas transpediculares.
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- Entre los resultados de ciatalgia a los 3 meses y a los 12

meses con la actual, en ambos grupos.

EVALUMBAR
EVACIATICA

Diagramas de cajas, donde se muestra la evolucién de las puntuaciones en la EVA, tanto
lumbar como de ciatalgia, tras la cirugia en el grupo de los pacientes intervenidos con

dispositivos interespinosos.

EVALUMBAR
EVACIATICA

Diagramas de barras donde se muestra la evolucién de las puntuaciones en la EVA, tanto
lumbar como de ciatalgia, tras la cirugia en el grupo de los pacientes intevenidos con

sistema posterior transpedicular.

En cuanto al test de discapacidad de Oswestry, la media
prequirurgica es de 70,44% y la actual es de 20,31%. La media de

descenso de puntuacion en el test es de 50,11%, diferencia
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estadisticamente significativa. Diseccionando dicho resultado por
grupos:

- En los pacientes con dispositivos interespinosos, la media de
descenso en la puntuacién es de 54,98%, estadisticamente significativo
(puntuacion prequirdrgica de 71,91% y actual de 16,93%).

- En el grupo de sistema transpedicular esa diferencia, también
significativa (p<0,001), es de 45,45% (de una puntuacion de 69,32% a

una de 23,87% de media).

Sefialar en este punto, que en los casos de pacientes que han
sido reintervenidos posteriormente, solamente se han tenido en cuenta
los resultados postquirdrgicos hasta la realizacion de esa nueva
intervencion. En total, son 20 pacientes (15%) los que han requerido
una nueva cirugia, y ademas, en la actualidad, dos sujetos se encuentran
en lista de espera para una nueva intervencion (uno por cada clase de
sistemas). De los 20 pacientes, 11 corresponden al grupo de
interespinosos y los otros 9, al de los sistemas transpediculares.

Las operaciones realizadas se han dividido en lo siguientes grupos:

e Por rotura del material dinamico: 4 pacientes. Resumen de los
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casos:

1. A los 9 dias de la cirugia, la paciente sufrié una caida y se
produjo un arrancamiento de un tornillo del sistema Agile®. Se
recambié. Es el unico caso de rotura de material con
antecedente traumatico claro.

2. Alos 10 meses, se observa rotura de la varilla Agile® y se realiza
cambio de sistema dindmico por Aladyn®.

3. A los 2 afos, rotura de tornillos en un Isobar TTL® vy
reconversion a artrodesis (Caso 3).

4. Alos 4 afios, rotura de tornillo de Dynesys®. Se reconvierte a

artrodesis.

e Extraccion de dispositivo interespinoso: 3 pacientes. En los 2
primero casos fue por clinica de dolor severo en los primeros meses
del postoperatorio, incluso con puntuaciones en la escala EVA
mayores que en el preoperatorio.

1. Wallis®. A los 2 meses.
2. Flexis®. A los 4 meses.
3. UniWallis®. En este caso, la extraccién se produjo a los 2 afios,

por inicio de lumbalgia incapacitante a los 20 meses de la
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primera intervencidn.

e Reconversion a artrodesis. 9 pacientes. La causa de la cirugia es la
aparicién de la clinica de dolor lumbar, refractario a tratamiento
conservador, e incluso ciatalgia tras un tiempo de ausencia de
sintomas tras la cirugia inicial. Hemos divididos los sujetos, segtin el
sistema dindmico implantado
a) Posterior transpedicular: 5 casos (4 Dynesys® y 1 Isobar

TTL®). El caso de Isobar TTL® es el mas temprano, a los 17
meses de la cirugia. Los de Dynesys® se mueven en un intervalo
de 2 a 9 afios.

b) Interespinosos: 4 casos (2 Wallis®, 1 BacJac® y 1 Biolig®).
Destacar en este grupo, que las dos reintervenciones de los
implantes Biolig® y BacJac®, se realizaron a los 9 y 10 meses
respectivamente. Y fue por fracaso de las cirugias previas en
cuanto a mejoria clinica de los pacientes desde el postoperatorio
inmediato. En los casos del Wallis®, el periodo fue de 3 y 4 afios

para cada uno.
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Cambio de sistema dinamico: A un paciente, a los 2 afios de colocarle
un interespinoso DIAM®, se le reintervino realizando E.M.O. del

dispositivo y nueva estabilizacién dindmica con un SPT (Viper®)

Reintervenciones sin realizar extraccion de los sistemas dinamicos:
3 pacientes. En 2 casos fueron por pseudoartrosis en los niveles
artrodesados, en casos de estabilizacion hibrida y se rehizo la
artrodesis. El otro caso, es una estenosis de canal, en la que se
intervino un espacio con colocacién de interespinoso y a los 6 meses
se reinterviene, ampliando el recalibrado al nivel superior y

colocando en dicho espacio otro interespinoso.
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Caso 3. Varon de 59 afios, diagnosticado de estenosis de canal. Intervenido mediante
descompresion y estabilizacién con sistema dinamico Isobar TTL en L4-L5. A los 2 afios de la
cirugia, se observa rotura de ambos tornillos en L5. Se reinterviene mediante E.M.O. del sistema

dindmico y reconversién en artrodesis.

Revisando la necesidad de analgesia actual de los individuos que
conforman la muestra analizada, nos encontramos que 59 sujetos
(53%) no requieren medicacién para el dolor por su patologia lumbar,
29 sujetos la toman a demanda (16 del grupo SPT y 13 del DIE) y 23 (14

de SPT y 9 de DIE) necesitan analgesia de forma pautada (7 pacientes
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estan controlados en la Unidad de dolor y wuno lleva un

neuroestimulador.)

Siguiendo con la evaluacién de los resultados clinicos, se
preguntd a los pacientes por diferentes cuestiones funcionales y su

progresion tras la cirugia.

» Reincorporacion laboral:
De los 132 pacientes, 29 estaban ya jubilados o no tenian trabajo
remunerado. 55 sujetos pudieron reincorporarse a su actividad laboral
previa y 8 consiguieron volver a trabajar pero en un puesto diferente al
previo, debido a las limitaciones funcionales tras la cirugia. Un 29% (38
pacientes) no pudo volver a trabajar.
Dividido por sistemas, las diferentes opciones se desglosan en la

siguiente tabla:

Actividad laboral SPT DIE
Jubilado. No trabajaba 17 12
Reincorporacién 28 27
Cambio de puesto 5 3
No volvié a trabajar 21 17

Tabla XII. Reincorporacién laboral, segiin grupo, en numero de pacientes.
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» Reincorporacion a actividades deportivas:
Unicamente 83 sujetos afirman que previo inicio de su patologfa lumbar
realizaban algin tipo de actividad deportiva. Y tras la cirugia, 49
pacientes (59%) pudieron volver a practicar ese deporte (21 de 41

sujetos (51%) de SPTy 28 de 42 (66%) del grupo DIE).

» Mejoria en la realizacion de las actividades diaria:
110 pacientes (84%) reconocen una mejoria tras la cirugia para la

actividades habituales, mismo porcentaje si lo desglosamos por grupos.

» Mejoria en calidad de vida:
Preguntados por si han mejorado la calidad de vida en general, tras la
intervencion, 110 contestaron que Si (84%) y 20 que No. Si lo dividimos
por grupos, la respuesta afirmativa se produce en el 87 % de los sujetos

del grupo SPT y en el 81 % del DIE.

» Intencién de reintervenirse:
Ante la pregunta de si se volverian a operar si estuvieran en la misma
situacion y si recomendarian la intervencién a otros, 107 pacientes

(82%) respondieron que si, mostrando su satisfacciéon con la cirugia
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realizada (85% de pacientes satisfechos en el grupo SPT y 77% en el de

los DIE)

4.3 Resultados radiogrdficos.

En cuanto a los parametros radiolégicos medidos, los resultados,

tras el analisis estadistico realizado, se explican a continuacion.

El angulo de lordosis lumbar medido en la radiografia lateral
preoperatoria, obtiene un valor 48,2° de media (9-80°). El mismo angulo
en la radiografia del postoperatorio es de 46,4° (16-73°). Este aumento
es estadisticamente significativo. Al afio, su valor medio es de 46,7° (8-
72°). Estas diferentes medidas no muestran diferencia estadisticamente

significativa.

La misma situaciéon nos encontramos al analizar en dngulo de
lordosis del segmento intervenido. Su valor preoperatorio medio es de
15,77°, el postoperatorio de 15,31° y el anual, de 14,58°. En las tablas 2,

3 y 4 del Anexo, se desglosan los valores de los angulos segmentarios,
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segln niveles y sistemas. El estudio estadistico no muestra diferencias

significativas entre los dngulo en los diferentes momentos medidos.

En cuanto a la altura discal, que se mide segtn el coeficiente IVS,
obtenemos una media preoperatoria de 0,28, una postoperatoria de
0,30 y una al anho de 0,26. En este caso, existe diferencia
estadisticamente significativa entre la medida pre y la postoperatoria
inmediata, y entre las dos postoperatorias entre si. Pero no entre la

previa y la anual.

Diagrama de cajas, con la evolucién de la altura discal.
Se observa un aumento de la misma tras la cirugia y un
descenso posterior en el control anual, donde este valor

o] es incluso menor que el prequirtrgico.

Una vez dividida la muestra inicial por tipos de sistemas, los datos

radiograficos obtenidos son:
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- Transpediculares

Ang lordosis lumbar | Ang lordosis segmento | IVS

Prequirurgico 50,08° 15,25° 0,28
Postquirurgico 47,38° 15,13° 0,30
Al afio 47,90° 13,28° 0,26

Tabla XIII Medias de los valores radiograficos en el grupo SPT

Tras realizar el analisis estadistico, son significativos:
La disminucién de la lordosis lumbar postoperatoria (p<0,05).
El descenso de la lordosis del nivel intervenido al afio de la
intervencion, comparado con el pre y el postquirdrgico (p<0,05).
El aumento postquirdrgico de la altura discal medida mediante el
coeficiente IVS (p=0,001) y el descenso posterior anual comparado

con el pre y el postquirurgico (p<0,05).

Diagrama de cajas donde se muestra la

evolucion de la altura discal del segmento

s
§

intervenido, en el grupo SPT.

postax actoal
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- Interespinosos
Ang lordosis lumbar | Ang lordosis segmento IVS
Prequirdrgico 44,43° 16,80° 0,29
Postquirdrgico 44,57° 15,67° 0,30
Al afio 44,37° 17,17° 0,28

Tabla XIV. Medias de los valores radiograficos en el grupo DIE

En este grupo no existe ningin resultado estadisticamente
significativo. Una de las posibles causas de este hecho es la falta de
datos radiograficos en estos pacientes, ya que en un nimero importante
de casos no se realiz6 la radiografia postoperatoria, al no considerarse
necesaria y que ademas, debido a la buena evolucién clinica, muchos de
ellos no volvieron a la revision anual. Asi de nuestro grupo de 60
pacientes intervenidos con interespinosos, solo 30 (50%) tenian

completado el estudio radiografico.

La presencia de signos radiograficos de degeneracion del
segmento adyacente (DSA) también han sido valorados en las
radiografias de control anual. De esta manera, de la muestra inicial de

132 pacientes, se obtuvieron resultados sobre la presencia o no de DSA
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en las radiografias anuales, de un total de 105 sujetos. Y se ha observado
que en 40 casos (38,09%), aparecian signos de DSA. Divididos por
grupos de sistema, se corresponden a 10 de 37 casos (27,02%) de
interespinosos y a 30 de 68 (44,11%) en los sistemas transpediculares.
Vemos como el porcentaje en este ultimo grupo es considerablemente

superior que en el de los dispositivos interespinosos.

TIPO STMA: Interespinoso

o] Diagrama de barras sobre la altura discal en el grupo de los
DIE. Se observa que, debido a la escasez de datos, los pocos
ol valores se hayan dispersos, con amplios IC 95% que no

permiten valorar la evolucién de este parametro.

Siendo la DSA uno de los factores mas importantes por lo que se
desarrollaron los sistemas dindmicos, se ha buscado posibles factores a
tener en cuenta para su aparicion. Revisada la literatura (38), se han
encontrado como variables mas importantes, la edad y el dngulo de
lordosis lumbar, por lo que se ha realizado un analisis estadistico
buscando la posible asociacién entre ellos.

La media de edad del grupo de pacientes con aparicién de DSA

es de 56,6 afios (¥14,2) y la del grupo libre de signos degenerativos es
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de 46,90 afios (¥12,6), con un intervalo de confianza para la media al
95% de 44,19-49,60 afios y 52,11-61,10 afios, respectivamente. Tras
este andlisis se observa una relacion estadisticamente significativa entre
la edad y la aparicion de DSA, de manera que a mas edad, mas riesgo de
degeneracién de los niveles adyacentes al segmento intervenido. La

relacion se muestra claramente en esta grafica:

EDAD

Si dividimos la muestra por sistemas, nos encontramos:
- Los 11 pacientes con presencia de DSA en el grupo de los
interespinosos tienen una edad media de 59,36 * 13,87 afios.
- Los 30 sujetos del grupo de los SPT con aparicién de signos
de DSA presentan una edad media de 55,60 * 14,47 afios.
Al realizar el andlisis, se encuentra relacion estadisticamente
significativa entre edad y DSA, en ambos grupo: interespinosos

(p<0,005) y SPT (p<0,05)
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Al analizar la posible relacion entre el angulo de lordosis lumbar
y la presencia de DSA no se ha obtenido resultado alguno, de manera
que, ninguna de las tres medidas de lordosis lumbar obtenidas, ha
mostrado relacion significativa con la apariciéon de la degeneracion del

segmento adyacente.

En cuanto a otros hallazgos radiograficos, se observaron 8
pacientes con osteolisis alrededor de los tornillos transpediculares en la
radiografia anual y 2 casos con rotura de tornillo, una al ser
asintomatica no se realizé ningin gesto quirurgico. Por el contrario, en

el otro caso se reintervino y se reconvirtié a artrodesis.

4.4. Comparativa entre sistemas dinamicos

Una vez finalizado el resumen de los resultados en nuestra

muestra inicial, se ha decidido realizar un estudio comparativo entre los

dos implantes mas utilizados en nuestra serie, por cada uno de los dos

sistemas dinamicos: transpediculares posteriores e interespinosos.

111



Estabilizacién dindmica lumbar

4.4.1. Dynesys® frente a Isobar TTL®

Asi en primer lugar se han tomado los 20 pacientes con
Dynesys® y los 29 con Isobar TTL®, comparandose los resultados
clinicos y radiolégicos. Reconociendo en primer lugar que son grupos
heterogéneos, los resultados obtenidos se resumen en la tabla 5 del

Anexo.

Realizando el estudio comparativo, solamente se ha encontrado
una diferencia estadisticamente significativa y es respecto al
seguimiento (p<0,001). Dato esperable, ya que el sistema Dynesys®
lleva comercializado desde hace mas tiempo que el Isobar TTL®. En las
variables relativas a resultados clinicos y radiograficos no existe
diferencia alguna, por lo que se puede concluir que, en este trabajo,

ambos SPT se han comportado de manera similar.

4.4.2 Wallis® frente a DIAM®

En segundo lugar, se compara el grupo formado por los 25

pacientes con Wallis® y los 19 de DIAM®, y con las mismas
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consideraciones que en la comparativa anterior, se han resumido los

resultados obtenidos en la tabla 6 del Anexo.

Al analizar los datos, se observa la misma situacién que con el
comparativo de los SPT, encontrandose unicamente una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto al tiempo de seguimiento
(p<0,001), por la misma razén: el dispositivo Wallis® lleva
comercializado desde hace mas tiempo que el DIAM®. Por lo demas, no
existen diferencias en el comportamiento de ambos sistemas

interespinosos.

4.5. Casos y controles.

Ahora vamos a analizar los resultados obtenidos en los tres

estudios de casos y controles.

4.5.1 Sistema posterior transpedicular versus artrodesis

Se formaron dos grupos para este analisis. El primero lo conforman los

pacientes de la muestra inicial intervenidos con estabilizaciéon dindmica,
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que no presentaban cirugia previa y que habian sido operados mediante
descompresion mas implantacién de un sistema posterior de tornillos
transpediculares. Se obtuvieron 17 pacientes. A partir de este tamafio
muestral, se cre6 un grupo control con el mismo numero de sujetos, que
no habfan sido operados previamente y que la cirugia elegida habia sido

la artrodesis.

Los datos generales de cada grupo se resumen en la siguiente tabla:

Artrodesis | SPT
Edad (media) 50 49
Sexo M 8 7
F 9 10
Diagnoéstico HD 0 7
DP 8 3
RL 7 0
EC 2 7
T seguimiento (meses) 64 81
N niveles instrumentados 1 10 9
2 6 6
3 1 2
Niveles L2-L3 0 1
L3-L4 3 7
L4-L5 10 14
L5-S1 12 5

Tabla XV. Descripcién general de los grupos comparados (artrodesis vs SPT)
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Caso 4. Mujer de 49 afios, con el diagndstico de hernia discal en L5-S1. Intervenida
mediante discectomia y estabilizacién dinamica mediante sistema transpedicular

Viper®.

Los resultados obtenidos son explicados a continuacion:

4.,5.1.1 Resultados clinicos:

» EVA lumbar:

a) Grupo Artrodesis: Su valor prequirirgico es de 6,65%£2,87. Se
produce un descenso a los 3 meses hasta un valor de 4,12+3,12. A
los 12 meses la puntuacién es de 2,44+2,80, y al final del
seguimiento 2,13+2.32. La disminucién del dolor medido en los
diferentes momentos del seguimiento es estadisticamente

significativa, con respecto a su valor prequirargico (p<0,001).
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También es significativo (p<0,005) el descenso registrado al afio y al
final de seguimiento, con respecto a la valoracién a los 3 meses
(bajada de 1,68 y 1,99 puntos de media, respectivamente).

b) Grupo Dinamico: la media prequirtrgica es de 6,82+3,64, la medida
alos 3 meses es de 2,82+2,78, la anual es de 2,00+2,20 y la de fin de
seguimiento es de 3,07+3,07. Como en el grupo de la artrodesis, el
descenso es significativo compardndolo con todos los tiempos de
seguimiento (p<0,005). Y en este caso ademads, también lo es el
descenso de la puntuaciéon anual en comparaciéon con la de los 3

meses (p<0,005).

EVA LUMBAR
EVA LUMBAR

Diagrama de cajas, evolucién EVA Diagrama de cajas, evolucién EVA

lumbar en el grupo de la lumbar en el grupo SPT.

Tras realizar el estudio estadistico comparativo entre los 2 grupos,

se observa que no existen diferencias.
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a)

b)

» EVA ciatalgia:

Grupo Artrodesis: Su valor prequirdrgico es de 7,65+2,44. Se
produce un descenso a los 3 meses hasta un valor de 3,88+3,46. A
los 12 meses la puntuacién es de 2,31+293, y al final del
seguimiento 1,40+2,53. La disminucién del dolor medido en los
diferentes momentos del seguimiento es estadisticamente
significativa, con respecto a su valor prequirtrgico (p<0,001).

Grupo Dindmico: la media prequirtrgica es de 7,94+2,56, la medida
alos 3 meses es de 3,41+2,95, la anual es de 2,06+2,13 y la de fin de
seguimiento es de 1,64+2,89. Como en el grupo de la artrodesis, el
descenso es significativo comparandolo con todos los tiempos de
seguimiento (p<0,001). Y en este caso ademas, también lo es el
descenso de la puntuacion anual (de 1,35 puntos) y de fin de
seguimiento (de 1,77 puntos), en comparacién con la de los 3 meses

(p<0,05).

Una vez realizado el estudio estadistico comparativo, no existe

diferencias entre ambos grupos para ninguno de los valores analizados.
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EVA CIATICA

I |
EVA CIATICA
[
| I——

Diagrama de cajas, evoluciéon EVA Diagrama de cajas, evolucién EVA

ciatalgia en el grupo de la artrodesis. ciatalgia en el grupo SPT.

» Test de Oswestry:

a) Grupo Artrodesis: el valor prequirturgico es de 68,93%, mientras

b)

que el de final de seguimiento es de 20,27%

Grupo Dinamico: el descenso de la puntuaciéon es de 69,14% a
22,71%.

En ambos casos, la disminucion en la puntuaciéon es
estadisticamente significativa (p<0,001). Comparativamente no hay

diferencias entre los grupos.

» Necesidad de reintervencion:

Grupo Artrodesis: 2 pacientes tuvieron que ser reintervenidos y 1 se

encuentra actualmente en lista de espera para nueva cirugia.
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= Un paciente se reintervino por aflojamiento de uno de los
tornillo de la fijacién, con recambio del mismo y
= el otro por pseudoartrosis de la fusion, con nueva cirugia de
artrodesis.
b) Grupo dindmico: se reintervinieron 3 pacientes:
= el primero fue intervenido a los 4 afos de la cirugia, por rotura
de tornillo. Estaban instrumentados 2 niveles (L3-L4 y L4-L5) y
lo que se hizo fue retirar el montaje dindmico en el nivel de la
rotura (L4-L5) y reconvertirlo en fusion,
= otro paciente también tuvo como complicacién la rotura de
material, por lo que se realizé extraccién y reconversion en
artrodesis (Caso 3),
= yeldltimo caso, a los 8 afios, se retiro el sistema y se reconvirtio

en artrodesis.

