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INTRODUCERE
Actualitatea si importanta problemei cercetate

Spondilolistezisul lombar degenerativ (SPLD) este una dintre cele mai frecvente leziuni de
geneza degenerativa ale coloanei vertebrale, care afecteaza pana la 14 % din populatie. Desi nu
exista un consens in privinta tratamentului chirurgical optimal, la momentul actual tehnica
standard in tratamentul pacientilor cu SPLD include decompresia structurilor nervoase si
stabilizarea coloanei vertebrale prin una din metodele traditionale de artrodeza intersomatica
(PLIF, TLIF, PLF). Desi este foarte efectiva in realizarea fuziunii intervertebrale, tehnica clasica
are neajunsuri importante, cum ar fi disectia musculara semnificativd care este necesard pentru
insertia suruburilor pediculare. De asemenea, din cauza leziunii iatrogene a tesutului muscular
tehnica traditionald este asociata cu o morbiditate chirurgicala sporita. Inciziile cutanate lungi,
lezarea ramurii mediale a nervului spinal si retractia indelungata a plagii pot cauza denervarea,
necroza ischemica si atrofia muschilor paravertebrali. Pierderea suportului muscular functional
poate duce ulterior la dereglarea mobilitétii vertebrale segmentare, cresterea stresului biomecanic
si persistenta durerilor de spate [5].

Pentru a rezolva unele dintre aceste neajunsuri, recent a fost elaborata tehnica de Artrodeza
Intersomaticd Lombara Mediand (MIDline Lumbar Interbody Fusion - MIDLIF®), care ar oferi o
ratd acceptabild de reusitd a fuziunii intervertebrale si in acelasi timp ar face uz de calitatile
minimal invazive ale fixdrii spinale cu suruburi cortico-pediculare (CoPd). Traiectoria prin osul
cortical al pars interarticularis a fost propusa de Santoni et al. in anul 2009, ca metoda
alternativa de implantare a suruburilor pediculare la pacientii cu osteoporoza vertebrala. Ea
presupune o orientare divergentd a suruburilor pediculare din medial spre lateral in planul axial,
o angulare cranio-caudala in plan sagital si un punct initial de insertie localizat pe suprafata
mediala a istmului vertebral (figura 1). Traiectul CoPd permite ancorarea surubului in osul
cortical al pars interarticularis, care are o densitate mult mai mare decat tesutul spongios in care
sunt implantate suruburile pediculare traditionale. Testele biomecanice desfasurate de Santoni au
demonstrat ca suruburile cortico-pediculare poseda o rezistenta la smulgere semnificativ mai
mare decat suruburile transpediculare clasice [21].

Figura 1. Artrodeza MIDLIF cu suruburi cortico-pediculare

Datorita punctului de insertie mai medial si a angularii divergente a suruburilor cu traiect
CoPd, au fost presupuse urmatoarele beneficii teoretice ale tehnicii MIDLIF fatd de tehnicile
traditionale de artrodeza:

e Disectia si retractia musculara mai limitatd ar putea reduce hemoragia, diminua durerea in
regiunea plagii chirurgicale si ar putea accelera reabilitarea functionala postoperatoriu.
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e Evitarea leziunii ramurilor mediane ale nervilor spinali ar putea contribui la reducerea durerilor
radiculare postoperatorii.

e Absenta contactului surubului de la nivelul proximal cu apofiza articulard inferioard ar putea sa
diminueze riscul degenerarii segmentului adiacent.

e Traiectoria divergentd a suruburilor CoPd ar putea diminua riscul de leziune iatrogend a
structurilor vasculare magistrale din abdomen.

Prima relatare despre aplicarea tehnicii de artrodezd MIDLIF in conditii clinice dateaza cu
anul 2014 [15]. De atunci au fost publicate multiple studii preclinice (biomecanice, morfometrice,
anatomice, radiologice) si studii clinice, care au cdutat si demonstreze superioritatea sau non-
inferioritatea guruburilor cortico-pediculare fatd de suruburile transpediculare traditionale. Din
pacate, majoritatea acestor studii au fost retrospective, fard randomizare, pe loturi mici de pacienti
si pe populatii non-reprezentative. Pana in prezent nu existd nici un studiu clinic controlat,
prospectiv, randomizat, care ar evalua eficacitatea tehnicii MIDLIF aplicate exclusiv in
tratamentul spondilolistezisului lombar degenerativ.

Avand la baza aceste argumente, s-a impus necesitatea realizarii unei cercetari complexe, cu
un nivel 1nalt de veridicitate a dovezilor stiintifice, care ar elucida problema fiabilitatii noii tehnici
de osteosinteza cu suruburi CoPd.

METODOLOGIA CERCETARII

In perioada anilor 2016 - 2022, in cadrul Clinicii de Neurochirurgie Nr.2 a Catedrei de
neurochirurgie a USMF , Nicolae Testemitanu” din incinta Spitalului Clinic Republican ,,Timofei
Mosneaga” a fost desfasurat in premiera un studiu stiintific experimental, dupa modelul studiilor
clinice controlate, prospective, cu selectare aleatorie a subiectilor, care a analizat rezultatele clinice
si radio-imagistice ale aplicarii noii tehnici de artrodeza intersomaticd MIDLIF in tratamentul
pacientilor cu spondilolistezis lombar degenerativ, comparandu-le cu rezultatele tehnicilor
traditionale de artrodeza intersomatica lombara (TLIF / PLIF). Cercetarea a fost realizatd pe un
esantion de 112 pacienti, care au fost repartizati aleatoriu in 2 loturi de studiu a cate 56 subiecti
fiecare. Lotul de control a inclus pacienti tratati prin metoda traditionala de fuziune intersomatica,
iar lotul de cercetare — pacienti la care a fost aplicata tehnica experimentald (MIDLIF).

