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Resumen

Introduccion: El sistema de estabilizacion Dynesys® es un sistema pedicular de estabiliza-
cion dinamica sin fusion. El objetivo de nuestro estudio es evaluar los resultados clinicos en
pacientes con enfermedad degenerativa discal y/o estenosis, asi como medir la prevalencia de
aflojamiento de tornillos tras 4 anos de seguimiento.

Material y métodos: Se trata de un estudio de serie de casos retrospectivo donde fueron inclui-
dos todos los pacientes intervenidos desde enero a diciembre de 2008 con Dynesys®. Se indico
la cirugia si presentaban dolor lumbar de mas de 6 meses de evolucion y una RM positiva para
enfermedad degenerativa discal y/o estenosis.

Resultados: Veintidds pacientes (11 mujeres y 11 varones) con una edad media de 44,40 +
11 afos fueron evaluados. Veinte pacientes (91%) recibieron el implante Dynesys® sin ninguna
maniobra de descompresion asociada. La evaluacion del dolor de espalda y piernas (0-10 mm)
registré una disminucion media de 2,4 +2,06 mm (p=0,0001). El valor preoperatorio del indice
de discapacidad de Oswestry fue de 52,36 4= 16,56% (limitacion funcional severa). Tras la ciru-
gia este valor fue de 34,27 4+ 17,87% (limitacion funcional moderada) con una disminucion de
18,09 +£16,03% (p=0,001). Cuatro pacientes (18%) mostraron signos de aflojamiento de torni-
llos. Un paciente (4,5%) present6 rotura de tornillo.

Conclusiones: La cirugia con Dynesys® muestra resultados clinicos favorables, sin embargo el
rango de mejoria en nuestra serie es menor a los comunicados por otros autores. Estudios com-
parativos entre Dynesys® y descompresion deberian realizarse para poder aislar el beneficio de
la estabilizacion dinamica del obtenido por la descompresion. Las complicaciones relacionadas
con el implante no son infrecuentes.

© 2013 SECOT. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
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Pedicular dynamic stabilization system. Functional outcomes and implant-related
complications for the treatment of degenerative lumbar disc disease with a minimum
follow-up of 4 years

Abstract

Introduction: The Dynesys® system is a non-fusion pedicular dynamic stabilization system. The
aim of our study is to evaluate the clinical outcomes in patients with degenerative disc disease
and/or stenosis, and to measure the prevalence of screw loosening and breakage after 4 years
of follow up.

Material and methods: All patients who underwent surgery with Dynesys® system in 2008 were
reviewed. The surgery was performed in cases of low back pain of more than 6 months duration
and a positive MRI for degenerative disc disease and/or stenosis.

Results: A total of 22 patients (11 females, 11 males) with a mean age of 44.40+11 years were
included, 20 patients (91%) underwent Dynesys® without any associated decompression maneu-
ver. The evaluation of back and leg pain (0-10 mm) showed a mean decrease of 2.4+2.06 mm
(P=.0001). The preoperative value of the Oswestry disability index was 52.36+16.56% (severe
functional limitation). After surgery, this value was 34.27+17.87% (moderate functional limi-
tation) (P=.001) with a decrease of 18.09+16.03% (P=.001). A total of 4 (18%) patients showed
signs of loosening screws. One patient (4.5%) had a screw breakage.

Conclusions: Surgery with Dynesys® shows favorable long term clinical results, however the
range of improvement in our series is lower than those reported in other studies. Comparative
studies between Dynesys® and decompression need to be performed in order to isolate the ben-

