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Resumen.

La patologia degenerativa de la columna lumbosacra es una de las entidades mas
prevalentes en la neurocirugia actual, siendo la estenosis espinal lumbar su mayor
representante. El incremento en la esperanza de vida y las mejoras en el tratamiento
quirdrgico han hecho que cada vez sea més frecuente ver en consulta pacientes con esta
entidad. En el mundo occidental constituye una de las principales causas de
discapacidad y baja laboral. La fisiopatologia de esta entidad se explica por el hecho de
que debido a la progresiva degeneracion de las estructuras que componen la columna a
dicho nivel, estas se desplazan y provocan la compresion del canal medular o bien de las
raices nerviosas que salen del mismo, dando lugar a la tipica clinica de dolor,
alteraciones sensitivomotoras y/o claudicacion de la marcha. Clasicamente esta
enfermedad se ha manejado mediante cirugia de descompresion de elementos
vertebrales, siendo la laminectomia la principal técnica (Cirugia que consiste en
eliminar las estructuras posteriores de las vértebras para aliviar la compresion de la
sobre la zona medular y/o radicular). No obstante, actualmente se estan observando
resultados alentadores mediante el uso de fijacion transpedicular tipo MIS (Minimall
Invasive Surgery) sola o en combinacién con la cirugia de descompresion en el
tratamiento de dichas patologias. Esta es una cirugia menos agresiva que la anterior, y
por tanto se asocia a menores complicaciones posquirurgicas y una recuperacion

funcional mas répida.

Palabras Clave: Cirugia minimamente invasiva; Estenosis de canal lumbar; Fusion

Lumbosacra



Abstract

The degenerative pathology of the lumbosacral spine is one of the most prevalent
entities in current neurosurgery, being lumbar spinal stenosis its main representative.
The increase in life expectancy and the improvements in surgical treatment have made it
more and more frequent to see patients with this entity in consultation. In the Western
world, it is one of the main causes of disability and sick leave. The pathophysiology of
this entity is explained by the fact that due to the progressive degeneration of the
structures that make up the spine at that level, they move and cause compression of the
spinal canal or of the nerve roots that come out of it, give rise to the typical clinic of
pain, sensorimotor alterations and/or claudication in gait. Classically this disease has
been managed by decompression surgery of vertebral elements, with laminectomy being
the main technique (Surgery that consists of removing the posterior structures of the
vertebrae to relieve compression of the spinal cord and/or root zone). However,
encouraging results are currently being observed through the use of MIS (Minimall
Invasive Surgery) transpedicular fixation alone or in combination with decompression
surgery in the treatment of these pathologies. This is a less aggressive surgery than the
previous one, and therefore it is associated with fewer post-surgical complications and

faster functional recovery.

Keywords: Minimall Invasive Surgery (MIS); Lumbar spin estenosis; Lumbosacral

fusion
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1. Justificacidn, hipotesis y objetivos.

1.1. Justificacion.

La estenosis espinal lumbar (EEL) se define como una patologia degenerativa que
conduce a un estrechamiento anatémico del canal espinal, foramen o receso lateral. Esto
puede producir una constelacién de signos y sintomas conocidos como claudicacion
neurogénica. También representa la indicacion mas comun de consulta neuroquirdrgica
y cirugia de columna en pacientes mayores de 65 afios. Se ha informado que la

prevalencia estimada de EEL oscila entre el 1,7% y el 13,1%".

La cirugia de descompresion puede lograr la reduccién del compromiso neural y
mejorar el dolor asociado al aliviar la EEL y eliminar el tejido redundante. La
laminectomia, como una técnica de cirugia de descompresion, constituye el enfoque de
eleccion para la EEL. Sin embargo, son numerosas las complicaciones postoperatorias y
otras enfermedades degenerativas lumbares, especialmente la espondilolistesis??, las
que se asociaron con la cirugia de descompresion lumbar. A lo largo de las Gltimas
décadas se han propuesto nuevos abordajes para intentar paliar dichas complicaciones,
como por ejemplo asociar a la laminectomia clasica técnicas de fijacion lumbar con el
objeto de reducir la inestabilidad asociada con la cirugia de descompresion con
resultados discrepantes entre los distintos grupos de estudio. Es por ello por lo que
actualmente no existe un consenso en las guias clinicas sobre cual es el mejor
tratamiento quirdrgico en pacientes que sufren EEL y presentan indicacion de

intervencion.

Debido a la falta de evidencia sobre el mejor tratamiento para la EEL el objetivo
principal de este estudio es poder determinar cuél de las técnicas més utilizadas para
esta patologia (Descompresién/ Descompresion mas Fijacion Lumbosacra / Fijacion
Lumbosacra) se asocia a mejores resultados funcionales con una menor tasa de
complicaciones postoperatorias. Este estudio servird como punto de partida para

establecer una guia de manejo de pacientes con EEL.



Para ello se va a realizar un estudio retrospectivo en el cual se van a identificar y
recoger los datos de pacientes sometidos a distintos procedimientos para tratar la
estenosis espinal lumbar por parte del servicio de Neurocirugia del Hospital
Universitario Torrecardenas en los ultimos diez afios. A partir de estos datos se va a
establecer una serie de variables con el objeto de homogeneizar esta informacion y que

sea comparable entre los distintos individuos.

Finalmente, una vez analizados los datos y establecidas las comparaciones entre los
distintos procedimientos quirurgicos estratificados segun las variables recogidas se
procedera a establecer una serie de conclusiones que aportaran evidencia sobre qué tipo
de cirugia se asocia a mejores resultados en la EEL y por tanto cual podria ser el

procedimiento de eleccion en los proximos afios.

1.2. Hipotesis.

La cirugia de descompresion junto a fusién lumbosacra minimamente invasiva o bien la
cirugia de fusion sola son opciones validas y superiores en términos de costo-eficiencia
y reduccion de morbilidad postoperatoria a la cirugia de descompresién simple en el

tratamiento quirargico de la espondiloartrosis lumbar sintomatica.

1.3. Objetivos.
Mediante la recogida de datos de diferentes variables se va a realizar la comparacion
entre las distintas técnicas quirdrgicas utilizadas en la cirugia de la estenosis de canal

espinal con los siguientes objetivos:

1. Objetivo General: Establecer qué procedimiento quirdrgico presenta mejores

resultados funcionales y menores complicaciones postoperatorias.

2. Objetivo Especifico: Establecer qué tipo de pacientes, en funcion de sus

caracteristicas basales, se beneficiaran méas de un tipo de cirugia u otra.

3. Objetivo Especifico: Establecer la tasa de reintervencion de los pacientes que se

someten a cada una de las técnicas analizadas.