» Mejoria en las actividades de la vida diaria:
a) Grupo Artrodesis: 82,35 % de los pacientes refieren mejoria tras la
cirugia.
b) Grupo Dindmico: En este caso el porcentaje de pacientes satisfechos

es de 76,47%.
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» Necesidad de analgesia:

a) Grupo Artrodesis: 64,60% de los pacientes no necesitan analgesia
en el momento de final de seguimiento, 11,76% la utilizan a
demanda y el 23,64% de los pacientes deben tomarla de forma
pautada.

b) Grupo Dinamico: En este grupo los porcentajes se reparten asi:

35,29% sin analgesia, otro 35,29% a demanda y 29,42% pautado.

» Reincorporacion laboral:

a) Grupo Artrodesis: de los 17 pacientes, 4 ya estaban jubilados en el
momento de la cirugia, 5 no pudieron volver a trabajar, y de los
otros 8, 6 se reincorporaron a su trabajo y 2 cambiaron de actividad
laboral.

b) Grupo Dinamico: En este grupo, 1 paciente ya estaba jubilado, 7 no

volvieron a trabajar, otros 7 recuperaron su trabajo y otro tuvo que

cambiar de actividad.

» Reincorporacion a actividad deportiva:

En ambos grupos se observa el mismo resultado. De los 8 pacientes que

practicaban deporte, solo 3 reanudaron actividad.
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» Mejora en la calidad de vida:
a) Grupo Artrodesis: 88,23% de los pacientes contestaron que habian
mejorado en cuanto a su calidad de vida, tras la cirugia.
b) Grupo Dindmico: : 76,47% de los pacientes contestaron que habian
mejorado en cuanto a su calidad de vida tras la cirugia (13 de 17

sujetos).

» Volveria a intervenirse:
a) Grupo Artrodesis: 16 de los 17 pacientes se reintervendrian de
nuevo.
b) Grupo Dinamico: en este grupo, los pacientes satisfechos

disminuyena 12 de 17.

Tras analizar los resultados clinicos de ambas técnicas, se observa
que, respecto a la EVA y al test de Oswestry, no existen diferencias
estadisticas entre ambos grupos. En las otras cuestiones funcionales,
existe una leve tendencia de mejores resultados en el grupo de la
artrodesis, pero no son significativos. Con estos datos, no se puede

concluir que ninguna de las técnicas sea superior a la otra.

121



Estabilizacién dindmica lumbar

4.5.1.2 Resultados radiogrdficos:

La medicion comparada en este apartado, es el angulo de
lordosis lumbar. Por grupos, no existen diferencias significativas en las
mediciones realizadas antes y después de la cirugia en el grupo
dindmico. Si que existe en el grupo de la fusién, donde el descenso de
lordosis entre el control postoperatorio y el anual, es estadisticamente

significativo (p <0,05).

GRUPO Media

ALL PREQX | 54,92
Artrodesis ALL POST 55,50

ALL 12M 49,92

ALL PREQX | 47,38
Dindmicos ALL POST 45,00

ALL 12M 50,53

Tabla XVI. Medias de los valores ALL en ambos grupos.

Al comparar ambos grupos, es significativa la diferencia para los
valores en el postoperatorio (p<0,05), teniendo el grupo de la artrodesis

un mayor angulo lordético. Al analizar el comportamiento de este valor
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durante el seguimiento, se ve como en la artrodesis practicamente el
angulo se mantiene igual tras la cirugia y desciende de manera
significativo tras un afio desde la intervencién. En cambio en el grupo
dindmico, la tendencia es justo la contraria, disminuye levemente tras la

cirugia y aumenta al afio.

La prevencion de la degeneracion del segmento adyacente por
parte de sistema dindmico posterior, que es en teoria, una ventaja de
esta técnica sobre la artrodesis, no se puede demostrar en este estudio,
donde la presencia de dicha complicacién se observa en un 47,05% de
los pacientes portadores de estabilizaciéon dinamica y en 46,66% de los

fijados, porcentajes practicamente iguales.

Tras analizar los datos radiolégicos, tampoco se encuentran
resultados suficientes para valorar como mejor una técnica sobre la

otra.

4.5.2. Composicion hibrida versus artrodesis.

De la muestra inicial de pacientes intervenidos con sistemas

dindmicos se eligié a un subgrupo formado por aquellos sujetos, que sin
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presentar cirugia previa lumbar, se intervenian mediante la asociaciéon
de artrodesis y sistema transpedicular posterior (montaje hibrido). 29
individuos cumplieron dichos criterios, por lo que se realizé la
busqueda de otros 29 pacientes intervenidos con artrodesis inicamente
y sin cirugia previa. Los datos generales de cada grupo se resumen en la

siguiente tabla:

Artrodesis | Hibrida

Edad (media) 53 54
Sexo M 17 15
F 12 14
Diagnéstico DP 0 14
RL 0 7

EC 10 8

HD 13 0

Secuela DP 6 0

T seguimiento (mes) 62 62
Tipo desis? PL 9 15
CR 17 14

PL+CR 3 0

N niveles artrodesados 1 14 15
2 13 11

3 1 3

4 1 0

Niveles artrodesados

L2-L3 1 1

L3-L4 5 5

L4-L5 21 19

L5-S1 19 22

Tabla XVII. Descripcién de los grupos Artrodesis y Composicion Hibrida.
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Caso 5. Varén de 50 afios, con diagndstico de discopatia, intervenido mediante montaje

hibrido: artrodesis de L5-S1 y sistema transpedicular Dynesis® en L4-L5.

4.5.2.1 Resultados clinicos:

» EVA lumbar:

Grupo Artrodesis: Su valor prequirdirgico es de 6,10+3,16. Se
produce un descenso a los 3 meses, hasta un valor de 2,86+3,09. A
los 12 meses la puntuacién es de 1,96+2,92, y al final del
seguimiento 2,15%2,97. La disminucién del dolor medido en los
diferentes momentos del seguimiento es estadisticamente
significativa, con respecto a su valor prequirtrgico (p<0,001).

Grupo Hibrido: la media prequirdrgica es de 8,21+1,44, la medida a
los 3 meses es de 3,28+1,86, la anual es de 2,21%1,95 y la de fin de

seguimiento es de 2,15+2,97. Como en el grupo de la artrodesis, el
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descenso es significativo comparandolo con todos los tiempos de
seguimiento (p<0,001). Y en este caso ademads, también lo es el
descenso de la puntuaciéon anual en comparaciéon con la de los 3

meses (p<0,001)

EVA LUMBAR

EVALUMBAR

| T |

Diagrama de cajas evoluciéon EVA Diagrama de cajas evolucion

lumbar en el grupo de la artrodesis. EVA lumbar en el grupo Hibrido

Una vez realizado el estudio estadistico comparativo, se observa que
solamente existe diferencia significativa para el valor prequirtrgico,
puntuacidn que no sirve para valorar los resultados de cada técnica, por
lo que en este apartado se concluye que no existen diferencias entre

ambos grupos.

» EVA ciatalgia:
a) Grupo Artrodesis: Su valor prequirirgico es de 6,72+3,44. Se
produce un descenso a los 3 meses hasta un valor de 2,83+3,35. A

los 12 meses la puntuacién es de 1,79+294, y al final del
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b)

seguimiento 1,67+2,92. La disminucién del dolor medido en los
diferentes momentos del seguimiento es estadisticamente
significativa, con respecto a su valor prequirurgico (p<0,001), al
igual que el descenso observado entre los 3 meses y el afio (p<0,05)
Grupo Hibrido: la media prequirdrgica es de 6,72+3,44, 1a medida a
los 3 meses es de 2,83+3,35, la anual es de 1,07+£1,99 y la de fin de
seguimiento es de 1,48+2,40. Como en el grupo de la artrodesis, el
descenso es significativo compardndolo con todos los tiempos de
seguimiento (p<0,001). Y en este caso ademas, también lo es el
descenso de la puntuaciéon anual en comparaciéon con la de los 3

meses (p<0,05)

EVA CIATICA
EVACIATICA

Diagrama de cajas evolucién EVA Diagrama de cajas, evoluciéon EVA

ciatalgia en el grupo de la artrodesis. ciatalgia en el grupo Hibrido.

Una vez realizado el estudio estadistico comparativo, no existe

diferencias entre ambos grupos para ninguno de los valores analizados.
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» Testde Oswestry:
a) Grupo Artrodesis: el valor prequirirgico es de 68,27%, mientras
que el de final de seguimiento es de 20,81%
b) Grupo Hibrido: el descenso de la puntuacion es de 68,88% a

20,81%.

En ambos casos, la disminucion en la puntuaciéon es
estadisticamente significativa (p<0,001). Comparativamente no hay

diferencias entre los grupos.

» Necesidad de reintervencion:

a) Grupo Artrodesis: 2 pacientes tuvieron que ser reintervenidos y 2 se
encuentran actualmente en lista de espera para nueva cirugia. Un
paciente se reintervino por aflojamiento de uno de los tornillo de la
fijacion, con recambio del mismo y el otro por pseudoartrosis de la
fusidn, con nueva cirugia de artrodesis.

b) Grupo Hibrido: se reintervinieron 3 pacientes. En dos caso se extrajo
el montaje dindmico, por reaparicién de la clinica después de 1y 3

afios respectivamente y se realiz6 artrodesis de ese nivel. El otro
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b)

b)

paciente sufrié una caida a los 9 dias de la cirugia y se realiz6

recambio de tornillo que se habia arrancado.

» Mejoria en las actividades de la vida diaria:
Grupo Artrodesis: 82,75 % de los pacientes refieren mejoria tras la
cirugia
Grupo Hibrido: En este caso el porcentaje de pacientes satisfechos

es de 89,65%

» Necesidad de analgesia:
Grupo Artrodesis: 66,66% de los pacientes no necesitan analgesia
en el momento de final de seguimiento, 29,62% la utilizan a
demanda y 6 pacientes deben tomarla de forma pautada.
Grupo Hibrido: En este grupo los porcentajes se reparten asi:

55,56% sin analgesia, 29,62% a demanda y 14,82% pautado

» Reincorporacién laboral:
Grupo Artrodesis: De los 20 pacientes activos previos a la cirugia, el
45% volvieron a su trabajo, 3 pacientes cambiaron de trabajo y el

40% no pudo volver a trabajar

129



Estabilizacién dindmica lumbar

b)

b)

b)

Grupo Hibrido: 34,48% de los pacientes ya estaban jubilados o no
trabajaban antes de la cirugia. De los 19 restantes, 11 volvieron a su
puesto de trabajo, un sujeto cambié de puesto laboral y 7 no

pudieron volver a trabajar.

» Reincorporacion a actividad deportiva:
Grupo Artrodesis: de los 11 pacientes que practicaban deporte antes
de la cirugia, 6 pudieron reanudar su actividad deportiva.
Grupo Hibrido: 52,63% de los pacientes que practicaban algun

deporte, volvieron a realizarlo.

» Mejora en la calidad de vida:
Grupo Artrodesis: 89,65% de los pacientes contestaron que habian
mejorado en cuanto a su calidad de vida tras la cirugia.
Grupo Hibrido: 89,65% de los pacientes contestaron que habian
mejorado en cuanto a su calidad de vida tras la cirugia (26 de 29

sujetos).
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» Volveria a intervenirse:
a) Grupo Artrodesis: 28 de los 29 pacientes se reintervendrian de
nuevo.

b) Grupo Hibrido: 26 de los 29 pacientes se volverian a operar.

Tras analizar los resultados clinicos entre ambos grupos, se observa
que no existen diferencias estadisticas entre ambos grupos. En este
estudio no se puede afirmar que la asociacion de un sistema dinamico a
la fusién para proteger los segmentos adyacentes, sea superior a

realizar solo la artrodesis.

4.5.2.2. Resultados radiogrdficos:

El dngulo de lordosis segmentario y el IVS se han medido en
estos casos, en el nivel inmediatamente adyacente a la fusion, estando
libre en el grupo de la artrodesis e instrumentado con un SPT en el caso
de los hibridos. Los valores del angulo de lordosis segmentario, segin

niveles y grupo, estan resumidos en las tablas 7 y 8 del Anexo.
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ARTRODESIS | HIBRIDOS
ALL Preq 55,88° 50,19°
Postq 53,32° 47,42°
12 meses 51,12° 48,15°
ALS Preq 15,84° 13,84°
Postq 14° 13,26°
12 meses 15,44° 11,23°
IVS Preq 0,30 0,26
Postq 0,33 0,28
12 meses 0,28 0,24

Tabla XVIII. Medias de los valores radiograficos en los grupos Artrodesis y Montaje Hibrido.

La disminucién de la lordosis lumbar entre la valoracién
prequirurgica y a los 12 meses, es estadisticamente significativa en el

grupo de la artrodesis (p<0,05).

El coeficiente IVS es la variable cuya variacién presenta
resultados mas significativos. Los aumentos producidos tras la cirugia
los son (p<0,05) y también la disminucién que sufre a los 12 meses,

pero solamente en el grupo hibrido (p<0,05)
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s
s

Diagrama de cajas evolucién altura Diagrama de cajas, evolucién

discal en el grupo de la artrodesis. altura discal en el grupo Hibrido.

En el andlisis comparativo existe una diferencia entre ambos
grupos en la medicién del dngulo de la lordosis lumbar postquirdrgico y
en todas las mediciones de la IVS. Este ultimo punto resulta llamativo,
ya que el aumento de la altura discal es mas importante en el grupo que
no asocia SPT, cuando en teoria, estos sistemas, entre otras ventajas,
consiguen disminuir la carga e incluso aumentar dicho espacio. Por lo
tanto, en este estudio no se puede considerar que la asociacién de los
dispositivos transpediculares ofrezcan un aumento de la altura discal
del nivel adyacente, que sea superior a no realizar ningin gesto

quirdrgico en ese segmento.

En cuanto a la presencia de degeneracion del segmento

adyacente al afo de la intervencién, en el grupo de artrodesis aparece
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en el 51,85% de los casos, mientras que en el grupo hibrido el
porcentaje disminuye al 41,37%.

En cuanto a la presencia de Enfermedad de segmento adyacente,
es decir, asociacidn de clinica es de 17,2% y 20,68% respectivamente.
De los 5 pacientes con sintomas, en el grupo hibrido, inicamente uno

fue reintervenido.

Aqui, si que la asociacién del sistema transpedicular previene la
DSA en mayor medida que la artrodesis sola, aunque sigue siendo un
porcentaje alto, por lo que, aunque se ve superior a la fusidn exclusiva,
no presenta unos resultados tan satisfactorios como cabria esperar,
aunque también es cierto que la repercusion clinica no es tan grande.

Tras presentar todos estos resultados, este estudio comparativo

no muestra diferencia entre el comportamiento de ambas técnicas.

4.5.3. Discectomia versus asociacion a interespinoso

Para este andlisis, se extrajeron de la muestra inicial los

pacientes con hernia discal, intervenidos con discectomia y dispositivo,

que no presentaban cirugia previa y se compararon con un grupo
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control de similares caracteristicas, pero operados con discectomia
simplemente. Cada grupo lo forman 41 pacientes. En esta tabla se

muestran los datos generales de ambos grupos:

Discectomia | DT + IE

Edad (media) 45 46
Sexo M 18 19
F 23 22
Lateralidad HD Dcha 21 14
Izda 20 27

T seguimiento (meses) 63 62
N niveles 1 41 39
2 0 2

Niveles L2-L3 0 1
L3-L4 1 1

L4-L5 16 37

L5-S1 24 2

Tabla XIX. Descripcién de los grupos Discectomia e Interespinoso

Caso 6. Mujer de 35 afios con diagndstico de hernia discal en L4-L5 y L5-S1. Intervenida

mediante discectomia y colocacién de dos dispositivos interespinosos UniWallis®.
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a)

b)

Los resultados obtenidos se resumen a continuacion:

4.5.3.1. Resultados clinicos:

» EVA lumbar:

Grupo Discectomia: Su valor prequirurgico es de 6,80+3,17. Se
produce un descenso a los 3 meses hasta un valor de 1,90+2,40. A
los 12 meses la puntuacion es de 0,83+1,72, y al final del
seguimiento 1,81+2,65. La disminucién del dolor medido en los
diferentes momentos del seguimiento es estadisticamente
significativa, con respecto a su valor prequirargico (p<0,001).
También lo es, el descenso de la puntuaciéon anual en comparacion
con la de los 3 meses (p<0,001) y el aumento valorado al final del
seguimiento, en comparacion con el anual (p<0,05).

Grupo Interespinoso: la media prequirdrgica es de 6,72+3,26, la
medida a los 3 meses es de 2,45+2,57, la anual es de 1,98+2,87 y la
de fin de seguimiento es de 2,68+2,84. Los resultados significativos
son los mismos que en el otro grupo: el descenso comparandolo con
todos los tiempos de seguimiento (p<0,001), el descenso de la

puntuacién anual en comparacidn con la de los 3 meses (p<0,001) y
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el aumento valorado al final del seguimiento en comparacién con el

anual (p<0,05).

EVALUMBAR
EVALUMBAR

Diagrama de cajas sobre EVA Diagrama de cajas sobre EVA
lumbar en el grupo de discectomia. lumbar en el grupo DIE.

Una vez realizado el estudio estadistico comparativo, se observa que
solamente existe diferencia significativa para el valor anual, con mejor

puntuacién para el grupo intervenido mediante discectomia clasica.

» EVA ciatalgia:

a) Grupo Discectomia: Su valor prequirdrgico es de 8,85%2,12. Se
produce un descenso a los 3 meses hasta un valor de 2,17+2,97. A
los 12 meses la puntuacién es de 0,75+1,73, y al final del
seguimiento 1,32+2,23. La disminucién del dolor medido en los
diferentes momentos del seguimiento es estadisticamente
significativa, con respecto a su valor prequirdrgico (p<0,001), al

igual que el descenso observado entre los 3 meses y el afio
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b)

(p<0,001) y el aumento producido desde el afio de la cirugia hasta el
final de seguimiento (p<0,05).

Grupo Interespinoso: la media prequirdrgica es de 8,65+2,56, la
medida a los 3 meses es de 2,12+2,93, la anual es de 1,98+2,87 y la
de fin de seguimiento es de 1,53+2,53. Como en el grupo de la
discectomia aislada, el descenso es significativo comparandolo con
todos los tiempos de seguimiento (p<0,001). Y en este caso ademas,
también lo es el descenso de la puntuaciéon anual en comparacién

con la de los 3 meses (p<0,005)

EVA CIATICA
EVA CIATICA

Diagrama de cajas sobre EVA ciatalgia Diagrama de cajas sobre EVA
en el grupo de discectomfa. ciatalgia en el grupo DIE.

Una vez realizado el estudio estadistico comparativo, no existe
diferencias entre ambos grupos para ninguno de los valores

analizados.
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» Test de Oswestry:
a) Grupo Discectomia: el valor prequirdrgico es de 76,16%, mientras
que el de final de seguimiento es de 16,48%.
b) Grupo Interespinosos: el descenso de la puntuacién es de 72,26% a
17,42%.
En ambos casos, la disminucion en la puntuacién es
estadisticamente significativa (p<0,001). Comparativamente no hay

diferencias entre los grupos.

» Necesidad de reintervencién:
a) Grupo Discectomia: 4 pacientes que se dividen en dos situaciones:
= Hernia recidivada: 2 casos, tratados con nueva discectomia,
uno a los 5 meses y otro a los 3 afios.
= 2 pacientes iniciaron cambios artrésicos, por lo que fueron
reoperados mediante artrodesis, al afio y a los 4 afios,
respectivamente.
b) Grupo Interespinosos: se reintervinieron 5 pacientes y otro esta
actualmente, en lista de espera quirturgica. Los casos de

reintervencion son:
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» Dos interespinosos se retiraron al poco tiempo de la
intervencion. Uno a los 2 meses, tras caida y otro a los 4
meses por mala evolucién clinica.

= Dos paciente se intervinieron al afio y a los 3 afios,
respectivamente, por evoluciéon del proceso degenerativo,
fijando el nivel mediante artrodesis.

= Otro caso se solucion6 al afio con cambio de interespinoso

por SPT.

» Mejoria en las actividades de la vida diaria:
a) Grupo Discectomia: 97,56 % de los pacientes refieren mejoria tras la
cirugia. Solamente un paciente no manifest6 dicha mejora.
b) Grupo Interespinosos: En este caso el porcentaje de pacientes

satisfechos es de 85,36%

» Necesidad de analgesia:
c) Grupo Discectomia: 67,56% de los pacientes no necesitan analgesia
en el momento final de seguimiento, 18,93% la utilizan a demanda

y el 13,51% deben tomarla de forma pautada.
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d)

b)

Grupo Interespinosos: En este grupo los porcentajes se reparten asf:

55,56% sin analgesia, 29,62% a demanda y 14,82% pautado.

» Reincorporacién laboral:
Grupo Discectomia: De los 36 pacientes activos previos a la cirugia,
el 68,29% volvieron a su trabajo, 4 pacientes cambiaron de trabajo y
el 9,75% no pudo volver a trabajar
Grupo Interespinosos: De la muestra inicial de 41 sujetos, 6 estaban
jubilados o no trabajaban antes de la cirugia. De los 35 restantes, 20
volvieron a su puesto de trabajo, 2 cambiaron de puesto laboral y 13

no pudieron volver a trabajar.