Scopul experimentului stiintific a fost studierea eficacitdtii clinice si a particularitatilor
tehnice ale Artrodezei Intersomatice Lombare Mediane (MIDLIF) cu suruburi pediculare
transcorticale ghidate de neuronavigatie, pentru a optimiza algoritmul de evaluare si tratament
chirurgical al pacientilor cu spondilolistezis degenerativ.

Obiectivele cercetarii au rezultat din scopul propus si au inclus:

1. Evaluarea ratei de reusita a fuziunii intervertebrale asociate tehnicii MIDLIF, in comparatie cu
metodele traditionale de artrodeza (PLIF / TLIF).

2. Determinarea eficacitdtii tehnicii MIDLIF in ameliorarea sindromului algic (lombar,
radicular), a gradului de dizabilitate functionala si a calitatii vietii pacientilor cu SPLD.

3. Analiza comparativa a parametrilor asociati morbiditatii perioperatorii, cu scop de cuantificare
a traumatismului chirurgical propriu tehnicilor confruntate in cadrul studiului.

4. Evaluarea particularitatilor, avantajelor si a dificultatilor tehnice specifice utilizarii
neuronavigatiei spinale in cazul artrodezei MIDLIF. Stabilirea unei configuratii intraoperatorii
optimale a sistemului de neuronavigatie pentru ghidarea suruburilor pe traiectul cortico-
pedicular.

5. Elaborarea unui algoritm optimizat de evaluare preoperatorie si tratament chirurgical al

pacientilor cu spondilolistezis lombar degenerativ.
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Proiectul cercetarii stiintifice a fost avizat favorabil de Comitetul de Etica a Cercetarii al
USMF ,Nicolae Testemitanu” la sedinta din data de 5.12.2016 (proces verbal nr. 44 din
12.12.2016).

Studiul realizat, a venit sa solutioneze o problema stiintifica importantd ce constd in
fundamentarea stiintifica a abilitatii tehnicii de artrodeza MIDLIF cu suruburi cortico-pediculare
de a asigura o eficacitate mecanica si respectiv un grad de reusita a fuziunii intervertebrale similare
metodelor traditionale de spondilosindeza, oferind totodatd avantajele unei morbiditati
chirurgicale reduse, specifice tehnicilor minimal invazive, fapt ce a confirmat oportunitatea
promovarii Artrodezei Intersomatice Lombare Mediane (MIDLIF) ca o alternativa chirurgicala
sigurd si eficienta, in vederea aplicarii acesteia In tratamentul spondilolistezisului degenerativ

Semnificatia teoretica si valoarea aplicativa a lucrarii. Pe parcursul desfasurarii studiului
a fost identificata configuratia intraoperatorie optimald a neuronavigatiei spinale pentru artrodeza
MIDLIF, prin ajustarea procedeului de fixare a cadrului de referintd. Au fost stabilite cauzele
aparitiei complicatiilor specifice artrodezei MIDLIF (fractura de pars sau de pedicul) si au fost
aplicate optimizari la tehnica chirurgicald, care au permis minimalizarea riscului producerii acestor
complicatii. In baza rezultatelor cercetarii a fost elaborat si fundamentat stiintific un algoritm
optimizat de evaluare si tratament chirurgical al pacientilor cu spondilolistezis degenerativ, care a
fost implementat in calitate de Protocol Institutional in cadrul Spitalului Clinic Republican
,»Timofei Mosneaga”. Acest algoritm, cat si noua metoda de artrodeza MIDLIF sunt pasibile de
aplicare in practica majoritatii clinicilor specializate in neurochirurgie si ortopedie spinala din tara
noastra.

Cercetarea stiintifica a avut ca rezultat implementarea in practica Clinicii de Neurochirurgie
a Spitalului Clinic Republican a urmatoarelor tehnici si metode:

e Implementarea tehnicii de artrodeza MIDLIF cu suruburi CoPd in tratamentul instabilitatii
spinale de origine degenerativa.
e Implementarea ghidajului imagistic intraoperator al insertiei suruburilor cu traiect pedicular
traditional si cu traiect cortico-pedicular, cu ajutorul neuronavigatiei spinale (BrainLab). A fost
stabilita o configuratie optimala a sistemului de neuronavigatie pentru ghidarea traiectului CoPd,
prin ajustarea procedurii de pozitionare a cadrului dinamic de referinta.
e Implementarea monitoringului neurofiziologic intraoperator in ghidarea insertiei suruburilor
pediculare (TPd si CoPd).
e Implementarea tehnicii minimal invazive de laminectomie unilaterald pentru decompresia
bilaterala a canalului spinal (eng. ,,Over the Top” ), ca metoda alternativda de tratament al
spondilolistezisului degenerativ.
e Implementarea metodelor de evaluare a calitatii tesutului osos prin intermediul
osteodensitometriei DEXA suplimentate cu masurarea densitatii osoase In unitati Hounsfield cu
ajutorul tomografiei computerizate conventionale.
e Implementarea metodei de evaluare a instabilitdtii segmentare prin masurarea miscarii de
translatie vertebrald pe radiografia coloanei vertebrale In ortostatism comparativ cu imaginile
IRM sau CT realizate in pozitie orizontald a pacientului, ca alternativa pentru radiografia
functionald a coloanei vertebrale cu probe dinamice.
¢ Implementarea metodei de evaluare a fuziunii intervertebrale cu ajutorul tomografiei
computerizate in baza protocolului Williams si a clasificarii Brantigan-Steffee-Fraser.
e Implementarea in IMSP SCR ,,Timofei Mosneaga” a Protocolului Clinic Institutional de
diagnostic si tratament al pacientilor cu SPLD.
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Rezultatele studiului stiintific au fost reflectate Tn numeroase publicatii in reviste de
specialitate, in materialele conferintelor stiintifice nationale si internationale si au fost prezentate
la variate sesiuni de comunicari stiintifice din Republica Moldova, Austria, Turcia, Spania,
Romania, Ucraina si Rusia, inclusiv la al XVI Congres Mondial de Neurochirurgie, WFNS 2017
st Congresul Asociatiei Europene a Societatilor de Neurochirurgie, EANS 2023 Barcelona.
Cuvinte cheie: spondilolistezis lombar degenerativ, artrodeza intersomatica lombara, fuziune
intervertebrald, osteosinteza transpediculard, surub cortico-pedicular, surub transpedicular,
neuronavigatie spinala.