2. Introduccion.

2.1. Anatomia general de la columna vertebral.

La columna vertebral esta constituida por un conjunto de piezas 0seas superpuestas
denominadas vértebras. Existen de 33 a 34 vértebras, las cuales se organizan en 4
regiones morfo-estructuralmente diferenciadas: 7 vertebras cervicales, 12 vértebras
torécicas, 5 vértebras lumbares y 9 o 10 veértebras pélvicas (las cuales se encuentran
soldadas entre si formando a su vez dos piezas 6seas diferentes: sacro y coccix). De
forma general, en cada vértebra se distinguen 3 elementos: cuerpo, arco y foramen
vertebral. El cuerpo es la masa 6sea que constituye la mitad anterior de la vértebra. Esta
formado por tejido éseo compacto superficialmente y tejido 6seo esponjoso
internamente. Las trabéculas 0seas que integran el tejido seo esponjoso se orientan en
el sentido de las presiones que la vértebra soporta segun la posicién en la que se
encuentra. El arco representa la mitad posterior de la vértebra. Consta de varias
estructuras: pediculos (en numero de dos, se extienden desde la region postero-lateral
del cuerpo hasta la base de las apofisis transversas y articulares, iniciando el arco),
laminas (en nimero de dos, se extienden desde la base de las apoéfisis transversas y
articulares hasta la base de la ap6fisis espinosa, cerrando el arco), apdfisis transversas
(en nimero de dos, se extienden lateralmente desde su base en el arco finalizando en un
extremo libre), apdfisis articulares (dos superiores y dos inferiores, las cuales se
articulan con las apdfisis articulares correspondientes de la vértebra supra y subyacente,
respectivamente) y apofisis espinosa (en nimero de una, se extiende posteriormente
desde su base en el arco finalizando en un extremo libre). El foramen vertebral se
encuentra en la interseccion entre el cuerpo y el arco vertebral. Esta limitado
anteriormente por la cara posterior del cuerpo, lateralmente por los pediculos y las
apofisis articulares y posteriormente por las laminas y la apofisis espinosa. La
superposicién de las vértebras posibilita la formacién del canal vertebral en el eje axial
(al alinearse los foramenes vertebrales) y de los foramenes intervertebrales en el eje
sagital (al relacionarse, en el transito entre dos vértebras, el pediculo de la vértebra
superior constituyendo el limite superior, el pediculo de la vértebra inferior
constituyendo el limite inferior, la articulacion cigapofisaria constituyendo el limite
posterior y el disco intervertebral y porcion posterior de ambas vértebras constituyendo
el limite anterior). El canal vertebral aloja a la médula espinal y las raices nerviosas. Los

foramenes intervertebrales representan el lugar a través del cual emergen dichas raices



desde el interior del canal®. Las vértebras se articulan entre si de forma directa a nivel de
los cuerpos y de las apofisis articulares y de forma indirecta a nivel de las laminas,
apofisis espinosas y apoéfisis transversas. La articulacion de los cuerpos vertebrales
pertenece al grupo de las articulaciones cartilaginosas, subgrupo de las sinfisis. Las
superficies articulares estan formadas por las caras superior e inferior de los cuerpos
vertebrales, sobre las cuales se aplica una fina lamina de cartilago de predominio
central. Los medios de union estan representados por los discos intervertebrales
(ubicados entre los cuerpos de dos vertebras contiguas y estructuralmente integrados por
una porcién central o nucleo pulposo y una porcion periférica o anillo fibroso) y los
ligamentos longitudinales anterior y posterior (dos largas bandas fibrosas aplicadas
sobre la cara anterior y posterior de los cuerpos vertebrales, respectivamente, que se
extienden en sentido craneo-caudal desde la porcidn basal del occipital hasta la region
sacro-coccigea). La articulacion de las apofisis articulares (también denominada
articulacion cigapofisaria o facetaria) pertenece al grupo de las articulaciones sinoviales,
subgrupo de las planas en la regién cervical y dorsal y de las cilindricas-trocoides en la
region lumbar. Las superficies articulares estan representadas por las correspondientes
zonas de contacto de las apofisis articulares. Los medios de union estan representados
por las capsulas articulares (que recubre la articulacion periféricamente) y la membrana
sinovial (que se encuentra en la interseccion entre las superficies articulares). Las
laminas vertebrales se asocian entre si a través de los ligamentos amarillos. Las apofisis
espinosas se relacionan entre si a través de los ligamentos supraespinosos e
interespinosos. Las apofisis transversas se asocian entre si a traves de los ligamentos
intertransversos®. Los musculos propios del dorso se estudian en tres planos: superficial,
intermedio y profundo. En la region dorso-lumbar cobran especial relevancia los dos
ultimos. En el plano intermedio debe resefiarse el llamado mdsculo erector de la
columna (o masa lumbar comun), que representa la estructura de convergencia de los
tres grandes musculos que componen dicho plano. De medial a lateral: musculo
espinoso, musculo longisimo y musculo iliocostal. En el plano profundo los masculos
se dividen en dos grupos: cortos y largos. Los cortos estan representados por los
musculos interespinosos, muasculos intertransversos y musculos elevadores de las
costillas. Entre los largos se encuentran los musculos rotadores, musculos multifidos y

musculo semiespinoso®.
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2.2. Estenosis del canal lumbar. Caracteristicas de la entidad

La estenosis espinal lumbar es definida como una enfermedad degenerativa que ocasiona
un estrechamiento del canal espinal, de ahi su nombre. El diagnostico es sencillo en
aquellos casos que presentan sintomas tipicos de claudicacion neurogena y resultados en
las pruebas de imagen inequivocos de esta entidad. Sin embargo, no todos los pacientes
presentan sintomas tipicos, y obviamente no existe correlacion entre la severidad de la
estenosis y la queja clinica. El diagnostico radioldgico de la EEL es ampliamente
discutido en la literatura. EI mejor test diagnéstico para el diagnostico de la EEL es la
resonancia magnetica (RNM). Sin embargo, las mediciones del didmetro del canal lumbar
no han generado demasiado consenso entre los radidélogos, mientras que otras medidas
cualitativas como la obliteracion del espacio de liquido cefalorraquideo si que han tenido
mayor acuerdo. La inestabilidad asociada a la EEL (recordemos que estamos ante una
patologia degenerativa en la cual existe alteraciones de los elementos que componen las
estructuras de la columna vertebral y por ende también se incluyen a los elementos
articulares) puede ser bien definida mediante el uso de radiografias simples en flexo-
extension. Para aquellos casos que muestran sintomas de claudicacién neurogénica
tipicos (definido como dolor difuso en las nalgas y las piernas junto con parestesias de
una o ambas extremidades inferiores que normalmente se desencadena al andar y que se
alivia al sentarse o al flexionar el tronco) y hallazgos radiol6gicos inequivocos, el
diagnostico es sencillo. Sin embargo, no todos los pacientes se presentan con los sintomas
tipicos y como se comentaba anteriormente no existe correlacion entre la severidad de la
estenosis (medida en RNM) con la queja clinica del paciente. De hecho, recientes estudios
de RNM han mostrado que estenosis leves-moderadas pueden ser vistas también en
individuos asintomaticos. Otras pruebas complementarias como el uso de test
electrofisiologicos tales como estudios de conduccion nerviosa, onda-F vy el reflejo-H no
son de demasiada ayuda en el diagnostico y en la prediccién de los resultados de la EEL.
Los estudios electrofisiologicos son complementarios a la examinacion neurologica y
pueden proveer informacion confirmatoria en cuadros clinicos menos obvios. Sin
embargo, en ausencia de evidencia clara de EEL, los estudios de imagen deberian ser

considerados como las pruebas diagndsticas de primera linea para la EEL’.
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2.3. Estenosis del canal lumbar. Tratamiento quirurgico.

La descompresion 6sea mediante laminectomia fue descrita por primera vez por Alban
Smith® y presentado por primera vez en un paciente con estenosis espinal en 1893°. Este
procedimiento quirurgico esta considerado atin como el patrén de oro quirargico y la
técnica méas comun para la estenosis espinal lumbar. Después de la intubacion y la
anestesia el paciente es posicionado en decubito prono en la mesa de operaciones. A
continuacion, se realiza una incision sobre el tejido cutaneo y subcutaneo del area que
pretendemos tratar habiéndose marcado esta previamente con técnicas guias de imagen
(fluoroscopia). Posteriormente se realiza la separacion y retraccion lateral de los
musculos paraespinales para exponer las laminas. El cirujano lleva a cabo una reseccion
parcial de elementos 6seos (lamina, proceso espinoso, facetas articulares) y elementos
en relacion con tejidos blandos (complejo ligamentoso posterior). Al menos el 50% de
cada faceta articular es preservado para evitar inestabilidad iatrogénica. En casos de
inestabilidad, la fusion lumbar puede ser necesaria en adiccion a la descompresion®?, en
la cual habitualmente se usan implantes espinales para estabilizar los segmentos afectos.
Este procedimiento se asocia con mayores tasas de reoperacion, complicaciones
quirdrgicas y costos en comparacion con la descompresion solal. Ademas, esta todavia
en debate si la adiccion de la fusion es mas efectiva que la descompresion sola. Para
intentar minimizar las complicaciones asociadas a la fusion, se han desarrollado técnicas
quirdrgicas menos invasivas como por ejemplo la fusion transpedicular minimamente

invasiva (MIS).

