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1. Abstract/Resumo

Introduction: Due to the populational aging and the consequent rising prevalence of osteoporosis,
vertebral fractures have increased. The treatment ranges from conservative approach (dorsolumbostat)
to surgical therapy. Cementoplasty, vertebroplasty and kyphoplasty provide almost immediate
symptomatic relief. Theoretically, intravertebral implants contribute towards analgesia, functional
recovery and reduced risk of adjacent fractures, restoring the physiological vertebral height, maintained
in the medium to long term. In this study, we present the clinical-functional and imaging results of
compressive thoracolumbar osteoporotic fractures treated with armed kyphoplasty using vertebral body
stent (VBS®) system.

Material and methods: This study included patients from Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra,
E.P.E., admitted between 2013 and 2021, with a minimum follow-up of 6 months. We selected 30
individuals with 33 compressive thoracolumbar osteoporotic fractures. All fractures were Type OF-4
(comminuted with both vertebral platforms affected) and surgically treated with armed kyphoplasty using
VBS® system and polymethylmethacrylate. Information regarding pain (numeric pain scale), function
(Oswestry disability index) and level of change (patient global impression scale) was recorded. We have
consulted the medical imaging testes documented before and after surgery, as well as at the end of

follow-up. Beck index was calculated.

Results: Surgical therapy was preceded by an attempted conservative treatment in 12 participants,
however, more pronounced decreases in functional disability were observed when surgery was the first
approach. The global impression of change is directly correlated with the decrease in pain (r=0.373) and
the decrease in functional disability (r=0.425). The degree of improvement in functional scores is directly
correlated with Beck's indices (r=0.465) and coronal heights, observed at the end of the follow-up period.
Seven cases of cement extravasation were identified, without any clinical significance. The complication

rate associated with reinforced kyphoplasty was 3,03%, reflecting one situation of adjacent fracture.

Conclusion: Armed kyphoplasty using VBS® system has proven to be a safe and effective treatment
for osteoporotic vertebral compression fractures, providing analgesia, improved functional capacity and
anatomical restoration of the spine, maintained in the medium to long term. It was observed that a
uniform restoration of the vertebral heights and larger final dimensions in the coronal plane are
associated with a greater improvement in the level of functional disability. Future studies with a larger

number of subjects and longer follow-up will be necessary to evaluate the superiority of this technique.

Keywords: Vertebral fracture, compression, armed kyphoplasty, intravertebral implant, osteoporosis.



Introducgéo: Devido ao envelhecimento populacional e ao consequente aumento da prevaléncia da
osteoporose, as fraturas vertebrais tornaram-se mais frequentes. A terapéutica estende-se desde
abordagem conservadora (dorsolombostato) a terapéutica cirirgica. A cimentoplastia, vertebroplastia
e cifoplastia permitem um alivio sintomatico quase imediato. Teoricamente, os implantes intravertebrais
contribuem para analgesia, recuperagao funcional e reducdo do risco de fraturas adjacentes,
restabelecendo a altura vertebral fisioldgica, mantida a médio-longo prazo. Neste estudo, séo
apresentados os resultados clinico-funcionais e imagiolégicos de fraturas osteoporoéticas
toracolombares compressivas submetidas a cifoplastia armada com sistema Vertebral Body Stenting
(VBS®).

Material e métodos: O estudo incluiu utentes do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, E.P.E.,
intervencionados entre 2013 e 2021, com seguimento minimo de 6 meses. Selecionaram-se 30
individuos com 33 fraturas toracolombares compressivas, de etiologia osteoporoética. Todas as fraturas
eram do tipo OF-4 (cominutiva com atingimento de ambas as plataformas vertebrais) e foram
submetidas a cifoplastia armada com sistema VBS®. Registaram-se informagdes relativas a dor (escala
numeérica da dor), incapacidade funcional (indice de incapacidade de Oswestry) e grau de mudanga
(escala de percegao global de mudanga). Consultaram-se os exames imagioldgicos realizados prévia

e posteriormente a cirurgia e no final do seguimento. Calculou-se o indice de Beck.

Resultados: A terapéutica cirurgica foi precedida de uma tentativa de abordagem conservadora em 12
participantes, contudo observaram-se diminuigdes mais acentuadas da incapacidade funcional quando
a primeira abordagem foi cirurgica. A percegao global de mudanga correlaciona-se diretamente com a
diminuicdo da dor (r=0,373) e com a diminuigdo da incapacidade funcional (r=0,425). O grau de
melhoria dos scores funcionais correlaciona-se diretamente com o indice de Beck (r=0,465) e as alturas
coronais, observados no final do periodo de seguimento. Foram identificados sete casos de
extravasamento de cimento, sem tradugéo clinica. A taxa de complicagdes associadas a cifoplastia

armada foi de 3,03%, refletindo uma fratura adjacente.

Conclusédo: A cifoplastia armada com sistema VBS® revelou-se segura e eficaz no tratamento das
fraturas vertebrais osteoporéticas compressivas, garantindo analgesia, melhoria da incapacidade
funcional e restabelecimento anatémico da coluna vertebral, mantido a médio-longo prazo. Observou-
se que o restauro mais uniforme das alturas vertebrais e maiores dimensdes finais no plano coronal se
associam a melhoria mais acentuada do grau de incapacidade funcional. Futuramente, serdo
necessarios estudos com maior nimero de participantes e maior tempo de seguimento, para avaliar a

superioridade desta técnica.

Palavras-chave: Fratura vertebral, compressdo, cifoplastia armada, implante intravertebral,

osteoporose.