SINTEZA CAPITOLELOR

CAPITOLUL 1 include o analiza profunda a materialelor stiintifice relevante la tema
tezei, existente la ora actuala.

Traiectul cortico-pedicular (CoPd) a fost conceput initial cu scopul de a ameliora eficienta
mecanicd a suruburilor pediculare la pacientii cu osteoporoza. Santoni si colegii sdi (2009) au
demonstrat o densitate crescuta a tesutului osos in care este ancorat surubul CoPd, ceea ce a dus
la cresterea cu 30% a rezistentei sale la smulgere si o rigiditate echivalenta cu cea a suruburilor
pediculare traditionale [21]. Matsukawa et al. au demonstrat ulterior un cuplu de insertie de 1.7
ori mai mare 1n cazul suruburilor transcorticale si o rezistentd superioara a constructiilor CoPd la
probele de flexie si extensie ale testelor de anduranta [12-14]. Alti autori au reconfirmat o
eficientd biomecanica similara suruburilor transpediculare (TPd) in cazul utilizarii suruburilor
mai scurte si cu diametru mai mic, implantate pe traiect CoPd [16]. Li et al. (2018) au constat ca
suruburile CoPd au fost superioare suruburilor pediculare traditionale in ceea ce priveste cuplul
de insertie, rezistenta la smulgere, rezistenta la uzura si forta necesara pentru dislocarea
surubului intr-un tesut osos osteoporotic [10].

Pana in prezent exista doar un singur studiu prospectiv randomizat care compara
eficacitatea clinicd a suruburilor CoPd cu cele TPd. Lee et al. (2015) au demonstrat pentru grupul
CoPd valori semnificativ mai mici pentru hemoragia intraoperatorie (360 vs. 450 ml, p = 0.04), a
duratei operatiei (2.1 vs. 2.6 h, p = 0.03) si a lungimii inciziei (73 vs. 107 mm, p = 0.03) [8].
Multe alte studii comparative au demonstrat micsorarea semnificativa a valorii parametrilor
asociati morbiditatii chirurgicale (pierderile de sange, lungimea inciziei, timpul operator, durata
spitalizarii) in caz de aplicare a rahisintezei CoPd [2, 11, 20, 23].

Aplicarea suruburilor cu traiect CoPd pare sa aiba rezultate clinice si radiologice similare
cu cele ale suruburilor TPd, atat pe termen scurt cat si pe termen lung. Lee et al. (2018) au
demonstrat o rata identica de reusita a fuziunii pentru suruburile CoPd si suruburile TPd (p >
0.99) la 2 ani postoperatoriu. Intensitatea durerii lombare pe scala analog vizuald (VAS) a fost
semnificativ mai mica doar la 1 sdptamand postoperatoriu la pacientii supusi osteosintezei CoPd
in comparatie cu TPd, in timp ce durerea de picior, indicele de invaliditate Oswestry (ODI) si
calitatea vietii (SF-12) au fost similare la toate etapele de supraveghere clinica. Complicatiile
perioperatorii, inclusiv slabirea eficientei biomecanice a surubului, infectia plagii si recurenta
durerilor radiculare au fost similare pentru ambele grupuri [9].

Multiple meta-analize au demonstrat pentru traiectul CoPd o lungime mai mica a inciziei, o
spitalizare mai scurtd si un volum mai mic al hemoragiei intraoperatorii [4, 24]. De asemenea,
studiile cu o calitate inaltd a dovezilor stiintifice au concluzionat ca suruburile CoPd si TPd au
fost similare in privinta ratei de fuziune, de reoperatii, a complicatiilor perioperatorii si a
scorurilor VAS pentru durerea lombara si radiculara, in timp ce unul din studii a demonstrat un



scor ODI mai bun si o incidentd mai joasd a degenerdrii segmentului adiacent in cazul aplicarii
suruburilor transcorticale [24].

Desi exista cu siguranta beneficii teoretice ale traiectului CoPd, o analiza atenta a literaturi
de specialitate releva limitari clare in ceea ce priveste cunostintele existente despre
caracteristicile biomecanice si rezultatele clinice asociate aplicarii suruburilor transcorticale [6].

Spre exemplu, Perez-Orribo et al. (2013) au constatat cd suruburile CoPd sunt semnificativ
mai putin rigide decét suruburile transpediculare 1n flexie laterala si rotatie, ceea ce duce la
aparitia micro-miscarilor si la scaderea eficientei mecanice a acestora [17]. Mai multi autori au
citat aceasta logicd pentru a explica rata mai joasd de reusita a artrodezei si rezultatele clinice
timpurii mai slabe pe care le-au Inregistrat in urma aplicarii rahisintezei CoPd [3, 19]. Pe baza
mai multor studii biomecanice, se considera ca suruburile CoPd sunt echivalente cu suruburile
TPd din punct de vedere a stabilitatii doar cand sunt combinate cu un dispozitiv intersomatic.

O analiza sistematicd recentd a scos la iveala diferente contradictorii In ceea ce priveste
durerea postoperatorie, durata operatiei si rata complicatiilor. Doar volumul pierderilor sangvine
a fost in favoarea traiectului CoPd [18]. Literatura de specialitate actuala abunda de dovezi
contradictorii si de studii de calitate joasa a dovezilor stiintifice, ceea ce 1i descurajeaza pe multi
dintre chirurgi sa aplice in practica noua tehnica de rahisinteza cortico-pediculara.

CAPITOLUL 2 include descrierea metodologiei cercetarii.

