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1. Resumen

La correccion quirdrgica de la deformidad espinal puede realizarse con diferentes tipos
de instrumentacion. El uso de tornillos es el estandar de tratamiento actual. El objetivo
de esta revision no-sistematica fue evaluar los resultados clinicos y complicaciones
entre el sistema de fijacion transpedicular utilizado actualmente en EsSalud (Universal
Spinal System; Depuy Synths, Suiza) y dos tecnologias propuestas: i) “Set de fijacion
transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA®" Deformity Spinal System; USA); ii)
“Banda sublaminar para correccion de escoliosis (Sistema Jazz. Implanet, USA) en
pacientes con indicacion quirurgica de correcciéon de deformidad espinal

Se realizd una busqueda de la literatura en las bases de dato Medline. Scopus y el motor
de busqueda Google Scholar, con estrategias de busqueda diferenciadas para cada
nueva tecnologia propuesto. Se revisaron estudios de series de caso, cohortes
retrospectivas o prospectivas, ensayos clinicos con y sin asignacion aleatoria de la
intervencion, revisiones sistematicas con o sin meta-analisis y guias de practica clinica

0 equivalentes.

No se encontré evidencia de estudios experimentales o revisiones sistematicas que
comparen ninguno de los dos sistemas propuestos con el sistema actualmente usado
en EsSalud. Se encontré estudios observacionales que compararon sistemas de
similares caracteristicas con el sistema de solo tornillos (estandar de tratamiento). Estos
estudios encontraron que ni el sistema de tornillos transpediculares de bajo perfil ni las
bandas sublaminares presentan mejores resultados clinicos post-operatorios ni mayor
seguridad que el sistema de tornillos transpediculares actualmente utilizado en EsSalud.

Conclusiones:

i) No se encontro evidencia que demuestre que el sistema “Set de fijacion transpedicular
cero perfil, cero torque” (MESA® Deformity Spinal System) es superior en resultados
clinicos post-operatorios ni mas seguro que el sistema actual utilizado en EsSalud.

i) No se encontro evidencia que demuestre que el sistema "Banda sublaminar para
correccion de escoliosis” (Sistema Jazz; Implanet, USA) es superior en resultados
clinicos post-operatorios ni mas seguro que el sistema actual utilizado en EsSalud.
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Introduccion

2.1. Antecedentes

Una fraccion de los casos de escoliosis y cifosis requieren manejo quirtirgico' 2.
Los materiales de instrumentacion han evolucionado a través de los afos,
utilizandose barras de Harrington, ganchos (hooks), alambres, tornillos,
diversos tipos de sistemas hibridos entre otros®¢. Desde hace
aproximadamente 20 afos, el uso de tornillos transpediculares para la cirugia
de columna son el estandar de tratamiento*®. Esto se debe a que la fijacion
transpedicular con tornillos ofrece mejor rigidez comparado con los otros
sistemas, permitiendo una correccion superior®. Por otro lado, presenta una
baja incidencia de complicaciones®®. Sin embargo, no se encuentra exento de
las mismas, siendo la principal la mal posicion del tornillo (aproximadamente
en 15% de los pacientes)®. A pesar de ello, la incidencia de re-intervencion e
infeccion de sitio quirirgico de planos profundos fueron inferiores al 1%.

Adicionalmente, el dafio neurologico se reportd solo en 1/1666 pacientes.®

En EsSalud, se utiliza un sistema de fijacién transpedicular con tornillos

(Universal Spine System; DePuy Synthes, Suiza)’.

A la luz de lo expuesto, se busca mejorar los resultados clinicos y la seguridad
de las intervenciones con modificaciones en la instrumentacion existente o

introduccién de nuevos dispositivos.

