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1 ORIGINAL

Resultados clinicos y laborales de los implantes interespinosos frente a la
artrodesis posterolateral instrumentada en el tratamiento de la enfermedad discal
lumbar. Evolucion de dos anos

Clinical and occupational outcomes of interspinous implants versus instrumented
posterolateral arthrodesis in the treatment of lumbar disc disease. Two years of follow-up
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Resumen

Objetivo: comparar los resultados de la aplicacion de dos técnicas quirtrgicas, artrodesis instrumentada y dispo-
sitivo interespinoso en pacientes laborales con lumbalgia por enfermedad discal degenerativa leve y moderada.
Material y métodos: se estudiaron 65 pacientes tratados quirirgicamente, en 34 se realizé una artrodesis pos-
terolateral instrumentada y en 31 se implant6 un dispositivo interespinoso tipo ISS® (Biomet). Fueron revisa-
dos retrospectivamente a los dos afios de evolucion analizando resultados clinicos, laborales y de imagen.
Resultados: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el resultado clinico entre ambas
técnicas, alcanzando una tasa de éxito de 61,7% en artrodesis y 64,5% en interespinosos. La incapacidad
temporal postquirtirgica fue significativa con 212 dias de media para el grupo artrodesado y 124 dias para los
implantes interespinosos, también fue significativa la diferencia de incapacidades temporales, 94,1% y 58%
respectivamente. Radiograficamente ambas técnicas limitaron la movilidad segmentaria destacando la artro-
desis pero sin que la movilidad residual influya en los resultados clinicos.

Conclusiones. El tratamiento quirdrgico de la lumbalgia laboral mediante espaciadores interespinosos ofrece
menor invasividad y morbilidad, mayor rango de movimiento, menor sobrecarga de niveles adyacentes con re-
sultados clinicos comparables y mejores resultados laborales que la artrodesis.

Palabras clave: Dolor lumbar, dispositivo interespinoso, estabilizacién dindmica, artrodesis lumbar.

Abstract

Objective: To compare the outcomes of two surgical techniques, instrumented arthrodesis and interspinous
implants, in working patients with low back pain attributable to mild and moderate degenerative disc disease.
Material and methods: A total of 65 patients underwent surgery: 34 were subjected to instrumented postero-
lateral arthrodesis and 31 received an ISS® (Biomet) type interspinous implant. A retrospective evaluation was
made after two years of follow-up, analyzing the clinical, occupational and imaging outcomes.

Results: There were no statistically significant differences in clinical outcome between the two techniques — the
success rate being 61.7% for arthrodesis and 64.5% for the interspinous implants. Temporary postoperative
disability proved significant, with an average of 212 days for arthrodesis and 124 days for the interspinous
implants. The difference in temporary disability was also significant (94.1% and 58 %, respectively). Radiolo-
gically, both techniques limited segmental mobility (particularly arthrodesis), though the residual mobility did
not influence the clinical outcome.

Conclusions: The surgical management of occupational back pain using interspinous spacers involves less in-
vasiveness and morbidity, an increased movement range, less overloading of adjacent levels, comparable clini-
cal results and superior occupational outcome versus arthrodesis.
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I Introduccion

El tratamiento quirargico cldsico del dolor lumbar créni-
co por degeneracion discal ha sido la artrodesis [1] que con
el desarrollo de nuevas técnicas de fusion instrumentada se
han aproximado al 100% de consolidacién aunque estos
resultados radiograficos no guardan relacion con los resul-
tados clinicos [2]. La artrodesis de uno o mds segmentos
vertebrales es, en comparacion con las técnicas de artrode-
sis de cadera y rodilla, poco limitante pero esta considerada
una secuela o limitacion importante segtn la capacidad la-
boral residual del paciente, evaluada por las administracio-
nes de prestacion social.

Los sistemas de estabilizacion dindmica o tecnologia de
«no fusién» han ido popularizindose como una alternativa
a los insatisfactorios resultados de la artrodesis [3][4]. Parte
de estos sistemas se basan en limitar la extension del seg-
mento vertebral lumbar mediante la interposicion de un dis-
positivo espaciador entre las ap6fisis espinosas que sirven de
anclaje al mismo. Sin embargo, no hay bases biomecdnicas
que justifiquen la eficacia y permitan definir las indicaciones
de estos dispositivos interespinosos [5-8] pero pueden cons-
tituir una buena alternativa a la artrodesis donde ésta obtie-
ne sus peores resultados, en la lumbalgia laboral.