Pentru a realiza obiectivele trasate a fost realizat un studiu stiintific experimental dupa
modelul studiilor clinice controlate, prospective, randomizate, care a comparat 2 loturi:

Lotul de cercetare L; a inclus pacienti tratati chirurgical prin tehnica experimentala de
Artrodeza Intersomatica Lombara Mediana (MIDLIF).

Lotul de control Lo a fost prezentat de pacientii tratati chirurgical prin metoda traditionala
de Artrodeza Intersomatica Lombara Posterioara (PLIF) sau Transforaminala (TLIF).

Volumul lotului de cercetare a fost apreciat prin aplicarea formulei de calcul a marimii
esantionului in cazul studiilor experimentale si a rezultat Intr-un numar de 56 subiecti.

Asadar, pentru cercetarea au fost create doua loturi: lotul de cercetare L1 care a inclus nu
mai putin de 56 de pacienti cu spondilolistezis degenerativ la care a fost aplicata tehnica
chirurgicald experimentala si lotul de control Lo care a inclus nu mai putin de 56 de pacienti cu
spondilolistezis degenerativ la care a fost aplicata tehnica chirurgicala traditionala.

Criteriul principal de apreciere a eficacitatii tratamentului, comparat intre loturi, a fost
reusita realizarii fuziunii intervertebrale la 1 an postoperatoriu.

Criteriile de includere in studiu au fost:
¢ Prezenta indicatiilor pentru tratamentul chirurgical prin artrodeza mono-segmentala, in caz de
spondilolistezis degenerativ de grad mic (grad I-II), asociat cu stenoza foraminala, degenerarea
discului intervertebral si instabilitate vertebrala de origine degenerativa.
¢ Pacientul este competent sa acorde un consimtamant informat
e Acceptarea participarii la cercetare.

Criteriile de excludere din studiu au fost:
¢ Spondilolistezis cu grad 1nalt de alunecare a vertebrelor (Meyerding gr. IT1I-V)
¢ Necesitatea realizarii artrodezei intersomatice la 3 sau mai multe nivele vertebrale
e Stenoza a canalului vertebral de origine non-degenerativa: tumorala, traumatica
e Interventii chirurgicale precedente de artrodeza intervertebrala lombara

e Deficit neurologic permanent, nerelatat la patologia coloanei vertebrale lombare
8



e Antecedente de abuz de alcool sau droguri

e Osteoporoza vertebrala severa

¢ Prezenta contraindicatiilor pentru tratamentul chirurgical: comorbiditati medicale severe,
administrarea tratamentului de imunosupresie, infectie activa sistemica sau locala

¢ Lipsa unei adrese permanente de resedinta in Republica Moldova, emigranti

e Gravidele sau graviditate planificatd pentru urmatorii 1-2 ani

¢ Pacient incapabil sa acorde un consimtdmant voluntar: ex. dementa, retard intelectual

¢ Refuzul pacientului de a participa la cercetare.

Design-ul studiului

Pacientii cu spondilolistezis degenerativ recrutati pentru tratamentul chirurgical sunt initial
supusi unui examen clinic si radio-imagistic complex. Examenul clinic include colectarea ampla
a anamnezei bolii, colectarea datelor demografice de baza si efectuarea unui examen neurologic
desfasurat. Se pune accentul pe identificarea factorilor de risc care ar favoriza aparitia
pseudartrozei spinale postoperatoriu, cum ar fi varsta si sexul pacientului, deprinderile vicioase
(fumatul, abuzul cronic de alcool), consumul cronic de glucocorticoizi si AINS, diabetul zaharat,
hepatitele virale si interventiile chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale suportate anterior.

In plus, pacientului ii sunt oferite pentru a fi completate preoperatoriu chestionarele de
autoevaluare a intensitatii durerii de spate si a durerii radiculare iradiante (Visual Analog Scale,
VAS), a gradului de dizabilitate functionald (Oswestry Disability Index, ODI) si a calitatii vietii
asociate starii de sanatate fizica si mintald a pacientului (12-Item ShortForm Survey, SF-12).

Examenul radio-imagistic preoperatoriu include obligator imagistica prin rezonanta
magnetica nucleara (IRM), tomografia computerizatd (CT) In regim de fereastra osoasa,
radiografia coloanei vertebrale in ortostatism si / sau radiografia functionald a coloanei
vertebrale. De asemenea, toti pacientii au fost investigati prin intermediul osteodensitometriei
DEXA a coloanei vertebrale lombare si a colului femural, pentru evaluarea calitatii tesutului
osos vertebral si excluderea prezentei osteoporozei.

Ulterior, se aplica criteriile de includere si excludere din studiu. Daca pacientul se
incadreaza in cel putin unul din criteriile de excludere, el nu este acceptat pentru participarea in
cercetare si in acest caz este aplicat tratamentul standard pentru patologia de care sufera
(artrodeza traditionald sau decompresie osoasa fard instrumentare).

Daca sunt intrunite toate criteriile de includere si nu este Tmplinit nici unul din criteriile de
excludere, pacientului i se propune participarea in studiul clinic randomizat si ii este solicitata
acordarea consimtdmantului informat. Dacd din anumite motive pacientul refuza participarea la
studiu, pacientul este exclus din cercetare, nu este supus randomizarii si este tratat prin una din
metodele chirurgicale standarde.

Pacientii care au fost inclusi in studiul clinic, sunt supusi randomizarii prin metoda
plicurilor sigilate, fiind distribuiti aleatoriu in unul din cele doua loturi de studiu.

