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RESUM

Introduccid: la presentacio clinica dels tumors raquimedul-lars €s molt variada,
si més no, el dolor és el simptoma de debut més frequent. Amb la cirurgia com a
primera opcio terapéutica per al tractament d’aquesta patologia, el pronodstic
funcional i simptomatic postquirurgic €s molt favorable.

Objectius: estudi demografic, de la histopatologia, factors quirurgics,
complicacions i I'evoluci6 clinica a mig i llarg termini dels pacients sotmesos a
cirurgia per extirpaciéo de tumors medul-lars. Determinar si hi ha algun factor
predictor de I'exit terapeutic.

Material i métodes: Es tracta d’'un estudi analitic retrospectiu, que inclou 33
pacients que complien els criteris d’inclusié. Amb 'aprovaci6 del comité étic és
va procedir a fer entrevistes cliniques dirigies per a obtenir informacio sobre les
variables que voliem analitzar, a més d’una recerca en les histories cliniques dels
pacients per completar les dades. Es van triar 6 variables cliniques
corresponents a escales de dolor i funcionalitat, de les quals es van recollir les
dades en quatre moments: al preoperatori i al postoperatori dels 1, 6 i 12 mesos.
L’anatomia patologica, el tipus de cirurgia i la preséncia de complicacions formen
part de la resta de variables a estudi. Amb la bases de dades complerta es va
dur a terme 'analisi estadistic pertinent.

Resultats: els tumors intradurals extramedul-lars han estat els més frequents
(>50%), amb un predomini de presentacié a nivell dorsal (51,5%). La técnica
quirurgica predominant ha resultat la laminectomia (n=29). L’'artrdodesi va ser
necessaria en un 33,3% dels casos, amb predominancga a nivell dorsal. L’estudi
ha demostrat que totes les variables cliniques disminuien en la seva valoracid
postquirurgica. L’'ODI va disminuir significativament després de la intervencid
quirdrgica (X ODI prequirdrgic=10.41; X ODI postquirargic=6.5; Z=-3.405;
p<0,05), comportament similar a la resta de les variables cliniques. Amb una
brusca davallada dels valors des del primer mes del postoperatori fins als sise,
que mante la tendencia a disminuir pero estabilitzant-se a I'any. No s’ha trobat
cap relacié entre la clinica postquirurgica i la técnica quirurgica, ni amb la
realitzacio de I'artrodesi. La complicacié aguda més frequent ha estat la infeccid
de la ferida quirurgica, i la cronica la disfuncio esfinteriana. No s’ha filiat cap
relacio entre les complicacions i les altres variables estudiades.

Conclusions: les caracteristiques basals de la nostra mostra han estat les
esperades en comparacié amb la bibliografia descrita. La cirurgia de tumors
espinals t¢ un molt bon prondstic clinic, s’ha constatat una milloria en les
variables cliniques analitzades, tot i que és important centrar-se en el
postoperatori fins als 6 mesos que és a partir de quan la milloria
simptomatologica dels pacients disminueix.

Paraules clau: tumors medul-la espinal, reseccié tumoral, evolucié clinica



SUMMARY

Background: clinical presentation of spinal cord tumors is really heterogeneous,
however, pain is the most frequent symptom. Surgery is the first line treatment
option for this pathology, and the functional and symptomatic postoperative
outcome is really favorable.

Objective: To describe the demographics, histopathological features, surgical
factors, complications, and clinical evolution from mid to long term for patients
surgically treated for spinal cord tumors. Establish if there is any predictor factor
of treatment success.

Material and methods: It's a retrospective analytic study, which includes 33
patients that fulfilled the inclusive criteria. Once the ethic committee approved it,
we proceed with the clinical interviews and researching on the clinical history of
the patients with the aim of recollecting all the data we wanted to analyze. Six
clinical items related with the pain and functionality were asked in four different
moments: presurgical, postsurgical at one, six and twelve months.
Histopathology, surgical technique, and complications were others of the items
studied. Once the database was complete, we proceed with statistics analysis.