Alternativas a la descompresion convencional mediante laminectomia se han
desarrollado para minimizar el dafio a las estructuras posteriores de la columna lumbar.
Técnicas descompresivas minimamente invasivas que son usadas para tratar la EEL
incluyen la laminotomias uni/bilateral o la laminectomia de division del proceso
espinal. Estas técnicas también son frecuentemente desarrolladas con el uso de
endoscopio 0 microscopio. La técnica de laminotomia bilateral preserva el arco neural
de la vértebra y protege la duramadre. En estenosis multisegmentarias esta técnica
permite el reacoplamiento de los musculos paravertebrales al proceso espinoso. El
cirujano reseca parcialmente la lamina y el ligamento amarillo, pero preserva el
complejo articular facetario y los masculos adheridos a la misma*?. La laminotomia
unilateral hace referencia a la reseccion parcial de las facetas y de la parte medial de la
lamina y a la retirada completa del ligamento amarillo®3. Esta técnica fue desarrollada
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para evitar la inestabilidad generada por la cirugia tradicional**. Més recientemente, la
laminectomia de division del proceso espinal ha sido desarrollada®®. En esta técnica, la
ldmina es expuesta longitudinalmente dividendo el proceso espinoso en mitades, lo que

permite a musculos y ligamentos permanecer intactos.

Finalmente, en la actualidad se esta desarrollando una nueva corriente en el tratamiento
de la EEL que consiste en evitar la realizacion de resecciones de algunos de los
elementos que componen la columna lumbar y llevar a cabo fusion mediante el uso de
tornillos transpediculares de forma minimamente invasiva para el tratamiento de esta
entidad. Existe resultados alentadores sobre esta nueva técnica, pero ain no hay

suficiente evidencia para recomendarla sobre el tratamiento estandar?®.

3. Material y metodos.

El proyecto de investigacion que aqui se presenta se fragud en distintas etapas.
Inicialmente se definid el tipo de disefio del estudio, el cual iba a consistir en un estudio
observacional analitico retrospectivo, asi como la poblacion diana. Esta iba a estar
representada por aquellos pacientes diagnésticados de estenosis de canal lumbar con o
sin espondilolistesis asociada (desplazamiento anterior de una vértebra sobre su
inmediata inferior) que han recibido alguno de los tratamientos que aqui se estudian por
parte del servicio de Neurocirugia del Hospital Universitario Torrecardenas. Como

criterios de inclusién y exclusion se fijaron los siguientes:

- Criterios de Inclusién: Pacientes con diagnostico de estenosis espinal lumbar
que presentan indicacién quirurgica (establecida por comité quirdrgico) que han
sido sometidos a cirugia de fijacion, fijacion + descompresién o solamente
descompresion en los ultimos 10 afios.

- Criterios de Exclusion: No existen criterios de exclusiéon

Para llevar a cabo la recogida de datos un Unico investigador con acceso a la historia
Unica de salud de Andalucia reviso y utilizé6 como fuente de datos aquellos pacientes
intervenidos mediante alguna de las técnicas anteriormente comentadas por parte del
servicio de Neurocirugia del Hospital Universitario Torrecardenas en los ultimos 10
afios. Para ello se accedio a sus historiales clinicos estableciendo como criterio de
busqueda los siguientes términos: Espondilosis; Espondiloartrosis; Estenosis de canal

lumbar; Espondilolistesis; Fusion Lumbar; Descompresion Posterior.
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Para cada uno de los pacientes se analizaron las siguientes variables: Sexo
(Hombre/Mujer); Edad (Medida en afios); Factores de riesgo cardiovascular (FRCV)
(Si/No. Se establece como FRCV la presencia de hipertension, dislipemia y/o obesidad);
Limitacion a la movilidad previa (Si/No. Se establece como limitacion a la movilidad
previa cualquier limitacion para llevar a cabo cualquiera de las actividades basicas de la
vida diaria definidas (Ej. Asearse, vestirse, hacer la compra, etc.); Tratamiento
corticoideo previo (Si/No. Durante un periodo de al menos dos semanas); Tratamiento
con neurolépticos previo (Si/No. Durante un periodo de al menos un mes); Dolor
radicular (Si/No. Definido como dolor de caracteristicas neuropaticas en la distribucion
en los dermatomas de una o varias raices de la columna baja); Claudicacién de la
marcha (Si/No. Definido como limitacién a la marcha de <100m); Nivel de estenosis
(Nivel dorsal-sacro/ Nivel dorsolumbar/ Nivel lumbar/ Nivel lumbosacro); Inestabilidad
de la listesis (Si/No. Definido como la presencia de movilidad vertebral en las
radiografias simples dinamicas en flexo-extension); Estenosis de canal (Si/No. Definido
como la presencia de estrechamiento del canal lumbar con un didmetro de <7mm en
resonancia magnética); Estenosis receso (Si/No. Valorado en resonancia magnética
como cualquier estrechamiento de la raiz espinal en esta region); Rehabilitacion previa
(Si/No); Pérdida de peso previa (Si/No); Dolor previo a la cirugia (Definido por la
escala visual analdgica del dolor con unos parametros que van desde el 0 para ausencia
de dolor hasta 10 para dolor maximo); Dolor tras cirugia (Definido por la escala visual
analogica del dolor con unos parametros que van desde el 0 para ausencia de dolor hasta
10 para dolor méximo); Mejoria funcional (Si/No. Definido como la capacidad de
realizar actividades basicas de la vida diaria que previamente eran imposibles de
realizar); Complicaciones (Si/No. Definido como cualquier anomalia del proceso
postquirurgico normal que suponga un proceso patologico (Ej. Desgarro dural, lesién
nerviosa) en el individuo exceptuando la infeccion); Infeccion (Si/No. En un periodo
<15 dias desde la intervencion quirdrgica); Recambio de material (Si/No. Sin limite
temporal); Reintervencion (Si/No. Sin limite temporal); Tipo de tratamiento recibido
(Descompresion/ Descompresién mas Fijacion/ Fijacion). El cuaderno de recogida de

datos, asi como las diferentes escalas utilizadas se encuentran en el Anexo 1.
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Para la proteccion de datos y custodia de la informacion el autor de este trabajo, como
facultativo especialista en formacion, presentd acceso a la base de datos de los pacientes
tratados en el Sistema Sanitario de Andalucia. Para recabar dicha informacion se utilizo
la herramienta gestion del conocimiento de la aplicacién Diraya. En ella se utilizaran los
términos anteriormente descritos para establecer la cohorte de pacientes que se van a

incluir en este estudio.