» Reincorporacion a actividad deportiva:
a) Grupo Discectomia: de los 25 pacientes que practicaban deporte
antes de la cirugia, 14 pudieron reanudar su actividad deportiva.
b) Grupo Interespinosos: 73,33% de los pacientes que practicaban

algiin deporte, volvieron a realizarlo.
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» Mejora en la calidad de vida:
a) Grupo Discectomia: 95,12% de los pacientes contestaron que
habian mejorado en cuanto a su calidad de vida tras la cirugia.
b) Grupo Interespinosos: 85,36% de los pacientes contestaron

favorablemente.

» Volveria a intervenirse:
a) Grupo Discectomia: 39 de los 41 pacientes se reintervendrian de
nuevo.
b) Grupo Interespinosos: 34 de los 41 pacientes se volverian a

operar.

Tras analizar los resultados clinicos entre ambos grupos, se observa
una minima ventaja en las valoraciones funcionales en el grupo de la
discectomia aislada, pero insuficiente para concluir que sea superior a
asociar el dispositivo interespinoso. Entre los dispositivos utilizados,
solamente Wallis® y DIAM® presentan n suficiente para poder

compararse y tampoco se ha mostrado superior uno respecto al otro.
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4.5.3.2. Resultados radiogrdficos:

En este apartado, se ha presentado un problema en cuanto a la
obtencion de datos, ya que en este tipo de intervenciones,
especialmente si es discectomia solamente, no son habituales los
controles postoperatorios y por otra parte, otro inconveniente ha sido
que, bastantes pacientes no llegaban al control anual, ya que al
presentar una buena evolucién no continuaban con las revisiones.

Por todo ello, no se han obtenido datos suficientes para realizar
estudio estadistico comparativo entre todos los valores de un mismo

grupo y entre los grupos entre si.

A continuaciéon se muestran las medias obtenidas para cada

valor y entre paréntesis aparecen los nimeros de pacientes revisados

en cada momento.
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DISCECTOMIA | INTERESPINOSOS
ALL Preq 47,49° (37) 45,87° (39)
Postq 51,33°(3) 45,35° (34)
12 meses 46,39° (18) 45,50° (22)
ALS Preq 27,89° 20,38°
Postq 27,00° 18,97°
12 meses 26,50° 19,95°
IVS Preq 0,26 0,27
Postq 0,30 0,30
12 meses 0,26 0,28

Tabla XX. Medias radiograficas del estudio comparativo.

La unica diferencia estadisticamente significativa entre ambos
grupos que se ha podido obtener, se corresponde con el dngulo de
lordosis del nivel intervenido en la radiografia prequirtrgica, lo que no

aporta informacién para poder comparar dichas técnicas.

En cuanto a los hallazgos de degeneracién de segmento
adyacente, la presencia de signos radiograficos al afio de la cirugia en
este trabajo, es de 9,09%. Senalar que debido a la falta de controles
radiograficos, solamente 22 pacientes del grupo inicial de 41, tenian
radiografia anual para revisar, presentado solamente dos individuos,

signos de degeneracion del segmento adyacente. En el grupo de
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discectomia aislada, el porcentaje sube a 38,88% (6 de 18 pacientes).
Esta cifra es mdas de 4 veces la obtenida por el grupo Interespinoso. En
este caso, s que parece claro el efecto protector del dispositivo frente a

la DSA, comparada con la técnica clasica.

145






5. DISCUSION

147






Tesis Doctoral Cristina Isabel Cerezuela Jordan

5. DISCUSION.

5.1 General

Este estudio pretende mostrar la evolucién a medio y largo plazo
de los sistemas dindmicos. La filosofia de esta técnica es la de estabilizar
la columna sin fijarla. Su desarrollo viene precedido de la constatacion
de complicaciones y resultados no suficientemente satisfactorios con la
artrodesis, intervencion considerada como gold standard en las dltimas
décadas del siglo XX, para el tratamiento de la patologia lumbar

degenerativa.

La progresion de estos nuevos procedimientos ha sido rapida y
ha dado lugar a multiples dispositivos y a un nimero cada vez mayor de
indicaciones para su utilizaciéon, gracias a los estudios in vitro
realizados. Estos han demostrado que los dispositivos dindmicos limitan
el movimiento y la sobrecarga del disco intervertebral (70) .

Los primeros estudios in vitro (1999) fueron capaces de
confirmar las posibles ventajas biomecanicas de estos sistemas: se
limitaban pero no abolian los movimientos de flexién y las traslaciones
horizontales, mientras se incrementaban las verticales y se reducia el

abultamiento discal (71). Schmoelz (72), en 2009, informa tras su
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estudio in vitro, que el sistema Dynesys® proporciona una estabilidad
sustancial al segmento tratado, al mismo tiempo que permite un mayor
movimiento que si se realizara la fusion, por lo que lo considera como
un método alternativo a la artrodesis.

Si bien, también han aparecido otros articulos de esta tipologia
con conclusiones no tan optimistas, como el de Sangiorgio (73), en
2011, que presenta un estudio biomecanico en cadaver utilizando tres
dispositivos dinamicos posteriores transpediculares (PercuDyn®, X-
Stop® e Isobar TLL®) y comparando su comportamiento al aplicarles
cargas en diferentes situaciones. Concluye que cada sistema funciona
segln lo sefialado por su fabricante, pero que cada uno destaca en una
situacion, por lo que sus indicaciones deben ser limitadas a esas
condiciones ( por ejemplo, el sistema Isobar TTL®, utilizado en este
trabajo, solamente sirve para estabilizar la columna anterior). Ya
previamente, en el 2008, Meyer (74), llegé a una conclusién similar,
comparando in vitro el sistema Dynesys® con el sistema TOPS®, al
indicar que el disefio de cada dispositivo de estabilizaciéon posterior,
influye en la cantidad de la carga transmitida por los tornillos
pediculares y por lo tanto en el reparto de la carga entre el implante y el

hueso. En este estudio, solamente se han podido comparar en cada
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grupo los dos sistemas mas utilizados, para poder obtener un tamafio
muestral lo suficientemente adecuado para extraer resultados
concluyentes (Dynesys® e Isobar TTL® en los SPT y Wallis® y DIAM®
en los DIE), y en ninguno de los dos andlisis se han encontrado
diferencias en el comportamiento clinico ni radioldgico entre los

diferentes dispositivos.

Una vez se han cumplido casi dos décadas del inicio de su
implantacion, se considera que existe ya un tiempo de evolucion lo
suficientemente adecuado para analizar su comportamiento en el

tratamiento de la patologia degenerativa del raquis.

En este trabajo, se ha efectuado en primer lugar, un analisis de
los resultados de la muestra en general, sin diferenciar por ninguna
variable. Se trata de un grupo heterogéneo de pacientes con diferentes
patologias y técnicas quirurgicas realizadas, cuyo punto en comun es la
implantacion de una sistema de estabilizacién dindmica. El unico
objetivo de esta revisidn inicial, es presentar una primera vision de la
evolucién clinica y radiolégica de los pacientes tratados segin la

filosofia de la estabilizaciéon dindmica. A grandes rasgos, y sin poder
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plantear ninguna conclusién, se observan unos resultados que se
pueden describir como satisfactorios: disminucién de 5 puntos de
media en la EVA, de 50% en el test de discapacidad de Oswestry (ODI),
un porcentaje bajo de reintervenciones (15%) y un 82% de pacientes
contentos con su cirugia ya que se someterian de nuevo a una
intervencion con estas técnicas. No se han encontrado en la literatura
articulos similares, ya que como se ha comentado previamente, no se
pueden extraer conclusiones evaluando una muestra tan dispar, pero

sirve de supuesto inicial para desarrollar esta argumentacion.

Si se puede realizar una valoracién sobre los resultados, cuando
los desglosamos por tipos de sistemas, ya que existen multiples
revisiones en la literatura cientifica en los Ultimos 10 afnos, sobre los
efectos de los sistemas posteriores transpediculares y de los

dispositivos interespinosos, por separado.
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5.2 Sistemas posteriores transpediculares.

Los SPT iniciaron su expansién en la década de los 90, por lo que
ya existen numerosos estudios sobre sus resultados, tanto funcionales

como radiolégicos en pacientes con enfermedad lumbar degenerativa.

5.2.1 Resultados clinicos.

Este estudio presenta 72 pacientes intervenidos con SPT, con
resultados que pueden ser considerados como buenos. Clinicamente,
presentan una mejoria en cuanto al dolor en la zona lumbar y en el
irradiado a miembros inferiores, medido mediante la Escala Visual
Analégica, con descensos estadisticamente significativos tanto a nivel
lumbar (de 7,34 como valor prequirdrgico a 3,03 a los 3 meses, a 1,92 a
los 12 meses y a 2,74 en la Gltima revision, p<0,001) como en la ciatalgia
(de 6,82 como valor prequirurgico a 2,18 a los 3 meses, a 1,13 a los 12
meses y a 1,87 en la ultima revisiéon, p<0,001) y también en la
funcionalidad medida mediante el test de discapacidad de Oswestry (de

69% a 23%, p<0,001). Se ha realizado una estudio estadistico para
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analizar los valores, edad y tiempo de seguimiento, como posibles

factores determinantes de los resultados, sin obtener una correlacion.

Estos son los datos obtenidos con todos los dispositivos
transpediculares analizados en el trabajo. Dynesys® es el sistema que
mas se ha utilizado tanto en esta serie, como en la bibliografia publicada
y revisada para este trabajo. El sistema comenzé su andadura clinica en
1994 y ya existen conclusiones sobre su evolucién con el paso de los

afnos.

Los resultados mas favorables se observan en los pacientes con
un tiempo de evoluciéon relativamente corto (menos de 3 afios), lo que
se corresponde con los articulos publicados que presentan estudios
preliminares, como por ejemplo, Welch (75), en 2007, con un grupo de
101 pacientes con valoracion al afio de cirugia, que mostraban mejoria
significativa en las puntuaciones medias de dolor y funcionalidad (el
dolor en las piernas mejoré de 8 a 2,5 puntos, el dolor de espalda de 5,4
a 2,9, y la puntuacion ODI de 55,6 a 26,3%). También, Li (76), en 2013,
en su estudio con 27 pacientes, con un seguimiento medio de 22 meses

(rango 15-32 meses) publica buenos datos, con un descenso en las
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puntuaciones de la EVA en zona lumbar y pierna, y en la de ODI (de 62%
a 15%), estadisticamente significativo (p <0,05). Otro ejemplo de estos
buenos resultados, lo presenta Schnake (59), en 2006, con una muestra
de 26 pacientes (edad media de 71 afios) con estenosis espinal lumbar y
espondilolistesis degenerativa con un seguimiento de 2 afios. La
ciatalgia disminuy6é significativamente (p<0,01), y mejord
significativamente también, la distancia media que podian deambular, a
mas de 1.000 m (p<0,01). Lee (77), en 2008, con 27 meses de
seguimiento, presenta 19 pacientes con diversos diagndsticos
degenerativos, intervenidos con Dynesys®, con disminucién de la EVA
lumbar de 8,55 a 2,20 (p <0,001), y de la puntuacién del test de

Oswestry de 79,58% a 22,17% (p <0,001).

También encontramos resultados satisfactorios en estudios con
mas de 3 afios de seguimiento. Stoll (58), en 2002, con 38 meses de
evolucién, presenta los resultados de 83 pacientes intervenidos con
Dynesys®, consiguiendo disminucién de las puntuaciones de dolor de
espalda (7,4 a 3,1) de dolor en las piernas (6,9 a 2,4) y en el ODI (desde
55,4% a 22,9%) (p<0,01). Y Hoppe (78), en 2012, publica un estudio con

un seguimiento medio de 7,2 afios, con 39 pacientes con
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espondilolistesis, intervenidos con Dynesys® y con muy buenos
resultados: la lumbalgia en el tltimo examen habia mejorado en el 89%
de los casos y la ciatalgia en el 86%. En 2013, Fay (69), también
presenta buenos resultados en su grupo de 38 pacientes, con estenosis
de canal, intervenidos con Dynesys® y seguidos durante una media de
41,4 meses. Las puntuaciones de la EVA lumbar y de ciatalgia mejoran
de manera significativa (de 6,0 a 1,9 puntos y de 7,4 a 2,5 puntos,

respectivamente (p<0,001)).

Si buscamos publicaciones con los otros SPT utilizados en
nuestra serie, encontramos conclusiones muy similares. Asi, con el
sistema Isobar TTL®, Li (79) presenta en 2013, su estudio con 36
pacientes, con 24 meses de media de seguimiento, con mejoria de la
EVA alos 3 meses y en el momento de fin de seguimiento y con mejoria
del ODI a los 3 meses y mantenimiento posterior (p<0,05). Fu (80)
muestra en 2014, los resultados clinicos de 36 pacientes con discopatia
degenerativa, con un seguimiento de 24 meses y con mejoria de la EVA

lumbar en 3,89 puntos y de la ODI en 22,4% (ambos con p>0,01).
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El sistema Agile® requiere una mencion especial. Se disefid para
ser utilizado Gnicamente como complemento a la fusidén (construccion
hibrida). Fue desarrollado en 2007 con el fin de solucionar los
problemas que se observaban con el sistema Dynesys®. Los primeros
estudios biomecanicos concluyeron que la varilla proporcionaba
estabilizacién, pero con el tiempo, se observo que con su uso clinico se
deformaba debido a la sobrecarga. Como resultado se ha retirado del
mercado. El primer estudio que se realiz6 utilizando varillas dindmicas
con tornillos transpediculares en el tratamiento de la inestabilidad
crénica, fue con este sistema. Fue Kaner quien lo publica en 2009, con
buenos resultados clinicos a 19 meses de seguimiento (81).

En nuestra muestra, 9 pacientes fueron intervenidos con Agile®,
con resultados clinicos buenos a 84 meses (50-90 meses) de
seguimiento y con 2 casos de reintervencion, aunque solamente uno se
considera fallo del sistema, ya que en el otro sujeto, se produjo una
caida a los 9 dias de la intervencioén, por lo que sufrié un arrancamiento
del tornillo. Se reintervino con cambio del tornillo dafiado y desde
entonces no ha presentado ningtin problema con el dispositivo. El caso
que si se considera fallo del material, apareci6 a los 10 meses de la

cirugia, con rotura de la varilla y la consiguiente necesidad de nueva
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intervencioén y cambio al sistema dindmico Aladyn®. De todas maneras,
9 pacientes son una muestra muy pequefia como para poder extraer

conclusiones sobre la fiabilidad de este sistema.

Caso 7. Mujer de 24 afos, con diagndstico de discopatia tras discectomia, intervenida mediante
montaje hibrido: artrodesis de L4-L5 y sistema posterior dinamico Agile®. Con un tiempo de

seguimiento de 90 meses, la paciente ha evolucionado de manera satisfactoria.

Al examinar los estudios con seguimientos mas largos (mas de 3
afios) se observan resultados, en general, positivos aunque ya
comienzan a aparecer datos que frenan la euforia con la que se inici6 la
utilizacion de estos dispositivos. Ejemplos de buenos resultados, son
por ejemplo, el trabajo de Schaeren (82) en 2008, con 26 pacientes
intervenidos con descompresion y estabilizacién con Dynesys®, con

seguimiento medio de 52 meses y un 95% de satisfacciéon en los
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pacientes. O el de Segura-Trepichio (83), que presenta, en 2014, su serie
de 22 pacientes (44 afios de edad media) evaluados después de 4 afios
de la cirugia, en los que se observa una disminucién de la ciatalgia de
2,4+2,06 y mejoria del Oswestry de 18% (p<0,001). También, Fay (84)
en 2013, presenta un estudio retrospectivo con 72 pacientes
intervenidos con Dynesys®, dividiendo su muestra en dos grupos,
segun edad (mayores o menores de 65 afios). Sus resultados clinicos son
satisfactorios para ambos grupos, sin diferencias, con un seguimiento
medio de 46,7 meses. Si observo una diferencia significativa, en cuanto
al comportamiento del disco tras la cirugia, observando en el grupo mas
joven, en las imagenes de RMN postoperatorias, una rehidratacion del

disco intervenido, que no se aprecia en el grupo de mayores de 65 afios.

En cambio, otros autores, no presentan conclusiones tan
optimistas. Grob (85) revela en 2005 su experiencia clinica con el
sistema Dynesys®. El estudio se compone de 50 casos consecutivos, con
seguimiento clinico de 2 afios. Los resultados indican que el dolor tanto
en la espalda como en las piernas sigue siendo, en promedio,
moderadamente alto a los 2 afios. S6lo la mitad de los pacientes declaré

que la operaciéon le habia ayudado y mejorado su calidad de vida y
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menos de la mitad inform6 de mejoras en la capacidad funcional (40%).
La tasa de reintervenciéon fue relativamente alta. Estos datos
relativamente malos, concluye, van en contra de la teoria de que la
estabilizacion dinamica presenta mejores resultados que la fusion. De la
misma opinién es Bothmann (86), que en 2008 publica su estudio con
40 casos, con un seguimiento medio de 16 meses (12-37 meses). Las
puntuaciones de dolor postoperatorio mejoraron en 29 casos (73%)
pero no los considera superiores a los que se obtienen con la técnica de
la artrodesis. Ademas asocia un numero alto de complicaciones que
requirieron cirugia de revision (27,5%). Y Wiirgler-Hauri(87), en 2008,
también presenta resultados no suficientemente buenos como para
decir que Dynesys® es superior a las técnicas clasicas (descenso de EVA
lumbar a los 12 meses de 8,4 a 3 y de ciatalgia de 6,7 a 4, pero con un
27% de los pacientes que describen su resultado como regular o malo y

un 19% de tasa de reintervencion).

En la serie que se presenta en este trabajo, 85 % de los pacientes
intervenidos con SPT, frente al 50% del articulo de Grob (85),
contestaron afirmativamente a la pregunta de que si se volverian a

intervenir y 87% refiere mejoria de calidad de vida tras la cirugia. Estos
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son datos relativamente buenos, pero no se pueden obviar a los 8
sujetos que no mejoraron su calidad de vida y a los 10 pacientes (14%)
que no se reintervendrian de nuevo con este sistema dindmico. Sus
datos aparecen en las tablas 9 y 10 del Anexo. Se ha realizado una
analisis comparativo para buscar factores que se puedan asociar con el
fracaso de la cirugia. No se ha encontrado relacién entre el grado de
insatisfaccion del paciente y los valores previos a la cirugia (edad, EVA,
test de Oswestry y medidas radiograficas prequirtgicas). Si que existe
relacion, obviamente, con los resultados, encontrandose diferencias
entre los valores postquirurgicos clinicos y radiograficos de este grupo
con el resto de pacientes, que si se volverian a intervenir. Estas
valoraciones se han observado en el grupo de SPT, pero también en el

de interespinosos y en la muestra general.

No se han encontrado casi articulos sobre resultados funcionales
con los SPT, con las cuestiones similares a las planteadas en este trabajo.
La publicaciéon de Barrey (88) presenta uno de los estudios con mas
tiempo de seguimiento (10,2 afios) y muestra resultados funcionales
muy buenos, como que todos los pacientes (18 en total) declararon

experimentar alivio de los sintomas tras la cirugia, todos los pacientes
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activos volvieron al trabajo a excepciéon de dos casos que se jubilaron
durante el periodo de seguimiento (dato que supera al 57% de los
sujetos de este estudio que pudieron volver a trabajar, bien en su
anterior puesto o en uno nuevo) y 15 de los 18 estaban totalmente
satisfechos con el tratamiento y los otros 3 declararon que la cirugia les
ayud6 pero no se volverian a someter a la misma cirugia (en este
estudio hay 2 pacientes con esa opinién). Y en el de Hoppe (78), 83% de
los pacientes manifestaron un mejoria subjetiva global y el 92% se

volveria a somete a la cirugia.

Todos los estudios muestran la mejoria clinica de los pacientes
tras ser intervenidos con los SPT. Se observan descensos importantes en
las puntuaciones de la EVA y en el test de Oswestry, practicamente
significativos en todos ellos. Pero mientras que en las primeras
publicaciones, se hablaban de éxitos funcionales y ausencias de
complicaciones derivadas de esta nueva técnica, con el paso de los afios
y al ampliar los periodos de seguimiento, se han empezado a ver datos
no tan favorables en cuanto a la funcionalidad del paciente y fallos o
desgaste de los implantes que en algunos casos han necesitado cirugia.

Esto puede ser debido a multiples razones, pero se debe considerar
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como una de las principales, como bien sefialan diversos autores, la
progresion de la cascada degenerativa de la columna, que no es mas que
la evolucion de su historia natural, y que no se puede frenar. Los SPT
estabilizan los niveles intervenidos, pero tanto esos mismos como los
adyacentes van sufriendo pequefias lesiones que acaban derivando en
las diferentes entidades patoldgicas de la columna degenerativa y en un
porcentaje importante provocaran los mismos sintomas por los que el
paciente se intervino anteriormente.