Postoperatoriu pacientii au fost evaluati clinic si imagistic la 6 saptdmani, 3 luni, 6 luni si 1
an. Evaluarea clinica a inclus examenul neurologic minutios si completarea chestionarelor de
autoevaluare VAS, ODI si SF-12. Examenul radio-imagistic a inclus radiografia coloanei
vertebrale in ortostatism la toate etapele de supraveghere clinica si tomografia computerizata in
regim de fereastra osoasa cu sectiuni fine (Imm) la 1 an postoperatoriu, cu scop de evaluare a
reusitei artrodezei intersomatice. Pentru descrierea reusitei artrodezei intersomatice, a fost
utilizatd clasificarea Brantigan-Steffee-Fraser, care a fost elaborata pentru evaluarea fuziunii
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intervertebrale prin custile din fibrd de carbon (figura 2). Conform acestei clasificari se disting 3
tipuri de fuziune intersomatica. Tipul BSF-1 include pseudartroza radiografica veritabila,
indicata prin semnele imagistice de pierdere a eficientei mecanice a sistemului de fixare spinala,
cum ar fi aparitia zonelor de radiolucenta la periferia custii intersomatice si n jurul suruburilor
pediculare, resorbtia semnificativa a grefei osoase, dislocarea si subsidenta custilor
intervertebrale cu pierderea indltimii spatiului discal, fractura de stres a suruburilor, pierderea
corectiei alunecarii vertebrale. Tipul BSF-2 sau ,,pseudartroza blocata”, este indicatd de fuziunea
osoasa la nivelul ambelor platouri vertebrale, dar cu prezenta unei linii orizontale de radiolucenta
care traverseaza mijlocul grefei osoase. Tipul BSF-3 reprezinta fuziunea radiografica solida,
grefa osoasa luand forma unor punti neintrerupte de tesut osos, care fuzioneaza viguros cu
ambele platouri vertebrale adiacente.

BSF-1 ) BSF-2 BSF-3

Pseudartroza radiografica Pseudartroza ,,blocata” Fuziune solida

Figura 2. Tipurile de fuziune intersomatica conform clasificarii Brantigan-Steffee-Fraser

In plus, au fost inregistrati prospectiv parametrii intra si postoperatorii asociati morbiditatii
chirurgicale, cum ar fi lungimea inciziei, hemoragia intraoperatorie, necesitatea de
hemotransfuzie, durata operatiei, traumatismul chirurgical al tesutului muscular (cresterea CK
serice postoperatoriu), expozitia la radiatia ionizanta, durata spitalizarii si rata complicatiilor
perioperatorii.

Datele demografice, gradul de reusita a artrodezei intersomatice, rezultatele clinice ale
tratamentului extrase din chestionarele de autoevaluare (VAS, ODI, SF-12) si parametrii
secundari asociati morbiditatii chirurgicale au fost transferate in baza electronica de date creatd
cu ajutorul programului software Microsoft Excel 2003. Baza de date a fost supusa analizei
statistice calitative si cantitative prin intermediul programului software IBM SPSS versiunea
16.0 (SPSS, Chicago, IL, USA), cu aplicarea metodelor de statistica descriptiva (Media,
Mediana, Devierea Standard, Intervalul Interquantilic), a testului Student (Two-samples
independent t-test) pentru analiza variabilelor continue si a testelelor Fisher exact si Pearson Chi-
Square (x?) pentru variabilele proportionale. Semnificatia statisticd a rezultatelor a fost apreciati
pentru intervalul de incredere de 95.0% (p < 0.05). Rezultatele analizei statistice au fost
reprezentate sub forma de tabele, grafice si diagrame.

CAPITOLUL 3 a fost dedicat descrierii aspectelor tehnice ale artrodezei intersomatice
MIDLIF. Sunt redati desfasurat pasii operatori esentiali, dar si dificultatile tehnice care au dus
initial la aparitia unor complicatii specifice acestui tip de artrodeza, cum ar fi fractura de pars
interarticularis si pedicul in timpul insertiei surubului CoPd din cauza rezectiei insuficiente a
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bazei apofizei spinoase. O atentie deosebita este oferita aspectelor tehnice ale utilizarii sistemului
de neuronavigatie spinald (BrainLab Curve) pentru ghidarea suruburilor pe traiect CoPd. Sunt
conturate limitarile si dificultétile tehnice asociate aplicarii neuronavigatiei in cadrul operatiilor
de artrodeza MIDLIF si sunt propuse modalitati de rezolvare a acestor impedimente. Spre
exemplu, este subliniat faptul cd configuratia neuronavigatiei utilizatd pentru ghidarea insertiei
suruburilor transpediculare conventionale nu este valabila in cazul rahisintezei cu suruburi CoPd.
Este recomandata implementarea unei configuratii optimale ale sistemului de neuronavigatie, ce
presupune un procedeu ajustat, de fixare a cadrului dinamic de referintd pe apofiza spinoasa
localizata supraiacent nivelului fuzionat, prin intermediul unei mici contra-incizii aditionale si
plasarea camerei in infra-rosu la capul pacientului. Cadrul de referinta este orientat in directie
craniand, pentru a fi In campul vizual direct al camerei 1n infrarosu.

Totodata, este descrisa tehnica de canulare a pediculelor cu ajutorul drill-ului electric
ghidat de neuronavigatie, pentru a evita balansarea coloanei vertebrale in raport cu cadrul de
referinta, care tipic apare in timpul prepararii manuale a pediculelor, in special in timpul
penetrarii tesutului osos cortical cu densitate foarte inaltd din regiunea pars interarticularis prin
impactarea mecanicd a sondei pediculare. Miscarea indezirabild a vertebrelor in raport cu
sistemul de referinta poate duce la aparitia erorilor de localizare spatiald a instrumentului
chirurgical ghidat de neuronavigatie.

In final, sunt descrise unele variatii tehnice ale traiectului CoPd pentru suruburile caudale
cum ar fi traiectul paralel si traiectul trans-fatetar (tehnica hibrid de fixare CoPd), cat si tehnica
de penetrare a platoului vertebral pentru suruburile sacrale S1.

CAPITOLUL 4 este dedicat evaluarii eficacitatii tratamentului chirurgical, prin analiza
rezultatelor aplicarii tratamentului pacientilor cu spondilolistezis degenerativ prin metoda
experimentala si compararea cu rezultatele clinice ale tehnicilor traditionale de artrodeza
intersomatica.