Previa a la inclusion, el autor de este estudio comprobo si el paciente otorgo
consentimiento para el uso de sus datos radiologicos. Este hecho queda reflejado en el
consentimiento informado, el cual se entrega previa a la cirugia (Anexo 2). Ademas, con
el fin de establecer los datos clinicos preoperatorios y tras la cirugia el responsable del
estudio cito presencialmente en consulta a los individuos preseleccionados para la firma
del consentimiento para el uso de dichos datos (Anexo 3). En el mismo queda reflejado

las siguientes cuestiones:

e ;Con qué fin se va a recabar mis datos?: Para realizar el trabajo de fin de méaster
del autor del estudio titulado: “Resultados de los distintos tipos de cirugia en la
patologia espondiloartrosica lumbar”

e ;Qué tratamiento se va a realizar de mis datos?: Unicamente seran utilizados
para dar respuesta a las variables que se establecen en el estudio. De ninguna
forma se valoraran datos clinicos que no guarden relacién con dicho trabajo.

e ;Quiénes tendran acceso a sus datos?: Unicamente el autor de este estudio.
Tanto el tutor académico como el tutor clinico valoraran los datos una vez que se
realice anonimizacion de los mismos.

e ;Qué se va a garantizar con la anonimizacion de los datos?: Que nadie, excepto
el autor conozca el individuo al cual hace referencia los datos clinicos.

e ;Mis datos seran cedidos a terceros?: En ningin caso

e ;Qué derechos me asisten segun la normativa espafiola?: Segun la normativa
actual en Espafia, todo participante en estudio clinico tiene derecho a tener
acceso a sus datos, a oponerse a que sean utilizados, a la cancelacién de los
mismos, revocacion del consentimiento dado en cualquier momento del proceso

de investigacion y a rectificacion de la informacion.
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Para la identificacion del paciente, el autor establecié un cddigo aleatorio establecido de
forma sistematica que se encuentre asociado a cada individuo y del cual solo él fue

conocedor.

Respecto a la custodia de la historia y datos clinicos de los pacientes, se sigue la

normativa vigente en el Reino de Espaiia:

1. Los centros sanitarios tienen la obligacion de conservar la documentaciéon clinica en
condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no
necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el
tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afios contados desde la fecha del

alta de cada proceso asistencial.

2. La documentacién clinica también se conservara a efectos judiciales de conformidad
con la legislacion vigente. Se conservara, asimismo, cuando existan razones
epidemioldgicas, de investigacion o de organizacion y funcionamiento del Sistema
Nacional de Salud. Su tratamiento se hara de forma que se evite en lo posible la

identificacion de las personas afectadas.

3. Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creacion y el
mantenimiento de una documentacion clinica ordenada y secuencial del proceso

asistencial de los pacientes.

4. La gestion de la historia clinica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los
que atiendan a un namero suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad
asistencial, segun el criterio de los servicios de salud, se realizara a través de la unidad
de admision y documentacion clinica, encargada de integrar en un solo archivo las
historias clinicas. La custodia de dichas historias clinicas estara bajo la responsabilidad

de la direccién del centro sanitario.

5. Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera individual son

responsables de la gestion y de la custodia de la documentacion asistencial que generen.
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Finalmente, este estudio se llevo a cabo segun las normas de buena préactica clinica 'y
siguiendo las normas internacionales y nacionales que regulan la Investigacion
Biomédica, especialmente la Declaracién de Helsinki y la Ley 14/2007 de 3 de julio de
Investigacion Biomédica, asi como al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 y Ley 3/2018 de 5 de Diciembre de
Proteccion de Datos personales y Garantia de los Derechos Digitales.

También se obtuvo el informe favorable del comité de ética del Hospital Universitario

Torrecardenas (Anexo 1)

4. Resultados.

4.1. Analisis univariante.

4.1.1. Variables cualitativas.

Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje
Hombre 50 57.3 No 38 363
Mujer 44 427 Si 45 437
Total 103 100.0 Total 103 100.0
Tabla 1. Sexo. Tabla 7. Claudicacién de la marcha.
Frecuencia | Porcentaje : i
No 47 456 Frecuencia Porcentaje
5 56 544 L4-L5 45 437
Total 103 100.0
Tabla 2. Presencia de FRCV. L5-51 23 223
L2-L5 5 4.9
Frecuencia | Porcentaje L1-L2 1 1
No 56 4.4 L3-L5 14 13,6
Si 47 456
Total 103 100.0 L4-51 10 9.7
Tabla 3. Limitacién de movilidad previa. L2-L3 2 1.9
L3-51 1 1
Frecuencia | Porcentaje L3-L4 2 1.9
No 63 612 .
Si 40 188 Total i 103 . 100.0
Total 103 100.0 Tabla 8. Nivel de estenosis
Tabla 4. Tratamiento corticoterapico previo.
Frecuencia | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje No 23 806
No 43 417 Si 20 19.4
Tjtlal 16(;]3 1}08930 Lotal 104 100.0
Tabla 5. Tratamiento con newrolépticos previo. Tabla 9. Presencia de Inestabilidad
Frecuencia | Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
No 9 8.7 No 46 44 7
Si 04 013 Si 57 353
Total 103 1000 Total 103 100.0
Tabla 6. Dolor Radicular. Tabla 10. Estenosis de receso.
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Frecuencia | Porcentaje
No 40 388
Si 63 61,2
Total 103 100.0

Tabla 11. Rehabilitacion previa.

Frecuencia | Porcentaje
No 102 29
5i 1 1
Total 103 100.0

Tabla 12. Perdida de peso previa.

Frecuencia Porcentaje
Fijacion 54 52.4
Fijacion + & 5.8
Descompresion
Descompresion | 43 417
Total 103 100

Tabla 13. Tipo de Tratamiento

4.1.2.

Frecuencia Porcentaje
No 27 26,2
51 76 73,8
Total 103 100

Tabla 14. Tipo Mejoria

Frecuencia Porcentaje
No 27 26,2
51 76 73,8
Total 103 100

Tabla 15. Complicaciones

Frecuencia Porcentaje
No 27 26,2
51 76 73,8
Total 103 100
Tabla 16. Infeccién
Frecuencia Porcentaje
No 27 26,2
51 76 73,8
Total 103 100

Tabla 17. Recambio de Materal

Frecuencia Porcentaje
No 27 26,2
51 76 73,8
Total 103 100

Tabla 18. Reintervencion

Variables cuantitativas.
Desviacion
N Minimo Méaximo Media estandar
Edad (afios) 103 26 82 58,59 11,844
EscalaBVA | g 2 9 6,17 1,469
prequirdrgica
Escala EVA | ) s 1 8 3,59 2144
prequirdrgica
Escala EVA | 53 1 6 257 214
diferencial

Tabla 19. Variables cuantitativas
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4.2. Andlisis bivariante.

1. Objetivo General: Establecer qué procedimiento quirurgico presenta mejores

resultados funcionales y menores complicaciones postoperatorias.

Tipo de cirugia | N | Si Mejoria No Mejoria Valor p
Fijacion 54 39 15
_ 0,374*
Fijacion +
6 6 0 0,470**

Descompresion

Descompresion | 43 31 12

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 20. Mejoria sintomatica valorada subjetivamente tras la cirugia

Tipo de cirugia N Dif. media D.E. Valor p
Fijacion 54 2,81 2,18
—— 0,110**
Fijacion +
, 6 3,67 2,16
Descompresion
Descompresion 43 211 2,03
**Kruskal-Wallis
Tabla 21. Diferencial de la escala EVA del dolor.
Si
Tipo de cirugia | N | Complicacion | No Complicacién Valor p
Fijacion 54 4 50
- 0,531*
Fijacion +
_ 6 0 6 0,717**
Descompresion
Descompresion | 43 5 38

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 22. Tasa de complicaciones postquirdrgicas de los distintos tratamientos.
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Si Recambio No Recambio de

Tipo de cirugia | N | de Material Material Valor p
Fijacion 54 4 50
_ 0,166*
Fijacion +
6 0 6 0,232**

Descompresion

Descompresion | 43 0 43

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 23. Tasa de recambio de material de los distintos tratamientos.

2. Objetivo Especifico: Establecer qué tipo de pacientes, en funcion de sus

caracteristicas basales, se beneficiaran méas de un tipo de cirugia u otra.