2. Introducdo

Nos ultimos anos, assistiu-se ao envelhecimento global da populagédo, que apresenta uma relagado bem
estabelecida com diversas comorbilidades. A osteoporose € uma condigdo predominante em idades
avangadas e constitui um problema major de saude publica. Esta patologia cursa com desorganizagao
da microarquitetura 6ssea e carateriza-se pela perda de densidade e deterioragdo do tecido dsseo,
resultando em compromisso da resisténcia dssea e consequente aumento do risco de fratura.’ Em
2019, estimava-se que existiam cerca de 681 000 individuos com osteoporose (5,6% da populagdo),

tendo sido registadas, aproximadamente, 70 700 fraturas de fragilidade, a nivel nacional.5®

As fraturas vertebrais patoldgicas compressivas constituem o fim de linha da patologia osteopordética,
dado que ocorrem numa fase tardia da evolugdo da doenga. Embora as fraturas vertebrais sejam
frequentemente subdiagnosticadas, sdo também, paradoxalmente, as fraturas osteoporéticas mais
frequentes.#7-10 As fraturas vertebrais podem ocorrer de forma espontanea ou no decorrer de eventos
traumaticos e permitem antever um risco acrescido de novas fraturas de fragilidade, em diversas
localizagbes.'87 Na verdade, a osteoporose é clinicamente inaparente até ao diagndstico de fraturas
e, embora um terco das fraturas vertebrais ndo tenha traducdo clinica, as fraturas toracolombares
podem ser causa de dor e de limitagao funcional importantes, associando-se a risco de colapso
vertebral e consequente lesdo neurolégica. Concomitantemente, podem determinar uma diminui¢ao
significativa da altura do doente devido a compresséao vertebral pds-fratura, levando a imobilidade e a
todas as comorbilidades frequentemente associadas, além de deterioracao da autoimagem, isolamento

social e depressdo.’ 4711

A luz do conhecimento atual, o tratamento étimo das fraturas vertebrais osteoporéticas é ainda um tema
controverso e em discuss&o.'2'3 O tratamento conservador pode ser eficaz em algumas fraturas, tendo
como principais indicagdes as fraturas do tipo OF1, 2 e 3 (segundo a classificacdo da Sociedade Alema
de Ortopedia), os casos de dor ligeira e nos quais a capacidade de verticalizagdo do tronco esta
preservada. Esta abordagem assenta na analgesia multimodal e na utilizagdo de dorsolombostato
sempre que ocorra verticalizagdo do tronco, durante um periodo de dois a trés meses e com controlo
imagiolégico frequente. A abordagem conservadora podera ser insuficiente no contexto de dor severa
e prolongada, pelo que, nestes casos, deve ser realizada terapéutica cirurgica, tendo em vista a
recuperacao mais precoce (analgesia e retoma da marcha), a reducao adequada da fratura e ainda o
restabelecimento da altura do corpo vertebral.1315-20 Existem, no entanto, algumas orientagdes que
sugerem a terapéutica cirdrgica como primeira abordagem, nomeadamente quando existem défices
neurolégicos ou quando ocorre faléncia do tratamento conservador, isto é, necessidade de doses
elevadas de farmacos para alcangar o alivio sintomatico ou mesmo incapacidade de o atingir, bem

como em situagbes de agravamento clinico associado a deformacado radiolégica progressiva ou



cominuigdo significativa do corpo vertebral. 715 A terapéutica cirdrgica tem ainda indicagdo quando ha

compromisso da capacidade de verticalizagdo do tronco e em fraturas classificadas como OF-4.13

Existem diversas técnicas cirurgicas disponiveis, incluindo procedimentos invasivos e nao invasivos.
As técnicas minimamente invasivas tém como ponto comum a abordagem percuténea sob controlo
imagioldgico, podendo ser realizada colocagao direta de cimento (vertebroplastia) ou, em alternativa,
recorrer ao auxilio de um baldo (cifoplastia com baldo) ou de implantes autoexpansiveis (cifoplastia
armada). A vertebroplastia e a cifoplastia percutaneas sao técnicas com um papel bem estabelecido
no tratamento das fraturas vertebrais osteoporoéticas, tendo sido ja demonstrada a superioridade do seu
efeito analgésico, em relagdo ao que é conseguido com a terapéutica conservadora.'? Pensa-se que a
eficacia analgésica do cimento 6sseo intravertebral utilizado nestas técnicas se deve ndo s6 a
estabilizagdo mecanica que faz dos fragmentos 6sseos, mas também a reagao exotérmica que ocorre
durante a sua polimerizagdo, que leva a destruicdo direta de fibras nervosas nocicetoras, por
aquecimento.?'-22 No entanto, ambas as técnicas apresentam limitagdes significativas.'6.2425 A
vertebroplastia tem como limitagbes major a dificuldade no restabelecimento da altura do corpo
vertebral e a associagdo com elevadas taxas de extravasamento de cimento. A cifoplastia, por sua vez,
associa-se a um risco inferior de extravasamento, devido a formagéo de cavidades de baixa pressao
delimitadas por trabéculas 6sseas compactas. Contudo, ha uma perda significativa da altura da vértebra
intervencionada apds a desinsuflagdo do baldo, pelo que o restabelecimento da altura vertebral é

apenas parcial.!”24

Assim, existem alguns objetivos tedricos que devem ser alcancados com a aplicacdo das técnicas
cirdrgicas mais recentes, nomeadamente o restabelecimento da altura vertebral fisioldgica, analgesia
significativa e prevencgao de fraturas subsequentes. Foi entdo desenvolvido o sistema Vertebral Body
Stenting (VBS ®) em que se colocam dois stents associados a dois balées no interior do corpo vertebral,
através de uma abordagem bilateral minimamente invasiva. A estrutura rigida do stent assegura a
manutengéo da altura do corpo vertebral apds a remogao dos baldes e mantém a cavidade patente até

a colocagao do cimento de polimetilmetacrilato (PMMA).'3.16.17

O presente estudo pretende investigar os resultados clinicos (analgesia, incapacidade funcional e grau
de evolugao percecionado pelo doente) e imagioldgicos (restabelecimento e manutengao da altura do
corpo vertebral) alcangados pela cifoplastia armada com sistema VBS®, quando aplicado a fraturas
toracolombares compressivas (tipo OF-4), de etiologia osteoporética. Mais ainda, pretende-se analisar
a evolugéao das referidas variaveis e reconhecer eventuais correla¢des entre si, identificando os fatores
mais influentes face ao resultado final. Globalmente, pretende-se avaliar o impacto da cirurgia na
recuperacdo da anatomia fisiolégica e na qualidade de vida subsequente, contemplando dados

imagiolégicos e dados subjetivos fornecidos pelos préprios doentes.