2.2. Objetivo

El objetivo de la presente revision no-sistematica fue evaluar los resultados
post-quirurgicos y las complicaciones entre el uso de un sistema de fijacion
transpedicular (Universal Spinal System; Depuy Synths, Suiza)’ y dos
tecnologias propuestas: i) “Set de fijacion transpedicular cero perfil, cero
torque” (MESA® Deformity Spinal System; USA)®: ii) “Banda sublaminar para
correccion de escoliosis (Sistema Jazz; Implanet, USA)® en pacientes con

indicacion quirurgica de correccion de deformidad espinal.
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3. Metodologia
3.1. Criterio de Elegibilidad

Todos los articulos publicados en revistas cientificas. en espariol o en inglés,
realizados en cualquier parte del mundo. Se excluyeron los estudios que no
fueran realizados en participantes humanos (restos cadavericos, vertebras
animales, modelos inorganicos) y los estudios que evaluaran solamente sujetos
con fractura vertebral. Asimismo. se excluyeron lodos los estudios que no se

encontraran publicados en revistas arbitradas por pares.
3.2. Pregunta PICO

i) “Set de fijacion transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA® Deformity Spinal
System; USA).

- Poblacién: Pacientes con deformidad de columna con indicacion quirtrgica.

- Intervencion: “Set de fijacion transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA®

Deformity Spinal System; USA) u otros sistemas con caracteristicas similares.

- Comparacion: Sistema de fijacion transpedicular (Universal Spinal System:;
Depuy Synths, Suiza)

o
isapaiv
\""-u-.—l‘

- Outcome: Resultados clinicos y complicaciones.

ii) “Banda sublaminar para correccion de escoliosis (Sistema Jazz; Implanet,
USA).

- Poblacion; Pacientes con deformidad de columna con indicacién quirtrgica.

- Intervencion: “Set de fijacién transpedicular cero peffil, cero torque” (MESA®
Deformity Spinal System; USA) u otros sistemas con caracteristicas similares.

- Comparacion: "“Banda sublaminar para correccion de escoliosis (Sistema Jazz,
Implanet, USA).

- Outcome: Resultados clinicos y complicaciones.

3.3. Disenos de Investigacion

Dentro de los articulos encontrados, se incluyeron los siguientes disefios:

- Series de casos.
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- Estudios observacionales de tipo cohorte, retrospectivos o prospectivos, con o

sin grupo de comparacion.
- Ensayos clinicos sin asignacion aleatoria de la intervencion
- Ensayos clinicos aleatorizados

Ademas, se considero en la inclusion:

- Revisiones sistematicas con o sin meta-analisis. de estudios observacionales

0 experimentales.

- Guias de Practica Clinica, Recomendaciones, Documentos de Consenso,

Documentos de Posicion o equivalentes.

3.4. Lugares

No se hizo distincién sobre el lugar de estudio (pais ni centro quirirgico) para
la inclusion de articulos.

3.5. Periodo de evaluacion

No se tomd en cuenta el afo de ejecucion de los estudios para la inclusion de

articulos a la revision.

3.6. Ainos considerados

Se incluyé articulos publicados entre el afio 1990 y 2017.

3.7. Lenguaje

Se realizé la busqueda y evaluacion de articulos publicados en inglés y en

espaniol.
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4. Fuentes de Informacion

Se revisaron las bases de datos de la Pubmed, Scopus, Cochrane Database
Systematic Reviews y el motor de busqueda Google Scholar.

Ademas, se revisdo manualmente las publicaciones que citaran a los articulos de

interés, asi como las publicaciones citadas en los mismos.

5. Estrategias de Busqueda

i) “Set de fijacion transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA® Deformity Spinal
System; USA).

(transpedicular[Title/abstract] OR pedicle[Title/abstract] OR pedicular([Title/abstract]
OR vertebra*[Title/abstract] OR scoliosis[Title/abstract])

AND
(screw[Title/abstract])
AND

(profile[Titlefabstract] OR head[Title/abstract] OR MESA([Title/abstract] OR
Promedon[Title/abstract] OR “Spinal System'[Title/abstract])

if) “Banda sublaminar para correccion de escoliosis (Sistema Jazz; Implanet, USA).

