ARTIGO ORIGINAL/ORIGINAL ARTICLE/ARTICULO ORIGINAL

UTILIZACION DE UN NUEVO TORNILLO EXPANSIVO EN PACIENTES
CON MALA CALIDAD OSEA. ESTUDIO MULTICENTRICO

UTILIZACAO DE UM NOVO PARAFUSO EXPANSIVO EM PACIENTES COM MA QUALIDADE
OSSEA. ESTUDO MULTICENTRICO

USE OF A NEW EXPANSIVE SCREW IN PATIENTS WITH POOR BONE QUALITY.
MULTICENTER STUDY

ManueL Rovira GuTIERREZ!, MANUEL FERNANDEZ GONZALEZZ, JuLio VILLAR PEReZ?, Luis Perez VaReLa®, Luis HERNANDEZ Pascua®, Jose ALia Benimez?,
Estesan DominGuez lenacio?, Jose Jaive Quintana Cruz', Lorenzo Zufica Gomez®, Enriaue Izauierbo Nurez®

RESUMEN

Obijetivo: Observar el comportamiento del tornillo expansivo en pacientes con mala calidad 0sea, su seguridad, técnica, manejo y compli-
caciones: porcentaje de aflojamiento, roturas, “pull-out” y pseudartrosis. Métodos: Realizamos estudio prospectivo multicéntrico analizando
factores de riesgo del paciente, VAS, tiempo quirirgico, pérdida de sangre, emplazamiento de tornillos y complicaciones debidas al implante
alaaltay alos 3, 12 y 24 meses. Resultados: El 99% de los pacientes no tuvieron ninguna complicacion permanente relacionada con el
implante; sélo hubo un caso de radiculopatia no resuelta. En el 95% de los implantes, los tornillos se colocaron sin complicaciones; en el 5%
aparecieron complicaciones relacionadas con la mala colocacién o expansion del tomillo, resueltas en acto quirdrgico. Tiempo quirlrgico
promedio por nivel, 56 min.; tiempo promedio por intervencion, 2 horas 35 min. Sangramiento promedio por nivel intervenido, 211cc. Hemos
tenido tres casos de “pull-out”. EI VAS evolucioné favorablemente de forma significativa, con reducciones promedio mayores a cuatro puntos.
El estudio continuara hasta los cinco anos, siendo estos los resultados preliminares. Conclusiones: Este tipo de tornillos expansivos aportan
un nuevo sistema de anclaje para pacientes con mala calidad 6sea; son seguros y eficaces, ofrecen rapidez en su colocacion, una menor
exposicion a los RX 'y, en caso de retirada del tornillo, dejan el camino libre para una nueva cirugia.

Descriptores: Artrodesis; Columna vertebral; Tornillos 6seos; Complicaciones postoperatorias; Osteoporosis.

RESUMO

Objetivo: Observar o comportamento do parafuso expansivo em pacientes com ma qualidade dssea, sua seguranga, a técnica, conduta e
complicagbes: porcentagem de afrouxamento, quebras, “pull-out” e pseudoartrose. Métodos: Estudo prospectivo multicéntrico analisando
fatores de risco do paciente, VAS, tempo cirtrgico, perda de sangue, localizagdo dos parafusos e complicagbes devido ao implante na
alta e aos 3, 12 e 24 meses. Resultados: 99% dos pacientes ndo tiveram nenhuma complicacdo permanente relacionada com o implante;
apenas um caso de radiculopatia nao se resolveu. Em 95% dos implantes, os parafusos foram colocados sem complicagées, em 5% houve
complicagées relacionadas com a ma colocagdo ou expansao do parafuso, que foram resolvidas com cirurgia. Tempo médio de cirurgia
por nivel, 56 min.; tempo médio por intervencéo, 2 horas e 35 min. Sangramento médio por nivel que recebeu intervengéo, 211 cc. Ocor-
reram trés casos de “pull-out”. A VAS evoluiu favoravelmente e de forma significante, con redugbes médias maiores que quatro pontos. O
estudo continuara até os cinco anos, sendo que estes s&o os resultados preliminares. Conclusées: Esse tipo de parafuso expansivo é um
novo sistema de ancoragem para pacientes com ma qualidade éssea; sdo sequros e eficazes, rapidos para colocar, proporcionam menos
exposicao aos RX e, em caso de retirada do parafuso, deixam o caminho livre para uma nova cirurgia.