3. Material e Métodos

3.1 Desenho do estudo

A presente investigacao cientifica consiste num estudo observacional retrospetivo realizado com a
colaboracdo de doentes internados no Servigo de Ortopedia do Centro Hospitalar e Universitario de
Coimbra, E.P.E. (CHUC) entre os anos de 2013 e 2021.

O projeto de investigagdo foi apresentado para apreciacdo da Comissdo de Etica do CHUC, apds
aceitacao pela Unidade de Inovagao e Desenvolvimento da referida instituicdo. Previamente a recolha
de dados, foi providenciado um consentimento informado a todos os participantes. A metodologia do

estudo que permitiu o desenvolvimento deste trabalho esta descrita abaixo.

3.2 Selegao dos participantes

Para a constituicdo da amostra do presente estudo, consultou-se o arquivo de registos cirurgicos do
bloco operatério do Servigo de Ortopedia do CHUC, a partir do qual foram identificados os doentes que

cumpriam os seguintes critérios de inclusao:

e Diagndstico clinico e imagioldgico de fratura toracolombar compressiva, de etiologia
osteopordtica, tipo OF-4 (cominutiva com atingimento de ambas as plataformas vertebrais),
segundo a classificagdo da Sociedade Alema de Ortopedia.

e Fratura submetida a terapéutica cirurgica com a técnica de cifoplastia armada com sistema
VBS® , com aplicacdo de cimento (PMMA).

e Seguimento clinico por um periodo minimo de 6 meses, no CHUC.

Apbs o processo de selecao, obteve-se um grupo constituido por 30 individuos (24 do sexo feminino e

6 do sexo masculino), correspondentes a 33 vértebras operadas.

Vertebral Body Stenting ®

A cifoplastia armada com sistema VBS® foi realizada sob anestesia geral. Neste procedimento,
recorreu-se a uma abordagem transpedicular posterior, inicialmente através de agulhas Jamshidi®
introduzidas até ao corpo vertebral. De seguida, as canulas de trabalho foram aplicadas e foi realizada
a brocagem do trajeto, por forma a criar dois tuneis intradsseos, através dos quais se aplicaram os
stents agregados ao respetivo baldo. A dilatagao do bal&o, sob controlo fluoroscépico, levou a expansao

multidirecional do stent intrassomatico, com formagao de duas cavidades delimitadas por osso
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trabecular compacto. Uma vez alcangada a redugdo adequada da fratura e a expanséo desejada do
material, procedeu-se a remogao dos baldes e a administragdo de cimento radiopaco (PMMA) que

consolidou e permaneceu alojado no interior do stent.®13.16.26

3.3 Recolha de dados

Para a realizagao do presente trabalho de investigagdo, em primeiro lugar, foram registados os dados
demograficos referentes a cada participante (idade a data da cirurgia e sexo). Recolheram-se os dados
relativos a fratura (mecanismo de fratura e localizagdo), averiguou-se a realizagado de terapéutica
conservadora como abordagem inicial (previamente a cirurgia), a capacidade de verticalizagdo do
tronco apés a fratura e o tempo de seguimento, mediante consulta do diario de registo clinico. Além
disso, consultaram-se os detalhes referentes ao procedimento cirurgico realizado e eventuais

intercorréncias. Seguidamente, colheram-se dados imagioldgicos relativos a trés momentos:

¢ 1° momento: pré-operatério (apds a fratura)
e 2° momento: pos-operatorio

e 3° momento: no final do seguimento

Para isso, foram analisados os exames complementares de diagndstico imagioldgicos (tomografia
computorizada (TC) e/ou radiografia toracolombar) e registou-se a altura dos corpos vertebrais nos
planos sagital (anterior, mediana e posterior) e coronal (direita, mediana e esquerda). A partir destes
dados, foi calculado o indice de Beck (altura anterior / altura posterior), também designado de indice de

Compressibilidade.

Numa fase subsequente, procedeu-se a recolha dos dados clinicos relativos a dois momentos:

e 1° momento: pré-operatorio (apos a fratura)

e 2° momento: no final do seguimento

Assim, os participantes foram convidados a responder a um questionario elaborado para o efeito (Anexo

I) que contemplava trés escalas:

1. Escala numérica da dor (NPS) relativa aos dois momentos, que oscila entre 0 e 10.27
2. indice de incapacidade de Oswestry (ODI) também relativo aos dois momentos. Este indice
é constituido por dez secg¢bes, cada uma com seis hipéteses de resposta (0-5), incluindo:

intensidade da dor, autonomia nos cuidados pessoais, capacidade de levantar/carregar
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carga, locomocgéao, sentar, permanecer em ortostatismo prolongado, de realizar viagens
longas e ainda a vida social e a qualidade do sono. O componente referente a vida sexual
foi considerado “nado aplicavel”. 28

3. Escala de percegao global de mudanga (PGIC), validada para a populagéo portuguesa, que

oscila entre 1 e 7. 2930

Os instrumentos de medi¢ao e de recolha de dados foram explicados a cada participante, bem como a
indole do estudo, assegurando a confidencialidade dos dados. Foi solicitado o consentimento
informado de participacao. De referir que, apds identificagdo da fratura, todos os participantes iniciaram

terapéutica dirigida a patologia osteoporética, com bifosfonatos e colecalciferol (vitamina D3).

O tratamento estatistico dos dados foi concretizado através do programa estatistico Statistical Package
for Social Sciences (SPSS®), versao 28.0.