El objetivo de este estudio es comparar los resultados de
la aplicaciéon de ambas técnicas quirtrgicas, artrodesis ins-
trumentada y dispositivo interespinoso en pacientes labora-
les con lumbalgia por enfermedad discal degenerativa leve y
moderada.

I Material y método

Analizamos un total de 65 pacientes laborales tratados
quirtrgicamente por lumbalgia sin afectacion neuroldgica
relacionada con discopatia lumbar degenerativa en uno o
dos niveles. El diagnéstico se llevd a cabo mediante la ex-
ploracién clinica y la Resonancia Magnética, realizindose
en algunos casos bloqueos facetarios o epidurales para des-
cartar otras fuentes de dolor previamente a la cirugia.

La seleccion de los casos y la recogida de datos se efectua-
ron de forma retrospectiva, buscando pacientes con el diag-
nostico antes descrito y que fueron tratados de forma dife-
rencial dependiendo de la unidad clinica en la que
aleatoriamente fueron citados. En el grupo A incluimos a
todos los casos de lumbalgia sin afectacion neuroldgica por
discopatia degenerativa lumbar refractaria al tratamiento
fueron tratados mediante artrodesis posterolateral intru-
mentada con fijador pedicular e injerto autdlogo. En el gru-
po B se agruparon a todos los casos con el mismo perfil cli-
nico y diagnéstico que fueron tratados mediante la
implantacion de un espaciador interespinoso.

Tabla 1. Datos demograficos de la poblacion estudiada

Grupo A Grupo B
artrodesis interespinosos
Nuamero de pacientes 34 31
Edad media (afios) 40 43
Varones 28 25
Mujeres 6 6
Trabajo pesado 14 12
L4-LS5 15 24
L5-S1 15 4
L4-S1 S 2

Los datos demograficos estan reflejados en la Tabla 1, sin
encontrar diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos en las variables preoperatorias de partida por
lo que son comparables si exceptuamos el nivel intervenido.
Es conocida la necesidad de una apofisis espinosa en S1 pa-
ra poder implantar un dispositivo interespinoso en ese nivel.
Este condicionante ha hecho que predominen en el grupo B
los pacientes intervenidos de L4-L5. Cuando la ap6fisis es-
pinosa de S1 no permitia la colocacion del implante se recu-
rria a otro dispositivo dindmico que no ha sido incluido en
el estudio.

Técnica quirdrgica

Todos los pacientes de ambos grupos fueron adecuada-
mente informados de las ventajas y riesgos de la interven-
ci6én y firmaron el correspondiente consentimiento infor-
mado especifico. Ambas intervenciones se realizaron bajo
anestesia general y en dectbito prono, en posicion maho-
metana, con las caderas y rodillas flexionadas.

En los pacientes del grupo A se esqueletizaron los seg-
mentos lumbares inferiores a través de una incisién en linea
media por la cual también se alcanzé de forma subcutdnea
la cresta iliaca para extraer injerto esponjoso. Tras cruentar
facetas laminas y apofisis transversas se coloco un fijador
pedicular (Omega 21®, Biomet Spain, Poligono Fuente del
Jarro. Paterna. Espafia) en las vértebras implicadas en la fu-
sion. Seguidamente se mezcl6 la esponjosa autéloga con
granulos de 3 mm de fosfato tricdlcico para aumentar el in-
jerto que se colocd en situacion intertransversa. Finalmente
se cerro la herida sobre drenajes. Tras la cirugia los pacien-
tes se levantaron al segundo dia y llevaron un lumbostato
rigido durante dos meses.