Por otra parte, la posible sobreindicacion en la utilizaciéon de
estos dispositivos, novedosos en su momento, puede ser clave en
aquellos casos que fracasan practicamente desde el momento posterior
a la cirugia. Como ocurre en ocasiones, en la practica médica, existe una
tendencia a utilizar las técnicas “nuevas” en la mayoria de casos que
aparecen, sin valorar especificamente cada historia y las variables que

deben tenerse en cuenta para realizar cada cirugia.

5.2.2. Resultados radioldgicos.

Los datos radiograficos recogidos en este estudio presentan

muchas limitaciones, siendo la primera y mas importante la falta de
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imagenes en algunos casos, lo que ha disminuido el nimero de

elementos a analizar y con ello se limitan los resultados estadisticos.

Con esta premisa, la inica variable con la que se ha obtenido una
diferencia estadisticamente significativa, es el coeficiente IVS, que se
relaciona directamente con la altura discal, que con una media
preoperatoria de 0,27, una postoperatoria inmediata de 0,29 y una al
afio de 0,25, presenta un aumento entre la medida pre y la
postoperatoria inmediata, y entre las dos postoperatorias entre si,
estadisticamente significativo (p<0,001), pero no entre la previa y la
anual. Comparando este dato con el de la literatura, se observan
resultados que difieren bastante entre si. Similares a este trabajo, se
posicionan autores como Li (79), que a corto plazo observa una
restauracion de la altura discal (p<0,05), que a largo plazo se redujo
significativamente (p <0,05) o Fei (89) que en un estudio comparativo
de Dynesys® frente a artrodesis, observa el mismo comportamiento en
el grupo dinamico. Incluso en un estudio de Yu (90), el aumento de la
altura discal se mantiene a pesar del paso de los afios. Kim no observa

aumento, pero tampoco descenso con el paso de los afios (91).
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Por el contrario, existen estudios que muestran un
comportamiento de los discos que difiere de lo esperable. Como es el
caso de otro trabajo de Li (76), en el que, aunque clinicamente presenta
buenos resultados con el sistema Dynesys® (sefialados en el apartado
anterior), en el andlisis radiografico desvela una disminucion
estadisticamente significativa de la altura discal (en mayor medida, en
los sujetos a los que se realiza discectomia). Otro articulo similar es el
de Fu (80) con el dispositivo Isobar TTL®, también comentado
previamente, donde presenta una disminuciéon de la altura discal y
aumento del angulo de lordosis del segmento intervenido (p>0,05).
Schnake (59) publica resultados en 2006 sobre la afectacion de la altura
discal tras la colocacion del Dynesys®, destacando que la variacion en
cuanto a la altura de la pared anterior no varia practicamente, pero si
observa un descenso significativo, en relacién segiin considera, a la

laminectomia o a la discectomia asociadas en la cirugia.

Otro factor evaluado en las imagenes radiograficas es la
presencia de signos propios de la degeneracion del segmento adyacente.
Los SPT y el resto de dispositivos dindmicos fueron desarrollados, entre

otros motivos, para intentar prevenirla. La incidencia de degeneracién
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del segmenta adyacente y de enfermedad de segmento adyacente tras la
fusion es de 34% y 14% respectivamente (39) y ha sido analizada en
multiples estudios, durante las tltimas décadas. En cambio, la de la DSA
asociada a los sistemas dindmicos debe ser tratada con cautela, debido a
la heterogeneidad de los estudios aparecidos hasta la actualidad. Zhou
(92) realiza una revisién literaria en este sentido, revelando una
incidencia de 16,4% para la DSA asociada a sistemas dinamicos
posteriores y de 5,5% para la enfermedad de segmento adyacente.
Ambos datos son menores que si se comparan con la artrodesis,
encontrando solo significativa la cifra para la DSA. De todas maneras, el
efecto a largo plazo de los sistemas dindmicos sobre los discos en los
niveles instrumentados y adyacentes sigue siendo un tema de discusion.
Entre los pocos estudios con un seguimiento superior a 60 meses, los
hallazgos de DSA varian entre 7% (93) y el 28% (78), y la necesidad de
cirugia de revision por dicha causa, entre 0% (93,94) y el 12,8% (78).
Existen articulos que opinan que mientras que los niveles
instrumentados estan parcialmente aliviados de la carga, los niveles
adyacentes sufren el aumento del estrés, hasta otros que describen que
esa descarga también favorece a dichos niveles adyacentes, pasando por

la teoria de que la propia evolucién natural del disco llevara a la
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degeneracidn, independientemente de la técnica quirdrgica realizada.
Esta dltima hipétesis la comparte Kumar (95), en 2008, con su serie
prospectiva de 32 pacientes, con 2 afios de seguimiento, intervenidos,
bien con Dynesys® (20 casos) Unicamente o asociada a artrodesis.
Concluye que la DSA parece desarrollarse a pesar de la estabilizacion
dindmica con lo que podria ser debido a la progresiéon natural de la
enfermedad degenerativa. Esta idea ya la planted Stoll (58) en el 2002,
con su serie en la que presentaba un 9,6% de casos de DSA, y donde no
podia concluir si esta evolucion era debida al curso natural de la
enfermedad o se producia por la transferencia de carga tras la
instrumentalizacibn o por otros factores relacionados con el
procedimiento. Los resultados obtenidos en este estudio al encontrar
una relacion significativa (p<0,001) entre la apariciéon de DSA y la edad,
apoya esta teoria. Wai (96) realiza un seguimiento de mas de 20 afios a
pacientes intervenidos con fusién y al analizar los signos de la
degeneracién discal, observa valores de 23,1% en los segmentos
adyacentes y de 17,9% en los no adyacentes, datos que apoyan la teoria
de que la degeneracidn sigue una historia natural de progresién y no es
debida a los cambios biomecanicos que sufren los segmentos

adyacentes. Estos cambios degenerativos y la influencia de la
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instrumentacion en ellos, en comparacion con la historia natural, siguen
siendo un tema a estudio (97). A favor de la progresion por la edad, se
encuentra el hecho de la discrepancia existente entre la degeneracion
radiografica y la sintomatica, que conducen a la cirugia de revision, en
los pacientes intervenidos y que son similares dichos porcentajes, a las
tasas de segmentos degenerados observados en la poblacién

asintomatica, especialmente con una edad cada vez mayor (98,99).

En este estudio se ha analizado también, la posible relacion
entre la DSA y el angulo de lordosis lumbar, tanto preoperatorio como
en los diferentes momentos del seguimiento, sin encontrarse una
correlacidn significativa. Por el contrario, en la literatura se sefiala que
tanto el d&ngulo de lordosis como otros angulos pélvicos, estan asociados
a un mayor riesgo de sobrecarga en los segmentos adyacentes, mas
especificamente, Umehara (100) demostro, a través de un estudio in
vitro, que un angulo lordético pequefio, aumentaba la carga sobre las
estructuras posteriores del segmento adyacente. Segun estos estudios,
el mantenimiento de la lordosis lumbar después de la cirugia, presenta
una menor incidencia de degeneracién e la inestabilidad en dichos

niveles. Por otro lado, algunos estudios, relacionan una hiperlordosis
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preoperatoria, con la sobrecarga de las estructuras posteriores, lo que
podria inducir a la sobrecarga de la instrumentaciéon (101). Y en
relacién con esto, se ha planteado por otro lado, que la flexibilidad del
dispositivo dindmico podria impedir el objetivo de la lordosis
segmentaria esperado, desencadenando una hiperlordosis en el nivel
adyacente (102). Todos estos apuntes sugieren que, existe una relaciéon
entre la angulacién de la columna lumbar y los cambios que se

desarrollan tras la instrumentalizacion.

La idea inicial de que la estabilizacién dindmica limitaba la
aparicion de DSA se ha constatado en multiples articulos. Putzier (103)
en 2005 presenta una serie de 83 pacientes, con media de seguimiento
de 34 meses, intervenidos con discectomia, asociada a Dynesys® en 35
de ellos, observandose menores signos de DSA en dicho grupo. Zhang
(104) en 2012, publica su trabajo con 38 pacientes con un seguimiento
medio de 27,8 meses, intervenidos con Isobar TLL® y concluye que se
trata de una fijaciéon fiable, y no presentaba en su serie aflojamiento,
rotura del material o degeneracién del segmento adyacente. Y Hoppe
(78), como se ha mencionado antes, también presenta buenas cifras

respecto a este punto en su estudio a largo plazo (7 afios de media), con
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17,9% de signos de DSA en el segmento L5-S1 y 28,2% en L3-L4, sin
repercusion clinica, siendo solamente 8 pacientes (21%) los que
requirieron cirugia adicional debido a la enfermedad sintomaética del

segmento adyacente.

En los diferentes estudios in vitro, se han obtenido conclusiones
no tan optimistas. Asi Castellvi (105), en 2005, revel6 una reduccion de
solamente el 5,5% de la carga maxima del segmento adyacente
comparando el sistema dindmico con la fusién, en su estudio de
laboratorio. Schmoelz (72) en 2009, informdé que con el sistema
Dynesys®, los cambios acaecidos en los segmentos adyacentes parecian
no estar influenciados por la rigidez del procedimiento de fijacion, lo
que irfa en contra de la teoria de que los sistemas dinamicos previenen
la DSA. Y finalmente, Barrey (70) realiza una revisién literaria de los
articulos dedicados a este tema desde 1990 hasta 2008, concluyendo
que la diferencia en el efecto biomecanico entre la estabilizacion
dindmica y la rigida puede no ser tan alta como se informé inicialmente.
Sin embargo, plantea que aunque la reduccién de la tensién absoluta de
disco pueda ser insignificante, si que puede ser clinicamente

significativa.
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En este trabajo, en el grupo de SPT, el 42,25% de los pacientes
presentaban signos de DSA. Este porcentaje relativamente alto, apoya la
hipétesis de que la estabilizacién dindmica realmente no disminuye el
sufrimiento  discal en los segmentos adyacentes a la
instrumentalizacion. Esta idea se observa también en otros articulos. Asi
Kim (91) en 2011, recoge los datos de 21 pacientes, intervenidos por
patologia degenerativa discal con el sistema Dynesys® en uno o en
varios niveles, con un seguimiento medio de 2,4 afios, y con un 47% de
estos sujetos, con signos de DSA. Cabe resefiar un comentario en sus
conclusiones, en las que intuye una relacion entre la aparicién de la DSA
y la instrumentacién dindmica multinivel, dejando para futuras
investigaciones esta idea. Schnake (59) en 2006, muestra un 29% de
pacientes con signos de DSA a los 2 afios de seguimiento, concluyendo
que el sistema Dynesys® se comporta de manera similar a los sistemas
de fusidn, debido a su alta estabilidad intrinseca. A la misma conclusiéon
llega Schaeren (82), con un 47% de sujetos con DSA a los 4 afios de
seguimiento. Vaga (106) en 2009, publica un estudio en el que valora el
efecto de estabilizaciéon dindmica tanto en los discos instrumentados
como en los adyacentes en 10 pacientes portadores de Dynesys®, a

través de la cuantificacibn de la concentracion de los
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glicosaminoglicanos (GAG) dentro de los discos, mediante imagenes de
resonancia magnética con contraste de gadolinio. Los datos mostraron
una mejoria general en los niveles instrumentados (61%), mientras que
el 68% de los niveles adyacentes mostraron una disminucién de los
GAG, concluyendo que mientras en los discos instrumentados se
paraliza la degeneracion, los niveles adyacentes sufren el aumento del
estrés, con lo que se acelera dicha degradacioén.

Se observa que estos hallazgos no solo se atribuyen al sistema
Dynesys®, ya que Li (79) muestra e su serie con Isobar TTL® signos de
DSA en 14 pacientes (39%) en el seguimiento a largo plazo, de los
cuales, tres requirieron cirugia de revision y Barrey (88) en su revision
a 10 afos, encuentra en 8 de 18 pacientes, signos de DSA, aunque los

relaciona con el proceso general de envejecimiento.

En cuanto a otros hallazgos radiograficos, se observaron de
nuestra muestra inicial de 72 pacientes intervenidos con SPT, 8 sujetos
con osteolisis alrededor de los tornillos transpediculares en la
radiografia anual y 2 casos con rotura de tornillo, necesitando
solamente uno de ellos nueva cirugia (Caso 3). En la literatura también

se observan pocos casos de fallos de material, asi en la serie de
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Schaeren(82), a los 2 afios, observa 3 casos de fallos de implante, que no
requieren revision quirurgica, Li (79) presenta 4 pacientes (11%) con
signos de aflojamiento de tornillos, Zhang (104) no presenta en su serie
aflojamiento o rotura del material, Hoppe (78) un caso de rotura de
tornillo y 4 aflojamientos asintomaticos, a los 7 afios de seguimiento y
Fay (69) a los 41 meses, en 21,1% de los pacientes, 13,3% de los niveles
y 4,6% de los tornillos observa signos de aflojamiento. Otros estudios
como el de Sapkas (107) con 20,6% de pacientes con osteolisis, de los
que solamente el 2,8% necesitaron cirugia posterior o el de Ko (108),
con 19,7% casos con aflojamientos pero sin repercusiéon funcional,
también llegan a la misma conclusién: estos hallazgos radiograficos no
conllevan complicaciones clinicas. Revisando estos articulos y otros
similares, Prud’homme (109) resume que hasta el 9,6% de los pacientes
que mostraba signos de aflojamiento de los tornillos nunca llegaron a
tener sintomas clinicos. En otra revision de la literatura sobre
Dynesys® (110) encontré entre 0 y 17% de casos con aflojamiento de
tornillo, con una tasa maxima de cirugia de revision del 12,9%. Sin
embargo, si se ha observado que este hallazgo radiografico puede

provocar infecciones tardias, que implicarian cirugias de revision (111).
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Aunque tal y como explica la literatura y también se observa en
este estudio, el aflojamiento de tornillos, en la mayoria de las ocasiones
no tiene relevancia clinica, es un hecho sobre el que vale la pena realizar
una pequefia reflexion. En las artrodesis, los tornillos pediculares
necesitan proporcionar una resistencia de estabilizacién s6lo hasta que
se logra la fusién 6sea. Sin embargo, en la construccién dinamica, se
requiere mas durabilidad de esa resistencia ya que no existe la fusion. El
exceso de carga en una fijacién rigida sin fusiéon 6sea puede causar la
rotura del implante, sin embargo, las construcciones dindmicas estan
disefiadas para cambiar, en lugar de soportar toda la carga de la
columna vertebral lumbar. El costo de esta flexibilidad es la necesidad
de una mayor resistencia del material y fuerza de anclaje en la interfase
hueso-tornillo. Es importante asegurarse de que existe una buena
estabilidad mecanica y un entorno fisiolégico adecuado para que se
forme hueso nuevo en la superficie del tornillo. Cuando no se consigue
este entorno, se formara tejido fibroso, y posiblemente se perdera la

osteointegracion del tornillo (56).

Después de la revision de los resultados radiograficos tanto en la

literatura como en este trabajo, resulta complicado presentar unas

174



Tesis Doctoral Cristina Isabel Cerezuela Jordan

pautas de comportamientos de los SPT en las pruebas radiograficas, ya
que tanto en los dngulos de movimiento como en la altura discal se
obtienen resultados que van de un extremo al otro y en la mayoria de
casos no son significativos. La hipdtesis de que estos dispositivos
disminuyen la presion discal y permiten incluso la rehidratacion del
mismo, presenta muchas dudas con los resultados publicados. Y en
cuanto a la prevencion degeneraciéon del segmento adyacente,
posiblemente unos de los pilares principales de la estabilizacién
dindmica, se observa tanto en este estudio como en la literatura,
porcentajes de su aparicién excesivamente altos e incluso comparables

alos de la artrodesis.

Prud’homme (109) publica en 2014 una revisién sistematica de
Medline, de todos los articulos sobre los resultados clinicos de pacientes
intervenidos mediante estabilizaciéon dindmica con SPT con un
seguimiento minimo de 12 meses. Los 46 articulos que cumplian los
criterios sumaban 2026 pacientes, con un seguimiento medio de 33
meses. Las mejoras después de la operacién en términos de dolor y la
discapacidad fueron significativas. La evaluaciéon subjetiva mostré una

satisfaccion total de pacientes de 83,4%. Los signos radiograficos de
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DSA se producian en 0-34% de los pacientes, segun estudios, la rotura
del sistema variaba entre 0 y 30%, y el aflojamiento entre 0 y 72%. La
necesidad cirugias de revisién era del 9,4%, principalmente por la
rotura del material, enfermedad del segmento adyacente o dolor
persistente, no siempre asociado a signos radiograficos evidentes.
Comparando estos datos con este estudio, se obtienen datos similares.
Los 72 pacientes intervenidos con SPT, con una media de seguimiento
de 71 meses, presentaron mejorias significativas en las puntuaciones de
la EVA y del ODI tras la cirugia y en las revisiones posteriores. La
satisfaccion subjetiva, valorada con la cuestion de si se volverian a
intervenir con esta técnicas, fue positiva en 85% de los pacientes. La

tasa de DSA fue del 42,25% y la de reintervencion de 12,5%.

No hay mucho escrito en la literatura, sobre estudios
comparativos de los distintos modelos de SPT. En este trabajo, no
existen diferencias en los resultados clinicos y radiolégicos entre el
sistema Dynesys® y el Isobar TTL®. Existe un estudio biomecanico, que
compara Dynesys® con K-Road®, que concluye que el segundo
proporciona mas rigidez durante la extensiéon y menor durante la

flexion, en contraste con el Dynesys®, disminuyendo la carga del
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tornillo en el nivel adyacente craneal durante la flexiéon (112). Otro
estudio biomecanico compara Dynesys® con Cosmic® en el montaje
hibrido, concluyendo que este dltimo puede tratar mejor los niveles mas
degenerados y en cambio, se recomienda el sistema Dynesys®, con una
mayor flexibilidad, para el segmento de transicion que esté sano o

ligeramente degenerado (113).

Para finalizar este apartado, éstas son las conclusiones que
publica el MSAC (Comité Asesor de Servicios Médicos Australiano)
sobre el uso de los SPT, basidndose en su revision sobre el sistema
Dynesys® (63):

» Estan seguro como una laminectomia con fusidn.
* No es mas efectivo, en casos seleccionados, que la
laminectomia con fusion.
» Es menos coste-efectivo que una laminectomia sin fusion
e igual que una laminectomia con fusion.
Por esto no puede recomendar un cambio en los mecanismos de

financiacién publica para potenciar estos sistemas.
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5.2.3. Estabilizacion con SPT versus artrodesis.

La fusién ha sido y sigue siendo la técnica mas generalizada y
aceptada para el tratamiento del dolor debido a las enfermedades
degenerativas de la columna lumbar. En general, los resultado después
de la artrodesis son dispares; una revisidon sistematica de series de
casos, la mayoria de ellos retrospectivos, informé que los resultados
clinicos satisfactorios varian desde el 16% hasta un maximo de 95%,
con un promedio de alrededor de 68% (114). Y otros estudios mas
recientes, lo confirmaron (57% buen/excelente resultado (115) y 63%
de los pacientes "mejor" o “mucho mejor" que antes de la cirugia (116)).
El concepto de la fusién surgi6 de la idea de que un segmento
degenerado suele ser inestable y presentar movimientos anormales; en
consecuencia, la eliminacién de dicho movimiento, frenaria la apariciéon

del dolor.

Durante mucho tiempo, se pensé que la fusiéon sélida debia ser
un requisito para un resultado exitoso. Sin embargo, los trabajos
publicados en la literatura, observan resultados satisfactorios tanto en

alivio de dolor como en la funcién, en pacientes intervenidos que no
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presentan una fusion radiografica, incluso en los diagnosticados como
pseudoartrosis. Estos hallazgos han abierto una nueva linea de
investigacidn sobre el mecanismo exacto del alivio del dolor. La opinién
actual, sugiere que la prevencién de movimiento “per se” puede no ser
el factor mas importante para el éxito de este tipo de cirugias ya que se
acepta que el dolor lumbar también esta relacionado con el patrén de
carga. Al ser el alivio de ese dolor, uno de los objetivos fundamentales
para lograr un buen resultado después de la cirugia, y con la premisa de
que la fusiéon no es necesaria para dicho fin, se ha desarrollado la

filosofia de la estabilizacién dindmica (16).

Ohtonari (117) plantea otra idea en relacién con la no necesidad
de fusionar en ciertos casos y aboga por la estabilizacién dinamica. Se
trata de la indicacién de cirugia en la espondilolistesis y en la
inestabilidad en pacientes ancianos, los cuales tras ser intervenidos con
una fusion, en ocasiones desarrollaran antes signos y sintomas de DSA,
que los beneficios que les dara la fijacién a medio y largo plazo. En estos
pacientes, con relativa baja demanda funcional y que ya presentan una
cierta rigidez en la columna, tal vez la desis no sea necesaria. Aunque

solamente realizar el gesto de la descompresién tampoco sea suficiente;
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es aqui donde jugarian un papel importante los sistemas dindmicos. En
resumen, en los ultimos afios se han realizado multiples revisiones de la
literatura respecto a la falta de correlaciéon entre la artrodesis y el
resultado clinico, lo que ha supuesto un giro en la realizacién de las
técnicas quirdrgicas, encamindndose hacia la estabilizacién dindmica

(62).