3.4 Analise de dados

Procedeu-se a elaboracdo de uma base de dados em Excel e SPSS® para tratamento e analise
descritiva e inferencial, aplicando métodos de estatistica:
1. Descritiva:
o Paravariaveis quantitativas: Média + desvio padréao.

o Para variaveis qualitativas: Frequéncia absoluta e relativa.

2. Inferencial:

o Para avaliar a normalidade da distribuicao da amostra: Shapiro Wilk (considerando
a dimensé&o da amostra obtida).

o Para comparar variaveis quantitativas ao longo do tempo: teste t de student
emparelhado e teste Wilcoxon Signed Rank, consoante a distribuicdo das variaveis
(normal ou ndo normal, respetivamente).

o Para comparar variaveis ordinais ou quantitativas entre dois grupos diferentes: teste
de Mann Whitney.

o Para avaliar a correlagdo entre variaveis: teste de correlagdo de Pearson ou de
Spearman, consoante a distribuicdo das variaveis (normal ou ndo normal,

respetivamente).

Considerou-se um nivel de significancia estatistica de 5% (p < 0,05), na estatistica inferencial.
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4. Resultados

Ap6s identificagdo dos individuos diagnosticados com fraturas toracolombares, entre 2013 e 2021, e
que haviam sido submetidos a cifoplastia de aumento com sistema VBS®, obteve-se uma populagao
com 79 individuos. Numa segunda etapa de selecao, foram excluidos 7 individuos cujo periodo de
seguimento foi considerado insuficiente (inferior a 6 meses), 27 com fraturas de etiologia traumatica e
4 com fraturas de etiologia neoplasica/metastatica. Obteve-se assim uma amostra de 41 elementos que
cumpriam todos os critérios de inclusdo, de onde foram ainda excluidos 7 individuos por ja terem
falecido e 4 cujo contacto foi impossivel de estabelecer. Foi constituida uma amostra final com 30
individuos, dois dos quais com fraturas em varios niveis, totalizando 33 vértebras operadas (Fig. 1). Na
sua globalidade, as idades dos participantes foram, em média, 73,3 + 7,3 anos (56-88). A amostra
incluiu 24 individuos do sexo feminino, cujas idades oscilam entre 56 e 88 anos, com uma média de
73,6 £ 7,6 anos e 6 individuos do sexo masculino, com idades entre 65 e 80 anos, perfazendo uma
média de 72 + 6,6 anos. Os participantes foram seguidos por um periodo médio de dois anos e meio

(6 meses — 8,25 anos).

Identificagdo de Participantes

o ( ) 4 )
& Populagdo submetida a cifoplastia Individuos removidos por tempo de
8 armada com Sistema VBS ® (2013 - »| seguimento < 6 meses
%’ 2021) " (n=7)
n =
S | (n=79)
J \- J
4 ) 4 )
Individuos com seguimento > 6 meses Individuos removidos por etiologia ndo
(n=72) > osteoporaotica:
Traumatica (n = 27)
Neoplasica/metastatica (n = 4)
o o J - J
':% s N s N
g Individuos elegiveis »| Individuos removidos por falecimento
(n=41) (n=7)
J \. J
e N e N
Populagao incluida .| Individuos excluidos por impossibilidade
(n=234) de contacto (n = 4)
J \_ J
w ( N\
S | Amostra para analise
=}
g (n=30)
- J

Figura 1 - Fluxograma de selecdo da amostra para estudo.
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Os 30 participantes referiram diversos mecanismos de fratura: queda da prépria altura (23,3%), queda
de maior altura (73,3%) e acidente de viagéo (3,3%). A capacidade de verticalizagdo do tronco foi
avaliada apos a fratura, no Servico de Urgéncia, estando preservada em 19 individuos (63,3%) e
comprometida nos restantes 11 (36,7%). Ap6s o diagndstico, a terapéutica conservadora foi a primeira
abordagem em 12 das 33 vértebras (36,4%), enquanto que as restantes 21 (63,6%) foram

imediatamente propostas para terapéutica cirurgica — cifoplastia armada com sistema VBS®.

Para avaliar a dor percecionada pelos participantes, em dois dos momentos relevantes para o presente
estudo (previamente a cirurgia e no final do seguimento), foi utilizada a NPS, cujo espetro varia entre 0
(auséncia de dor) e 10 (nivel maximo de dor). No momento que antecede o tratamento cirurgico (apds
a fratura), a escala assumiu um valor médio de 9,6 + 0,8, tendo oscilado entre 7 e 10. Apés a cirurgia,
a percecao média da dor assumiu o valor de 2,2 + 1,6, variando entre 0 e 5, perfazendo assim uma
reducdo média de 6,7 (3-9). Associadamente, a aplicagdo do ODI permitiu avaliar a incapacidade
funcional que assumiu um valor médio de 89,3% (48,9-100%) previamente a cirurgia, tendo diminuido
para 19,7% (0-35,6%) apos a intervencéo (Fig. 2). Em ambas as variaveis, a diferenca observada foi

estatisticamente significativa, perante um valor p<0,01.

Escala numérica da dor indice de incapacidade de Oswestry
100
10
10 9,6 100 89,3
8 7 80
6 5 < 60 48,9
A 40 35,6
2,2 19,7
2 20 0
0
0
0 .- o .
Média Maximo Minimo Média Maximo Minimo

® Pré-operatoério Seguimento

Figura 2 - Evolugéo das variaveis clinicas ao longo do tempo

De acordo com o questionario preenchido pelos participantes, a PGIC oscilou entre 6 e 7, perfazendo

uma média de 6,6, com um desvio padréo de 0,5.

A aplicagdo de métodos estatisticos permitiu inferir acerca da eventual correlagao entre as trés variaveis
clinicas supramencionadas, tendo sido identificada uma correlagéo estatisticamente significativa, no
sentido direto e de magnitude fraca/intermédia (r=0,373), entre a diferenca de dor (entre os momentos
pré-operatério e no final do seguimento) e a percecao global de mudancga, perante um valor p de 0,032.