Results: Extramedullary intradural tumors have been the most frequent (>50%),
the spinal section more affected has been the dorsal (51,5%). The surgical
technique more used has been laminectomy (n=29). Arthrodesis has been
necessary in one third of the cases, prevailing on the dorsal section. The clinical
study has revealed a noticeable improvement of the clinical variables once the
surgery was performed. The ODI decreased significantly after the surgery (X ODI
preoperative=10.41; X ODI postoperative=6.5; Z=-3.405; p<0,05), the rest of
clinical items showed similar results. They suffered a significantly down from the
first to the sixth month postoperative and tend to stabilize about one year
postoperative. Any relation has been detected between postsurgical clinical
variables and the surgical technique, or with the performance of an arthrodesis.
The acute complication that appeared most frequently was the wound infection,
and the chronic one was the sphincter disfunction. Again, any relation was found
between the complications and the rest of variables.

Conclusions: the basal features of our sample have been those expected
related to the bibliography. The spinal cord tumor surgery has a very good
prognostic, it has been shown and improvement of the clinical features, even
though, it's important to focus on the firsts six months of postoperative because
after that period the improvement of the clinical features of the patients
decreases.

Keywords: spinal cord tumors, surgical excision, clinical outcome



INTRODUCCIO

Anomenem tumors de la medul-la espinal a aquells que trobem al Sistema
Nervios Central, intrinsecament a la medul-la, o bé, a les estructures adjacents
a ella. Entre els diferents tipus de tumors medul-lars estan els d’origen primari i
els secundaris, 0 metastasics. La clinica que presenten és poc especifica de
cada tipus tumoral, pero, en canvi, si que esta relacionada amb el nivell medul-lar
al que trobem la lesio, el que pot ser util a I'hora del diagnostic. Entre la
simptomatologia més frequent trobem dolor tant axial com radicular, parestesies,
parésies d’alguna extremitat que pot afectar a la marxa i en algun casos,
disfuncié esfinteriana.

Classificacié anatomopatologica

La primera diferenciacio dels diferents tipus de tumors de la medul-la és en
relacio a la seva situacio envers la medul-la. La capa meningia més externa, la
duramater, ens permet la divisié entre tumors medul-lars intradurals i extradurals.
Els extradurals s6n aquells que trobem al espai epidural o cossos vertebrals pero
que es mantenen fora de les meninges. D’altra banda, trobem els tumors
medul-lars intradurals que estan dins dels marges de la duramater, i que podem
subclassificar en funcié de la relacié que tenen amb la propia medul-la espinal:
els intramedul-lars, en que els tumors es troben dins la medul-la; i els
extramedul-lars, en que els tumors es troben inclosos, o bé formen part de les
meninges, perd no son intrinsecs de la medul-la espinal.

Tumors intramedul-lars: majoritariament sén tumors primaris, gliomes i
representen un 30% dels tumors primaris de la medul-la espinal. El més frequent
és I'ependimoma que ens algunes series de casos ha representat entre el 39-
50% de la mostra, seguit dels astrocitomes amb una incidéncia d’entre 28-
35%°%'4. D’altra banda, amb una incidéncia menor, també podem trobar
metastasis.

Tumors intradurals extramedul-lars: de tots els tumors primaris de medul-la
espinal vora els dos tergos son intradurals extramedul-lars?>. Podem trobar els
tumors de les capes meningies (meningioma) amb una incidéncia de fins al 25%"
d’entre tots els tumors medul-lars. O bé, de la beina nerviosa, tant I'scwhannoma
(o neurinoma) com el neurofribroma, es troben en aquest subgrup i sén el segon
tipus de tumor extramedul-lar més frequent.