En los pacientes del grupo B se realizé una incision de
unos 4 cms en la linea media sobre el segmento a intervenir.
En los casos de dos niveles la incision fue mayor. Se despe-
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riostizaron las espinosas hasta las ldminas y se desinsertd el
ligamento supraespinoso de la espinosa superior fijandolo
con una sutura para su posterior reposicion. Seguidamente
se eliminé el ligamento interespinoso con gubia y se regula-
rizaron los bordes de las apofisis espinosas para facilitar el
asiento del implante (ISS®, Biomet Spain, Poligono Fuente
del Jarro. Paterna. Espafa). Antes de su colocacion se intro-
dujeron espaciadores de prueba para valorar el tamafo ade-
cuado y el perfecto ajuste del implante. Tras la colocacion
del espaciador definitivo mediante impactacion se implanta-
ron, con una pinza especifica, los pequefios clavos que en
nimero de dos por cada espinosa aseguran un mejor amarre
a la misma (Figura 1) (Figura 2). Tras la cirugia los pacien-
tes se levantaron al dia siguiente y no se empled ningtin tipo
de contencién lumbar externa en el postoperatorio.

Analisis de imagen

Se obtuvieron radiografias estdticas y dindmicas de la co-
lumna lumbar, en ambos grupos, preoperatoria y postqui-
rurgicas a los 1,6,12 y 24 meses. Para registrar el rango de
movimiento (ROM) del segmento intervenido se midieron
los dngulos de lordosis segmentaria entre las lineas que
marcan las plataformas limitantes del disco implicado,
tanto en flexién como en extensién. La diferencia entre
ambos dngulos nos revelé el movimiento entre las vérte-
bras intervenidas. En los casos intervenidos de dos segmen-
tos se calcul6 la media de ambos dngulos. El estudio me-
diante Resonancia Magnética (RM) solo se realiz6 de
forma preoperatoria con fines diagndsticos y de indicacion
quirdrgica.

Fig. 1. Colocacion del espaciador interespinoso ISS en posicion.
Observese el ligamento supraespinoso suturado sobre el implante.

Fig. 2. Radiografia antero-posterior de columna lumbar con dos
espaciadores interespinosos colocados en L4-L5 y L5-S1. No
siempre es posible la implantacién en este Gltimo espacio pues en
muchos pacientes la espinosa no proporciona soporte suficiente.

Uno de los autores del estudio (MRM) analizé los resulta-
dos radiogréficos para evitar variabilidad interobservador.

Evaluacion clinica

Los resultados clinicos fueron cuantificados mediante el
empleo de la Escala Visual Analdgica (EVA) para lumbalgia
y el Indice de Discapacidad de Oswestry. Todos los pacien-
tes fueron evaluados clinicamente de forma preoperatoria y
postquirurgica a los 1, 6, 12 y 24 meses. Esta evaluacion
postquirurgica final fue realizada por el mismo autor
(MRM). No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos en cuanto a la puntua-
cién preoperatoria.

Evaluacion laboral

El resultado laboral se evalu6 basado en dos datos, el
tiempo de incapacidad temporal hasta el alta y la capacidad
para desempenar las labores profesionales habituales, se-
gun la calificacion emitida por el Equipo de Evaluacion de
Incapacidades (EVI) del Instituto Nacional de la Seguridad
Social en aquellos casos que fueron presentados al mismo.

Analisis estadistico

Los datos fueron analizados por un experto en bioesta-
distica empleando el programa SPSS (SPSS Inc, Chicago IL
USA). Para las variables no cuantitativas se estudiaron las

146

Trauma Fund MAPFRE (2009) Vol 20 n° 3:144-150



FUNDACIONMAPFRE

VOL 20 Supl 3 , 2009

diferencias entre ambos grupos mediante el test de Mann-
Whitney. El nivel de significacion estadistica fue establecido
en (p<0.05).

I Resultados

Resultados clinicos

No se registraron complicaciones quirtrgicas de impor-
tancia en ningdn caso.

La estancia hospitalaria postquirtrgica media fue de 5 di-
as en el grupo A y 2 dias en el grupo B, siendo la diferencia
estadisticamente significativa (p<0,05). Tanto en la evalua-
ci6n mediante VAS como con el indice de Oswestry se regis-
tr6 una mejora significativa en ambos grupos respecto a la
situacion preoperatoria (Figura 3) (Figura 4) que se mantu-
vo en el tiempo hasta el final del seguimiento (p<0.05). Sin
embargo, no hemos encontrado diferencias significativas en-
tre ambos grupos. Considerando como buen resultado clini-
co una mejora superior a 20 puntos en el indice de Os-
westry, esto se alcanzo en 21 (61,7%) pacientes del grupo A
y 20 (64,5%) pacientes del grupo B. Las diferencias no fue-
ron estadisticamente significativas.