Hombre Mujer
No
Tipo de cirugia N | Si Mejoria | No Mejoria| Valorp | N | SiMejoria Mejoria Valor p
Fijacion 26 18 8 28 21 7
_ 0,568*
Fijacion + 0,475* | 3
_ 3 3 0 3 0 0,711**
Descompresion 0,643**
Descompresion 15 12 3 28 19 9
Total Valor p total 16
44 33 11 deambos | 59 43
grupos
0,374*
0,470**

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 24. Mejoria sintomatica valorada subjetivamente tras la cirugia estratificado
segun el género
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Menores de Mayores de
60 afnos 60 afnos
No
Tipo de cirugia N | Si Mejoria | No Mejoria| Valorp | N | Si Mejoria Mejoria Valor p
Fijacion 37 23 14 17 16 1
Fijacion + 0,243* 0,067*
Descompresion 3 3 0 0,315** | 3 3 0 0,06 7**
Descompresion 15 12 3 28 19 9
Total Valor p total
55 de ambos 48
grupos
0,374*
0,470**

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 25. Mejoria sintomatica valorada subjetivamente tras la cirugia estratificado

segun

la edad

3. Objetivo Especifico: Establecer la tasa de reintervencién de los pacientes que se

someten a cada una de las técnicas analizadas.

Si
Tipo de cirugia | N | Reintervencion | No reintervencion Valor p
Fijacion 54 5 49
_ 0,015*
Fijacion +
| 6 0 6 0,021**
Descompresion
Descompresion | 43 13 30

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 26. Tasas de reintervencién de los distintos tratamientos.

2
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Si

Tipo de cirugia | N | Reintervencion | No reintervencion Valor p
Fijacion 0,01*
54 5 49
0,021**
Descompresion | 43 13 30
*Chi2 **Test Exacto de Fisher
Tabla 27. Comparacion post-hoc de la tasa de reintervencion.
Si
Tipo de cirugia | N | Reintervenciéon | No reintervencion Valor p
Fijacion 0,579*
54 5 49
0,579**
Fijacion +
10 0 6
Descompresion
*Chi2 **Test Exacto de Fisher
Tabla 28. Comparacion post-hoc de la tasa de reintervencion.
Si
Tipo de cirugia | N | Reintervencion | No reintervencion Valor p
Fijacion + 0,175*
| 6 0 6
Descompresion 0,175**
Descompresion | 43 13 30

*Chi2 **Test Exacto de Fisher

Tabla 29. Comparacion post-hoc de la tasa de reintervencion.
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5. Discusion.

El manejo quirdrgico de la estenosis de canal lumbar de origen degenerativo ha estado
bien definido durante numerosas décadas. Los pacientes que presentaban clinica tipica de
claudicacion neurdgena y hallazgos en las pruebas de imagen compatibles con esta
entidad se les ofrecia habitualmente una laminectomia descompresiva. Este
procedimiento esta bien descrito, con numerosos resultados predecibles y baja tasa de
complicaciones. En términos generales, los pacientes adecuadamente seleccionados para
someterse a cirugia abierta para la estenosis de canal lumbar logran un alivio significativo
del dolor.

La convergencia de varias tendencias demogréficas, incluyendo presiones financieras y
una poblacién de edad avanzada con comorbilidades en aumento, han motivado a los
cirujanos a mejorar los resultados de los pacientes, disminucién de costos y minimizar el
trauma quirurgico. A causa de la mejora de las técnicas quirdrgicas, asi como un mejor
entendimiento de la patologia subyacente, aquellos pacientes que no hubieran sido
candidatos a cirugia hace algunos afios, en la actualidad se estdn sometiendo a
procedimientos quirdrgicos. Muchos de estos procedimientos son desarrollados en la
actualidad mediante técnicas minimamente invasivas!’81°,

La evolucidn de la cirugia de columna minimamente invasiva ha influenciado en todos
los aspectos de la patologia espinal lumbar. La aplicacion de esta tecnologia ha
modificado el tratamiento de tumores lumbares, traumatismos o deformidades de esta
region. El manejo quirargico para las enfermedades degenerativas de la columna lumbar
también se ha beneficiado de estos avances, incluyendo la fusion intersomatica y la
colocacion percutanea de tornillos pediculares. Los resultados de algunos de estos
procedimientos son ahora equivalentes y a veces quizas superen a aquellos que se realizan
mediante cirugia abierta.

Estudios previos han demostrado que las laminectomias descompresivas abiertas son
efectivas para el tratamiento de la estenosis lumbar, tal y como se comentaba
anteriormente, pero también pueden alterar las estructuras de soporte anatomicas nativas,
lo que puede provocar complicaciones como la atrofia muscular?®®. También se ha
demostrado que esta técnica provoca la destruccion de los tejidos circundantes y provoca
dolor lumbar posoperatorio y atrofia muscular secundaria?>?2. Por los tanto en los Gltimos
afios se ha introducido la cirugia de columna minimamente invasiva para acceder

focalmente a estructuras patologicas, pero minimizar la interrupcion de las estructuras
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anatomicas normales. Las técnicas minimamente invasivas pueden reducir las infecciones
posoperatorias de la herida hasta 10 veces en comparacion con otras series grandes y
modernas de cirugia espinal abierta publicadas en la literatura®. Yong-Hing y Kirkalady-
Willis®* describieron por primera vez la técnica de descompresion mediante la extirpacion
el proceso espinoso. Esta técnica ofrece una excelente visualizacién y un amplio acceso
para el uso de instrumental tipo Kerrison (dispositivo para realizar osteotomias).
Recientemente, la técnica minimamente invasiva se ha convertido en estdndar en la
cirugia de columna. Estudios previos compararon el uso de TLIF (Transforaminal lumbar
interbody fusion) minimamente invasivo con técnicas en abierto e indicacion que el
procedimiento menos invasivo era seguro y eficiente en la enfermedad degenerativa
discal®?®, Debido a que no hay mdsculo en el campo quirdrgico, la extirpacion o
desprendimiento de esta estructura es innecesaria. La invasividad reducida en el musculo
paravertebral es una de las ventajas de la técnica minimamente invasiva. Estudios
anteriores han informado que la lesion iatrogénica del musculo paravertebral esta
estrechamente relacionada con la debilidad de la fuerza muscular, la atrofia y el sindrome
de espalda fallida®’. Las técnicas microscoscopicas 0 microendoscopicas implican
retraccion unilateral, descompresion ipsilateral y descompresion contralateral. Hamasaki
et al evaluaron enfoques minimamente invasivos maltiples e indicaron que un enfoque
minimamente invasivo unilateral para la descompresion bilateral de las facetas intactas
mantiene hasta el 80% de la “rigidez” anatomia nativa comparada con amplias

descompresiones bilaterales con facetomias.

A la luz de estos hallazgos, la cirugia de fusion lumbar minimamente invasiva
(fundamentalmente transpedicular) llega al servicio de Neurocirugia del Hospital
Universitario Torrecardenas en el afio 2012. Con el paso del tiempo, esta modalidad de
tratamiento ha terminado por sustituir la cirugia abierta con realizacion de laminectomia
descompresiva como abordaje inicial en el tratamiento de la estenosis espinal lumbar.
Hasta la fecha, la observacién y experiencia habian dejado entrever la superioridad en
términos de costo-eficiencia (reduccion de las complicaciones posoperatorias y
reintervenciones) y morbilidad postquirtrgica (escala EVA del dolor) de la cirugia
minimamente invasiva frente a la abierta, este hecho no habia sido cientificamente

corroborado tomando como referencia a los pacientes tratados en nuestro centro.
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Una vez realizado el estudio estadistico unicamente se ha podido verificar que la tasa de
reintervenciones en las procedimientos exclusivamente abiertos es mayor que en los
procedimientos que incluyen procedimientos minimamente invasivos, ya sea por si solos
0 en combinacion con otras técnicas.