Descritores: Artrodese; Coluna vertebral; Parafusos ésseos; Complicagdes pds-operatdrias; Osteoporose.

ABSTRACT

Objective: To observe the behavior of the expansive screw in patients with poor bone quality, its safety, the technique, conduct and com-
plications: percentage of loosening, breaks, pull-outs and pseudoarthrosis. Methods: Prospective multicenter study analyzing the patient’s
risk factors, VAS, surgery time, blood loss, location of the screws and complications due to the implant at the time of discharge, and at 3,
12 and 24 months. Results: 99% of the patients did not have any permanent complications related to the implant; there was only one case
of unresolved radiculopathy. In 95% of the implants, the screws were placed without complications; in 5% percent of cases there were
complications related to poor placement or expansion of the screw, which were resolved with the surgery. Mean intervention time per level:
56 minutes, average intervention time, 2 hours and 35 min. Average bleeding per level that received intervention, 211cc. There were three
cases of “‘pull-out”. VAS evolved favorably and significantly, with average reduction greater than four points. The study will continue until age
five, these being the preliminary results. Conclusions: This type of expansive screw provides a new anchoring system for patients with poor
bone quality; it is safe and effective, easy to insert, and provides less exposure to X-ray, and in case of removal of the screw, it leaves the
way free for a new surgery.

Keywords: Arthrodesis; Spine; Bone screws, Postoperative complications; Osteoporosis.
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INTRODUCCION

Cada vez es mas frecuente tener que intervenir quirirgicamente
a pacientes afosos con patologia del raquis dada la mayor longe-
vidad del ser humano, y como es sabido a medida que pasan los
anos por encima de 25, la calidad 6sea decrece, considerando se
mala a partir de los 65 anos.

El hueso esponjoso es el méas afectado, donde se produce
tanto una disminucion de la cantidad como una alteracién en la
microestructura dsea.

Se ha demostrado que, en huesos con mala calidad ¢sea,
la fijacién de los implantes es menor. Esto también es efectivo
en la vértebra, donde estudios biomecanicos han demostrado
que aumenta el indice de aflojamiento de los tornillos, el pull-out
y la pseudoartrosis.?

Se han propuesto distintos métodos para aumentar la fijacion
de los tornillos en los casos de mala calidad 6sea: uso de tornillos
mas largos y de mayor diametro; uso de tornillos con cementacion;
aporte de injerto dentro del cuerpo vertebral. Estos métodos tedrica-
mente permitirian una mayor fijacion de los tornillos. Sin embargo,
diferentes estudios han demostrado que dichos métodos no estan
exentos de complicaciones, como fractura de pediculos, violacion
de la cortical anterior del cuerpo vertebral o complicaciones de-
rivadas de la cementacion, principaimente la fuga de cemento.®”
Ademas, algunos estudios biomecanicos no han demostrado mayor
fijacién de los implantes o mayor resistencia al pull-out con algunos
de estos métodos.3*

Otra opcion son los tornillos expansivos, que distintos estudios
biomecanicos demuestran que aumentan la resistencia al pull-out.®1°

Presentamos un estudio con un tornillo expansivo con un nuevo
disefo, que dobla su diametro a nivel del cuerpo vertebral, justo
donde termina el pediculo y que aumenta la resistencia al pull-out
en un 30% Y la resistencia al fracaso mecanico en un 50%, respecto
al tornillo normal sobre hueso con mala calidad 6sea.?

El objetivo de este estudio es valorar la fiabilidad de este tornillo
expansivo en el tratamiento de la fusiéon vertebral instrumentada en
pacientes con mala calidad 6sea, esto es su manejo y seguridad.

METODOS

Realizamos un estudio observacional prospectivo multicéntrico
en 99 pacientes, con distintas patologias de raquis (fracturas, de-
formidad, degenerativa) donde colocamos un total de 576 tornillos
expansibles (Osseoscrew, Alphatec Spine) con un seguimiento me-
dio de 19,2 meses. (6=6,6; 12-29). (Figuras 1 e 2)

Figuras 1 e 2. Tornillos expansibles.
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La caracteristica biomecanica principal de estos tornillos de
titanio, es la capacidad de expansion en la unién del tercio medio
y distal del cuerpo del mismo, una vez introducido en el cuerpo
vertebral, justo anterior al pediculo. Esta capacidad de expansién es
hasta el doble del diametro del tornillo en la union del tercio medio
con el distal de este, lo que permite tres puntos de anclaje , al inicio
del pediculo con la cabeza del tornillo, en el propio pediculo y en
el cuerpo vertebral en su punto de separacion de aquel. (Figura 3)

Estudiamos la fiabilidad de la técnica de colocacién y su manejo,
mediante el andlisis de tiempo quirtrgico, la perdida de sangre vy el
emplazamiento del tornillo; la seguridad del implante, analizando las
complicaciones debidas a éste; y el andlisis de la evolucion del EVA pos-
tquirdrgico como valor indirecto de la no existencia de complicaciones.