En lo que respecta a complicaciones evolutivas no se re-
gistr6 ninguna en el grupo A, consiguiéndose la artrodesis
en todos los casos, mientras que dos espaciadores interespi-
nosos se movilizaron en la evolucién, ambos antes de los
dos meses. Uno de ellos fue reintervenido realizindose una
artrodesis mientras que el otro mantuvo una situacion clini-
ca aceptable hasta el final del seguimiento.

indice Discapacidad de Oswestry
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Fig. 3. Evoluciéon del resultado clinico medido mediante la escala
visual analdgica.

[rauma ™"

(],b ﬂq’egb 2

Escala Visual Analégica
80

70
60
50
40
30
20

10

Pre-op 6m la. 2a.
Grupo A: artrodesis postero-lateral

Pre-op 6m la. 2a.
Grupo B: interespinosos

Fig. 4. Evolucién del resultado clinico medido mediante el indice
de discapacidad de Oswestry.

Resultados laborales

Encontramos diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos, registraindose en el grupo B una dura-
cién media de baja laboral mas corta y, también, menos in-
capacidades permanentes a pesar de que los resultados cli-
nicos no fueron distintos (Figura 5) (Figura 6).

Resultados radiograficos

No encontramos diferencias estadisticamente significati-
vas en el ROM preoperatorio entre ambos grupos. El ROM
postquirtrgico y evolutivo en los casos de artrodesis se
aproximaron a cero. En el grupo A se pas6 de un ROM
preoperatorio medio de 13,6° a 1,3°, a los 24 meses. En el
grupo B, el espaciador interespinoso limit6 el ROM con
respecto a la movilidad segmentaria preoperatoria de ma-
nera significativa, pas6 de 12,8° a 7,8° en el evolutivo, aun-
que se mantuvo un margen de movimiento, sobre todo en
la flexion donde el implante no actta. EIl ROM evolutivo
entre ambos grupos fue significativamente diferente. Sin
embargo, no encontramos una relacién estadisticamente
significativa entre el ROM y la valoracién clinica.

I Discusion
Los resultados clinicos de los dispositivos interespinosos
lumbares estan bien documentados en la literatura pues
ofrecen ventajas como su aplicacion técnicamente sencilla,
son poco agresivos y no limitan procesos posteriores [3].
Sin embargo, son controvertidas sus verdaderas indica-
ciones [9][10]. La estenosis del canal y la prevencion de la
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Fig. 5. Incapacidad temporal media en dias de cada grupo.
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Fig. 6. Numero total y porcentaje de incapacidades permanentes
de cada grupo.

hernia discal recurrente han sido dos de los objetivos mas
perseguidos por estos implantes pero su eficacia ha sido
puesta en duda recientemente [11][12]. Ni siquiera se ha
encontrado consenso en lo referente a la postura quirirgica
ideal para su colocacion o la técnica de seleccion del tama-
fio adecuado ya que la variabilidad en este sentido es muy
grande [13]. Son necesarios mds estudios con largas evolu-
ciones para enjuiciar la verdadera funcion de estos disposi-
tivos en el tratamiento de la patologia lumbar. A pesar de
ello, los dispositivos interespinosos se han demostrado be-
neficiosos para los pacientes con problemas lumbares en

general, mejorando la funcién y la calidad de vida de forma
significativa [14-21].

También la artrodesis, considerada como «patrén oro»
del tratamiento quirtrgico lumbar, esta siendo cada vez
mas cuestionada, sobre todo en el paciente laboral donde
los resultados clinicos son pobres y se considera mas como
una secuela que como una solucién de su problema.

El implante interespinoso empleado en este andlisis tam-
poco esta libre de complicaciones, las mas destacables son
la intolerancia y la migracién. En los casos con mal resulta-
do clinico es dificil definir la causa del mismo. En ningtn
caso de esta serie se ha retirado un implante por intoleran-
cia, cambios osteoliticos o fracturas en las apofisis espino-
sas o articulares como se han descrito en la literatura [22].