Con esta hipoétesis de partida, se comenzaron a realizar cirugias
“innovadoras” de la columna lumbar degenerada, evitando la artrodesis
y utilizando en cambio, los sistemas transpediculares como elementos
estabilizadores. A la vez que se han desarrollado esta nuevas técnicas, se
han realizado estudios biomecanicos comparando los SPT con la fusién
(55,118-120). En éstos, se ha demostrado que los sistemas dindmicos
transpediculares proporcionan una estabilizacion durante la
flexoextension similar a la de la fusién, reduciendo el movimiento,
aunque en menor medida que la fijacion rigida. Aunque también han
destacado las limitaciones de los SPT para prevenir la posible
hipermovilidad de los segmentos adyacentes y los movimientos
rotacionales del nivel instrumentado. Segiin Mulholland y Sengupta

(16), el dolor asociado a la enfermedad degenerativa surge como
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resultado de un aumento de la carga, asociada a la adopcion de
determinadas posiciones, en lugar de por el movimiento en si. En cierto
sentido, la artrodesis del segmento inestable, soluciona el problema de
tener que identificar qué posiciones, en particular, son dolorosas, ya que
mediante la eliminacién de todos los movimientos en el segmento
doloroso, se asegura de incluir la postura dolorosa, pero a costa de la
eliminaciéon de los movimientos que no estan asociados al dolor. Los
beneficios de los sistemas dindmicos, se encuentran en teoria, en su
capacidad para controlar el movimiento en los planos sagital y frontal
(emulando de esta manera a la fusién, o al menos a la pseudoartrosis),
pero se esta observando que fallan en aquellos pacientes cuyo dolor es
provocado por los movimientos de rotacion o por la adopcién de
posturas en las que se hace girar la columna vertebral. En este sentido,
la indicacién de estos sistemas en este grupo de pacientes, seria un
error y fracasaria, al no restringir suficientemente la movilidad en el

plano horizontal (85).

En este apartado se va a valorar el papel de los SPT como

sustitutos de la artrodesis convencional. Este andlisis comparativo

presenta la limitacion principal del tamafio de la muestra, ya que
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solamente 17 pacientes de la muestra inicial cumplian los criterios para
formar parte de esta evaluacion: no presentar cirugia previa y haber
sido intervenidos con sistemas dindmicos posteriores transpediculares
asociado a descompresion. Los resultados al compararlos con el grupo
control formado por 17 pacientes intervenidos con artrodesis arrojan
que no existen diferencias suficientemente significativas en el
comportamiento tanto funcional como radiolégico de ambas técnicas

como para determinar que una es superior sobre la otra.

Si se busca en la literatura, existen ya bastantes publicaciones en
las que se realizan esta comparativa y que muestran conclusiones
dispares entre si, encontrandose que los trabajos con seguimiento mas
corto, presentan resultados mas favorable con la estabilizacion
dindmica, y por el contrario, a medida que el tiempo de seguimiento es
mayor, los datos entre ambas técnicas se igualan, incluso en ciertos
estudios, la fusidon clasica se muestra como superior. Una de las
primeras publicaciones sobre este tema data de 2003, cuando Cakir
(121) muestra un pequefio estudio con los resultados clinicos
satisfactorios de 10 pacientes tratados con Dynesys® y 10 con

artrodesis, concluyendo que la estabilizacién dindmica puede postularse
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como una alternativa a la fusién. Ya en 2009, Davis (122) presenta los
resultados a 24 meses de seguimiento, de un estudio prospectivo, donde
compara 253 pacientes intervenidos con Dynesys® y 114 a los que se
realiza artrodesis. Concluye que los primeros resultados clinicos del
tratamiento con Dynesys son prometedores, con disminucion del dolor
y discapacidad y que puede ser preferible a la fusién, aunque considera
que se debe realizar el seguimiento de estos pacientes a largo plazo.
Yang (123), aun con un tiempo de seguimiento corto (2 afios), obtiene
en el grupo dindmico una mejoria mayor en cuanto a las EVAs y al ODI
en comparacién (p<0,001). Yu, en 2012, muestra dos trabajos en este
sentido, con 3 afios de seguimiento. En uno compara los resultados con
35 sujetos intervenidos con Dynesys® en tres niveles frente a 25
pacientes con fusion de tres niveles también. El grupo dindmico mostré
una mayor mejora en el ODI y en las puntuaciones de la EVA lumbar. No
hubo diferencias en las complicaciones entre los dos grupos (90). En el
otro articulo se compara la cirugia con Dynesis (27 sujetos) frente a la
artrodesis (26 sujetos) a un solo nivel. Aqui por el contrario concluye
que ambos grupos mejoran en EVA y ODI (p<0,05) pero que no existen
diferencias significativas entre los grupos (124). En 2013, Moon, (41)

publica un estudio bastante interesante, debido a la escasez de trabajos
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similares, sobre los cambios en la musculatura lumbar tras estas
cirugias, comparando 32 pacientes intervenidos con Dynesys® frete a
11 con artrodesis. Concluye que, los SPT al permitir cierto movimiento
en el segmento estabilizado, favorecen la preservacion de los musculos,
a largo plazo al prevenir la atrofia por desuso, y también de manera mas
temprana, al tratarse de una técnica quirtirgica menos agresiva y tener
una recuperacién postoperatoria mas rapida que la fusion. Fei (89), por
su parte, publica en 2015, un estudio prospectivo, con 3 anos de
seguimiento, con 95 pacientes intervenidos con Dynesys® frente a 81 a
los que se les realiz6 una artrodesis posterolateral y no encuentra
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en
cuanto a la mejoria de la EVA lumbar y de la pierna ni en el ODI. Mismo
resultado al que llegan Yang (125) o Gao (126), comparando el sistema
Isobar TTL® con la artrodesis. Incluso existen ya articulos, como el de
Haddad(127), en 2012 donde la fusion se muestra como técnica
superior. En este trabajo a 4 anos de seguimiento, las puntuaciones para
EVA 'y ODI fueron mejores en el grupo de la fusion, e incluso de manera
significativa para el EVA lumbar (p = 0,014). Del mismo modo, habia

mas pacientes satisfechos o muy satisfechos después de la fusiéon que
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después de la estabilizaciéon con Dynesys® (87,5% frente a 68,8%

(p=0,04)).

En cuanto a los hallazgos radiolégicos, uno de los aspectos mas
destacados a evaluar es la presencia de signos de degeneracion del
segmento adyacente, ya que ha sido una de las supuestas ventajas de los
SPT sobre la fusion. En este trabajo se observan signos de DSA en un
47,05% de los pacientes portadores de estabilizacién dindmica y en
46,66% de los fusionados, porcentajes practicamente iguales y que no
se corresponden con la hipétesis de prevenciéon de la afectacién del
nivel adyacente propugnada por la filosofia de la estabilizacion
dindmica. El hallazgo de este trabajo no difiere de lo publicado por
otros autores. Entre las publicaciones mas importantes a este respecto,
esta la de Cakir en 2009 (128). Incluye a 26 pacientes divididos en dos
grupos, segun la técnica utilizada: descompresion y estabilizacién con
Dynesys® (11 pacientes) o descompresion y fusién (15 pacientes).
Realizando un estudio comparativo del rango de movimiento de los
segmentos adyacentes, concluye que la estabilizacién dindmica no tiene
ningun efecto beneficioso sobre la movilidad del segmento adyacente en

comparacion con la fusién. Lo mismo ocurre en el estudio de Fei (89) y
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en el de Yang (123). Ademas existen trabajos biomecanicos que
sugieren que la diferencia a nivel del segmento adyacente que se supone
existe entre los sistemas dindmicos y la instrumentacién rigida puede
no ser tan grande como se informd (88). Gao (126) da un paso mas alla
y realiza mediciones en RMN para comparar ambos grupos. Es de los
pocos estudios que se posicionan a favor de la prevencion de DSA por
parte de los sistemas dinamicos. Utiliza el coeficiente de difusién
aparente (CDA), que mide la difusion de moléculas de agua. como
variable para cuantificar el sufrimiento del nivel adyacente a la
instrumentacion, ya que la deshidratacién del nticleo pulposo es el paso
inicial en la degeneracién del disco intervertebral. Concluye que, el
aumento del CDA (correlacionado con el alivio de la presién sobre el
disco adyacente) que se observa en los diferentes momentos
posquirdrgicos es estadisticamente superior en el grupo estabilizado

con Isobar TTL®, comparandolo con el de la artrodesis (p<0,05).

Si nos centramos en los hallazgos compatibles con fallos del
implante, la tasa global de roturas de dispositivo (tornillo o varilla) en
los SPT es de alrededor de 2,3%, segin la revision de Prud’homme

(109) y en el caso de los dispositivos rigidos, Eses (129) informé de una
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tasa global de rotura de tornillo del 2,9%. En este trabajo, los dos casos
de rotura de material encontrados en el grupo dindmico, necesitaron
cirugia y un caso de osteolisis en el grupo de fusiéon también requirié
reintervencion. Fei (89) solo tiene 2 casos de osteolisis en cada grupo,
sin repercusion clinica, un porcentaje muy bajo, lo que puede ser debido
al relativo corto tiempo de seguimiento (3 afos) y a la muestra formada
por pacientes jovenes (47 afios de media en el grupo dinamico y 52 en el
de la fusién), con buena calidad ésea. Yang (125) observa un 22% de
pacientes dindmicos con osteolisis frente al 2% del grupo con fusidn,
pero sin necesidad de cirugia por dichos motivos. En todos estos
trabajos se muestran porcentajes bajos de complicaciones radiologicas,
pero si es destacable que en este estudio los casos encontrados
requirieron cirugia al resultar sintomaticos, hecho no observado en los

otros articulos analizados.

Muchas series han presentado resultados positivos que indican
que los pacientes tratados con SPT muestran una mejoria clinica
superior, segin el test de Oswestry y la Escala Visual Analdgica,
comparandolos con la fusién (18,58,59,77,124). Ademas también

existen autores (59,74,124) que abogan por la capacidad de los SPT
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para reducir la carga de los discos intervertebrales y elementos
posteriores, lo que aliviaria el dolor, limitaria la degeneracidon del
segmento adyacente y preservaria el movimiento. Sin embargo,
recientemente, existen investigaciones publicadas (69,85,87,128) que
han informado de resultados contradictorios, lo que indicaria que los
SPT no parecen tener una ventaja significativa sobre los resultados
(mediciones clinicas, preservacion de movimiento y proteccion del

disco adyacente) obtenidos con la artrodesis.

5.2.4. Composicion hibrida versus artrodesis.

La estabilizaciéon dinamica puede utilizarse como una técnica
independiente o como una técnica hibrida. En el primer caso (opcién
analizada en el apartado anterior), el segmento lesionado se
instrumenta posteriormente sélo con el sistema dindmico, con la
esperanza de que las propiedades de estabilizacién del sistema seran
suficientes para impedir el movimiento disfuncional. En la aplicacién
hibrida, se realiza la fusidon del segmento degenerado y se extiende en

los niveles adyacentes (generalmente superiores) con la estabilizacién

188



Tesis Doctoral Cristina Isabel Cerezuela Jordan

dindmica. En el caso de la enfermedad degenerativa multinivel, se ha
tratado clasicamente con técnicas de descompresidn aislada o de fusidn,
pero estos pacientes muestran una amplia variedad de signos y
sintomas dependiendo del grado de degeneracion y de inestabilidad. Es

aqui donde, las técnicas hibridas han potenciado su indicacion.

La literatura sugiere que se puede proteger el resto de niveles
no fusionados de la cascada degenerativa, si las cargas mecanicas que
soportan se mantiene dentro del rango fisiolégico (45,130,131).
Cualquier intento de preservar el movimiento debe mantener la calidad
fisiolégica de ese movimiento. El objetivo es restaurar las condiciones lo
mas fisioldgicas como sea posible, al tiempo que se limita la cantidad de
movimiento y se controla las cargas aplicadas. El sistema dindmico
proporciona una zona de transicion entre la columna vertebral sana y el
segmento fusionado, al disminuir las cargas anormales aplicada al

segmento adyacente al nivel fijado.

El objetivo de una aplicacién hibrida es limitar el estrés

profilacticamente, en el nivel por encima o por debajo de la fusién y

prevenir el desarrollo de la enfermedad del nivel adyacente (132),
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proporcionando buenos resultados funcionales. Segin Chuang (133), el
sistema [sobar TTL® puede llegar a soportar el 43% de la presién sobre
el disco instrumentado, lo que ayuda a prevenir la degeneracion de ese
disco. Existen estudios in vitro que apoyan esta idea, como el de Cabello
(134), que realiza un trabajo biomecanico en cadaver, concluyendo que
el aumento de la presién intradiscal en el segmento adyacente a una

fusidn, se puede reducir cuando se asocia una estabilizaciéon dindmica.

En este trabajo, se conform6 un grupo con los 29 pacientes que
presentaba este tipo de instrumentacién, para compararlo con otro de
similares caracteristicas, pero que solo presentaban la artrodesis.
Extrayendo en primer lugar los resultados del grupo hibrido, se obtuvo
un descenso de la puntuacién de la EVA lumbar y de ciatalgia y del test
de discapacidad de Oswestry, significativo (p<0,001). Al comparar estos
resultados, con el grupo de la fusion aislada, no existe diferencias entre
ambos para ninguno de los valores analizados. Por lo que se concluye

que ambas técnicas quirurgicas se comportan de la misma manera.

En los ultimos afios, han aparecido publicaciones sobre la

experiencia clinica con la técnica hibrida. La mayoria de esos trabajos,
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solamente muestran los resultados de esta técnica sin realizar
comparativa con un grupo control. Hudson (135) presenta sus
resultados, a 2 afios de seguimiento, de 22 pacientes intervenidos
mediante montaje hibrido con Isobar TTL®. Los resultados funcionales
mostraron una mejoria significativa en la puntuacién media
postoperatoria de la EVA en 24,7 puntos (p< 0,01) y del ODI de 27,6
puntos (p<0.01). Maserati (136), con un seguimiento menor (8 meses,
rango de 1-22 meses), obtiene para sus 22 pacientes, una disminucién
de la EVA lumbar de 8,8 a 5,3. Tsai (137) también muestra buenos
resultados en sus 28 pacientes, a 2 afios de seguimiento, con descenso
de las puntuaciones de EVA y ODI significativas (p<0,001). Con un
periodo de seguimiento mayor (39 meses), Schwarzenbach (138),
también presenta descensos significativos (p<0,001) en las mismas
variables, en sus 31 pacientes intervenidos mediante artrodesis

asociada al sistema Dynesys®.

En la literatura son escasos los estudios en los que se ha
realizado la comparativa con la artrodesis clasica, presentando
resultados muy parecidos a los de este trabajo. Putzier (93) presenta

una mejora significativa de las condiciones preoperatorias (p<0,001),
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sin ver diferencias en las puntuaciones clinicas entre los grupos.
Korovessis (139) realiza un trabajo comparando tres técnicas:
estabilizacién dindmica, montaje hibrido y artrodesis aislada. Con un
seguimiento medio de 47 meses y 15 pacientes por grupo, obtiene
descensos de la EVA lumbar y de la pierna significativos, sin diferencias
entre los tres grupos. Kim (140), por su parte, publica un trabajo, donde
divide su muestra también en dos grupos, segun la técnica realizada
(rigida o hibrida), y muestra mejoras significativas en la EVA y el ODI,
pero sin presentar diferencias entre ambos grupos. Si que realiza un
estudio biomecanico comparativo, subrayando que el sistema dindmico
aporta a la artrodesis, mayor tasa de fusidon, mayor estabilidad y menor

tasa de DSA.

Se ha localizado el resumen de un protocolo que se esta llevando
a cabo por el grupo de Siewe (141). Se trata de un ensayo de dos
centros, aleatorizado, controlado, en el que, al azar, se formaran dos
grupos: un grupo de control, que se sometera a la cirugia de fusién
convencional (posterolateral), y un grupo que se sometera a la técnica
hibrida. Se valoraran resultados funcionales y radiograficos durante 3

anos.
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En cuanto a los resultados radiograficos, en este trabajo, no hay
diferencias significativas en cuanto a la medicién de la lordosis lumbar
antes y tras la cirugia en el grupo hibrido, pero si es significativo su
disminucion tras la cirugia en el grupo de la fusién aislada. En cuanto al
angulo de la lordosis segmentaria, se produce un descenso, tras la
cirugia, que no es significativo. La altura discal, medida mediante el
coeficiente IVS, si que aumenta tras la cirugia (p<0,05) en ambos
grupos pero disminuye a los 12 meses (en el grupo hibrido, p<0,05). En
el andlisis comparativo existe una diferencia entre ambos grupos en la
medicién del dngulo de la lordosis lumbar postquirirgico y en todas las
mediciones de la IVS. Estos resultados se pueden comparar con lo de
Hudson (135), que presenta un mantenimiento de la lordosis lumbar
(p>0.05) y de la altura discal (p>0,05). Tsai (137) que realiza un estudio
retrospectivo con 28 pacientes intervenidos con técnica hibrida,
muestra un descenso del angulo de lordosis lumbar después de la
operacion, sin significacién estadistica (mismo resultado que en este
estudio) y un aumento del angulo de lordosis del segmento adyacente
significativo (p<0,001).En el estudio comparativo de Korovessis (139),
no existen cambios significativos en la lordosis lumbar en los grupos

con fusién, pero si en el de la estabilizaciéon dinamica sola, con una
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reduccion tras la cirugia (p<0,05). La lordosis segmentaria si que
presenta cambios significativos, con ascensos y descensos, segin nivel,
al igual que la altura discal. En relacién a estos comportamientos
diferentes segun niveles, los autores no realizan ninguna explicacién al

respecto.

La tasa de incidencia radiolégica de degeneracion en el
segmento adyacente a la fusién varia entre 5,2 y 100%, mientras que
sélo del 12,2 al 18,5% de los pacientes presentan sintomatologia (142).
En un andlisis retrospectivo, Cheh (143) informa, por el contrario, de
una tasa de enfermedad del segmento adyacente del 30,3% tras la
fusién. Estos pacientes presentan significativamente peores
puntuaciones en el test de Oswestry que aquellos sin enfermedad.
Identifica como factores favorecedores de la DSA: la edad (mayores de
50 afios) en el momento de la cirugia, un mayor niimero de niveles
fusionados y la extension de la fusién hasta L1-L3. No se encuentra

relacion con el tipo de artrodesis (posterolateral o circunferencial).

En este trabajo la tasa de DSA en el grupo de la artrodesis, al afio

de la cirugia, es del 51,85%. De esos 13 pacientes, solamente 6
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desarrollaron clinica debido a la degeneracion. En una revisién, con 30
afios de seguimiento comparando los pacientes sometidos a los
diferentes  procedimientos  quirdrgica  (fusién, discectomia,
descompresion), Kumar (144) encontr6é que la incidencia de cambios
radiograficos en niveles por encima de la regidon operada, fue dos veces
mas alta después de la fusidn, que después de los otros procedimientos.
Por el contrario, analizadas las escalas y pruebas funcionales, no
existian diferencias significativas en el resultado. Concluyé que los
cambios radiograficos no conducen necesariamente a un deterioro
funcional en todos los pacientes. De la misma opinién es Ishihara (145),
que muestra tasas de DSA del 70% en los adyacentes caudales y del
52% en los superiores, tras la realizacion de artrodesis, pero que no
observa correlacion entre estos hallazgos y la enfermedad sintomatica.
Otros autores como Okuda (146), sugieren que la degeneracion
radioldgica del segmento adyacente superior no se correlaciona con los
resultados clinicos. Y de la misma opiniéon es Putzier (93), quien
recomienda no fijar dinamicamente los segmentos adyacentes en
pacientes asintomaticos aunque presenten degeneracion, tras encontrar
en su estudio que, a los 6 afios, en el 20% de los casos intervenidos con

SPT de forma aislada y en el 3% de los hibridos, presentaban progresion
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de la degeneracién del segmento adyacente y que la mayoria de esos

pacientes eran clinicamente asintomaticos.

El principal objetivo de la asociacion de los SPT a la fusion, es la
prevencion de la DSA en los niveles adyacentes a la artrodesis. En este
trabajo el porcentaje de afectacién de DSA al ano de la intervencion, en
los niveles instrumentados con los dispositivos dinamicos es de 41,37%,
un porcentaje bastante alto, si se revisa la literatura, donde se observan
trabajos como el de Kumar (95), quien publica la presencia de DSA en el
nivel instrumentado del 25% en el grupo hibrido o Hudson (135), que a
2 afios, solo presenta 1 paciente de los 22 que conforman su muestra,
con signos de DSA. Maserati (136) presenta un tasa del 9% vy
Schwarzenbach (138) de 6,45% (2 pacientes, que ademas requirieron
reintervencion). Korovessis (139) no encuentra signos de DSA en

ninguno de los grupos que analiza.