Realizamos el estudio en 99 pacientes, con una edad media de
73 anos(52-83) y con una predominancia de sexo femenino (67%)
frente al masculino (33%).

En los parametros recogidos en la encuestas, indagamos la
presencia de factores que pudieran interferir en el resultado final:
habito tabaquico (no fumador 95%, fumador 5%); uso de corticoi-
des (87% sf; 13% no); indice de masa corporal (17% normal; 56%
sobrepeso; 21% obesidad leve; 6% obesidad moderada).

Respecto al motivo de la cirugia, la mayoria de los pacientes se
intervino por patologia degenerativa del raquis (82%), seguido por
patologia traumatica (11%) y deformidad (7%).

El motivo principal de la intervencién fue por lumbalgia o lum-
bociatalgia, seguido de claudicacion y/o estenosis de canal. En
menor porcentaje, los pacientes se intervinieron por parestesias
en miembros inferiores, deformidad y/o escoliosis, discopatia y/o
radiculopatia crénicas, y alteracion del perfil sagital.

La colocacion de los tornillos se realizé principalmente en los
ultimos segmentos de la columna lumbar (L4, L5y S1). En un caso,
se colocaron los tornillos desde T3 hasta S1, en una paciente con
escoliosis del adulto, siendo esto una excepcion, por la limitacién
del didmetro del tornillo y del pediculo en niveles superiores a T10.

En el 49% de los casos se realizo artrodesis circunferencial
(40% somatoartrodesis con implante via PLIF, 3% via TLIF y 6%
solo con aportacién de injerto antélogo de cresta iliaca).
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Figura 3. Tornillos expansibles de titanio.

RESULTADOS

Tiempo quirdrgico

El tiempo medio de las cirugias fue de 2 horas y 35 minutos,
predominando los casos en los que se prolongé menos de 3 horas
(55%, menos de 3 horas; 45%, méas de 3 horas) y un tiempo medio
por nivel de 56 minutos.

Pérdida de sangre

La pérdida de sangre intraoperatoria, analizada midiendo el
volumen en centimetros cubicos (cc), fue de una media por in-
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tervencién de 652 cc, principalmente entre 301 y 1000 cc (33%);
esta media se ha visto aumentada por los casos de deformidades.
Obtuvimos una media de pérdida por segmento vertebral instru-
mentado de 210 cc.

Complicaciones intraoperatorias

En la mayoria de los pacientes intervenidos, no hubo ninguna
complicacion derivada directamente del tornillo (95%). Se presentd
un caso de rotura parcial de uno de los pediculos de L4; tres casos
de no expansion del tornillo; una medializacién de un tornillo de S1,
resuelta mediante rescate del tornillo y colocacion de uno nuevo,
al mes de la cirugia y un caso donde se tuvo que reemplazar un
tornillo mal posicionado en el mismo acto quirdrgico.

Evolucién del EVA

Analizando la evolucion del dolor entre preoperatorio y posto-
peratorio, en la mayoria de los casos encontramos una diferencia
de descenso de EVA de mas de 4 puntos, tanto a nivel de dolor
lumbar como irradiado.

Resultado en el seguimiento

Se han presentado tres casos de pull-out, en dos pacientes en
los 2 afos posteriores a la cirugia.

DISCUSION

El uso de tornillos expansibles ha demostrado, en distintos estu-
dios, una mayor resistencia a pull-out y movilizaciéon que el resto de
implantes utilizados, con el mismo rango de complicaciones que los
tornillos normales, y menor que tornillos cementados o de diametro
y longitud mayores, en pacientes con mala calidad ésea.®'2

Algunos estudios sobre el efecto de la fijacion de los tornillos
pediculares segun la densidad mineral ésea (DMO), demostraron
una menor resistencia al pull-out y a la movilizacién de tornillos
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