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Sinopsis

Doscientos sesenta y siete pacientes con estenosis espinal lumbar y espondilolistesis degenerativa fueron aleatorizados para someterse
a cirugia de descompresion (n=134) o a cirugia de descompresion con fusion instrumentada (n=133). El resultado primario de interés fue
el porcentaje de pacientes que lograron una reduccion de la puntuacién del 30% o mas desde el inicio hasta el seguimiento de 2 afios en
el indice de Discapacidad de Oswestry (ODI). Los resultados secundarios de interés incluian el cambio medio en la puntuacion del ODI,
el Cuestionario de Claudicaciéon de Zurich, el dolor de piernas y espalda, la duracion de la cirugia y la estancia hospitalaria y la
reintervencion en un plazo de 2 afios. El porcentaje de pacientes que alcanzaron la reduccion predeterminada en las puntuaciones de la
ODI fue similar entre los grupos, lo que demostré la no inferioridad de la descompresion sola. El tiempo quirdrgico y la duracion de la
estancia fueron mas cortos en el grupo de descompresion. La reintervencion fue mas frecuente en el grupo de descompresion sola que
en el de fusion (12,5% frente a 9,1%).
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¢Por qué era necesario este estudio ahora?

La espondilolistesis degenerativa es una enfermedad comun en los adultos mayores y es una causa de estenosis espinal lumbar. A
menudo se recomienda el tratamiento quirdrgico en pacientes que siguen teniendo dolor y disfuncion a pesar de las medidas no
quirurgicas. El tratamiento quirdrgico suele consistir en una descompresion posterior del canal espinal. En los ultimos afios, la fusion
instrumentada se ha utilizado ampliamente como complemento de la descompresion para lograr la fusion entre los cuerpos vertebrales.
Sin embargo, la fusion instrumentada es costosa e invasiva y su eficacia sigue sin estar clara. Se justifica la realizacion de un ensayo
controlado aleatorio?

¢ Cual era la pregunta principal de la investigacion?

En pacientes con estenosis espinal lumbar y espondilolistesis degenerativa, ¢como se compara la descompresion quirdrgica sola con la
descompresién quirdrgica y la fusion instrumentada en cuanto a la reduccién de las puntuaciones de discapacidad y dolor, la duracién de
la cirugia y la estancia hospitalaria y las tasas de reintervencion en un plazo de 2 afios?

¢ Cudles fueron las caracteristicas importantes del estudio?

Poblacion

267

Tamaino total de la muestra

Se consideraron los pacientes adultos (18-80)
con claudicacion neurogénica o dolor radicular
en las extremidades inferiores que no
respondian a los cuidados conservadores.
Todos los pacientes presentaban estenosis
espinal comprobada por resonancia magnética
y espondilolistesis degenerativa Unicamente en
el nivel estendtico.

Comparacion
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Descompresioén quirdrgica (sin fusion) Descompresién quirdrgica (con fusion
instrumentada)

Edad media: 66 afios. 31% hombres. Se realiz6
una descompresion posterior que preservé las Edad media: 66,5 afios. 32% hombres. Los

estructuras de la linea media. Se recomendo la pacientes fueron sometidos a descompresion
descompresion microquirirgica en ambos con o sin preservacion de las estructuras de la

grupos de tratamiento. linea media. Se utilizaron tornillos pediculares,
varillas e injertos 0seos en todo el nivel de la
espondilolistesis, con la opcidn de utilizar un
dispositivo de fusién intervertebral.
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Incidencia de la mejora en la gravedad de los sintomas del Cuestionario de Claudicacién de Zurich >=0,46, en la escala
de funcion fisica >=0,42 y en la puntuacion de la escala de satisfaccion del paciente <=2,42
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¢ Cuales fueron los resultados importantes?

Hubo tasas similares de pacientes que lograron una reduccion del 30% en la puntuacion ODI entre los dos grupos. La duracion de la
cirugia fue mayor en el grupo de fusion (174 minutos frente a 104 minutos) en comparacion con el grupo de descompresion. Asimismo, la
duracion media de la estancia fue mayor en el grupo de fusion (5 dias frente a 3,3 dias). Se observaron mejoras similares en las
puntuaciones de los resultados funcionales y de discapacidad entre los grupos. La reintervencion en un plazo de 2 afios fue ligeramente
mas frecuente en el grupo de descompresion (12,5% frente a 9,1%).
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instrumentada)
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Riesgo de sesgo

O ¢, Se ha generado adecuadamente la secuencia de asignacion?

O ¢ Se oculté adecuadamente la asignacion?

O ¢Era probable que la pericia/experiencia del investigador con las técnicas de tratamiento y de control fuera la misma (es
decir, se facilitaron los criterios de participacion/pericia del cirujano)?

Cegamiento de los proveedores de tratamiento: ¢ Se evitdo adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

Cegamiento de los evaluadores de resultados: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

O Cegamiento de los pacientes: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones asignadas?
O ¢ Fueron infrecuentes las pérdidas de seguimiento (datos de resultados perdidos)?

O ¢Los informes del estudio estan libres de sugerencias de informes de resultados selectivos?

O Riesgo global de sesgo

¢ Qué es lo que mas debo recordar y cOmo afectara a la atencidn de mis pacientes?

Segun los resultados de este estudio, en pacientes con estenosis espinal lumbar y espondilolistesis degenerativa, la descompresién sola
no es inferior a la descompresion y la fusion instrumentada durante un periodo de 2 afios.
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