Es posible que la estabilizacién dindmica por encima de una
fusion, simplemente transmita las fuerzas creadas por la fusién al
segmento por encima de la estabilizacién dinamica, con lo que acelere la

degeneracidn. Esta hipétesis la plantea Mageswaran (132), con su
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estudio biomecanico en cadaveres, donde concluye que el sistema de
estabilizacién dindmica muestra caracteristicas de estabilidad similares
a la de la atrodesis. Su adicién al nivel supraadyacente a la fusidn, lo
protege, pero, en esencia, lo hace al transformar una fusién lumbar de
un nivel, en una de dos niveles, con la transferencia exponencial de
movimiento a los discos superiores. Cheng (118), por su parte, reportd
un impacto minimo en los niveles adyacentes siguientes a la
construccién hibrida de un solo nivel y Strube (119) no recomienda la
instrumentacion dinamica si la prevencion de hipermovilidad en los
niveles adyacentes es el objetivo principal. Actualmente, adn existe una
falta de datos biomecanicos que apoyen la aplicacion hibrida de los
sistemas dinamicos. En particular, hay una falta de informacién respecto
al efecto de la estabilizacidn hibrida en los niveles por encima del nivel

estabilizado dindAmicamente.

En cuanto a complicaciones radiograficas, en este trabajo, en el
grupo hibrido solo un paciente present6 un fallo del sistema, y fue por
un caida a los pocos dias de la cirugia, que provocé el arrancamiento de
uno de los tornillos, por lo que fue reintervenido. Putzier (93) presenta

un 6% de pseudoartrosis en cada grupo, una fusion del nivel
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instrumentado con SPT en el grupo hibrido y 4 casos (13%) de
osteolisis radiologica en el grupo hibrido, sin repercusion clinica.
Hudson (135) no tiene fallos de implante y un 3% de los tornillo
presentan signos de aflojamiento. En este trabajo, no hubo fallo de
implante (hubo el arrancamiento de tornillo traumatico, comentado
previamente) ni otra complicaciéon radiografica en el grupo hibrido,
mientras que el de la fusién presentd un caso de pseudoartrosis y otro
de aflojamiento de un tornillo y ambos requirieron nueva cirugia.
Tampoco Schwarzenbach (138) presenta fallos de implante y solo un
caso de osteolisis, sin repercusién clinica. Y Korovessis (139), en su
estudio comparativo de 3 grupos, constata un fallo de implante (rotura
de tornillo y varilla) en el grupo hibrido y la presencia de areas
radiolucidas alrededor de tornillos pediculares en L5 Y S1 en 3 casos en
el grupo de la fusién, en 4 en el hibrido y 2 en el dindmico. Todos,

pacientes asintomaticos.

Los datos obtenidos en todos los estudios revisados, al igual que
en este trabajo, muestran altas tasas de complicaciones radiolégicas.
Puede ser debido a que, las fuerzas transmitidas desde el implante

dindmico, conducen a un aumento de la tension en la fijacidn rigida. Por
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lo tanto, el nimero de fracasos de los implantes se incrementara con el
tiempo. Los nuevos disefios de implantes que estdn desarrollando,
buscan entre otros objetivos, reducir estos fallos (131,140,147). De
todas maneras, esta alta tasa de fracaso del implante,
sorprendentemente, no provoca una situaciéon de desventaja clinica de

la misma intensidad.

En resumen, se puede concluir que no se ha podido dilucidar el
beneficio de la aplicacién o de la omision de la estabilizacién dinamica
adicional. De todas maneras, ni los posibles fracasos del implante ni la
progresion de la degeneracidon segmento adyacente han dado lugar a un

resultado clinico inferior que la artrodesis clasica aislada.

5.3 Dispositivos interespinosos (DIE).

Previamente a la aparicion de la estabilizacién dindmica, la

enfermedad degenerativa lumbar se trataba mediante descompresion o

fusién; sin embargo como ya se ha comentado prevaiamente, las

complicaciones asociadas a dichas técnicas, tales como la inestabilidad
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segmentaria y el estrechamiento del espacio intervertebral después de
la descompresion simple, y la rigidez y la enfermedad del segmento
adyacente después de la fusidn, abri6 el camino para la nueva filosofia
de la estabilizacion dinamica, cuyo objetivo es mantener Ila
estabilizacién del segmento intervenido, preservar el movimiento del

segmento, y prevenir la DSA (148).

Dentro de la estabilizacién dindmica, los sistemas interespinosos
son considerados dispositivos que permiten un tratamiento
minimamente invasivo. Sus indicaciones han ido aumentando con el
paso de los afios, siendo un gesto habitualmente asociado a las técnicas
de descompresion. El disefio de estos implantes ayudan a Ia
descompresion, al favorecer el mantenimiento de la altura discal, por
distraccion de las apofisis espinosas, mejorando el volumen del canal
espinal y de los foramenes. Se ha valido de las ventajas que supone ser
una técnica no excesivamente invasiva y que no limita futuras opciones
de tratamiento, para expandir su uso. En conclusién, en comparacion
con la fusion tradicional, los dispositivos interespinosos podrian

convertirse en un puente entre la descompresion y la artrodesis.
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Kabir (149) en 2010, realiza una revision sistematica sobre los
diferentes articulos publicados sobre la evidencia clinica y biomecanica
de los espaciadores interespinosos a nivel lumbar. Los estudios
biomecanicos realizados con los diferentes dispositivos mostraron que
todos los espaciadores tienen un efecto beneficioso sobre la cinematica
de la columna vertebral degenerativa, por lo que podrian suponer un
efecto beneficioso en los pacientes con enfermedad degenerativa
lumbar. Los estudios biomecanicos han presentado a estos dispositivos
como implantes capaces de descargar las carillas articulares, restaurar
la altura del foramen, y proporcionar suficiente estabilidad,
especialmente en extension, permitiendo cierto movimiento en el
segmento tratado. Asi Swanson (150) y Park (151) analizan el efecto de
estos sistemas sobre el segmento intervenido y los adyacentes,
explicando que el implante no cambia significativamente la presion
intradiscal en los niveles adyacentes, pero si que descarga de manera
significativa el disco intervertebral en el nivel instrumentado; Lafage
(152) por su parte, presenta un analisis de elementos finitos que sugiere
que el dispositivo Wallis® reduce el estrés en las fibras y la matriz de
disco que podrian contribuir a su capacidad para aliviar el dolor y

Schulte (153) propugna que la implantaciéon adicional del sistema
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Wallis® tras la descompresion, reduce los diferentes movimientos de la
columna (66% en flexién-extension, 6% en la inclinacién lateral, y 5%
en la rotaciéon axial). Ademds comparandolo con otros sistemas
dindmicos (Dynesys®), el sistema Wallis® tendia a favorecer mayor
estabilidad en flexién. Wilke (154) compara cuatro dispositivos
interespinosos entre si (Wallis®, DIAM®, Coflex®, X-Stop®); en todos
ellos encuentra el mismo comportamiento: en extension, estabilizan de
manera importante y reducen la presiéon intradiscal, pero casi no
producen ningun efecto en flexion, inclinacion lateral y rotacién axial.
Phillips (155) centra su estudio en el implante DIAM®, del que destaca
que reduce la flexidn-extension y la inclinacién lateral segmentaria,
después de la discectomia, pero no la rotaciéon axial. También existen
estudios experimentales que comienzan a hablar de las limitaciones de
estos implantes, como el de Barz (156), que basandose en un modelo
animal (ratas), encontré que la resorcidn de las apofisis espinosas que
se observaba tras la colocaciéon del dispositivo, provocaba el
aflojamiento de implante y por lo tanto, la reduccion de la estabilidad a
largo plazo. Estos resultados sugieren que los dispositivos
interespinosos pueden tener efectos limitados en el tiempo y sélo debe

ser utilizado para las indicaciones especificadas.
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5.3.1 Resultados clinicos.

Actualmente, escasean los estudios clinicos a largo plazo. Los
datos publicados en la mayoria de los casos consisten en pequefios
estudios, no aleatorizados con corto plazo de seguimiento. El dispositivo
Wallis®, al ser de los primeros en desarrollarse, es el que presenta mas
articulos sobre la experiencia con su uso. En este trabajo es también, el
interepinoso mas utilizado, con 25 casos, y resultados buenos, con
mejorias significativas a nivel clinico (p<0,001). Boeere (157) publica su
estudio con 260 pacientes. La media de la EVA preoperatoria de 7,1
mejor6 a 2,1 a los 3 meses (p<0,01) con una mejora adicional a los 6
meses (EVA 1,8) y al ano (EVA 1,1). Maida (158) presenta 11 pacientes,
con un seguimiento de 2 afios, intervenidos con discectomia e
interespinoso percutaneo. La puntuaciéon de EVA lumbar y ciatalgia
mejord significativamente en todos las evaluaciones durante el
seguimiento y todos los pacientes volvieron a trabajar. Sandu (159)
publica 15 casos con mas de un afio de evolucion, con reduccién en el
dolor de espalda (de 7,3 a 4,3) a los 3 meses de seguimiento en
comparacion con los valores preoperatorios. Floman (160), presenta 36

pacientes, con 2 afios de seguimiento y mejoras en las EVAs (lumbar de
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6,6 a 1,4 y de la piernas de 8,2 a 1,5) y en el ODI (de 43 a 12,7%). Jia
(161), con 20 pacientes y 27 meses de seguimiento, muestra como
datos, el descenso de la EVA (de 8,55 a 2,20, p<0,001) y del ODI (de
79,58 a 22,17%, p<0,001). Otro articulo con 2 afios de seguimiento y 50
pacientes, es el de Pan (162), con el Wallis® de segunda generacidn. Sus
resultados clinicos son muy buenos, con la puntuacién ODl alos 3, 12 y
24 meses después de la cirugia, significativamente menor que antes de
la cirugia (todos p<0,001). Sobottke (163), también publica los
resultados clinicos de 129 pacientes, con diagndstico de estenosis
medular, tratado con tres diferentes dispositivos (Wallis®, DIAM® y X-
Stop®), con alivio de los sintomas (EVA) significativo (p <0,0001). El
dolor ademas no aumenté a pesar de observarse en los seguimientos
posteriores como las mejoras radioldgicas obtenidas tras la cirugia,

volvian a sus valores iniciales.

El dispositivo DIAM® es el segundo mas implantado en esta
serie. Sus resultados son buenos con 19 pacientes intervenidos y datos
funcionales con mejoria tras la cirugia (p<0,001). Sobre este implante,
Fabrizi (164) muestra su experiencia al afio, tras implantar 1315

dispositivos, durante 8 afos, en pacientes con diagnosticos diversos
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dentro de la patologia degenerativa lumbar y con muy buenos datos: la
EVA se redujo de 7,54 *+ 2,14 al inicio a 2,41 * 1,78 al afo de
seguimiento (p<0,001). Hrabalek (165) publica su serie de 68 casos con
3 afios de seguimiento, y una mejoria en su estado funcional, medida
con un descenso del ODI de 64%. Todos los pacientes mostraron una
mejoria de las condiciones clinicas y los resultados fueron evaluados
como excelentes en 41%, buenos en el 51% y regulares en el 7,5% de

los pacientes. No present6 recurrencia de la hernia discal.

Existen trabajos con otros dispositivos no utilizados en esta
serie, pero que presentan resultados comparables. Ploumis (166), con el
dispositivo X-Stop®, con 22 pacientes y un tiempo medio de
seguimiento de 27,4 meses, presenta unas puntuaciones de la EVA y del
ODI que mejoraron de manera estadisticamente significativa (p<0,001)
en el dltimo examen de seguimiento. Rendén (4), con 2 afios de
seguimiento y 26 pacientes, presenta resultados similares, con un
mantenimiento del descenso del dolor en un 82% para la regién lumbar
y de un 94% para la pierna. El descenso en el test de discapacidad de

Oswestry fue de 58.3% de media.
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Este estudio muestra un seguimiento medio de 59 meses para
estos dispositivos. Con datos a medio y largo plazo, se pueden ya extraer
mejores conclusiones. Los 60 pacientes con DIE , extraidos de la
muestra inicial, presentan descensos significativos para la EVA lumbar y
de ciatalgia y para el test de Oswestry (p<0,001), comparado con las
puntuaciones prequirdrgica, e incluso en algunos momentos del
seguimiento posterior (solamente no es significativo el descenso de la
EVA lumbar desde los 3 meses al medido al final de seguimiento y el de
la ciatalgia de los 3 con la actual. Tampoco lo es el ascenso que sufre la
puntuacién de la ciatalgia del control anual al de fin se seguimiento.).
Destacar que se observa un ligero ascenso de la puntuacién del dolor
tanto en zona lumbar como en la pierna, desde el control anual al actual,
lo que se supone inherente al curso natural de la degeneracién en el

raquis.

Son resultados comparables a los estudios con mayor tiempo de
seguimiento, encontrados en la literatura, como Kondrashov(167), que
con 4 afios de evolucién y 18 pacientes, presenta un porcentaje de 78%
de resultados considerados exitosos, con un descenso medio del ODI de

29%. Chen (148), presenta 26 pacientes con hernia discal, intervenidos
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con Wallis®, con un seguimiento de 5 afios. La EVA y el ODI
descendieron significativamente (p<0,05). Con menos tiempo de
seguimiento (30 meses), pero mayor tamafio muestral (54 pacientes),
Sun (168) publica también buenos resultados, con descenso de la
puntuacion para la EVA lumbar y de la pierna (p<0,05). En su serie,
utiliza el dispositivo Wallis® y el Coflex®, obteniendo mejores
resultados con el primero (p<0,05). En el comparativo realizado entre
los pacientes con Wallis® y con DIAM® de este trabajo, no se han
obtenido diferencias. Sénégas (169) que desarroll6 el sistema Wallis®,
publica en 2009 un estudio con la evaluacion clinica del dispositivo con
un seguimiento de 13 afios. Consiguié una muestra de 107 pacientes
que contestaron a los cuestionarios de salud. 87 de ellos, mantenian, 13
afios después, implantado el espaciador. Los otros 20 habian requerido
su extraccion y posterior fusion del nivel. Concluyen que el sistema
Wallis proporciona buenos resultados clinicos y que un ndmero
importante de pacientes gracias a esta intervencién, han conseguido
evitar la artrodesis. Nachanakian (170), por su parte muestra los
resultados de 134 casos, con 4 afos de seguimiento. La mejoria clinica
se observd con una alta tasa de satisfaccion, medida mediante la EVA y

el ODI.
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La reincorporacion laboral es un factor importante de éxito de
las cirugias de este tipo. En las intervenciones del raquis lumbar, los
porcentajes de pacientes que pueden volver a trabajar son bajos, asi por
ejemplo, los que son tratados mediante artrodesis, practicamente estan
destinados a una incapacidad total. En este sentido, el desarrollo de las
técnicas dinamicas, especialmente los interespinosos, pueden marcar
las diferencias, con una duracién media de incapacidad temporal y un
porcentaje de incapacidades, significativamente mas bajos. En este
trabajo , la reincorporacion laboral en el grupo de los interespinosos es
de 63,82% ( 30 pacientes), de los cuales, 3 tuvieron que cambiar de
trabajo. Se ha localizado un estudio (171) sobre esta hipdtesis, donde se
comparan los resultados de los interespinosos (31 pacientes) frente a la
artrodesis (34 pacientes), revisados a los 2 afios de la cirugia. Tanto en
la EVA como con el ODI se registr6 una mejora significativa
postoperatoria en ambos grupos, que se mantuvo en el tiempo (p<0.05).
Sin embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambas técnicas, alcanzando una tasa de éxito de
61,7% en artrodesis y 64,5% en interespinosos. La incapacidad
temporal postquirargica fue significativa con 212 dias de media para el

grupo artrodesado y 124 dias para los implantes interespinosos,

208



Tesis Doctoral Cristina Isabel Cerezuela Jordan

también fue significativa la diferencia de incapacidades temporales,
94,1% y 58% respectivamente. Concluye el autor que, el tratamiento
quirargico de la lumbalgia laboral mediante los dispositivos
interespinosos ofrece menor impasividad y morbilidad, mayor rango de
movimiento, menor sobrecarga de niveles adyacentes, con resultados

clinicos comparables y mejores resultados laborales que la artrodesis.

Ademas de su utilizacién asociada a la descompresion, los
dispositivos interespinosos se han indicado también como montaje
asociado a la artrodesis, para prevenir la degeneraciéon del segmento
adyacente. Kong (53) realizo un trabajo biomecanico sobre esta técnica,
concluyendo que servia para estabilizar el segmento de transicién y
restringir la flexion y extension en ese segmento, mientras que no tenia
efecto significativo sobre la amplitud de movimiento del segmento
adyacente o sobre el rango de movimiento del segmento de transicion
bajo inclinacién lateral y rotacién axial. En este estudio, solamente
existe 7 pacientes con esta técnica, mas 3 sujetos que presentaban la
fusién en una cirugia previa y que se les implant6 el IE posteriormente.
Todos obtuvieron resultados clinicos satisfactorios a corto plazo, pero

de los 10 pacientes en total, 4 requirieron nueva intervencion (3 por
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fallos en la artrodesis. Solo en un caso se realizé la extracciéon del
dispositivo). Y tres pacientes refieren que no estan satisfechos con la
cirugia del interespinosos. En la literatura, existen publicaciones
recientes que comparan este tipo de montaje con la artrodesis aislada,
con resultados a favor de la asociacién del interespinoso. Liu (172)
compara 25 pacientes con montaje hibrido frente a 42 con fusién, con
seguimiento promedio de 24,8 y 23,7 meses y con una EVA que mejor6
significativamente en ambos grupos (p <0,05). El punto a favor de la
asociacion, lo describe en la prevencion de la degeneracion del
segmento adyacente. Lo mismo que le ocurre a Lee (44), en su
comparativa, sin encontrar diferencias estadisticas en los resultados
clinicos, pero con un menor indice de DSA en el grupo hibrido (24%

frente a 48%)

La tasa de reintervenciones del grupo interespinoso en este
andlisis es de 15,27%. Sénégas (173), con su revision de los Wallis a
largo plazo, describe la evoluciéon de 142 pacientes. Encuentra una tasa
de revisién global del 17,2% a los 10 afios, porcentaje que incluye las

cirugias en el segmento intervenido o en los adyacentes, lo que confirma
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la idea de la seguridad asociada a la eficacia de estos dispositivos, que ya

se tenfa en estudios con menos tiempo de seguimiento (148,162).

Han aparecido estudios que comienzan a plantear dudas sobre
las indicaciones de los interespinosos y es, especialmente debido, a la
tasa de reintervenciones y las causas que las originan. Una de las causas
de reintervencion mas frecuentemente asociada a la discectomia
primaria, es la hernia recurrente. Debido a esta complicacién, se pens6
en los interespinosos para reducir su incidencia, pero existen estudios
que estan poniendo en duda esta teoria, como el de Floman (160),
donde 2 de los 36 pacientes, fueron reintervenidos, por hernia
recurrente, con nueva discectomia y fusiéon adicional, lo que lleva al
autor a preguntarse por la efectividad de estos dispositivos como
protectores frente a esta complicacion. En este estudio se encuentra un
resultado muy similar con 4 pacientes con dispositivo interespinoso que
terminaron con una artrodesis de ese nivel. Por otro lado, Verhoof (174)
mostro que los interespinosos (en su estudio, usé el X-Stop®) presentan
una tasa de fracaso muy alto, definido por la reintervencién quirtargica
(58%), después de un corto plazo de seguimiento (2 afos), en pacientes

con estenosis de canal causada por la espondilolistesis degenerativa,
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por lo que también excluyé esta patologia como indicacién para los
interespinosos. Posteriormente, Bowers (175) mostré6 una tasa de
complicaciones a largo plazo del 38%, con 11 (85%) de sus 13
pacientes, con necesidad de reintervencion después de la colocaciéon de
un dispositivo X-Stop®. En otro estudio retrospectivo realizado por
Tuschel (176), también se vio una tasa de revision bastante alta

(30,4%).

Ante estos resultados negativos, en cuanto a complicaciones y
reintervenciones, autores como Sénégas (173) y Pan (162), han
intentado redefinir las indicaciones de estos implantes:

I.  Tras discectomia amplia.
[I.  Hernia recidivada tras discectomia.
[II. Como prevenciéon de la degeneracion del segmento adyacente
después de la artrodesis.
IV.  Dolor lumbar de origen discogénico.
V. Inestabilidad vertebral degenerativa.

VI.  Estenosis de canal y/o foraminal leve.
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En este trabajo se ha realizado un estudio comparativo entre los dos
dispositivos mas utilizados (Wallis® y DIAM®). No se ha encontrado
ninguna diferencia significativa en el comportamiento de ambos
implantes ni funcional ni radiolégicamente. El tinico factor significativo
fue el tiempo de seguimiento, hallazgo atribuido a que el implante
Wallis® se comenzd a utilizar varios afios antes que el DIAM®. En la
literatura, no existen muchos estudios que comparen los distintos
interespinosos que existen en el mercado. A parte del estudio
biomecanico de Wilke (154), Sobottke (163) al comparar DIAM®, X-
Stop®, y Wallis®, observé una mejoria en cuanto al dolor en los
pacientes portadores de DIAM®, seguido por el X-Stop® y los
dispositivos de Wallis®, pero sin diferencia estadisticamente

significativa.

5.3.2 Resultados radioldgicos.

En este grupo no existe ningin resultado estadisticamente
significativo. La causa es la falta de datos radiograficos en estos

pacientes, ya que en un nimero importante de casos no se realiz6 la
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radiografia postoperatoria, al no considerarse necesaria y que ademas,
debido a la buena evolucién clinica, muchos de ellos no volvieron a la
revisiéon anual. Asi de nuestro grupo de 60 pacientes intervenidos con

interespinosos solo 30 (50%) tenian completado el estudio radiografico.