(transpedicular[Title/abstract] OR pedicle[Title/abstract] OR pedicular[Title/abstract]
OR vertebra*([Title/abstract] OR scoliosis[Title/abstract])

AND
(screw[Title/abstract])
AND

(sublaminar[Title/abstract] OR band[Title/abstract] OR jazz[Title/abstract])
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6. Resultados

Resultados generales sobre la instrumentacion a utilizar

6.1. Resultados de Estudios Observacionales

En 2011, Smith y col'®. publicaron una cohorte prospectiva que incluyé a mas
de cien mil pacientes. La incidencia global de infeccion fue 2.1% (0,8% para la
superficial y 1,3% para la profunda). Dentro de los factores asociados a
infeccion, solamente el uso de implantes implico un mayor riesgo para la misma
(2,3% vs 1,8%; p<0,001). Adicionalmente, encuentran que la cirugia
minimamente invasiva presentaba un menor riesgo de infeccion respecto de la
cirugia abierta (0,5% vs 2,4%; p<0,001). Sin embargo. no realizan un analisis

diferenciado sobre el tipo de instrumentacion utilizada para la cirugia'®.

En 2011, Reames y col''. publicaron los resultados de una cohorte de casi
veinte mil pacientes analizando las complicaciones post-operatorias de
correccion de escoliosis en pacientes pediatricos. Analizaron la incidencia de
déficit neurolégico segun tipo de instrumentacion usada. Se encontré que los
tornillos posteriores fueron mas seguros que los tornillos anteriores y que los
alambres y de seguridad comparable con los ganchos (hooks). No se comparo

con otro tipo de instrumentacién ni entre tipos de tornillos'".

Aleissa y col'?, publicaron los resultados de una cohorte retrospectiva de 227
pacientes pediatricos operados en un solo centro. Esta buscaba evaluar
factores asociados a infecciéon de sitio quirtirgico. Encontraron que a mayor
volumen de la instrumentacion (medida en numero de implantes usados),
existia mayor riesgo de infeccion. Sin embargo, no se reportan analisis que

comparen el tipo especifico de instrumentacién utilizada'?.
6.2. Resultados de Revisiones Sistematicas y Meta-analisis

- En una revision sistematica por Glotzbecker et al (2011)', se evalud la
evidencia respecto a los potenciales factores de riesgo para infeccion de sitio
quirdrgico en cirugia de celumna en pacientes pediatricos. Encontraron
evidencia discordante acerca de la prominencia de los implantes como factor
de riesgo para la infeccion de sitio quirdrgico. Sin embargo, al revisar los
articulos originales que los autores citan para referirse a la “prominencia”,

realmente se refieren al numero de implantes utilizados'.
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- En la revision sistematica publicada por Hicks et al.” sobre la seguridad de la
fijacion de los tornillos transpediculares, se encontro lo siguiente: i) La
correccion promedio del angulo de Cobb fue 64°. ii) La proporcion de tornillos
mal posicionados (definido como cualquier invasion del tornillo fuera del
pediculo) fue, en total, de 4,2%. En estudios donde se evalué mal posicién
sistematicamente a todos los pacientes, la mal posicion podia llegar a 15,7%.
iii) De 1436 pacientes con tornillos mal posicionados, 12 (0.83%) requirieron
reoperacion. iv) Se reportaron 20/1045 (1,9%) de infecciones de sitio
quirargico (10 superficiales y 10 profundas) v} Tres estudios reportaron una
proporcién de lesién de la dura de 0.35%. vi) En cuanto a complicaciones
neurologicas, los autores reportan 1/1666 pacientes (0.06%) con una

complicacién neurolégica transitoria secundaria a un hematoma epidural®.

. Resultados de Ensayos Clinicos
No encontrados
6.4. Resultados de Guias de Practica Clinica

Vitale et al., en 20134, publicaron un documento de consenso para prevencion
de infecciones de sitio operatorio en cirugia de columna en pacientes
pediatricos, en donde incluyeron a 20 cirujanos pediatricos de columna y tres
infectélogos de Estados Unidos. La tnica intervencion discutida referente a la

instrumentacion utilizada fue el material de los implantes (Titanio/cobalto-cromo

vs otros). No se alcanzé consenso respecto de esta esta (discordancia entre
juicio de participantes). Ningtin otro aspecto respecto del material utilizado en

los implantes fue discutido™.