efit of the dynamic stabilization system. Implant-related complications are not uncommon.
© 2013 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Las enfermedades degenerativas de columna producen gran
impacto en la capacidad funcional y el dolor. Entre ellas
se encuentra la enfermedad degenerativa discal asociada o
no a estenosis de canal. Tradicionalmente, el tratamiento
quirdrgico aceptado para este tipo de enfermedades ha sido
la descompresion asociada a fusion'. Dicho tratamiento
se ha asociado a complicaciones como el aflojamiento de
tornillos, rotura de barras, hipermovilidad del segmento
adyacente o ausencia de consolidacion del segmento instru-
mentado, que en muchos casos son responsables de cirugia
de revision?. Con la idea de evitar estos efectos indeseados
se han desarrollado sistemas de estabilizacion dinamicos
como el sistema Dynesys® (Zimmer, Inc., Warsaw, Indiana,
EE. UU.). El sistema de estabilizacion dinamico Dynesys® fue
presentado por el Dr. Gilles Dubois y se utilizé por primera
vez en Francia en 19944, Se introdujo en la practica clinica
en Europa en el ano 2000 y fue aprobado en EE. UU. en 2009
para proporcionar estabilizacion espinal a los pacientes con
enfermedades degenerativas de columna causantes de dolor
lumbar y radicular>®. El sistema sustituye las barras de
fusion rigidas por tornillos pediculares fabricados con
Ti-Al-Nb unidos entre si mediante cuerdas de tereftalato
de polietileno (Sulene-PET®) que discurren por el centro de
un espaciador cilindrico hecho de policarbonato-uretano
(Sulene-PCU®) permitiendo cierto grado de flexibilidad del
segmento instrumentado’ (fig. 1). Existe poca bibliografia
que valore los resultados funcionales y complicaciones del
implante a largo plazo en los pacientes con enfermedad
degenerativa discal, y en nuestro pais un Unico estudio ha
sido publicado®. El objetivo de nuestro estudio es evaluar los
resultados funcionales y de dolor lumbar en estos pacientes,
y también conocer las complicaciones del material midiendo

la prevalencia de rotura y aflojamientos de tornillos a los
4 anos de seguimiento.

Métodos

Tipo de estudio

Se trata de un estudio retrospectivo de serie de casos basado
en datos de registro, realizado en el Hospital General Uni-
versitario de Elche sobre pacientes intervenidos desde enero
a diciembre de 2008 con la técnica Dynesys®, y a los que
se realiza un seguimiento posquirtrgico durante los 4 afos
posteriores a la intervencion.

Criterios de inclusion

- Pacientes con dolor lumbar y/o radicular resistente a tra-
tamiento conservador con analgésicos no opiodes (AINE,
paracetamol, metamizol), codeina, tramadol y/o bupre-
norfina, oxicodona y/o fisioterapia durante al menos
6 meses.

- Resonancia magnética positiva para degeneracion dis-
cal estadio 2, 3 y 4 de la clasificacion de Pfirrmann’
(figs. 2y 3).

- Cambios en la morfologia discal consistentes en prolapso
discal, hernia discal y/o estenosis de canal lumbar.

Criterios de exclusién

- Pacientes con cambios degenerativos discales Pfirrmann
grado 5.

- Hernia discal extruida o secuestros discales.

- Espondilolistesis.
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Espaciador
SULENE* - PCU
Policarbonato-uretano

Figura 1

- Escoliosis lumbar mayor de 10 grados.

- Presencia de tumores malignos.

- indice de masa corporal mayor de 30 kg/m?.
- Historia de abuso de drogas o alcohol.

Todos los pacientes dieron su consentimiento para ser
evaluados y el estudio fue aprobado por el comité de bioé-
tica del hospital.

Procedimiento quirurgico

Todas las cirugias fueron realizadas por el mismo cirujano
(D.F-S) mediante abordaje paramedial de Wiltse'®. Los
tornillos de titanio fueron anclados en el pediculo y cuerpo
vertebral preservando las articulaciones facetarias, bajo
control radiografico intraoperatorio. Tras la colocacion de
los tornillos pediculares se midio la distancia interpedicular
con el compas dinamométrico incluido en el instrumental,
se realizd distraccion hasta la marca nimero 1 de las 3
marcas preestablecidas en dicho instrumento. Acto seguido
se corto el cilindro de Sulene-PCU® a la medida resultante y

& l Tornillo y set pedicular
PROTASUL* 100

Aleacion de Titanio

Sistema de estabilizacion dinamica Dynesys®.

se introdujo mediante la cuerda de Sulene-PET® (fig. 4). En
los casos en los que fue necesario asociar una descompre-
sion de la raiz nerviosa esta se realizd mediante una incision
en la linea media y laminotomia uni o bilateral conservando
las apofisis espinosas y el ligamento supra e interespinoso.