En la literatura si que existen resultados a este nivel, como en el
estudio de Maida (158), donde no se aprecian cambios significativos en
los controles radiograficos y de RMN postoperatorios respecto a los
iniciales. Lo mismo ocurre en el de Chen (148). Pan (162), por el
contrario, encuentra un aumento de la altura discal y foraminal, a los 12
y 24 meses después de la cirugia, significativamente mas alto que antes
de la cirugia (p <0,001). También Ploumis (166) describe un aumento
de la altura discal de 1,8 mm de media, en la radiografia postoperatoria
en comparacion con el preoperatorio; no existe cambio significativo en
el angulo de lordosis lumbar a pesar de que el angulo de lordosis
segmentaria disminuy6. Concluye que aumentdé la lordosis en los
segmentos adyacentes para mejorar el equilibrio sagital. En el trabajo
de Nachanakian (170), la altura del disco y el angulo de lordosis
mostraron gran mejoria a los 3 y 6 meses después de la operacion.

También Sobottke (163) describe, tras la cirugia, cambios significativos
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(p<0,0001) en la altura y anchura foraminal, en el angulo intervertebral,
asf como en la altura discal. Pero estas mejoras disminuyen en los
controles sucesivos, sin tener significacion clinica por lo que este autor
concluye que los implantes interespinosos ofrecen un control duradero
de los sintomas, incluso si los cambios radiolégicos significativos

postquirurgicos, vuelven a los valores iniciales (pérdida de correccién).

En cuanto a la prevenciéon de la degeneracién del segmento
adyacente, tedricamente, los interespinosos como estabilizadores
dindmicos que son, favorecen dicha protecciéon, asi lo apunta
Nachanakian (170), que no tiene ninglin caso en su serie. En cambio,
este trabajo tiene un alto porcentaje en comparaciéon a la literatura
(27,02%). Aunque no se ha de olvidar, que los pacientes con
interespinosos, presentan diferentes técnicas asociadas, lo cual actia
como sesgo. Si excluimos los 10 pacientes que asocian artrodesis al DIE,
(3 previas y 7 en el mismo acto quirurgico) el porcentaje baja a 14,81%.
Chen (148) presenta un tasa de 7,69% de DSA y Sénégas (50) de 7,5%
en su publicacion de 2004 y de 8,5% en su revision a 14 afios (173). La
prevencion de DSA por parte de los interespinosos ha sido apoyada por

diferentes autores, comparandolos con otras técnicas, asi lo constato6 Li

215



Estabilizacién dindmica lumbar

(177), en su estudio donde comparaba el efecto de la implantacién de
un dispositivo Wallis® frente a la artrodesis, sobre el segmento
adyacente inmediatamente superior. Concluye que la limitacién de la
movilidad y la estabilizaciéon de ese nivel adyacente es mayor tras la
colocacién de un interespinoso que tras la fusién del nivel inferior
instrumentalizado. Otros estudios han mostrado la idoneidad de
realizar un montaje hibrido (fusién mas interespinoso) para también
prevenir la DSA, como los de Liu (172) y Lee (44). Korovessis (178),
compara la artrodesis sola frente al montaje hibrido, encontrando
resultados mejores en cuanto a funcionalidad (mayor descenso del ODI,
p<0,05), aumento de la altura discal del segmento adyacente a la fusion
y menor tasa de apariciéon de DSA a los 5 afios de la cirugia (4,1% en el

grupo hibrido frente a 28,6% en la artrodesis).

Las posibles complicaciones radiograficas que se pueden
observar tras la implantaciéon de un dispositivo interespinoso son:
movilizacion del implante, reabsorcion dsea de apdfisis espinosa,
fractura de la apo6fisis espinosa o de la lamina, etc. En este trabajo no se
ha localizado ninguno de estos hallazgos. En la literatura tampoco

suelen ser frecuentes, tal y como describe Boeere (157), con una tasa se
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fallos de implante de 1,2%, Pan (162) y Ploumis (166), ambos sin
hallazgos, o Sénégas (173), con una tasa de movilizaciéon del implante
del 18,30% tras 14 afios de seguimiento, requiriendo su extraccion, sin
complicaciones asociadas a esta nueva cirugia. Bowers (175), en
cambio, observé una importante tasa de fractura de la ap6fisis espinosa
(23%). Munoz (171), en su estudio comparativo, comenta la
movilizacion de dos dispositivos, ambos antes de los dos meses (uno fue
reintervenido mediante artrodesis, mientras que el otro mantuvo una
situacion clinica aceptable hasta el final del seguimiento). Estos datos
deben compararse con las tasas de complicaciones de procedimientos
de revision después de artrodesis fallidas, reinterveciones de alta
exigencia y que pueden exponer a los pacientes a riesgos mayores que

los que supone a priori, la revision de un dispositivo interespinoso.

Wang (49) realiza un estudio interesante sobre la reabsorcidn
6sea de las apéfisis espinosas con el implante Wallis. Con una muestra
de 44 pacientes, 29 de ellos tenian resorcidn dsea significativa (tasa de
resorcién 6sea >20%) al afo de la cirugia. Estudiando las factores que
se podian asociar ha dicho evento, comprob6 que un angulo de lordosis

lumbar = 50° se asociaba con una resorcion 6sea inferior a la lordosis
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lumbar <50° y el aumento de IMC se asocié con un aumento de la
resorcion 6sea. No hubo diferencias significativas entre la resorcion
6sea y la tasa de mejora de la puntuacién de la EVA o del OD], lo que
apoya a la idea ya expuesta anteriormente de que los cambios
radiograficos no afecta a los resultados funcionales, por lo menos, a

corto plazo.

En una revision de 2012 relativa a la evolucién tras la cirugia de
los interespinosos, Epstein (179) informé de una tasa de complicaciones
de 11,6%-38%, de reintervencion de 4.6%-85% y una incidencia de
malos resultados de 66,7%-77%. En relacion a este articulo, se observa
un numero creciente de estudios que sugieren que los implantes
interespinosos pueden no estar tan libre de complicaciones y
reintervenciones como se habia informado en los primeros estudios.
Los mas recientes proponen tres causas principales de fracaso: errores
de indicacion, errores técnicos, y fallos del implante. Ademas ponen en
duda su definicién como dispositivos que preservan el movimiento, por
diversas razones (180):

- Tras su colocacion, la columna adquiere una postura relativamente

cifética, lo que limita el movimiento fisiolégico.
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- Dicho movimiento depende de todas las estructuras que conforman la
unidad funcional. Estos elementos, por la historia natural, se van
degenerando progresivamente, de manera que el dispositivo
interespinoso no es capaz de controlar el movimiento en las tres
direcciones del espacio ni de sustituir todos los componentes de la
unidad de motor.

- El disefio de estos dispositivos no son plenamente respetuoso de las

caracteristicas bioldgicas de los tejidos humanos.

Si a esto sumamos, el coste de cada dispositivo individual, que es
muy alto, las indicaciones del uso de un dispositivo interespinoso deben
considerarse cuidadosamente antes de la cirugia, para establecer unas
pautas claras de utilizacién y no sucumbir en los errores debido al
sobreuso, por considerarse una técnica poco invasiva y erréneamente
exenta de complicaciones. Ante este probable abuso que se ha hecho de
estos sistemas, autores como Landi (180), tras afios de experiencia con
estos sistemas, han decidido prescindir de estos dispositivos en su
practica habitual, tras descartar su uso en las diferentes indicaciones
preestablecidas: en la estenosis foraminal, refiere que su Gnica accién es

acelerar el proceso degenerativo segmentario; (2) en la estenosis
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central, no tienen ninguna indicacién, porque su accién no es resolutiva
para la claudicacién, compardndola con la técnica gold standard
(laminectomia); (3) en la espondilolistesis, porque la tensi6on de
cizallamiento que actta sobre el disco es alta y el deslizamiento se veria
aumentado y (4) en la hernia discal y el sindrome facetario porque no
consiguen reducir la inestabilidad, y aumentan la sobrecarga del disco y

por tanto, el dolor.

En 2011, la Guia Clinica de la NASS (North American Spine
Society) sugiri6 que no existian pruebas suficientes para hacer una
recomendacion a favor o en contra de la colocacién de un dispositivo
interespinoso en pacientes con estenosis de canal lumbar (48). Por otra
parte, las directrices de la American Pain Society indican que el
dispositivo interespinoso tiene una recomendacion “B”: el beneficio
neto se considera moderado durante dos afios y no existen pruebas

suficientes para valorar su beneficio a largo plazo (181).

La evidencia actual no es suficiente para establecer conclusiones

sobre el beneficio de asociar este tipo de implantes en la cirugia

raquidea lumbar. Ademas algunos autores exponen la posibilidad de
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que estos dispositivos produzcan una aceleracion del proceso
degenerativo y en consecuencia, un empeoramiento del proceso
patoldgico (180). Aunque, debido a la baja agresividad quirturgica
asociada a su implantacién, esta técnica parece tener capacidad de
desarrollarse y promete desempenar un papel importante en el futuro
de la cirugia degenerativa lumbar minimamente invasiva, especialmente

para la poblacion de mas edad.

Para finalizar este apartado, éstas son las conclusiones que
publica el MSAC (Comité Asesor de Servicios Médicos Australiano)
sobre el uso de los DIE, basandose en su revision sobre el dispositivo
Wallis (63):

» Estan seguro como una laminectomia aislada.

= Es posiblemente igual de efectivo, en casos
seleccionados, que la laminectomia con fusién, y tal vez,
con mejores resultados, en pacientes con enfermedad de
un solo nivel.

= Es posiblemente igual de coste-efectivo que una
laminectomia sin fusién y mas que una laminectomia con

fusion.
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Por esto no puede recomendar un cambio en los mecanismos de

financiacion publica para potenciar estos sistemas interespinosos.

5.3.3. Discectomia aislada versus asociada a

interespinoso.

Una indicacion controvertida de los dispositivos interespinosos
es su utilizacion complementaria a la discectomia. Actualmente, no
existen evidencias sélidas de la eficacia de dicha asociacion. En la
literatura se ha argumentado que la hernia discal es mas habitual en la
regién lumbar debido a la inestabilidad resultante de la degeneracion de
estructuras discales y ligamentosas, y que ademas, esta inestabilidad
aumenta tras la cirugia del disco. Por esto, la asociaciéon de un sistema
de estabilizacién dindmica, que preserve la movilidad funcional, deberia
tener beneficios positivos en el postoperatorio, disminuyendo la
degeneracion del segmento adyacente (182,183).

Una de las dificultades para valorar la utilidad de los IE es la
elevada variabilidad en todo cuanto a ellos se refiere (numerosos tipos,

indicaciones multiples y escasamente validadas, etc.). Esto hace muy
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dificil extraer conclusiones claras en lo referente a indicaciones y
resultados (149,184). Uno de esos factores es la posicidn relativa del
implante respecto del segmento espinal donde se aloja y si puede tener
influencia en los resultados, no en vano, todos los beneficios atribuidos
a los DIE son de indole biomecanica (alivio de la carga discal, limitacién
de la hipermovilidad, distraccién con apertura de foramenes de
conjuncioén, reducciéon del colapso discal, etc.). Por todo ello, estos
efectos deberian depender de la posicién en que quede colocado el
implante respecto del segmento. Por esta razdn, Escario (185) realiza
un andlisis mediante técnicas de morfometria geométrica, de los
dispositivos implantados en 71 casos de hernia discal. Comparé los
resultados morfolégicos con la lordotizacién, distraccién quirdrgica, asf
como con variables clinicas, concluyendo que, existe una elevada
variabilidad morfoldgica en el emplazamiento de los DIE, sin que influya

en el resultado clinico.

Sénégas (173,186), en varios estudios sobre la ligamentoplastia,
encuentra la ventaja de la utilizacion de los interespinosos en el
tratamiento de la hernia discal recurrente. Los resultados muestran una

mejoria significativa en estos pacientes, en comparaciéon con los que
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recibieron solamente discectomia, especialmente en cuanto a la
preservacién de altura intervertebral y la disminucion del dolor lumbar
(se redujo en el 80% de los pacientes y la ciatalgia en 92,5%). Voydeville
(187) describi6é su experiencia con la ligamenoplastia y con el
dispositivo interespinoso en las hernias discales, comparando sus
resultados. No se encontraron diferencias entre los grupos en cuanto a
la reduccién del dolor; sin embargo, la recurrencia fue
significativamente menor (p<0,05) con el espaciador interespinoso. En
un estudio similar, con el sistema Wallis®, Sénégas (50) presentd

resultados parecidos.

En este trabajo se ha realizado un estudio comparativo para
valorar si la asociacién de un dispositivo interespinoso a la discectomia,
mejoraria los resultados. Wu (188) hace una revisién sistematica y un
metaanalisis de los articulos publicados que comparan las técnicas de
descompresidn tradicional frente a su asociacién a los dispositivos DIE.
Sus hallazgos se resumen en 5 trabajos, que en total, incluyen 204
pacientes con DIE y 217 pacientes con cirugia aislada. El andlisis
agrupado no mostro diferencias significativas entre ambos grupos para

el dolor lumbar, ciatalgia, ODI o complicaciones. El grupo de
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descompresion aislada tuvo una incidencia significativamente menor de
reintervencion, por lo que concluye que, a pesar de los beneficios
contrastados de los interespinosos como técnica minimamente invasiva,
su uso se asocia a una mayor incidencia de reintervencién y coste
economico. De los articulos que analiza Wu, el mas similar a este estudio
comparativo, es el de Kim (189), con 62 pacientes que se sometieron a
una laminectomia y/o microdiscectomia, de los que 31, ademas fueron
portadores de un dispositivo DIAM®. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en los resultados de la EVA entre ambos
grupos, con una media de 12 meses de seguimiento. El grupo
Interespinoso  incluye 3 fracturas del proceso espinoso,

intraoperatorias.

Los resultados de este estudio, con un tiempo de seguimiento
medio de 62 meses, revelan que tanto los pacientes con IE como los
intervenidos mediante discectomia Unicamente, presentan descensos
significativos para la EVA lumbar y de ciatalgia y para el test de
Oswestry (p<0,001), pero no diferentes entre si. En la literatura se han
encontrado dos articulos similares. Galarza (190) publica su estudio

comparativo entre 47 pacientes con microdiscectomia sola y 45 que
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llevan asociado un DIE. La EVA lumbar mejor6 significativamente al afio
de seguimiento, de 7,3 al inicio, a 2,75 (p<0,001) en el grupo de
microdiscectomia y de 6,7 a 1,5 (p=0,001) en el grupo Interespinoso.
Aunque ambos grupos experimentaron una mejora significativa de su
dolor ciatico, el grupo IE tenia menos dolor lumbar postoperatorio. No
hubo resultados estadisticamente diferentes entre los dos dispositivos
(DIAM® y IntraSpine®) utilizados en ese estudio. No presenta fracturas
de las apdfisis interespinosas, migracion de los dispositivos ni hernias
recurrentes. Entre 10 y 15% de los pacientes de ambos grupos
requirieron reintervencion, porcentajes que no difieren mucho de los
obtenidos en este trabajo, donde la tasa de nueva cirugia del grupo
interespinoso es de 12,19% y en el de discectomia es de 9,75%. Xu
(191) compara 26 pacientes con discectomia frente a 24 que asocian el
IE Coflex®. Ambos grupos recibieron una mejora significativa de la EVA
y del ODI (p<0,01), pero en el grupo de la discectomia, aparecié un
deterioro del ODI al final del seguimiento, 12 meses después de la
cirugia (p<0,05). El grupo DIE consiguié un aumento significativo de la
altura discal (p<0,05) y en contraste, el grupo de discectomia se
encontrd con una disminucion significativa (p<0,05). La diferencia entre

ambos grupos fue significativa (p<0,05), por lo que concluye que la
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asociacion del DIE esta indicada en la hernia lumbar, como prevencion
de la degeneracion discal. Con un seguimiento mayor (4 afios), Rosales-
Olivares (192) publica su experiencia con un grupo de 39 individuos,
intervenidos con discectomia e interespinoso. En este articulo no existe
grupo comparativo. Se observé una mejoria en el test de Oswestry, de
55,4% a 229% (p<0,0001) y de la EVA lumbar, de 7,4 a 3,1 y de
ciatalgia, de 6,9 a 2,4. Y Jiang (193), con 5 afios de seguimiento,
presenta en 2015, los resultados en 26 pacientes con discectomia y
Wallis®. La EVA y el ODI postoperatorios disminuyen estadisticamente
(p<0,05). Ambos articulos muestran buenos datos con la asociacién de

interespinoso a la discectomia, pero no son estudios comparativos.

En un estudio sobre complicaciones y fracasos de los
espaciadores, Tamburrelli (194) sefiala que se aprecia una tendencia a
usar cada vez mas el DIE como complemento de la cirugia discal, pero
indican que permanece en el terreno de la hipétesis que ello reduzca la
incidencia de recidiva discal. Esta incidencia suele ser superior al 10%,

requiriendo reintervencion en, al menos, el 7% de los casos.
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En el apartado de resultados, ya se ha explicado la imposibilidad
de extraer datos suficientes para analizar el comportamiento de éstos
dispositivos a nivel radiografico y poder compararlo con el grupo de
discectomia aislada. En el estudio de Kim (189), no se observo
diferencias estadisticamente significativas en la altura del disco al
comparar los pacientes antes y después de la operacion, en el grupo de
DIE. Por el contrario, en el trabajo de Rosales-Olivares (192), la altura
discal tras la cirugia, disminuye O0,1mm, pero sin significacién
estadistica, como tampoco lo es el aumento del &ngulo de disco en 1,13°
y en el de Jiang (193), la altura discal aumenta de forma significativa
tras la cirugia, y aunque en los controles sucesivos, disminuye, continua

siendo mayor que el valor preoperatorio (p=0,00).

La presencia de DSA en este trabajo, es de 9,09% al afio de la
cirugia. Sefialar que debido a la falta de controles radiograficos,
solamente 22 pacientes con DIE tenian radiografia anual para revisar,
presentado solamente dos individuos, signos de degeneracion del
segmento adyacente. Jiang (193) en su revisibn a 5 afios, de la
discectomia asociada a Wallis®, no encuentra cambios significativos

después de la cirugia en comparacién con las mediciones preoperatorias
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y ninguno de los pacientes sufrié enfermedad del segmento adyacente o
reintervencién. Aunque no hay evidencia actual de que los DIE den lugar
a la regeneracion del disco, Galarza (190) observé en las RMN a los 6 y
12 meses después de la cirugia, que la altura del disco aumentaba hasta
niveles casi normales. Es interesante lo observado en el estudio de
Galarza, en las RMN, donde se vieron en algunos pacientes, la presencia
de una coleccidn serosa alrededor del implante. Esto no se asocié con
ninguna sintomatologia y puede estar relacionada con una reaccién a

cuerpo extrafio.

Tras realizar este estudio de casos y controles y revisar la
literatura, donde no existen muchos trabajos de este tipo, no se puede
confirmar que el uso de los dispositivos como complemento de la

cirugia discal sea mas ventajoso.

Los resultados clinicos de los dispositivos interespinosos
lumbares estdn ampliamente documentados en la literatura y ofrecen
ventajas como su aplicacion técnicamente sencilla, son poco agresivos y
no limitan procesos posteriores. Sin embargo, son controvertidas sus

verdaderas indicaciones. La estenosis del canal y la prevenciéon de la

229



Estabilizacién dindmica lumbar

hernia discal recurrente han sido dos de los objetivos mas perseguidos
por estos implantes pero su eficacia ha sido puesta en duda
recientemente. Debido al pobre disefio de algunos estudios, es dificil
definir claramente las indicaciones para su uso, por lo que se necesitan
ensayos de buena calidad, basados en la evidencia y trabajos con largas
evoluciones para enjuiciar la verdadera funcién de estos dispositivos y

para delimitar claramente las indicaciones para su uso.
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6. CONCLUSIONES

El interés por la estabilizaciéon dindmica surgi6é de la necesidad
de reducir al minimo las complicaciones a largo plazo relacionados con
la restriccién de movimiento lumbar. Hoy en dia, existen en el mercado
una gran variedad de sistemas de estabilizacion dinamica de la columna
lumbar. Se han realizado diversos estudios biomecanicos y clinicos
sobre ellos y se ha concluido que tienen algunas ventajas sobre la
estabilizacién rigida, como el aumento de la carga compartida y el
movimiento controlado sin perder la estabilidad, que podria ser un
factor importante en la disminucién de la degeneracion del segmento

adyacente, pero este asunto no ha sido ain demostrado claramente.