Segun nuestros resultados no ha observado una mejoria subjetiva (mediante la
interpretacion del paciente) u objetiva (mediante la escala diferencial EVA pre y
posquirdrgica) en cuanto a la clinica del paciente. Tampoco en el caso de estratificar en
funcién de distintas variables que determinan caracteristicas del paciente.

De igual forma tampoco se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en
las tasas de complicaciones o recambio del material entre las distintas técnicas.

En el caso de la reduccion de la tasa de reintervenciones comentada anteriormente, esta
guarda relacion con lo descrito en la literatura. Como ya se comento en parrafos anteriores
este hecho esta asociado con el uso de material de osteosintesis que o bien hace que no
sea necesario la eliminacion de estructuras anatomicas y por tanto la generacion de
inestabilidad o bien que si esta se genera puede ser solventada mediante el uso de estos
instrumentos.

En otro orden de cosas, es adecuado comentar las limitaciones y puntos débiles del
presente estudio, en gran medida condicionadas por la dificultad en el acceso y la
obtencion de informacion. La recopilacion de informacion previa a la implantacion
sistematica de la historia clinica en formato electronico resulto tediosa y se asocié con
mayores pérdidas. Este hecho cobra especial relevancia en la determinacion de la mejoria
subjetiva tras la cirugia por parte de los pacientes, asi como en la escala EVA del dolor,
ya que se trata de una informacién sesgada, remota y deficientemente registrada. Otro
punto a tener en cuenta es el sesgo generado en base a las expectativas sociolaborales del
paciente. La completa eliminacion de la clinica dolorosa es altamente complicada lo que
choca con los deseos de los pacientes. Asimismo, la alta carga que genera en el entorno
laboral (la mayoria de ellos son individuos que participan en sectores laborales de estrés
fisico) hace que muchos de ellos vayan en busca de prolongacion de bajas laborales o

incluso la adquisicién de incapacidades permanentes.
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6. Conclusiones.

En la experiencia del servicio de Neurocirugia del Hospital Universitario Torrecardenas
en las distintas formas de manejo quirurgico de la estenosis de canal lumbar y a la luz de

los datos disponibles en el presente estudio se puede concluir que:

1. En cuanto a la mejoria referida subjetivamente por los pacientes sometidos a
alguno de los procedimientos quirurgicos que aqui se estudian para la estenosis
de canal lumbar no existen diferencias estadisticamente significativas entre los
mismos. Asi mismo, tampoco existen diferencias en la reduccion diferencial de la
escala EVA del dolor entre los distintos tratamientos.

2. Las tasas de complicaciones o recambio de material (en el caso de los
procedimientos de fijacion) no presentan diferencias estadisticamente
significativas entre los distintos procedimientos.

3. No existe un tratamiento que muestre una mejoria valorada subjetivamente por el
paciente mayor sobre otro entre hombres y mujeres. De igual forma no se
observan diferencias en cuanto a dicha mejoria si se tiene en cuenta la edad de los
participantes en el estudio

4. Se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en las tasas de
reintervencién de los pacientes que se someten a las distintas técnicas quirdrgicas
aqui analizadas. En los estudios post-hoc se ha determinado que esta es mayor en

aquellos individuos que se someten a descompresion.
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8. Anexo

1. Dictamen comité de ética de investigacion del Hospital Universitario
Torrecardenas

Junta de Andalucia
Consejecia de Salud y Familios

AR AbA e GO AL

FHospital Universitanio Torrecirdenas

CElfCElm 7* planta TIF950016531

CERTIFICADO ACUERDO COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Ref: EMC/upg ANEXO 1
D. EMILIO MOLINA CUADRADO, Secretario Tecnico del Comité de Etica de la Investigacion Provincial de Almerfa
( CEYCEIm, } aceeditado y ituido confi 2 los requisitos r idos en ¢l Decreto 8/2020 de 30 de enero, por el
que se regulan los Grganos de ética asi tal y de lai igacion blomédica en Andalucia ( BOJA mim 24 de
5/2/2020 ).

CERTIFICA

Que dicho Comité, en su sesién n° 4 celebrada el dia 27/04/2022,con 1 asistencia de los miembros recogidos en

el anexo 1, ha p do los aspect dolbgicos, éticos y legales y o balance de rlesgos y beneficios anticipados

dimanantes del proyecta de investigacion cuyos datos identificativos son referides a continuacién, conforme o Jo
dispuesto en los articulos 12, de la Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigacion blomédica ( BOE num 159 de
4/7/2007 ) yfo 60 del Real Decreto Legislative 1/2015 de 24 de julio, por el que se aprueba ¢l texto refundido de la Ley
de garantlas y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios { BOE niim 177 de 25/7/2015 ) y/o en la
disposicidn adiciona) d i de la Ley Orginica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de Jos derechos digitales ( BOE nim 294 de 6/12/2018 ) y acordado la emisidn de su INFORME FAVORABLE,

con las il

{oncs que son exp segiin consta todo reflefado en el acta de [a sesion.

Tiwle de Ia & igacion: “ Resultados de los disti tipos de cirugia en la patologia

espondiloartrosica lumbar
Cidigo del estudio: CIPAESPON
Cédigo interno del estudioc 12/2022
Version y Fecha Protocolo: 2.0 de fecha 1 de marzo 2022
Tipo de Estudio: TFM
Investigador Principal/Tutor Asistencial: Jose Maria Narro Donate
Alumno: José Javier Guil Ibanez

Tutor Académico: Tesifon Parron Carreno

Hospital Universitario Torrecardenas
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2. Consentimiento informado cirugia lumbar

JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n? 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, en retacion al procedimiento de Consentimientn
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*|CIRUGIA SOBRE LA COLUMNA
LUMBAR Y SACRA

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente. dé su consenfimiento para esta infervencidn. Eso significa
qué nos autoriza a realizana.

Puede usted retirar esta consentimiento cuando lo desee. Firmarka no e obliga a usted a hacerse a intervencidn. Die su
rechazo no sa derivard ninguna consacuancia adversa respacts a la calidad del resto de fa atencion recibida. Antes de
firmar, es importanie que lea despacio |a informacidn siguente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas ir ion. Le con g

(7] Indicar el nombre del procedimientolintervencion a realizar, si es posble, ademas cel nombre técnico que siempre
deba Fiqurar, pusde tratar de expresario con un nombre mas sancillo

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

En la columna lumbar hay discos elésticos y varias arficulaciones entre las vériebras. El disco es una
estructura blanda, que une una vértebra {uno de los huesos que componen la columna) con ofra y
sirve de “almohadilla” a los huesos.

Por diversas causas, tomo pequefios tr esfuerzos o simg te por el

de los tejidos, junto al peso que soportan de todo el cuerpo, los discos pueden romperse y su
contenido hemiarse hacia atrés o hacia los lados y pueden causar dolores y comprimir las raices de
los mervios que hay en sus proximidades. El dolor es la manifestacion mas frecuente y puede
extenderse a las piernas. A veces los huesos que forman la columna, las vértebras, presentan picos
o aristas por el rozamiento o la artresis. O se separan unos de otros (listesis). Més raramente un
tumor o un quiste oprimen un nervio y requiere un abordaje similar.

El tratamiento quirirgico consiste en acceder a la columna a través de los misculos que la rodean en
la espalda, o mds raramente en los laterales o incluso a través del abdomen.

Sirve para liberar las raices nerviosas de la presidn y aliviar o eliminar los sintomas.