Se permitid la sedestacion y deambulacion al dia
siguiente de la cirugia sin ortesis lumbar ni limitaciones de
las actividades de la vida diaria.

Las variables clinicas y radiograficas fueron recogidas de
la historia clinica de los pacientes y de entrevista personal
en la Gltima visita a consultas externas.

Evaluacion clinica

Los resultados funcionales fueron medidos mediante la
escala de discapacidad de Oswestry en su version espanola
(ODI), mientras que el dolor de espalda y piernas fue
recogido mediante la escala visual analdgica (EVA)'". EL ODI
se representa en una escala de 0 a 100%, donde valores
altos describen mayor limitacion funcional. Entre 0-20%:
limitacion funcional minima; 20-40%: moderada; 40-60%:

Figuras 2y 3

Paciente con enfermedad degenerativa discal Pfirrmann 3 y 4 en segmentos L2-L3-L4, estabilizada con Dynesys®.

Véase la RM antes (arriba) y después (abajo) con reabsorcion de pequena protusion discal L2-L3 (flechas blancas).
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Figura4 Compas dinamométrico utilizado para medir la lon-
gitud del cilindro espaciador interpedicular (en el circulo se
pueden ver las 3 marcas o niveles de fuerza de distraccion, a
mayor fuerza, mayor distraccion y, por lo tanto, mayor sera la
longitud del cilindro espaciador).

severa; 60-80%: discapacidad, y por encima del 80%:
limitacion funcional maxima.

Evaluacion radiografica

Radiografias lumbares en proyeccion anteroposterior y late-
ral fueron obtenidas del sistema digitalizado Risolution®
(MediAlfa Corp. Miami, Fl, EE. UU.), cada imagen fue mag-
nificada y el contraste ajustado para obtener la mejor
visualizacion posible. Un cirujano ortopédico (M.S-T), reviso
la presencia de rotura y aflojamiento de tornillos, conside-
rando como positivo la presencia, en ambas proyecciones,
de una circunferencia radiotransparente alrededor del tor-
nillo de 1 mm o mas rodeada de una linea radiopaca de hueso
de mayor densidad «Double halo sign»"? (fig. 5).

Analisis estadistico

Para las variables cuantitativas con distribucion normal
se utilizd la media y desviacion estandar, mientras que
la frecuencia fue utilizada en las variables categoricas.
Para el analisis de los resultados funcionales repetidos
en el tiempo se realizo la prueba de Wilcoxon, mientras

COLUMNA LUMBAR

Figura 5
densidad).

que para detectar las diferencias entre diferentes grupos
fue utilizada la prueba de Mann-Withney. El rango de
significacion estadistica se establecio en p<0,05. Los datos
fueron evaluados mediante la version 15.0 del programa
SPSS® (SPSS Inc, Chicago, IL, EE. UU.).

Resultados

El total de la muestra fueron 23 pacientes de los cua-
les fueron incluidos 22 (un paciente no pudo ser evaluado
debido a cambio de residencia). La distribucion por
sexos fue de 11 mujeres y 11 varones, con una edad
media de 44,40+ 11 anos. El periodo de seguimiento fue
de 53,45 meses (rango: 48-60). Hubo 20 pacientes (91%) a
los que se les implant6 Dynesys® sin ninguna maniobra de
descompresion asociada mediante abordaje paramedial de
Wiltse, mientras que 2 pacientes (9%) recibieron el implante
tras una laminectomia unilateral y discectomia debido a una
hernia discal. El indice de masa corporal (IMC) medio fue de
26,74+2,57 kg/cm?. Una estabilizaciéon monosegmentaria
fue hecha en 8 pacientes (36,4%), mientras que 2 segmentos
fueron instrumentados en 11 pacientes (36,4%), y 3 segmen-
tos en 3 pacientes (13,6%) (tabla 1).