Tras analizar los resultados funcionales y radiolégicos de los

pacientes intervenidos con estos sistemas y revisar la literatura

existente en este campo, las conclusiones son:

e Los sistemas dindamicos, en general, se comportan de una

manera segura y eficaz, presentando resultados a medio y largo
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plazo, que se pueden considerar buenos y comparables a los de

las técnicas clasicas.

e La prevencion de la degeneracion del segmento adyacente, uno
de los motores del desarrollo de estos sistemas, no parece
conseguirse de manera tan evidente como se suponia tras los

estudios biomecanicos iniciales.

e Los sistemas dinamicos posteriores transpediculares,
especificamente, presentan buenos resultados clinicos a medio y
largo plazo, aunque su eficacia podria en parte deberse a las

técnicas asociadas de descompresion.

e No se puede establecer unas normas en cuanto al
comportamiento de los SPT a nivel radiolégico, segun lo
revisado en la literatura. Solamente la altura discal parece
regirse segun el precepto de los estudios in vitro, aumentando
tras la cirugia, aunque esa mejora se pierde en el tiempo, tal y

como ocurre en este estudio y en otros revisados.
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No hay evidencia clara de la proteccion de los segmentos
adyacentes al asociar los dispositivos dindmicos, mediante el

montaje hibrido o implantando los SPT exclusivamente.

Existen multiples disefios de SPT en el mercado. En este estudio,
los dos mas utilizados, no han mostrado diferencias en cuanto a
resultados, pero los pocos estudios biomecanicos comparativos
que existen, concluyen que cada uno de los modelos destaca en
una situacion, por lo que la indicacién de su utilizacion deberia

limitarse a esas condiciones.

Los resultados clinicos de los SPT son comparables a los de la
artrodesis, pero no se muestran superiores. En cuanto a los
hallazgos radioldgicos, como se ha comentado anteriormente, la
proteccién del segmento adyacente por parte del sistema

dinamico, no se ha podido corroborar.

El montaje hibrido, asociando la estabilizacién dinamica a la

fusién, no se presenta como una técnica mas ventajosa, pero

tampoco como peor solucion, que la artrodesis. Si que existe
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diferencia a nivel econémico, por llevar el montaje hibrido una

mayor instrumentalizacion.

e Los dispositivos interespinosos muestran resultados clinicos
favorables a medio y largo plazo, en los pacientes con patologia

degenerativa lumbar de este estudio, al igual que en la literatura.

e La falta de controles radiolégicos impide que se saquen
conclusiones en este estudio, sobre el comportamiento de los
DIE segun las variables radiol6gicas planteadas. Pero si que se
observa una tendencia a que las mejoras obtenidas tras la
cirugia, desaparecen con el tiempo, sin suponer en cambio, una

merma en los resultados clinicos, que se mantienen favorables.

e La degeneracion del segmento adyacente, en los pacientes con
DIE en este estudio, es alta, bastante superior a muchos articulos
encontrados. El hecho de que los pacientes presenten diferentes
entidades patoldgicas y los dispositivos se asocian a diferentes
técnicas descompresivas, incluyendo la artrodesis, puede ser la

causa.
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e La asociaciéon de los interespinosos a la discectomia es una
indicacion controvertida, a pesar de los trabajos experimentales
que sefnalan efectos beneficiosos. En este estudio no se han
evidenciado diferencias entre el grupo que complementaba la
discectomia con el dispositivo y el que no. En la revision
bibliografica no se han encontrado muchos articulos de este
tipo. Si a eso, asociamos su coste econdmico, ésta indicacion es
cuestionable. Faltan estudios de casos-controles que certifiquen
su utilidad tanto a nivel de resultados clinicos como en la

prevencion de recidivas.

En cuanto a las limitaciones observadas en este trabajo:

o Setrata de un estudio retrospectivo.

o Lasintervenciones estan realizadas por cuatro cirujanos, con sus
diferentes formas de realizar las distintas técnicas.

o Heterogeneidad clinica de los pacientes.

o Multiples modelos de implantes.

o Pérdida de datos radiograficos.

237



Estabilizacién dindmica lumbar

o Pequefio tamafio muestral y relativo corto tiempo de

seguimiento en los andlisis comparativos de casos-controles.

La estabilizaciéon dindmica puede mostrar ventajas en pacientes con

indicaciones claras, como las diferentes entidades patologicas

degenerativas con afectacién moderada, pero se necesitan mas estudios

clinicos, especialmente de tipo prospectivo y comparativo entre estos

sistemasy:

- Un grupo control basado en tratamiento conservador, para disponer
de informacion comparada sobre los riesgos que incorpora la nueva

tecnologia frente a la alternativa mas segura.

- Otras técnicas de cirugia minimamente invasiva.

- Los dispositivos semirrigidos.

Y ademas una evaluaciéon econémica realizada desde el punto de vista

de nuestro Sistema Nacional de Salud.
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El tratamiento quirurgico de los trastornos degenerativos de la
columna vertebral requiere una comprension mas profunda de la
biologia que subyace a estos procesos, mas alld de los paradigmas
actuales del movimiento andémalo, desalineacién e inestabilidad de los
diferentes elementos de la columna. Al revisar la literatura publicada, la
adaptacion de las nuevas tecnologias parece superar a veces, a las
investigaciones rigurosas sobre la eficacia clinica. El aumento del uso de
la artrodesis ocurri6 mucho antes de que estuvieran disponibles los
datos sobre sus resultados a largo plazo. Del mismo modo, los datos
actuales sobre la estabilizacién dindmica aun no son suficientemente
concluyentes, pero aun asi, se han detectado ya abusos en su utilizacion
por sobreindicaciones. Este comportamiento llevaria a los mismos fallos
ocurridos con anterioridad, con el sobreuso de la fusién. Por lo tanto la
prudencia, la investigacién basada en la evidencia y sin conflicto de
intereses y la revisién a largo plazo de los pacientes intervenidos con
éstas técnicas, debe ser el camino a seguir para establecer las

indicaciones especificas de los sistemas dindmicos en la cirugia lumbar.
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8.1 LISTA DE ABREVIATURAS

ROM: Rango de movimiento

NZ: Zona neutra

PEEK: Polieteretercetona

EVA: Escala Visual Analégica

ODI: test de discapacidad de Oswestry
ALL: Angulo de lordosis lumbar

ALS: Angulo de lordosis segmentaria
IVS: Intervertebral Space Ratio. Indice espacio intervertebral
DIE: Dispositivo interespinoso

SPT: Sistema posterior transpedicular
HD: Hernia discal

EC: Estenosis de canal

DP: Discopatia

RL: Retrolistesis

QA: Quiste articular

DT: Discectomia

DS: Artrodesis

F: Foraminotomia
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E.M.O.: Extraccion de material de osteosintesis
DSA: Degeneracion del segmento adyacente
PL: Posterolateral

CR: Circunferencial

ODI: Test de discapacidad de Oswestry

GAG: Glicosaminoglicanos

CDA: Coeficiente de difusidn aparente
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8.2 TABLAS

Tabla 1.

Diagnosticos y técnicas quirdrgicas realizadas, desglosadas
segunsistemas dinamicos.

DIAGNOSTICO | Frecuenc | Porcent | TEC. QUIRURG | Frecuencia | Porcentaje
DIE | HD 40 66,7 | DT 46 76,7
EC 7 11,7 | DS 6 10,0
DP 6 10,0 | Foraminotomia 4 6,7
Secuela DS 2 3,3 | Recalibrado 2 3,3
RL 2 3,3 | Exéresis QA 2 3,3
QA 2 33
Secuela DT 1 1,7
Total 60 100,0 Total 60 100,0
SPT | DP 25 34,7 | DS 38 52,8
EC 17 23,6 | Foraminotomia 14 19,4
RL 9 12,5| DT 10 13,8
HD 8 11,1 | EMO +F 4 5,6
Pseudoartrosis 5 6,9 | EMO + DS 4 5,6
Secuela DS 4 5,6 | Recalibrado 1 1,4
Secuela DT 3 4,2 | Exéresis QA 1 1,4
QA 1 1,4
Total 72 100,0 Total 72 100
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Tabla 2.

Angulo de lordosis del segmento intervenido, segtin nivel, en toda la
poblacién de la muestra.

NIVEL N | Minimo | Maximo | Media | Desv. tip.
L1-L2 ALS PRE 3 2 12 8,00 5,292
ALS POST 3 1 12 5,00 6,083
ALS 12M 3 1 7 3,33 3,215
L2-L3 R ALSPRE |10 3 18 8,70 5,498
R ALSPOST | 12 1 13 6,17 4,239
R ALS12M |11 3 21 7,18 5,618
L3-L4 ALSPRE 27 1 28 12,33 | 7,529
ALS POST 27 3 21 11,11 | 5,693
ALS 12M 24 3 25 13,04 6,307
L4-L5 ALS PRE 62 7 39 20,65 6,802
ALS POST 56 6 40 20,46 7,061
ALS 12M 48 5 35 18,00 7,211
L5-S1 ALS PRE 4 15 35 28,00 9,018
ALS POST 4 13 35 27,00 [ 9,626
ALS 12M 2 30 32 31,00 1,414
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Tablas 3 y 4.

Angulo de lordosis del segmento intervenido, segiin nivel, en el grupo de
sistema posterior transpedicular (tabla 3) y en el de los interespinosos
(tabla 4)

NIVEL SPT N | Min | Max | Media | Des. tip. NIVEL ID N | Min | Max | Media | Des. Tip
L1-L2 ALS PRE 2 10° | 12° | 11,00° 1,414 L1-L2 ALSPRE 1 2° 2° 2,00°
ALSPOST | 2 2° 12° 7,00° 7,071 ALS POST 1 1° 1° 1,00°
ALS 12M 2 1° 7° 4,00° 4,243 ALS 12M 1 2° 2° 2,00°
L2-L3 ALS PRE 7 | 3° | 18° | 8,14° 6,619 L2-L3 ALSPRE 3 9° | 11° | 10,00° 1,000
ALSPOST | 9 1° 13° 5,67° 4,848 ALSPOST [ 3 7° 8° 7,67° 0,577
ALS 12M 9 3° 21° 6,22° 5,761 ALS 12M 2 10° | 13° [ 11,50° 2,121
L3-L4 ALS PRE 22 1° 28° | 12,73° 7,617 L3-L4 ALSPRE 5 2° 23° | 10,60° 7,701
ALSPOST § 22| 3° 21° | 11,68° 5,768 ALSPOST | 5 3° 16° 8,60° 5128
ALS 12M 21 3° 25° | 12,86° 5910 ALS 12M 3 3° 23° | 14,33° | 10,263
L4-L5 ALS PRE 20 | 10° | 36° | 21,40° 5,942 L4-L5 ALSPRE ] 42 7° 39° | 20,29° 7,215
ALSPOST § 21| 9° 36° | 22,86° 5961 ALSPOST f 35| 6° 40° | 19,03° 7,354
ALS 12M 20| 5° 28° | 16,90° 6,980 ALS12M § 28| 5° 35° | 18,79° 7,395
L5-S1 ALS PRE 3 | 29° | 35° | 32,33° 3,055 L5-S1  ALSPRE 1 15° | 15° | 15,00°
ALSPOST | 3 | 30° | 35° | 31,67° | 2,887 ALSPOST | 1 | 13° | 13° | 13,00°
ALS 12M 2 | 30° | 32° | 31,00° 1,414 ALS 12M 0
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Tabla 5.

Datos generales y resultados funcionales y radiograficos de los SPT mas
utilizados en nuestra muestra.

DYNESYS® | ISOBAR TTL®
Edad (afios) 49,70 52,93
Seguimiento (meses) 91,58 54,38
EVA Lumbar Prequirurgica 7,89 7,59
3 meses 3,21 3,28
12 meses 2,32 2,24
Actual 2,07 2,96
EVA Ciatalgia Prequirdrgica 6,58 7,38
3 meses 2,74 1,69
12 meses 1,26 1,38
Actual 1,53 2
Test Oswestry Prequirdrgico 69,84% 71,72%
Actual 25,60% 19,53%
Reintervencién (%pacientes) SI 20% 10,35%
NO 80% 89,65%
Reincorpor. laboral (%) SI 61,11% 60%
NO 38,89% 40%
Volveria a operarse (%) SI 78,94% 86,20%
NO 21,06% 13,80%
Ang. Lordosis Lumbar  Prequir 53,3° 47,71°
Postquir 48,11° 46,31°
12 meses 47,09° 46,89°
Ang Lordosis Segmento Preq 13,92° 15,07°
Postq 13,12° 14,62°
12 meses 11,53° 11,93°
IVS Prequirdrgico 0,27 0,27
Postquirurgico 0,29 0,30
12 meses 0,25 0,26
DSA (%) SI 52,64% 48,27%
NO 47,36% 51,73%
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Tabla 6.
Datos generales y resultados funcionales y radiograficos de los DIE mas
utilizados en nuestra muestra.

WALLIS® | DIAM®

Edad (afos) 47,52 48,21
Seguimiento (meses) 81,12 47,42
EVA Lumbar Prequirtrgica 7,40 7,06
3 meses 3,21 3
12 meses 2,63 1,82
Actual 3,45 2,50
EVA Ciatalgia Prequirurgica 8,36 9,22
3 meses 3,08 2,56
12 meses 2,17 1,82
Actual 1,45 2,31
Test Oswestry  Prequirturgico 74% 73,88%
Actual 19,30% 19,62%
Reintervencion (%pacientes) SI 20% 10,53%

NO 80% 89,47%

Reincorpor. laboral (%) SI 60% 68,75%
NO 40% 31,25%

Volveria a operarse (%) SI 80% 77,77%
NO 20% 22,23°

Ang. Lordosis Lumbar Prequir 46,76° 44,162
Postquir 49,45° 44,31°

12 meses 46,71° 44,23°

Ang Lordosis Segmento  Preq 16,62° 17,34°
Postq 15,20° 15,63°

12 meses 17,79° 17,85°

IVS Prequirtrgico 0,28 0,29
Postquirurgico 0,31 0,30
12 meses 0,28 0,29

DSA (%) SI 13,64% 11,12%

NO 86,36% 88,88%
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Tablas 7 y 8.

Angulo de lordosis del segmento intervenido, segiin nivel, en el grupo de
montaje hibrido (tabla 5) y en el de la artrodesis aislada (tabla 6).

NIVEL (HIBRIDOS) | N | Media NIVEL (DS) N [ Media

L2-L3 ALSPRE 1{12,00° L1-L2 ALSPRE | 1(11,00°
ALSPOST | 1| 2,00° ALSPOST| 1| 800°
ALS12M | 1| 1,00° ALs12M | o

L3-L4 ALSPRE 4]10,25° L2-L3 ALSPRE | 1| 9,00°
ALSPOST | 5| 7,80° aLspost| 1] 5,000
ALS 12M 5| 800° ALS12M | o

L4-L5 ALSPRE |15]11,73° L3-L4 ALSPRE |32(20,88°
ALSPOST | 15]11,07° ALS POST | 27| 19,59°
ALS12M | 1412,00° ALS 12M | 20| 19.40°

L5-S1 ALSPRE 6|21,17° L4-L5 ALSPRE | 1(15,00°
ALS POST 7123,43° ALS POST 11]13,00°
ALS 12M 7 | 14,00° as12Mm | o
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Tabla 9.

Pacientes con SPT que no se reintervendrian de nuevo. Datos generales.
N SEXO EDAD STMA SEGUIM DX TEC QX N. NIV NIVEL QX pre DS
1 M 34 DYNESYS 126 EC F 2 L3-L5 NO No
2 F 57 DYNESYS 103 DP F+DT 3 L2-L5 NO NO
3 M 42 DYNESYS 103 HD F 3 L3-S1 NO NO
4 F 38 AGILE 87 Pseudo DS | EMO+DS 1 L4-L5 SI Sl.pre
5 M 22 ISOBAR 56 HD DT 1 L5-S1 SI NO
6 | M 50 | DYNESYS | 56 DP DS 1 | L3-L4 | NO SI
7 F 65 ISOBAR 48 DP DS 1 L2-L3 | NO SI
8 F 53 ISOBAR 44 LT DS 1 L3-L4 NO SI

M 54 ISOBAR 41 EC DT 1 L4-L5 NO NO

10 F 49 VIPER 31 HD DT 1 L5-S1 NO NO

Tabla 10.

Pacientes con SPT que no se reintervendrian de nuevo. Resultados
funcionales.

N REQ EVA Lpre EVA Cpre EVAL12m EVA C12m ANAL AV TRAB DEP CAL.VID oDI ODI pos
pre

1 S 10 8 5 6 PAUT S N N N 76 -
2 N 8 8 6 3 ADEM N N - N 66 48
3 N 10 0 0 2 PAUT N N N N 72 70
4 S 7 9 - - PAUT N N N N 92 -
5 S 8 10 5 6 PAUT N N N N 44

6 SI 8 10 4 0 ADEM S N N S 78 -
7 N 9 7 3 0 PAUT N - N N 66 52
8 S 10 10 8 8 PAUT S N N N 84 -
9 N 0 10 0 0 NO S N N N 80 10
10 N 7 9 5 7 PAUT N N N S 54 42
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8.3 FORMULARIO PACIENTE:

NHC NOMBRE

TELEFONO SEXO EDAD CIRUGIA
DIAGNOSTICO FECHA IQ

IQ REALIZADA SEGUIMIENTO (MESES)
SISTEMA DINAMICO NUMERO DE NIVELES
NIVELES

DESIS ASOCIADA SI/NO

CIRUGIA PREVIA SI/NO CIRUGIA POSTERIOR SI/NO
EVA PREQ LUMBAR
CIATALGIA
EVA3M L EVA12ML EVAACTUALL
C C C

NECESIDAD DE ANALGESIA ACTUAL PAUTA/A DEMANDA/NO
AVD  SI/NO

REINCORPORACION LABORAL SI/NO/JUB
REINCORPORACION A ACTIVIDAD DEPORTIVA SI/NO
ME]JORA DE CALIDAD DE VIDA SI/NO

VOLVERIA A OPERARSE SI/NO

OSWESTRY PRE
OSWESTRY ACTUAL

RX PRESENCIA DSA
ANGULO LORDOSIS LUMBAR PRE: POST:  ANUAL:
A LORD SEGMENTO PRE: POST: ANUAL:
IVS PRE: POST: ANUAL:
OTROS HALLAZGOS RX

278



Tesis Doctoral Cristina Isabel Cerezuela Jordan

8. 4 INDICE DE DISCAPACIDAD DE OSWESTRY.

En las siguientes actividades, marque con una cruz la frase que en cada
pregunta se parezca mas a su situacion:@

1.Intensidad del dolor:

(0) Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes
(1) El dolor es fuerte pero me arreglo sin tomar calmantes
(2) Los calmantes me alivian completamente el dolor@

(3) Los calmantes me alivian un poco el dolor

(4) Los calmantes apenas me alivian el dolor

(5) Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo

2.Estar de pie

(0) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me aumente el dolor
(1) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el dolor
(2) El dolor me impide estar de pie mas de una horaf

(3) El dolor me impide estar de pie mas de media hora

(4) El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos

(5) El dolor me impide estar de pie

3.Cuidados personales

(0) Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor@

(1) Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor@

(2) Lavarme, vestirme, etc, me produce dolor y tengo que hacerlo despacio y con cuidadol

(3) Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo solo
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(4) Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas@

(5) No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama

4.Dormir@

(0) El dolor no me impide dormir bien®

(1) Sélo puedo dormir si tomo pastillas@

(2) Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas
(3) Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas
(4) Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas

(5) El dolor me impide totalmente dormir

5.Levantar pesold
(0) Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor@
(1) Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor

(2) El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo hacerlo si estan en un sitio
cémodo (ej. en una mesa)@

(3) El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar objetos ligeros o medianos
si estan en un sitio comodof

(4) Sélo puedo levantar objetos muy ligeros@

(5) No puedo levantar ni elevar ningin objeto

6.Actividad sexuall

(0) Mi actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor

(1) Mi actividad sexual es normal pero me aumenta el dolor

(2) Mi actividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor

(3) Mi actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor@
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(4) Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor

(5) El dolor me impide todo tipo de actividad sexual

7.Andarf

(0) El dolor no me impide andar@

(1) El dolor me impide andar més de un kilémetro@
(2) El dolor me impide andar mas de 500 metros@
(3) El dolor me impide andar mas de 250 metros@
(4) Sélo puedo andar con baston o muletas@

(5) Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al bafio

8.Vida social@
(0) Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor
@(1) Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor

(2) El dolor no tiene no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si impide mis actividades
mas enérgicas como bailar, etc.?

(3) El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudof
(4) El dolor ha limitado mi vida social al hogar@

(5) No tengo vida social a causa del dolor

9.Estar sentadol

(0) Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que quiera
(1) Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera

(2) El dolor me impide estar sentado mas de una hora@

(3) El dolor me impide estar sentado mas de media horaf
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(4) El dolor me impide estar sentado mas de 10 minutos

(5) El dolor me impide estar sentado

10.Viajar@

(0) Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor

(1) Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor@

(2) El dolor es fuerte pero aguanto viajes de mas de 2 horas@

(3) El dolor me limita a viajes de menos de una horal

(4) El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media hora

(5) El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital

0: 0 puntos; 1: 1 punto; 2: 2 puntos ; 3: 3 puntos; 4:4 puntos ; 5: 5
puntos.@ Sumar el resultado de cada respuesta y multiplicar el
resultado x 2 y obtendremos el resultado en % de incapacidad. BlLa
"Food and Drug Administration” americana ha elegido para el
cuestionario de Oswestry una diferencia minima de 15 puntos entre las
evaluaciones preoperatoria y postoperatoria, como indicacion de
cambio clinico en los pacientes sometidos a fusién espinal.
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