Caracteristica pacientilor

O sutd doudsprezece (112) pacienti au fost repartizati in mod aleatoriu in doua loturi de
studiu: lotul de control Lo (56 pacienti) si lotul de studiu L1 (56 pacienti). Pacientii din ambele
loturi au fost similari in privinta caracteristicilor demografice cum ar fi varsta, sexul, statutul de
fumator, Tndltime, greutate, IMC, patologia lombara si bolile sistemice asociate (p>0.05).

De asemenea, loturile au fost omogene ce tine de valoarea preoperatorie a scorurilor VAS
pentru durerea lombara, VAS pentru durerea radiculara iradiantd, gradul dizabilitatii functionale
(scorul ODI), cat si de componentele PCS si MCS ale scorului SF-12 (p>0.05).

Masurarea rezultatului primar. Rata de fuziune.

Gradul de reusita a artrodezei a fost apreciat in baza reconstructiilor tomografiei
computerizate cu sectiuni fine. La 1 an postoperator 47 de pacienti (83.9%) in lotul Lo si 50 de
pacienti (89.3%) din lotul L au prezentat o fuziune intersomatica solida, de gradul 3 conform
clasificarii Brantigan and Steffee (BSF). O fuziune solida la nivelul platourilor vertebrale
asociata cu o zona orizontald de radiolucenta prin mijlocul cage-ului sau al spatiului
intervertebral, care corespunde gradului BSF-2 (,,pseudartroza blocatd”), a fost observata la 9
pacienti (16.1%) din lotul Lo si 6 pacienti (10.7%) din lotul Li. Nici un caz de pseudartroza
veritabild (BSF-1) nu a fost confirmat radiologic in vreunul din loturile de studiu (tabelul 1).
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Tabelul 1. Rata de reusita a fuziunii intersomatice

Gradul de fuziune Lotul Lo Lotul L xLgl=1,p Fisher
exact

Pseudartroza BSF-1 0 0 0 0

Pseudartroza incuiatd BSF-2 | 16.1% 9 10.7% 6 p=0.405 p=0.580
Fuziune solida BSF-3 839% | 47 | 89.3% 50

Diferenta dintre rata de fuziune intersomatica intre loturi nu a fost statistic semnificativa,
valoarea p fiind mult mai mare de 0.05 atat pentru testul Pearson Chi-Square (p = 0.405) cat si
pentru testul Fisher Exact (p = 0.580).

Masurarea rezultatelor clinice secundare

Scorul VAS pentru durerea de spate la 1 an postoperatoriu a fost semnificativ mai jos decat
nivelul preoperatoriu in ambele loturi, scorul mediu diminuand de la 7.18 + 2.22 pre-op la 3.48 +
1.57 la 1 an post-op in lotul Lo si de la 7.3 £ 1.9 la 1.82 + 1.34 in lotul Li. Scorul VAS pentru
durerea de spate a fost semnificativ mai mic in lotul L1 (p <0.001) la 1 an dupa operatie. De
asemenea, scorul VAS al durerii lombare a fost semnificativ mai mic in lotul L1 comparativ cu
lotul Lo la 1 luna si 6 luni postoperatoriu (p<0.05), dar aceasta diferentd nu a fost identificata si
la 3 luni post-op.

La fel si scorul VAS pentru durerea iradiantd in membrele inferioare s-a ameliorat
semnificativ Tn ambele loturi, scorul mediu diminuand de la 7.34 & 2.08 preoperatoriu la 2.27 +
1.61 la 1 an postoperatoriu in lotul Lo si de la 7.54 + 2.18 preoperatoriu la 0.73 £ 1.291a 1 an
post-op. Diferenta dintre loturi la 1 an post-op a fost statistic semnificativa (p < 0.001). Analiza
statistica nu a reusit sa identifice o diferentd semnificativa intre loturi pentru scorul VAS al
durerii iradiante la 1 luna, 3 luni si 6 luni postoperatoriu.

Scorul ODI de asemenea s-a ameliorat semnificativ in ambele grupuri de studiu
postoperatoriu, de la 51.79 £ 15.22 pre-op la 24.06 = 12.28 la 1 an post-op in lotul Lo si de la
46.45 + 15.77 1a 11.51 + 8.66 1n lotul L1, diferenta avand o puternica semnificatie statistica (p <
0.001) (figura 3). De asemenea, o diferentd semnificativa a scorului ODI intre loturi a fost
constatd la 1 lund (p <0.001) s1 6 luni (p < 0.001), ameliorarea functionala fiind mai exprimata
in lotul L: (figura 3).

Tipul Operatiei

Tehnica clasica
80 MDLIF

50 —_

40

304

Scorul Oswestry Disability Index
Seorul ODI, 1 an pestoperatoriu

¥
is00

T T T T T Tipul Operatiei
ODlpreop  ODl1luna  ODI3Mni  ODIG ni oDl an

Figura 3. Ameliorarea postoperatorie a dizabilitatii ( p < 0.05 la 1 luna, 6 luni si 1 an post-op)
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Calitatea vietii asociata starii de sandtate fizica si mintala a pacientului a fost apreciata prin
intermediul chestionarului de autoevaluare SF-12. Sumarul componentei mintale (MCS) a
scorului SF-12 s-a ameliorat de la 39.15 4+ 10.89 preoperatoriu la 51.05 + 9.2 la 1 an post-op in
lotul Lo si de 1a 42.01 + 12.19 1a 54.84 + 7.15 la 1 an postoperatoriu in lotul L1, diferenta intre
loturi fiind statistic semnificativa (p < 0.05). De asemenea, a fost inregistratd o diferenta
semnificativa intre loturile de studiu la 6 luni dupd operatie. Nu a putut fi elucidata insa nici o
diferent intre loturi la 1 luna si 3 luni post-op. In acelasi timp, componenta fizica (PCS) a
scorului SF-12 s-a ameliorat de la 27.15 + 7.33 pre-op la 37.41 £ 8.09 in lotul Lo si de la 27.58 +
7.43 preoperatoriu la 46.34 + 7.39 la 1 an postoperatoriu in lotul L1, diferenta intre loturi fiind
statistic semnificativa (p < 0.001). Ameliorarea componentei fizice a scorului SF-12 a fost
semnificativ mai mare in lotul L; si la distanta de 1, 3 si 6 luni dupa operatie (p < 0.05).