Seguimiento clinico

La evaluacion del dolor de espalda y piernas mediante la EVA
(0-10 mm) mejoro de un valor preoperatorio de 8,04+ 1,28
a un resultado de 5,63 + 1,48, con una disminucion media
de 2,4+2,06 mm (p=0,0001) (tabla 2).

El valor preoperatorio del ODI en la escala absoluta
de 0-100% fue de 52,36+16,56% (limitacion funcional
severa). Tras la cirugia este valor fue de 34,27 +17,87%
(limitacion funcional moderada) con una disminucion media
de 18,09+16,03% (p=0,001). En los 2 pacientes en los
que se asocid una laminectomia los resultados fueron
levemente superiores con una disminucion del ODI de 30%
en uno de ellos y 20% en el otro.

Al comparar los resultados clinicos por sexo, en los varo-
nes se observaron mejores valores en la escala de ODI sin
que estas diferencias fueran estadisticamente significativas

Tornillos L4 derecho con «Double halo sign» (linea radiotransparente rodeada de otra linea radiopaca de hueso de mayor
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Tabla 1 Caracteristicas basales de los pacientes incluidos

Edad (anos)? 44,40 + 11

Sexo®
Varén 11/22 (50%)
Mujer 11/22 (50%)

IMC (kg/m?) 26,74+2,57

EVA (0-10mm) 8,04+1,28

ODI (0-100%) 52,36 + 16,56

Segmentos lumbares instrumentados 1 nivel 8 (36,4%)
2 niveles 11 (50%)

3 niveles 3 (13,6%)

Seguimiento (meses) 57,13+ 8,06
Intervencion

Dynesys® sin descompresion 20 (91%)
Dynesys® con descompresion© 2 (9%)

EVA: escala visual analdgica; IMC: indice de masa corporal; ODI:
Oswestry Disability Index.

@ Datos expresados con media 4 desviacion estandar.

b Datos expresados con niimeros de sujetos (porcentaje).

¢ La descompresion fue hecha en forma de laminectomia par-
cial después de la colocacion del Dynesys®.

(p=0,075). No se encontro correlacion entre los resultados
funcionales y el IMC o la edad.

Un total de 19 pacientes (86,4%) refirieron haber mejo-
rado su sintomatologia tras la intervencion, mientras que
3 pacientes (13,6%) obtuvieron un peor resultado tras la
cirugia. De estos 3 pacientes, 2 empeoraron 10 puntos en
el ODI, mientras que el tercer paciente empeoré 30 puntos.
Las 3 pacientes fueron mujeres y no se diferenciaron en
edad e IMC respecto a los pacientes que mejoraron.

Seguimiento radiologico

Un total de 4 (18%) pacientes mostraron signos de afloja-
miento de tornillos, en estos pacientes la mejoria en el ODI
fue menor que en los pacientes que no presentaban estos
signos, siendo de 9,75 puntos respecto a los 19,94 puntos
(en la escala absoluta de 0-100%). Esta diferencia no fue
estadisticamente significativa (p=0,10).

Un paciente (4,5%) presenté rotura de un tornillo. Dicho
paciente no habia empeorado su situacion clinica respecto
a su estado previo a la cirugia (figs. 6 y 7).