Do mesmo modo, foi possivel identificar uma correlacao estatisticamente significativa, no sentido direto
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e de magnitude intermédia/significativa (r=0,425), entre a diferengca de incapacidade (entre os
momentos pré-operatério e no final do seguimento) e a percegao global de mudanga, perante um valor
p de 0,014. Procedeu-se ainda a analise dos resultados clinicos em funcdo da realizagdo ou nao de
terapéutica conservadora inicial. Foi identificada uma diferenga estatisticamente significativa (p=0,03)
entre os dois grupos, sendo que o grupo que realizou terapéutica cirurgica exclusiva apresentou maior

diminui¢cao do grau de incapacidade.

Uma vez organizados os dados clinicos, procedeu-se a analise dos dados imagioldgicos. A evolugéo
das medidas médias ao longo do tempo (pré-operatdrio, pos-operatério e no final do periodo de

seguimento) encontra-se na figura 3.

Evolugao da altura do corpo vertebral

Sagital | Anterior —@— Sagital | Mediana =@ Sagital | Posterior
Coronal | Direita Coronal | Mediana Coronal | Esquerda
24,0 +
22,0 ~ '/‘ O
20,0 - = )
18,0 -
16,0 -
14,0 -
12,0 -
10,0 - . s . . .
Pré-operatério Pos-operatorio Seguimento
Sagital | Anterior 14,4 20,4 20,1
—@— Sagital | Mediana 11,8 19,8 19,6
—@-Sagital | Posterior 20,0 22,0 22,0
Coronal | Direita 16,0 20,4 20,2
Coronal | Mediana 13,4 19,5 19,2
Coronal | Esquerda 15,6 20,0 19,8

Figura 3 - Evolugdo da altura média das vértebras submetidas a terapéutica cirirgica (planos sagital e coronal),

nos momentos pré-operatorio, pos-operatoério e no final do seguimento.

A analise dos referidos dados permitiu identificar uma diminuigao estatisticamente significativa de todas
as medidas efetuadas nos planos coronal e sagital, entre os pares pré-operatério/pds-operatério e preé-
operatério/final do seguimento (p<0,01). Entre o par pés-operatério/final do seguimento, esta correlagéo
também esta presente (p<0,05), existindo, contudo, uma excecéo localizada a altura posterior, em que
a diferenca calculada n&o é estatisticamente significativa (p=0,325), como se observa na tabela 1.
Concomitantemente, avaliou-se a existéncia de correlagdo entre cada uma destas alturas e os
parametros clinicos, tendo sido identificadas correlagdes, no sentido direto, entre a diminuigdo da
incapacidade e as alturas do plano coronal no final do periodo de seguimento — direita (r=0,368,
p=0,035), mediana (r=0,460, p=0,007) e esquerda (r=0,516, p=0,002). Foram ainda observadas duas

tendéncias de correlagdo, uma no sentido direto (r=0,320), entre o aumento da altura posterior (no
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intervalo entre o pré-operatério e o final do seguimento), e a diminuicdo da dor e outra, também no
sentido direto (r=0,313), entre a altura anterior registada no final do seguimento e a diminui¢cao da
incapacidade. Contudo, nenhuma das correlagbes apresenta significado estatistico (p=0,069 e

p=0,076, respetivamente).

Tabela 1 - Avaliagao do significado estatistico (p) da diferenga de alturas entre cada intervalo de tempo.

Intervalo de comparagéao Plano Localizagéo Diferen¢a (mm) p
Anterior 11,5 < 0,01
Pré-operatorio Sagital Mediana 15,9 < 0,01
Posterior 5 < 0,01
’ Direita 10,5 < 0,01
Pés-operatorio Coronal Mediana 11,4 <0,01
Esquerda 9,5 < 0,01
Anterior 2,3 0,026
Pés-operatério Sagital Mediana 2,5 0,016
. Posterior 1 0,325
Direita 2,6 0,015
Seguimento Coronal Mediana 24 0,021
Esquerda 2,4 0,023
Anterior 10,7 < 0,01
Pré-operatério Sagital Mediana 15,2 <0,01
Posterior 5 < 0,01
: Direita 6,7 < 0,01
Seguimento Coronal Mediana 11,6 < 0,01
Esquerda 9,7 < 0,01

Por Gltimo, foi introduzido o indice de Beck nas analises prévias. No plano sagital, o indice de Beck pré-
cirdrgico assumiu um valor médio de 0,72 (0,45-0,93), enquanto que apds a cirurgia ascendeu para
0,93 (0,69-1,25), representando um aumento médio de 0,21 (-0,06-0,57). No final do periodo de
seguimento, verificou-se um valor médio de 0,92 (0,62-1,25) (Fig. 4). Foi identificada uma diferenca
estatisticamente significativa (p<0,01) entre o valor do indice de Beck previamente a cirurgia e no final
do seguimento, com uma diminuicdo de 7,4. De referir ainda a identificagdo de uma correlagdo no
sentido direto (r=0,465), entre o indice de Beck final (avaliado no final do periodo de seguimento) e a
diminuicdo da incapacidade funcional, com significado estatistico (p=0,006). Associadamente, foi
averiguada a existéncia de correlacdo entre a evolugdo do indice de Beck (indice de Beck seguimento —
indice de Beck prs-operatorio) € cada uma das variaveis clinicas, ndo tendo sido identificada qualquer
relagcéo estatisticamente significativa.
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indice de Beck

1,40 1,25 1,25
1,20
1,00 0,93 0,92 0,93 ’ -
0.80 0,72 0,69 0.62 L] Pr’e-operato'rllo
0,60 0.45 ’ Pés-operatorio
0,40 Seguimento
0,20 .
0,00

Média Maximo Minimo

Figura 4 - Evolug&o do valor do indice de Beck médio — pré-operatério, pés-operatério e no final do seguimento.