Nuestro estudio presenta limitaciones, pues los pacientes
que presentan patologia lumbar de origen laboral no pre-
sentan una evolucion fiable. Litigios y compensaciones sub-
yacen en la evolucién de muchos casos y alteran de forma
determinante el resultado de los procedimientos médicos y
quirtrgicos aplicados a estos enfermos [23-27]. Para San-
derson et al [28], los procesos de compensacion laboral
afectan a las pruebas subjetivas del dolor, depresion o dis-
capacidad. En este sentido, queremos reafirmar la validez
del presente estudio ya que aunque los resultados pueden
no ser validos en sentido absoluto, son ttiles para compa-
rar dos técnicas quirtrgicas diferentes aplicadas a una po-
blacion laboral pero homogénea.

Segun Little y Mcdonalds [29] el porcentaje de discapaci-
dad, resultado del indice de Oswestry, tras la cirugia varia
de un paciente a otro, por lo que consideran que la mayor
medida del resultado clinico en lo referente a capacidad la
refleja el diferencial entre los porcentajes de discapacidad
antes y después de la cirugia. Por esta raz6n hemos califica-
do los buenos resultados como aquellos pacientes que mejo-
raron en 20 puntos el indice de discapacidad. Los resultados
del estudio son tan bajos como corresponde al medio labo-
ral en el que se ha desarrollado, alcanzando apenas un 60%
de éxito con ambas cirugias. Lo importante de cara a la hi-
potesis del estudio es que los resultados clinicos no son dife-
rentes entre las dos técnicas quirtirgicas comparadas.

La mayor limitacién del presente estudio es su caracter
retrospectivo y discontinuo ya que los pacientes han sido
seleccionados siguiendo los criterios establecidos de entre
todos los casos intervenidos por patologia lumbar con his-
torial completo. En cambio, creemos viélido el factor alea-
torio que supone la distribucion al azar de los pacientes en-
tre dos unidades clinicas con distinto criterio.

De su comparacion con la artrodesis, objetivo perseguido
en el estudio, los implantes interespinosos obtienen claras
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ventajas apoyadas por significacion estadistica en aspectos
derivados de su baja invasividad quirdrgica. Una menor es-
tancia hospitalaria y una recuperacién mds rapida, con resul-
tados clinicos comparables, son la clave de una técnica qui-
rurgica con una mejor relacion riesgo-beneficio y, también,
menor coste sanitario [30]. Pero donde estos implantes mar-
can mayores diferencias es en los resultados laborales con una
duraciéon media de incapacidad temporal y un porcentaje de
incapacidades, significativamente mas bajos que la artrodesis.
Esto quiere decir que los pacientes intervenidos por una mis-
ma patologia lumbar mediante interespinosos vuelven al tra-
bajo antes y en mayor medida que los tratados mediante ar-
trodesis que practicamente estdn destinados a una
incapacidad total en el mismo momento de la intervencion.

La razo6n por la cual los dispositivos interespinosos obtie-
nen un mejor resultado laboral no parece ser el manteni-
miento de la movilidad lumbar ya que ésta no mantiene co-
rrelacion con el resultado clinico en nuestro estudio al igual
que otros publicados en la literatura [31]. Se trata, induda-
blemente, de un problema social y administrativo ya que la
anulacién de uno o mas sectores de movimiento del raquis
es considerada habitualmente por los equipos de valoracion
como una secuela incapacitante.

La mayor incognita que nos inspiran estos resultados es si
se mantendrdn en el tiempo. Mientras que los pacientes ar-
trodesados pueden considerarse estables tras dos afios de
seguimiento, la evolucion de los implantes dinamicos po-
dria variar con el tiempo. En el momento actual los estu-
dios son de plazo corto, siendo el seguimiento mas largo de
15 afos [15].

El tratamiento quirtrgico de la lumbalgia laboral median-
te espaciadores interespinosos ofrece ventajas importantes
frente a la artrodesis de forma aislada. Menor invasividad y
morbilidad, mayor rango de movimiento, menor sobrecarga
de niveles adyacentes y todo ello con resultados clinicos
comparables y mejores resultados laborales en lo referente a
incapacidad temporal e incapacidad permanente. |
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