Glotzbecker et. Al'., en Octubre 2017, han publicado un Documento de
Consenso tambien para la prevencion de infeccion de sitio quirtrgico, entre dos
grupos multicéntricos de trabajo en correccion quirirgica de deformidad de
columna: el Children’'s Spine Study Group y el Growing Spine Study Group.
Sobre la instrumentacion a utilizar. se discutid si los implantes de
Titanio/cobalto-cromo eran los que debian ser usados de preferencia; con 69%
de los expertos de acuerdo con la afirmacion (no llego a consenso total). No se

discutio ningun otro aspecto sobre la instrumentacién a utilizar'®.

Comparaciones especificas:

i) “Set de fijacion transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA® Deformity
Spinal System.
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No se encontraron estudios sobre el uso de tornillos con “cero-perfil” o “bajo-
perfil” (fow-profile) contra los “perfil mas alto”. Solo se encontré comentarios
de expertos donde se comentaba menor riesgo de infeccion sin un estudio
que lo avale o estudios en modelos inanimados para probar las
caracteristicas fisicas de estos sistemas. Ninguno de estos tipos de articulos

fue incluido por no presentar resultados originales en sujetos humanos.

ii) “Banda sublaminar para correccidn de escoliosis (Sistema Jazz; Implanet,
USA).

No se encontraron estudios publicados especificamente con el Sistema “Jazz"
(Implanet, USA), pero existen publicaciones que evalian otros sistemas de
bandas sublaminares, como el Universal Clamp® Spinal Fixation System
(Zimmer, USA).

Albert y LaFleur'® reportan su experiencia en 52 pacientes y realizan una

revision no-sistematica de la literatura respecto a la eficacia y complicaciones
del uso de solo tornillos versus el uso de alambres entre los tornillos. Los
autores reportan la eficacia de la correccion y complicaciones solo de los 29
pacientes que tuvieron escoliosis neuromuscular. Reportan similar correccion
e incidencia de complicaciones en general tanto en sus pacientes como en lo
revisado por ellos en la literatura'®. De sus pacientes, 1/29 (3,4%) presento

infeccion de sitio quirtrgico y ninguno presento complicaciones neurolégicas.

Ellos no reportan pacientes operados donde se haya usado solo tornillos para
compararlos con el uso de bandas de poliéster. En su revision de la literatura,
la incidencia de complicaciones en general fue similar, pero en el grupo donde
se usO alambre sublaminar, se presentaron mas complicaciones

neurologicas.

Desai y col'” publicaron en 2015 la serie de sus 21 pacientes operados hasta
ese momento con un sistema hibrido con bandas sublaminares de poliéster.
Los resultados de correccion y fijacion fueron satisfactorios. Sin embargo,
hubo complicaciones de déficit neurologico directamente relacionadas a la

colocacion de las bandas de poliéster en dos pacientes (10%)'".

Ghayem Hassankhani y col.'® evaluaron, en un estudio publicado en 2016, a
28 pacientes operados con un tipo de banda sublaminar (Universal Clamp
System) contra 28 pacientes operados con un sistema hibrido de tornillos y
ganchos. La banda sublaminar ebtuvo una correccion 15% mayor en el angulo
de Cobb en el plano coronal. La correccion fue comparable en el plano sagital
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para ambos sistemas. Las complicaciones fueron también comparables en

ambos grupos. El estudio no reporta complicaciones neurolégicas'®.

En 2017, Luo et al.'®, publicaron un meta-andlisis en el que evaluaron las
complicaciones de los sistemas de fijacion solamente basados en tornillos
versus los sistemas hibridos. Encontraron que, en promedio. los sistemas de
fijacion solo basados en tornillos tenian aproximadamente 40% menor riesgo
de complicaciones que las cirugias con sistemas hibridos. Asimismo, el riesgo
de re-operacion con sistemas hibridos era el triple del riesgo con el uso de

solo tornillos'?.
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7. Discusion

En general, los sistemas de fijacion espinal por tornillos son considerados el estandar
de tratamiento en la literatura, ya que han demostrado adecuada correccion y alta
seguridad*®. Esta revision tuvo como objetivo evaluar si existe literatura que
favorezca el uso de dos tecnologias alternativas sobre el sistema de fijacién
transpedicular con tornillos actualmente usado en EsSalud (Universal Spinal System;
Depuy Synths, Suiza).