COMO SE REALIZA:

Para ello en ocasiones se reseca (extima) el disco intervertebral, los csteofitos (hueso andmalo
erecido en el borde de la vériebra) o algunos trozos de |a propia vértebra. Tras liberer los nervios yio
la médula espinal, en algunos casos es necesario mantener mas estable la columna (fijar) con placas,
tomillos e injertos dseos o de otro material compatible con el organismo, tanto en la parte posterior,
eomo en la anterior.

Hay diferentes opeiones en el fratamiento quirligico que su cirujano le ofrecerd en funcién de sus
condiciones, sintomas y localizacion de la lesion. Las més frecuentes son algunas de las que se
detallan méas abajo o variantes de las anteriores.

JUNTA DE ANDALUCIA
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En casos seleccionados el disco se sustituye por una prétesis que permite mantener la movilidad. En
esta cirugia es necesario refirar completamente el disco, separar las vértebras y colocar la pritesis a
fravés de una incisién anterior en el abdomen o en el lado.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

8i no hay complicaciones, tras esta cirugia el paciente puede encontrar algunas molestias en la zona
de la herida, cierto grade de confractura muscular, sobre todo si el abordaje es en la parte posterior y
a veces algunas molestias al respirar o hacer esfuerzos cuando el abordaje se hace en la pare
anterior o lateral del abdomen.

La estabilizacion o fiacion de uno o dos espacios (discos) vertebrales no suele ser percibida. A veces
se pierde un minima grado de movilidad. Cuando es necesario estabilizar o fijar varios segmentos o
vértebras si es posible notar cierta disminucién en la capacidad para movilizar la espalda,
habitualmente menor de la que ya producen las molestias que tiene.

A veces hay lesiones neurclbgicas, que ya estaban presentes antes de ser operados, que no se
recuperan tras la cirugia.

EN QUE LE BENEFICIARA:

La intervencién quinirgica, al descomprimir las estructuras neurales (raices y médula), o estabilizar
los huesos, frena la progresitn de la enfermedad, mejora el dolor que producia la compresitn y
permite la recuperacion funcional mejorando la calidad de vida

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Los tratamientos analgésicos y los diferentes mélodos fisioterdpicos son la opcidn mas frecuente en
estas enfermedades. Otros son las inyecciones, en el espacio epidural, selectivamente sobre los
nervios, en las facetas o articulaciones de las vériebras, o sobre los puntos dolorosos.

Muchos pacientes con dolor pueden mejorar sin imervenirse. Salvo compresidn aguda de un nervio
en Ios que la funcidn peligra, la eirugia se le propone cuande ya han fallado los métodes
conservadores. Su médico le habré propuesto esta intervencin por: no mejorar con tratamientos
conservadores médico o tener un dolor tan infenso que no le permila esperar a la posible mejoriz. o
por presentar sintomas serios como pérdida de fuerza u otros.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Gualquier sctuacén médica bene riesgos. La mayor parte de las veces los fesgos n s matenalizan, y Ia intervencian no
produce dafios o efecios secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es impartante que usted conazea bs
iessQas que pusden agarecer en este proceso o intenvencian
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Laminectomia

El cinijano expone la parte de la columna enferma a través de una apertura en la parte cenlral de la
espalda, luego refira el hueso de la parte posterior de la columna (las laminas) dejando sifio para que
los nervios queden libres. Dependiendo del grada de la extirpacion y del estado de la columna puede
ser necesario establlizar o no las vérebras.

Microdiscectomia lumbar

En esle caso se expone solo una pequedia parte de la columna, también a través de una incisidn en la
parte posterior de la columna, en la espalda, sobre el lugar en donde se sospecha que estd la
compresidn del nervio, se extirpa una minima cantidad de hueso, se desplazs el nervio enfermo y se
extipa la parte de diseo o hueso que comprime &l nervia en la parte anterior.

Cioplastia-vertebroplastia

Cuando las vértebras estin hundidas per una fractura, por un traumatismo o por la edad, es posible
“levantar” el hueso mediante la introduccién de un baldn, que restaura el tamafio del hueso, y un
“eemento” que rellena ese hueco para que no vuelva a hundirse. Al volver a su sitio el hueso deja de
oprimir los nervios y mejora el dolor.

Fusién espinal posterior
Cuando, por las caracleristieas de las lesiones o por la extension de |2 reseccion o extipacion de
hueso la columna puede quedar inestable se realiza algin fipo de fijacidn de Iz misma. La més
frecuente es la posterior.

En primer lugar se extirpa &l hueso andmala y los pices o discos que pueden comprimir los nervios,
igual que en una laminectomia o un abordaje para extirpar el disco.

En este momento los nervios ya estan Tibres™ pera es necesario asegurarse de que la columna quede
estable. Para ello s& colocan trocitos de hueso del paciente o injertos de material compatible.

El hueso necesila cicatrizar y curar para lo que requiere que esté quieto. Para ello se ulilizan placas y
tomillos metalicos que mantienen los huesos en su sitio hasta que cicatriza. Estos tomillos llegan
hasta la parte anterior de la vértebra y permiten mantener los huesos sdlidos.

En funcién de I2 patologia, de la extension de la cingia y de ofros faclores es necesario extender
més o menos la fijacion, incluse & toda la columna.

Fijacitn espinal anterior

A veces la estabilizacion se realiza por la parte anterior, a través de una incisién en el abdomen o
también a través de una incision posterior segin las técnicas. En este caso, primero se extirpa el
disco que une las vértebras y luego se rellena con unos tomillos o cajas que al colocarse o “Toscarse”
mantienen los huesos juntos hasta que los injertos de hueso que van dentro de los tomillos fusionan
las vértebras.

Fijaciones combinadas o “circunferenciales”

En casos para una perfecta in, se realizan ambas, anterior y
posterior_
Reemg|BZD diseal anterior

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

+ LOS MAS FRECUENTES:

- Las més frecuentes son las molestias en la espalda y a nivel de la zona de la herida.
Eslas molestias ceden a los pocos dias y se controlan facilments con tratamiento.

- H ei i i Pequefios no requieren fratamiento
y son frecuentes. A veces la acumulacién de sangre tras la intervencion es excesiva y
puede requerir drenaje quirdrgico.

—  Laidentificacion de las estructuras que producen el dolor no siempre es faei, por lo que
puede no mej fras la cirugia y r i medidas adi les. Déficit radicular (de
un nervio). Necesidad de reintervencidn precoz por la sintomatologia que motivd la
primesa intervencidn.

—  Persistencia de un sindrome de cauda equina (lesitn de multiples nervios). Lesiones de
los esfinteres. Fistula de liquido cefalorraquideo (salida a través de la herda o
acumulacion bajo la piel). Infeccion. Con cierta frecuencia, pueden producirse problemas
inflamatorios ¢ desplazamientos de las piezas que se colocan enlre las vérebras o como
fijacidn (placas, tomillos, ete.) que pueden requerir su revision quirdrgica, su recolocacidn
o su refirada. Cambios degenerativos de los discos que hay por encima y por debajo de
la zona intervenida

—  Hermia incisional en la pared del abdomen.

Complicaciones relacionadas con el uso de cemento: fuga del cemento, siendo la mayoria
asinfomaticas. Estas fugas pueden ocurir en las venas que rodean a la columna vertebral
pudiendo alcanzar en casos excepeionales el pulmén, o bien pueden ocurrir fugas a los sitios
donde se encuentran la médula o las raices nerviosas.