Tabla 2

Discusion

Este estudio observacional retrospectivo presenta la expe-
riencia de los autores con el sistema Dynesys®. Segun el
estudio publicado por Ostelo et al. (donde se establece en
10 puntos en el ODI y 1,5 puntos en la escala EVA, la dife-
rencia minima relevante) los pacientes incluidos en nuestro
estudio consiguieron una reduccion clinicamente relevante
del dolor y la discapacidad tras la cirugia'®. Cuando com-
paramos nuestros resultados con los resultados obtenidos
en otras series de casos publicadas, vemos que el margen
de mejoria en nuestros pacientes no es tan amplio como
el que se ha publicado en otros estudios. En este sentido,
Lee et al." publican la mayor disminucion del ODI regis-
trada hasta la fecha, con una variacion de 57,43%, de 79,58-
22,17% (p<0,001), en 19 pacientes con espondilolistesis y
estenosis lumbar. Sapkas et al.’® también obtuvieron resul-
tados superiores a los de nuestro estudio con una variacion
del 35% en el ODI en 114 pacientes con enfermedad dege-
nerativa discal y estenosis de canal, recientemente Fay
et al.’, en pacientes de similares caracteristicas a los ante-
riores, han publicado una disminucion de 4,1 puntos en la
escala EVA (p<0,001) y de 23,3% en el ODI (p<0,001). Estas
diferencias entre los estudios anteriormente citados y el
nuestro, suponiendo que los pacientes fueran comparables,
podrian deberse al hecho de que en los primeros se asocio
una descompresion en el 100% de los pacientes, mientras
que en nuestro estudio solo 2 (9%) pacientes de pacientes
recibié descompresion junto al dispositivo Dynesys®. Es evi-
dente que en los casos en los que se asocia una maniobra
descompresiva esta podria estar actuando como factor de
confusion y como consecuencia resulta imposible aislar el
efecto del Dynesys® per se. En este sentido, nuestro estudio
en el que el 91% de los pacientes no recibié descompresion,
aporta una referencia aproximada en la mejoria funcio-
nal que puede obtenerse utilizando el dispositivo Dynesys®
solamente.

En los 2 casos (9%) en los que se asocié descompresion
los resultados en el ODI fueron levemente mejores. Esto
esta en consonancia con lo publicado por Grob et al. y
Bothmann et al."”'®, que encontraron mejores resultados
cuando la estabilizacién dinamica se combiné con descom-
presion del canal o de la raiz nerviosa. Todo esto parece
indicar que al igual que ocurre con la fusion, la maniobra
principal es la descompresion y que la estabilizacion
dinamica aporta poco beneficio adicional en aquellos casos
en los que hay que descomprimir el canal o foramen debido
a una lesion estenosante’.

Resultados clinicos y complicaciones del implante tras 4 afios de seguimiento

Resultados clinicos Preoperatorio

Postoperatorio Disminucion media

EVA (0-10 mm)?

ODI (0-100%)°
Aflojamiento de tornillos®
Rotura de tornillos?

8,04 + 1,28
52,36 + 16,56

5,63 +1,48

34,27 +17,87

4/22 (18%) pacientes
1/22 (4,5%) pacientes

~2,4 +£2,06 p<0,001"
—18,09+ 16,03 p<0,001°

EVA: escala visual analégica; ODI: Oswestry Disability Index.
@ Datos expresados con media 4- desviacion estandar.
b Datos expresados con niimeros de sujetos (porcentaje).

* Diferencia significativa utilizando la prueba de Wilcoxon, p <0,05.
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Figuras 6 y 7 Rotura de tornillo L5 derecho del sistema de estabilizacion dinamica Dynesys®.