Foram reportados 7 casos de extravasamento do cimento (21,21% das vértebras operadas), sem
qualquer tradugao clinica, sendo 4 de extravasamento anterior, 2 de extravasamento lateral e 1 de
extravasamento superior. No que respeita a complicagbes associadas ao procedimento cirurgico, foi
identificado um caso de fratura num nivel adjacente a vértebra inicialmente afetada (3,03% das

vértebras operadas).

5. Discussao

O presente estudo incluiu uma amostra constituida por 30 participantes, representando 33 fraturas
vertebrais osteoporéticas de compresséo (OF-4) submetidas a cifoplastia armada com sistema VBS®.
Esta técnica revelou-se segura e eficaz, em termos de reconstrugdo anatomica e estabilizagdo, com

elevado impacto clinico e resultados duradouros, mantidos ao longo do periodo de seguimento.

As fraturas vertebrais mais frequentes séo as fraturas de compresséao, afetando maioritariamente a
regido anterior da coluna vertebral e, em particular, a regido da transicdo dorsolombar responsavel pelo
suporte de cerca de dois tercos da carga exercida na coluna vertebral. No presente estudo, a
terapéutica cirargica foi a primeira opgéo terapéutica em 40% das vértebras, sendo que as restantes
60% foram submetidas a terapéutica conservadora inicial. Observou-se que todos os doentes com
compromisso da capacidade de verticalizagdo do tronco apds a fratura (11) foram diretamente
propostos para realizacdo de cifoplastia armada com sistema VBS® e, de entre os participantes com
capacidade de verticalizagdo do tronco preservada (19), 63,2% foram submetidos a uma tentativa de
terapéutica conservadora, que se revelou ineficaz. De facto, neste estudo verificou-se que os
participantes que realizaram terapéutica cirdrgica logo de inicio experienciaram diminuicdes mais
acentuadas da incapacidade funcional, face aos que realizaram uma tentativa prévia de tratamento
conservador e apenas foram operados apods ineficacia deste tipo de tratamento. Este dado leva-nos a

refletir acerca das repercussodes do atraso da cirurgia, uma vez que nestes casos foi prejudicial para os
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doentes e originou piores resultados clinicos. Consideramos, assim, que possa ser necessaria melhor
definicao dos critérios cirurgicos nestas situagdes, nomeadamente através da diminuigédo do limiar para

a sua indicagao.

A semelhanca do que foi j& reportado previamente,®12263! os resultados do presente estudo sugerem
que o sistema VBS® permite a redugédo adequada da fratura, com restabelecimento da altura do corpo
vertebral, comprovadamente mantido a médio-longo prazo. Verificou-se uma diferencga estatisticamente
significativa no que respeita a altura do corpo vertebral (nas suas diversas regides), entre 0s momentos
pré e pos-cirirgico, sugerindo assim a eficacia biomecanica da técnica. Globalmente, houve um
aumento significativo da altura da vértebra observada entre os momentos pré-operatério e no final do
seguimento (aumento de 10,7 — 15,2 — 5 mm no plano sagital e de 6,7 — 11,6 — 9,7 mm no plano

coronal), reiterando a concluséo previamente mencionada.

Figura 5 - Evolugédo imagiolégica da altura do corpo vertebral — TC pré-operatéria, plano sagital mediano (1) e
coronal mediano (2); radiografia toracolombar pés-operatéria, plano sagital (3) e coronal (4); ilustragdo de um
sistema VBS® (5).

Estudos anteriores reportam que a utilizagao do sistema VBS® na terapéutica de fraturas vertebrais
osteopordticas apresenta resultados positivos no que respeita a analgesia e melhoria da incapacidade
funcional.'213.1831 Mais ainda, afirmam que os implantes autoexpansiveis possibilitam o restauro e
manuten¢cdo da altura dos corpos vertebrais fraturados, permitindo também uma analgesia quase

imediata e, consequentemente, mobilizagdo mais precoce.’3183! |gualmente, no nosso estudo
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observou-se uma melhoria estatisticamente significativa das variaveis clinicas, nomeadamente da dor
e da incapacidade funcional. Apés a cirurgia, o grau de incapacidade maximo reportado foi de 35,6%
(incapacidade moderada), representando uma diminuicdo média de 69,6% face a incapacidade referida
anteriormente a cirurgia, data em que assumia valores médios de 89,3% (invalidez). Esta observagao
sugere uma relacdo de causalidade entre o resultado clinico e a terapéutica cirdrgica instituida,
reiterando a eficacia do sistema VBS® neste contexto. Foram identificadas tendéncias de correlagéo
entre o aumento da altura do muro posterior e a diminuicdo da dor, bem como entre a altura anterior
(registada no final do periodo de seguimento) e a diminuigdo da incapacidade. Dada a dimensao da
amostra utilizada, os autores consideram que estas associagdes poderiam tornar-se, efetivamente,

significativas se o estudo fosse efetuado com uma amostra mais robusta.

Um outro parametro utilizado para a analise dos dados imagiolégicos foi o indice de Beck, também
designado de indice de Compressibilidade, que reflete a relagdo entre a altura anterior e posterior da
vértebra. Assim, fraturas com achatamento uniforme da vértebra, isto €, com alturas anterior e posterior
semelhantes, originam indices de Beck proximos de um. Por outro lado, vértebras cujos tracos de
fratura provoquem um achatamento mais acentuado de uma das extremidades produzem indices de
Beck diferentes de um. No presente estudo, foi investigado o significado das diferencas entre os indices
de Beck registados nos seguintes pares: pré e pds-operatorio, pré-operatério e seguimento, pos-
operatério e seguimento. Foram observadas diferengas estatisticamente significativas em todos os
pares, contudo apenas existe relevancia clinica na evolugdo do momento pré para o pds-operatério
(aumento conseguido pela técnica cirurgica) e do pré-operatério para o final do seguimento. O facto de
a diminui¢do absoluta do indice de Beck, neste intervalo, ter sido de 0,01 mm justifica que a diminui¢ao
observada entre o0 momento pdés-operatério e o final do periodo de seguimento ndo se traduza em

piores resultados clinicos, embora tenha significado estatistico.