Satisfactia pacientului a fost evaluata la 1 an post-operatoriu. Treizeci si sapte pacienti
(84,1%) din lotul Lo si 48 de pacienti (96.0%) in lotul L1, s-au declarat satisfacuti de tratament.
Aceastd diferentd nu a fost statistic semnificativa conform testului Chi-Square (p = 0.050) si a
testului Fisher.

Analiza morbiditatii chirurgicale a inclus volumul hemoragiei intraoperatorii, necesitatea
de transfuzie sanguind, durata operatiei, durata spitalizarii, lungimea inciziei si cresterea
concentratiei serice a creatin kinazei (CK) musculare in perioada postoperatorie, ultima fiind un
marker veridic al leziunii iatrogene a tesutului muscular. Lotul L1 a fost asociat cu rezultate mai
bune comparativ cu lotul Lo 1n ceea ce priveste volumul hemoragiei intraoperatorii (p < 0.001),
necesitarea de hemotransfuzii (p < 0.05), durata operatiei (p < 0.05), lungimea inciziei (p <
0.001) si cresterea creatin kinazei (p < 0.05), calculata prin diferenta dintre CK post-op si CK
pre-op (tabelul 2).

Tabelul 2. Parametrii asociati cu morbiditatea chirurgicala

Parametrul chirurgical Lotul Lo Lotul L; xLgl=1,p
Necesitatea transfuziei sangvine 19 33.9% 8 14.3% <0.05
(nr., %) pacienti pacienti

Hemoragia (ml) 1026.79 + 600.6 416.07 £273.21 <0.001
Durata operatiei (min) 333.16 + 82.23 294.93 + 50.45 0.04
Durata spitalizarii (zile) 1148 +£5.12 10.96 + 2.90 0.51
Lungimea inciziei (cm) 17.46 £3.79 6.27+2.31 <0.001
Cresterea CK musculare post-op 576.87 £ 558.98 163.43 +353.37 0.04

Complicatiile intra si postoperatorii inregistrate nu au variat semnificativ Intre loturi
(tabelul 3). Nici in unul din loturile de studiu nu au fost Inregistrate complicatii mecanice cum ar
fi fractura de pars si de pedicul in timpul insertiei surubului, migrarea surubului sau a cage-ului,
fractura surubului. De asemenea, nu au fost inregistrate cazuri de malpozitie a suruburilor.
Totusi, in ambele loturi au fost cazuri de lezare accidentala a durei mater (5 cazuri in lotul de
control si 4 cazuri in lotul de studiu), cu aparitia la un pacient din lotul L: a scurgerii de LCR
prin plaga postoperatorie, iar la un pacient din lotul Lo a fost constatata infectia superficiald a
plagii. Ambele complicatii au fost rezolvate fara de a interveni chirurgical repetat. Cate un
pacient din fiecare lot de studiu au dezvoltat boala nivelului adiacent fixarii, la 5 ani post-op in
lotul L1 si la 2 ani dupa operatie in lotul Lo. Ambii pacienti au fost supusi unei interventii
chirurgicale de decompresiune minimal invaziva, fard de extinderea constructiei de rahisinteza
cu includerea nivelului adiacent. Ce tine de rata generala a complicatiilor, diferenta intre loturile
de studiu nu a fost semnificativa statistic.
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Tabelul 3. Rata de complicatii intra si postoperatorii

Complicatia Lotul Lo Lotul L, xLgl=1,p
Durotomie 5 8.9% 4 7.1% 0.72
Licvoree 0 0 | 1.8% 0.31
Infectia plagii 1 1.8% 0 0 0.31
Reoperatii 0 0 0 0 1.0
Tromboza venoasa profunda 2 3.6% 0 0 0.15
Boala nivelului adiacent 1 1.8% 1 1.8% 1.0

Neuronavigatia a permis reducerea expunerii pacientului si a personalului medical la
radiatia ionizantd. Pentru a evalua daca aceasta reducere a fost semnificativa din punct de vedere
statistic, datele despre doza de iradiere a pacientului si timpul de iradiere au fost colectate din
instalatia de fluoroscopie intraoperatorie si au fost comparate cu datele din literatura de
specialitate. Doza de iradiere a pacientului a fost inregistrata ca produsul dozei si a suprafetei de
expozitie la radiatia ionizanta (DAP = dose area product) masuratd in cGy-cm2 si prin timpul de
fluoroscopie (FT) in secunde. Datele obtinute au fost comparate intre loturile de studiu, apoi au
fost comparate cu cele ale unui studiu multicentric care a analizat expozitia pacientilor la
radiatiile ionizante in cadrul insertiei suruburilor TPd cu traiect clasic [7].

Atat doza de radiatie cat si timpul de fluoroscopie au fost similare pentru ambele loturi de
studiu (p>0.05). Pentru compararea cu datele din literatura, a fost utilizat testul T pentru un
singur esantion (One-sample T test). Media pentru DAP in studiul multicentric a fost de 763
cGy-cm?2 si 102 secunde pentru timpul de fluoroscopie. Doza medie a DAP pentru pacientii din
ambele loturi ale studiului nostru a fost de 393.91 + 329.09 ¢cGy-cm2. Comparativ cu datele din
literaturd, a fost constatata o diferenta de 369.08 cGy-cm?2, aceasta diferenta fiind semnificativa
statistic (p < 0.001). Timpul de fluoroscopie mediu in studiul nostru a fost de 30.83 £ 26.68
secunde, cu 71.17 secunde mai mic decat in studiul de referinta, diferentd semnificativa statistic
(» <0.001).