Se discutira la comparacion con cada sistema de correccion quirtirgica propuesto de
forma diferenciada:

i) “Set de fijacion transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA® Deformity Spinal

System)

La evidencia comparando distintos sistemas de solo tornillos entre si es escasa. Una

de las caracteristicas resaltados del nuevo sistema propuesto es que supone “cero
perfil” sobre la barra. En cuanto a la configuracion de los tornillos, existe evidencia
en estudios realizados en laboratorio (con unidades de analisis inanimadas e
inorganicas) que sugiere una mayor rigidez y estabilidad ante perfiles mas bajos?.
Sin embargo, esta solo es de laboratorio, por lo cual no ha sido incluida en resultados.
No se han encontrado estudios en humanos comparado los dos tipos de

conformaciones de los tornillos. Las demas diferencias entre ambos sistemas

tampoco han sido comparadas en estudios observacionales ni experimentales. La
mayoria de estudios reporta el uso de sistemas de fijacion transpedicular de solo-

tornillos, sin permitir la diferenciacion entre caracteristicas finas de los sistemas.
ii} “Banda sublaminar para correccion de escoliosis” (Sistema Jazz; Implanet, USA);

En cuanto a la comparacion del sistema actual con el uso de bandas sublaminares,
la evidencia tampoco sugiere superioridad en la fijacion o menos efectos adversos
del nuevo sistema de fijacion. Por ejemplo, el reporte de Albert y LaFleur'® incluye al
subgrupo de 29 pacientes con escoliosis neuromuscular dentro del subgrupo de 52
pacientes en los que se usaron las bandas sublaminares de poliéster. El analisis de
este reducido subgrupo y, por lo tanto, el no conocer los resultados de los pacientes
restantes que también fueron sometidos a las bandas sublaminares debilita sus
conclusiones, las cuales deben ser interpretadas con cautela. Por otro lado, el Dr,

Albert presentaba conflictos de interés con la industria.

Por otro lado, otros estudios como el de Ghayem Hassankhani'® utilizan como

comparador a un sistema hibrido de menor seguridad'® y no al estandar de
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tratamiento que es el sistema de solo-tornillos*®. Por otro lado. la calidad del reporte

de las complicaciones es subdptima.

Por otro lado, estudios como el de Desay cuestionan la seguridad del uso de bandas
sublaminares por contacto directo con el tejido nervioso (2/21=10% de
complicaciones)', situacion similar a la ocurrida con las complicaciones del alambre
de metal sublaminar®®,

Finalmente, el meta-analisis publicado recientemente (2017) concluye que los
sistemas hibridos, en general, son inferiores a los sistemas de solo tornillos'®. No se
ha encontrado evidencia experimental ni meta-analisis que comparen un sistema
hibrido de tornillos y bandas sublaminares ni uno de bandas sublaminares solamente

contra el sistema actual utilizado en EsSalud.

Limitaciones

La naturaleza no-sistematica del presente analisis de la literatura presente una
limitacion importante, lo cual debe ser tomado en cuenta. Sin embargo, se han
incluido revisiones sistematicas, meta-analisis y documentos de consenso existentes
y actualizados, lo cual disminuye el sesgo del contenido vertido.
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8.

Conclusiones

No se encontrd evidencia que demuestre que el sistema “Set de fijacion
transpedicular cero perfil, cero torque” (MESA® Deformity Spinal System) es
superior en resultados clinicos post-operatorios ni mas seguro que el sistema actual
utilizado en EsSalud.

No se encontro evidencia que demuestre que el sistema “Banda sublaminar para
correccién de escoliosis” (Sistema Jazz; Implanet, USA) es superior en resultados
clinicos post-operatorios ni mas seguro que el sistema actual utilizado en EsSalud.

9. Decisiones

Luego de revisada la evidencia cientifica, se decide no incluir al “Set de fijacion
transpedicular cero perfil, cero torque" (MESA® Deformity Spinal System) al
Catalogo de Bienes de EsSalud.

Luego de revisada la evidencia y habiendo consultado a expertos en la materia, se

decide no incluir a la “Banda sublaminar para correccion de escoliosis”
(Sistema Jazz; Implanet, USA) al Catélogo de Bienes de EsSalud.
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