No presente estudo, foi estabelecida uma correlacao estatisticamente significativa entre as alturas
direita, mediana e esquerda (avaliadas no final do periodo de seguimento) e a diminuicdo da
incapacidade funcional. Deste modo, o estudo sugere que vértebras com altura mais restabelecida no
plano coronal, produzem melhorias mais acentuadas da incapacidade funcional dos pacientes.
Concomitantemente, foi identificada uma correlagéo direta e estatisticamente significativa entre o indice
de Beck final (registado no final do periodo de seguimento) e o grau de melhoria da incapacidade.
Assim, comprovou-se que o restauro da altura anterior, e a sua consequente aproximagao a altura
posterior, bem como o maior restabelecimento das alturas no plano coronal, recriam mais fielmente a
morfologia original da vértebra e assim permitem resultados funcionais mais satisfatérios, tornando o
nosso estudo um dos primeiros a estabelecer uma correlagdo entre dados clinicos e imagiolégicos

(restauracao anatémica em ambos os planos sagital e coronal) em fraturas osteoporoticas.
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No que respeita aos resultados clinicos, a avaliagdo da percecéo global de mudanga, sob a ética do
doente, constitui um dos tépicos inovadores abordados neste estudo. Com este parametro, foi possivel
avaliar o impacto da terapéutica cirurgica na qualidade de vida dos participantes, tendo sido
estabelecidas correlagbes diretas com as restantes variaveis clinicas — diminuigdo da dor (r=0,373) e
diminuicdo da incapacidade funcional (r=0,425). Clinicamente, observou-se que diminuigdes mais
acentuadas da dor e do grau de incapacidade funcional se traduzem numa maior percegéo global de
mudanca. Atendendo a que nenhum dos participantes realizou qualquer acompanhamento com
fisiatra/fisioterapeuta, é possivel afirmar a eficacia deste procedimento cirdrgico, nomeadamente no

alivio sintomatico e no restabelecimento das atividades de vida diarias sem dificuldades de relevo.

Em individuos mais idosos com ossos poréticos, o objetivo major da terapéutica dirigida as fraturas
vertebrais é evitar o “efeito domind” associado a doenga osteoporética. Esta também demonstrado que
a ocorréncia de fraturas subsequentes em vértebras adjacentes € um efeito da sobrecarga da coluna
anterior, apés uma primeira fratura vertebral ndo corrigida, o que promove o aumento da cifose da
coluna.’:8233 Estes dados reforcam a importancia da redugcdo anatémica da primeira fratura vertebral
na prevencao da cascata de fraturas osteoporoéticas. A reduzida taxa de fraturas adjacentes podera ser
resultado do adequado restauro anatémico obtido e, sobretudo, da sua manuteng¢ao ao longo do tempo
de seguimento. Nesta investigagcdo, existiu apenas um caso complicado com fratura em niveis
adjacentes, perfazendo uma taxa de fraturas subsequentes de 3,3%. Este valor é ligeiramente inferior
ao que é referido em estudos semelhantes, 31618 no entanto ndo foi ainda esclarecida a verdadeira
etiologia destas fraturas, sendo que podem surgir no seguimento da cirurgia ou, pelo contrario,

enquanto progressao da propria doenca.

A cifoplastia armada com sistema VBS® exige uma elevada precisdo na colocagdo dos stents, na
medida em que um mau posicionamento pode desencadear complicagbes como expansao insuficiente
do stent e disrupgdo da regido cortical da vértebra, com consequéncias a nivel neurologico e
vascular.'317.32 A expansdo do stent permite formar duas cavidades delimitadas por osso trabecular
compacto que, apos preenchimento com cimento (PMMA), substituem uma porcéo significativa do
corpo vertebral, estabilizando-o. Assim, a interdigitacdo do cimento promove a estabilidade do stent e
reforga a coesao entre o implante e o corpo vertebral, diminuindo a incidéncia de extravasamento. Por
outro lado, alguns autores alertam que o stent, ao limitar a distribuicdo do cimento no interior da vértebra
fraturada, podera aumentar o risco de migragdo do implante.3.16.32 No presente estudo, o risco estimado
de extravasamento do cimento foi de 21,2% face ao total de vértebras operadas, contudo, trata-se
apenas de um achado imagiolégico, visto que nenhum dos extravasamentos teve qualquer tradugéo
clinica. Nao foram identificados casos de migragdo do implante, o que, na nossa opiniao, se deve a

estabilizagéo eficaz do stent expandido, integrado no complexo stent — osso impactado — cimento.
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As principais limitagbes deste estudo relacionam-se com o seu carater retrospetivo, que implicou a
recolha de dados a partir dos registos clinicos e de informagdo reportada pelos participantes,
dependente da sua recordacdo dos factos. Uma outra limitacdo reside na dimensdo reduzida da
amostra e na heterogeneidade dos periodos de seguimento que, como previamente mencionado,

variaram entre 6 meses e 8,25 anos.

Face aos resultados inovadores obtidos, sdo necessarios estudos subsequentes com amostras mais
robustas, com periodos de seguimento mais prolongados e/ou mais homogéneos e, se possivel, de
carater prospetivo, permitindo assim o follow-up dos participantes. O presente estudo podera constituir
um ponto de partida para novas investigagdes, ndo s6 versando sobre a técnica de cifoplastia armada
com sistema VBS®, mas também com o objetivo de estabelecer comparagéo entre a técnica em estudo

e as restantes.