Tabelul 4. Expozitia 1a radiatia ionizanta raportat la studiul de referinta

Parametrul analizat Studiul nostru Studiul de referinta xLgl=1,p
DAP (cGy-cm2) 178.79 £ 151.99 763 <0.001
FT (secunde) 12.64 +11.38 102 <0.001

Luand in consideratie ca la inceputul curbei de invatare exista o neincredere 1n siguranta
neuronavigatiei si o tendintd de a controla radiografic fiecare surub plasat, doza de radiatie
ionizanti la care era expus pacientul riménea destul de ridicata. Insa spre sfarsitul studiului,
utilizarea fluoroscopului a fost limitata doar la radioscopia initiala, pentru determinarea nivelului
operator si la radiografia finald, pentru evaluarea pozitiei suruburilor si custii intersomatice.
Evaluand datele studiului nostru colectate doar pentru ultimii 2 ani (2020 si 2021), a fost
obtinutd o valoare medie a DAP de 178.79 + 151.99 ¢Gy-cm?2 si o valoare FT de 12.64 + 11.38
secunde (tabelul 4). Comparativ cu datele din studiul de referintd, doza medie de iradiere a
pacientului a diminuat cu 584.20 cGy-cm2, o scidere de 4 ori (p < 0.001), iar durata de iradiere a
scizut cu 89.36 secunde, de 8 ori (p < 0.001). In cazul tehnicii MIDLIF ghidate radioscopic, care
este asociata cu o expozitie exagerat de mare a pacientilor la radiatiile ionizante comparativ cu
tehnicile traditionale din cauza necesitatii controlului insertiei surubului simultan 1n 2 proiectii,
beneficiile utilizarii neuronavigatiei ar putea fi si mai exprimate.
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CONCLUZIILE GENERALE

In urma studiului efectuat, vizand stabilirea eficacitatii clinice si radio-imagistice a tehnicii
chirurgicale de artrodeza intersomatica lombara mediana (MIDLIF) cu suruburi cortico-pediculare
ghidate de neuronavigatie, aplicate exclusiv in tratamentul spondilolistezisului degenerativ, au fost
cristalizate urmatoarele concluzii:

1.  Tehnica MIDLIF este eficienta in realizarea artrodezei intersomatice. Rata de reusita a
fuziunii intervertebrale Tn urma aplicarii tehnicii MIDLIF (89.3%) este similara cu cea asociatd
tehnicilor traditionale de artrodeza (83.9%).
2. Analiza statisticd comparativd a demonstrat o superioritate semnificativa a tehnicii
MIDLIF fata de metodele traditionale de artrodeza in ceea ce priveste ameliorarea postoperatorie
a sindromului algic (lombar si radicular), diminuarea handicapului functional si imbunatatirea
calitatii vietii asociate starii de sanatate fizica si mintald a pacientului.
3. Studiul nostru a dovedit ca morbiditatea chirurgicala asociata tehnicii de artrodeza
MIDLIF este semnificativ mai joasd comparativ cu metodele conventionale de fuziune
intervertebrala. Tehnica MIDLIF a fost insotita de o ratd mult mai joasa a complicatiilor
hemoragice. Volumul hemoragiei intraoperatorii a fost semnificativ mai mare in cazul metodelor
traditionale de artrodeza (1026 ml vs. 416 ml, p <0.001). De asemenea si numarul pacientilor
care au necesitat transfuzii sangvine a fost considerabil mai mare in cazul aplicarii tehnicilor
clasice (33.9% vs. 14.3%, p < 0.05). In plus, artrodeza MIDLIF a fost asociati cu o durata
semnificativ mai scurtd a timpului chirurgical (295 min vs. 333 min, p < 0.05) si o lungime mult
mai micad a inciziei cutanate (6.27 cm vs. 17.46 cm, p <0.001). Leziunea chirurgicala a tesutului
muscular, exprimata prin cresterea titrului seric al creatin kinazei, a fost semnificativ mai joasa
in cazul artrodezei MIDLIF (163 vs. 576 U/L, p < 0.05), ceea ce confirma suplimentar caracterul
minimal invaziv al metodei studiate. Rata generala de complicatii intra si postoperatorii a fost
similara pentru ambele tehnici chirurgicale cercetate.
4.  Neuronavigatia intraoperatorie este o modalitate tehnica foarte eficienta de ghidare a
insertiei suruburilor pediculare, atat pe traiect traditional cat si pe traiectul CoPd. Aplicarea
neuronavigatiei la pacientii inclusi in studiul stiintific a rezultat intr-o siguranta inaltd de plasare
a implanturilor, rata de malpozitie fiind egala cu zero. De asemenea, utilizarea neuronavigatiei a
redus semnificativ doza de iradiere si durata de expozitie pacientilor la radiatiile ionizante.
Metoda standard de ghidare a insertiei suruburilor transpediculare cu ajutorul
neuronavigatiei spinale nu este valabild in cazul artrodezei MIDLIF din cauza traiectului specific
al suruburilor CoPd. Configuratia intraoperatorie a neuronavigatiei poate fi optimizatd pentru
insertia suruburilor transcorticale prin fixarea cadrului dinamic de referintd pe apofiza spinoasa a
vertebrei supraiacente segmentului fuzionat si prin schimbarea pozitiei camerei cu infrarosu, care
este permutata la capul pacientului.
5. Rezultatele studiului au permis elaborarea si fundamentarea stiintifica a unui algoritm
optimizat de evaluare imagistica si tratament chirurgical al pacientilor cu spondilolistezis lombar
degenerativ, cu includerea noilor modalitati tehnice (neuronavigatia spinala, suruburile cu traiect
CoPd, artrodeza MIDLIF, decompresia rahidiana transtubulard mini-invaziva). In baza acestui
algoritm a fost inregistrat si implementat in practicd Protocolul Clinic Institutional de diagnostic
si tratament al pacientilor cu spondilolistezis lombar degenerativ.
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