+  LOS MAS GRAVES:

—  Las complicaciones mas graves que se han descrito son las que se deben a lesion de las
zonas cercanas a la columna lumbar, médula espinal, grandes vasos y estructuras
intestinales o del uréter en los abordajes que se hacen por via anterior o lateral. Lesién
del plexo hipagstrico superior que puede llavar consigo eyaculacian retrdgrada en
hombres o disfuncion eréctil

+ LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Le contraindicacion para ser aperado estd en relacion con las condiciones de salud general del
paciente, que pondria en grave riesgo tanto |2 vida como la posible recuperacion del enfermo,
feniendo en cuenta los posibles beneficios, en cuanto a iempo yio calidad de vida, recuperacin de
alteraciones neuroldgicas que presenta, etc., i severas de la ion, no recuperables
con transfusidn de plaguetas, plasma, concentrados, etc., podrian contraindicar esta intervencign.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por ella profesional):
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OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A vecas, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de
hacer la intervencitn y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesano tomar muestras bioldgicas para eshm: mejor su caso. Pueden ser conservadas y utiizadas

para reakzar que usted padece. No se usaran
directaments para fines comercales. Si fueran a ser uﬂzadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilzadas en investigacdn, las muestras se
destruirdn una vez dejen de ser (tiles para documentar su caso, sequn las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencalidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como folos o wideos. Siven para documentar mejor el caso. También
pueden usarse para fines docantes de difusion del conocimiento centifico. En cualqueer caso serdn usadas s usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD
CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
NEUROCIRUGIA
2. CONSENTIMIENTO INFORMADO
(£ ot s ICAPACEAD EELIE LA PACENTE o

{E0 o cm del MENOR D€ EOAD, caecs e Consders e e de emtoes sk, of Consaricinto 1) darks s reemsemtes
logales, aunque el mencr acuerdo a . 51 e mds de 12 afos, se escuchard su cpinoa.
Sldpﬂmmmmmnm|E=nosmmp|msw.\uammnvwdmmn-mo embargo, en caso de achuacion de grave
rewgo

1 opinidn serd tenkda en querta para la decisién.)

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

23  CONSENTIMIENTO
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con cardcler opcional imagenes ‘esquemas. efc.
que facilen y permitan explicar de manera mds sencilia la informacion al paciente.)

Laminectomia

Microdiscectomia lumbar
Cifoplastia-vertebroplastia
JUNTA DE ANDRLUCIA CONSEJERIA DE SALUD
Yo, D/Dita . manifiesto que estoy
conforme con la intervencidn que se me ha He leido y anterior. He

podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y ibfemenme la decision de
autorizarla. También sé que puedo refirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

___SI__NO Autorizo a que se realicen las en la forma
de realizar Ia intervencin, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

Sl NO Autorizo la conservacién y utilizacién posterior de mis muestras biologicas para investigacion

con la enfe qQue padezco.
__SI__NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utiizadas en otras
{ los i se pongan en contacto conmigo para solicitarme

consentimiento.
__SI__NO Autorizo la utiizacién de imagenes con fines docentes o de difusién del conocimiento
cientifico.

(NOTA: Mérquese con una cruz.)
En a de de
ELILA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
NEUROCIRUGIA

24 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Diia. . no autorizo a la
realizacion de esta intervencién. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

En a de de
EULA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
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Yo, D/Dfa , de forma libre y consciente
he decidido refirar el consentimiento para esta intervencian. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Buena de ELILA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.. Fdo.:
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3. Consentimiento informado para el tratamiento de los datos

IENTO INFORMADO

D.Dfa oy da o aB03 deedad ¥ con DNID®

Manifiesto que he leido ¥ entendido la hoja de informacién que se me ha
entregada, que he hecho las preguntas que me surgieron sobre el pravects y qua he
recibide mformacion suficients sobre el mismo.

Comprende que mi participacidn es totzlmente voluntaria, que puedo retirarme
del esmdio cuando quiera sin tener que dar explicaciones v sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

Presto librements mi conformidad pars participar en el Proyecto de
Investizacidn timlado “Resultados de los distintos tipos de cimgzia en la patologiz
espondiloartrosica hmmbar .

Ha zido también informada/a de que mis datos personales sarin protegidos
inchiides enun fichero qua deberd astar sometide 2 ¥ con las garantias del Reglamento
General de Proteccidn de Datos (RGPDY), que entrd en vigor &l 25 de mayo de 2018 qua
supone la derogacidn de Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciambre refaridos 2 la
proteccion de las personas fsicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi COMNSENTIMIENTO para cubrir
1oz oljetivos especificados en el proyecta.

Almeriz,a  de de20

Yo,

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO:

Titulo del Proyecto: Fesultados de los distintos tipos de ciragia en la patologia
espondiloartrosica humbar X

Investigador Principal: José Tavier Guil Thafiaz

Yo

(Mlombre v apellidos en MAYUSCULAE)

do de las s cuestionas:

1. i Con qué fin se va o recabar mis datos?

2. ;qué trotomiento se va @ realizor de mis dotos?
3. éQuiénes tendrdn acceso o sus datos?
4

. QuE se va 6 garantizar con 1o anonimizacisn de les datos?

5. £Mis dotos serdn cedidos g terceros?

4. Qué derechos me gsisten segun o normativa espaficlo?

* He podido formular lzs preguntas qus he considerado necesarias acerca del esmdio.
= He recibido informacidn adecuada y suficiente por el investizadar shzjo indicado
aohra:

-Lasz objetivos del esmdio ¥ sus procedimisntos.

-Loz beneficios e inconvenientes del proceso.

-(Jue mi participacion es voluntaria y altista

- El procedimiento y 1z finalidad con que s= utilizaran mis datos parsonales v las
Zarantizs da cumplimisnto de la lezalidad vigents.

-Que en cualquisr momento puedo revocar mi consentimiento (sin necesidad de explicar
2l motive ¥ sin que ello afects 2 mi stencidn médica) y solicitar la eliminacion de mis
datos personales.

-Que tengo deracho de acceso ¥ rectificacidn a mis datos personales.

CONSIENTO ENLA PARTICIFACION EN EL PRESENTE ESTUDIO
81
{marcar lo que corresponds)

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacién:

Nombre investigador . . . . . . .
Firma del investizador

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

revoco el consentimisnto de participacidn en el proceso, arriba firmado.

Firma y Facha de la revocacidn
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4. Cuaderno de recogida de datos
\

Junta de Andalucia

o da de peso previa =] Tine
TRABAIO FIN DE MASTER
“Resultados de los distintos tipos de cirugia en la 11 | Dalor previo a a dirugia Osi [0
patologia espondiloartresica lumbar”

VARIABLES DEMOGRAFICAS, CLINICAS IACOLOGICAS
12 | nivel de listesis [ Dorso-sacro (] Darsn-lumbar [ Lumbar ] LUmBo-sacro

1 [sexo [ Rombre [ Mujer
13 | Inestabilidad de Ia listesis Osi Cine
2 | Eedad
@ 14 | Estenosis de canal EE [SLT)
EREER E] 3
= = 15 | Estenosis de recess Os =L
4 | Limitacion a la movilidad previa | (51 [EE)
+  VARIABLES POSTQUIRKIRGICAS
16 | polor tras la cirugia Osi O Ne
6 | Tratamiento Newroléptico previe | [ 5 [ Ne
17 | Mejoria Funcional Osi [=T)
7 | Color Radicular Osi S
18 | complicaciones EE [EED)
8 | claudicacion de la marcha Osi (=) .
19 | Infeccion Osi [EED)
3 [ Rehabilitacion previa s 1 No
20 | Recambio de material si [ No
21 | Reintervencion s CINo

22 | Tipo de tratamiento recibido []Descompresion [ | Descompresion + Fijacion [ Fijacion

1. FRCV: Factores de Riesgo Cardiovascular

Escalas de dolor

0 1 2 3 4 L] 6 % 8 ] 10

Sin Poco Dotor Dolor Dolormuy  Dolor
dolor dolor Moderado  Fuere fuerte  insoportadle
DN -

=

N N

1 2 4 6 8 10

Figura 1: Escafa visual onoidgica
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