6. Conclusao

Nao s6 o acesso transpedicular minimamente invasivo e o restabelecimento anatémico da vértebra
fraturada, como também a recuperagao da altura vertebral e a capacidade de a manter a médio-longo
prazo, tornam o sistema VBS® uma opg¢ao a considerar no tratamento das fraturas toracolombares
compressivas, de etiologia osteoporética. Concluiu-se que a técnica possibilita o restabelecimento
eficaz e uniforme da estrutura anatémica do corpo vertebral, bem como uma aproximagéo a sua forma
fisioldgica, o que influencia positivamente o resultado clinico, em termos funcionais. Mais ainda, foi
possivel constatar a relevancia das medidas finais da vértebra, no seu plano coronal, relativamente a
diminuicdo da incapacidade funcional. Globalmente, este estudo sugere, de forma pioneira, uma
correlacao clinico-morfoldgica no que respeita a cifoplastia armada com sistema VBS® em fraturas
osteopordticas compressivas. Deste modo, 0 nosso estudo representa um dos primeiros a estabelecer
uma correlagdo entre dados clinicos e imagiologicos (restauragao anatémica em ambos os planos
sagital e coronal) em fraturas osteoporéticas. Assim, o presente estudo permitiu concluir que o sistema
VBS® é uma técnica segura e eficaz no tratamento de fraturas osteoporéticas compressivas, com risco
reduzido de eventos adversos, rapida recuperacao e resultados encorajadores, no que respeita ao
restauro anatémico, acompanhado de redugado da dor e do grau de incapacidade dos pacientes, com

melhoria significativa da sua qualidade de vida.
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9. Anexos

Anexo | — Questionario

Escala numérica da dor

Por favor, indique com um circulo o nivel de dor que experienciou apos a fratura vertebral (antes da cirurgia)

e apos a cirurgia. Considere uma escala de 0 (sem dor) a 10 (pior dor alguma vez experienciada).

H S ae | | | | ] | | | | ] |
Dor previamente a cirurgia: | | i i i ] T T T T 1

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Dor posteriormente a cirurgia: } I I I I I I I i I i
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

indice de Incapacidade de Oswestry

Por favor, identifique com uma cruz (x) a alinea que mais se adequa a si, relativamente aos momentos

imediatamente antes e apds a cirurgia (VBS ®).

1. Intensidade da dor

Antes da| Apos a
cirurgia| cirurgia

. Tolera dor leve sem medicamento

. Tolera dor forte sem medicamento

. Medicamento alivia a dor

. Medicamento alivia a dor parcialmente

. Medicamento alivia muito pouco a dor

A(Hh WIN =IO

. Medicamento nao alivia a dor

2. Cuidados pessoais (Vestir-se, higiene pessoal, etc)

Antes da| Apds a
cirurgia| cirurgia

. Cuida-se sem dor

. Cuida-se com dor

. Cuida-se, mas lenta e cuidadosamente

. Necessita de alguma ajuda

. Necessita de ajuda na maioria das vezes

G Al W N = O

. Necessita de ajuda total
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3. Carga

Aqtes Qa /-\pés a
cirurgia| cirurgia
0. Levanta peso sem dor
1. Levanta peso com dor
2. N&o levanta peso, mas carrega peso (ex. Carga pousada numa mesa)
3. Carrega peso leve
4. Carrega peso muito leve
5. N&o carrega peso
4. Caminhar
Aptes Qa /-.\pés.a
cirurgia | cirurgia
0. Caminha qualquer distancia
1. Caminha distancias inferiores a 1 km
2. Caminha distancias inferiores a 500 m
3. Caminha distancias inferiores a 200 m
4. Caminha com ajuda de ortétese (canadiana, bengala, etc)
5. N&o caminha
5. Sentar
Antes Fia Apés a
cirurgia | cirurgia
0. Senta em qualquer lugar
1. Senta apenas em alguns lugares
2. Senta por periodos inferiores a 1 hora
3. Senta por periodos inferiores a 30 minutos
4. Senta por periodos inferiores a 10 minutos
5. Nao se senta
6. Posicao
Ar)tes Qa /-.\pés.a
cirurgia | cirurgia
0. Fica de pé sem dor
1. Fica de pé com dor
2. N&o fica de pé por periodos superiores a 1 hora
3. Né&o fica de pé por periodos superiores a 30 minutos
4. Nao fica de pé por periodos superiores a 10 minutos
5. Nao fica de pé
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7. Sono

Antes da
cirurgia

Apods a
cirurgia

Dorme bem

Dorme com auxilio de farmacos

Dorme menos de 6 horas

Dorme menos de 4 horas

Dorme menos de 2h

a9 N 2o

Nao dorme

8. Vida sexual (se aplicavel)

Antes da
cirurgia

Apos a
cirurgia

. Nao causa dor

. Causa dor

. Proximo do normal com muita dor

. Severamente restrita

. Atividade sexual muito restrita

G| Al W N = O

. Sem atividade sexual

9. Vida social

Antes da
cirurgia

Apos a
cirurgia

. Normal sem dor

. Normal com dor

. Limita apenas atividades com esforgo fisico

. Limitada, nao sai muito frequente

. Restrita ao domicilio

gl Al W N = O

. Sem vida social

10. Viagens

Antes da
cirurgia

Apos a
cirurgia

. Normal sem dor

. Normal com dor

. Restrita a periodos inferiores a 2 horas

. Restrita a periodos inferiores a 1 hora

. Restrita a periodos inferiores a 30 minutos

G Al W N = O

. Apenas se necessidade por motivos de saude
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Escala de percecéao global de mudanga (PGIC versao portuguesa)

Desde o inicio do tratamento da sua fratura vertebral, como é que descreve a mudanga (se existiu) na
limitacdo da atividade diaria, sintomas (dor), emogbes e qualidade de vida, no seu global? Por favor,

selecione UMA opcao.

Sem alteragdes (ou a condigéo piorou)

Semelhante, sem alteragdes significativas

Ligeiramente melhor, mas sem mudangas consideraveis
Com algumas melhorias, mas sem impacte real significativo

Moderadamente melhor, com mudanca ligeira, mas significativa

Melhor, e com melhorias que desencadearam uma melhoria real e util

OO0 0O000

Muito melhor, com um impacto consideravel