Dynesys® frente a fusion

El sistema Dyensys® no ha demostrado superioridad en
los resultados funcionales frente a la fusion, en este sen-
tido, Yu?® no encontré diferencias significativas en el ODI
cuando comparo6 pacientes tratados con el sistema Dynesys®,
frente a aquellos tratados con fusion intersomatica poste-
rior (p=0,254). Por otra parte, en el ensayo clinico realizado
para la aprobacion del sistema Dynesys®, por parte de la FDA
en Estados Unidos en el afo 2009, el sistema Dynesys® fue
comparado frente a la fusion rigida posterolateral, sin que
la diferencia en los resultados funcionales sea estadistica-
mente significativa a los 2 afnos de seguimiento (p=0,34). Si
bien hay que mencionar que algunos autores defienden que
a igualdad de resultados, el sistema Dynesys® aporta otros
beneficios ya que no es necesaria la extraccion de injerto de
cresta iliaca y se ahorra tiempo quir(rgico?!.

En el ambito espanol un estudio ha sido publicado, obte-
niendo resultados positivos en la mejoria de la discapacidad,
a los 2 anos de seguimiento, sin embargo dicho estudio no
especifica si estas diferencias fueron estadisticamente signi-
ficativas ni tampoco el porcentaje de pacientes que recibio
descompresion junto al sistema Dynesys®'’. En el ambito
internacional, solo 4 estudios han publicado resultados con
el sistema Dynesys® con mas de 4 afios de seguimiento'>2'-23,
En este sentido los resultados a largo plazo todavia son
inciertos, teniendo Hoppe?” el mayor registro publicado
hasta la fecha con 7,1 anos de seguimiento.

En el analisis del aflojamiento de tornillos, obtuvimos un
porcentaje similar a lo publicado por otros autores con esta
técnica, en este sentido Wu et al.?* en 126 pacientes inter-
venidos con esta técnica, encontraron un 19,8% de pacientes
con signos radioldgicos de aflojamiento. Algunos autores sos-
tienen que el porcentaje de aflojamiento de los tornillos
del sistema dinamico podrian ser menores que los sistemas
rigidos, debido a que las barras flexibles permitirian cierto

grado de movilidad, descargando el tornillo pedicular??, sin
embargo en los estudios de Yu et al.?%%, se compararon
estos 2 sistemas, obteniendo un porcentaje de aflojamiento
de tornillos similar en el sistema Dynesys®, frente al sis-
tema de fusion rigida, siendo de un 14,3 frente a un 20% de
pacientes respectivamente (p=0,728).

Limitaciones

Dentro de la enfermedad degenerativa discal existen varios
estadios’, nosotros presentamos la experiencia en casos de
degeneracion discal leve estadios Pfirrmann 2, 3 y 4 con
facetas articulares sanas, donde la mayoria de casos (91%)
fue tratada con el dispositivo Dynesys® de manera aislada.
En nuestra practica clinica, en los casos en los que existe un
estadio mas avanzado de degeneracion discal y/o artrosis
facetaria optamos por una cirugia de fusion y/o descom-
presion. Debido a esto debemos ser prudentes a la hora de
comparar nuestros resultados con otras poblaciones en dife-
rentes estadios de enfermedad discal, y con intervenciones
que combinan la estabilizacion dinamica tras la descompre-
sion.

Conclusion

La cirugia con Dynesys® muestra resultados clinicos
favorables a largo plazo en pacientes con enfermedad dege-
nerativa discal lumbar, sin embargo, el rango de mejoria
en nuestra serie es menor a los comunicados en otros estu-
dios. Esto puede deberse a la diferencia en el porcentaje
de descompresion asociada a Dynesys® en los resultados
aportados por otros autores. Estudios comparativos entre
Dynesys® y descompresion deberian realizarse para poder
aislar el beneficio de la estabilizacion dinamica del obte-
nido por la descompresion. Las complicaciones relacionadas
con el aflojamiento de material no son infrecuentes.
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Nivel de evidencia

Nivel de evidencia wv.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacion humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes y que todos los pacientes
incluidos en el estudio han recibido informacion suficiente
y han dado su consentimiento informado por escrito para
participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento infor-
mado. Los autores han obtenido el consentimiento
informado de los pacientes y/o sujetos referidos en el
articulo. Este documento obra en poder del autor de
correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ninglin conflicto de intereses.
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