Tumors extradurals: tot i que en I'espai epidural i els cossos vertebrals els tumors
meés frequents son els metastasics, també podem trobar tumors primaris. Entre
ells estan els cordomes, plasmocitomes (en el context d’'un mieloma multiple),
histiocitosis de les cel-lules de Langerhans (en el context d’'un granulomatosis




eosinofilica) i també, lesions benignes com osteomes osteoides,
osteoblastomes, osteocondromes, hemangiomes vertebral i quists ossis
aneurismatics, entre d’altres. Al tractar-se d’una gran varietat de tumors en una
mateixa classificacio les series de casos, fins a la data, tenen dades d’incidencia
molt dispars donada la pobra representacié de cadascun.

Presentacio clinica

La simptomatologia que presenten els pacients amb tumors espinals és causada
per 'alteracié anatomofuncional del sistema nervids central, el que implica que a
meés de produir simptomes locals com pot ser lumbalgia o cervicalgia (segons
localitzacio), les manifestacions també poden ser distals com parestesies o
debilitat distal de les extremitats.

El simptoma de debut més freqlient és dolor (50-76%)?*2°, localitzat segons on
es trobi el tumor, perd acostumen a ser pacients amb un historial de dolor
cervical, dorsal o lumbar de dificil control i, frequentment, irradiat, que els
desperta a la nit. Sovint aquest dolor pot anar associat a diagnostics previs
erronis de ciatalgia o contractures musculars, que al ser resistents a tractament
reconsulten.

Perd el dolor és només una de les moltes presentacions cliniques que tenen els
tumors medul-lars, I'afectacié de les diferents vies neuronals que passen per la
medul-la espinal fa que puguem trobar manifestacions de tot tipus. En el cas de
tumors més posteriors es veura afectada la sensibilitat (34%)?* i el pacient podra
presentar alteracions tals com pal-lestésia, hipoestésia, hiperestésia,
hiperalgésia, analgésia o hipopalestésia. En canvi, si afecten a les vies
descendents la manifestacio sera motora i podrem apreciar parésia (30%)% o,
fins i tot, plégia (36%)°. La localitzacié del tumor més lateral o central dictara si
la afectacio simptomatica sera unilateral o bilateral.

La lesié de la medul-la espinal en tumors que estiguin comprimint-la, sobretot,
en nivells més caudals, també pot comportar altres afectacions greus com la
pérdua de control sobre els esfinters (50%)?° o disfuncio ereéctil.

Els coneixements neuronanatdomics son crucials per un bon diagnostic diferencial
i aixi, obtenir posteriorment una orientacié diagnostica acurada a complementar
amb les proves d’'imatge necessaries.

Proves diagnostiques

Quan el judici clinic ens fa sospitar que la simptomatologia del pacient pot ser
deguda a la presencia d’'un tumor medul-lar, la prova d’'imatge diagnostica per



excel-léncia és la Ressonancia Magnetica (RM). Cada tumor té un comportament
caracteristic en les diferents finestres T1, T2 i amb contrast de gadolini, que
ajuden a orientar el diagnostic i planificar una accié terapeutica dirigida.

La realitzacié d’'una Tomografia Computaritzada (TC) també esta indicada per a
la valoracio de I'estructura Ossia, i com a prova preoperatoria per tal de poder
planificar la cirurgia.

L’angiografia de la medul-la espinal pot ser util en casos en que el diagnostic
diferencial es troba entre tumors medul-lars i malformacions arteriovenoses.

Tractament

Un dels pilars més importants del tractament de qualsevol malaltia és el saber
guan no tractar, i els tumors medul-lars no sén un excepcio. Les indicacions de
tractament dels tumors medul-lars so6n molt personalitzades, ja que depén de
factors molt variables interindividus, com la localitzacio, la mida o la preséncia de
simptomatologia. No és infrequent que en un primer diagnostic d’'un tumor
medul-lar I'actitud que prenguem sigui conservadora i expectant, amb controls
d’'imatge periddics per valorar el comportament de la lesio, i si s’apreciessin
canvis important i fos precis, intervenir.

Simés no, la cirurgia és una clau fonamental de 'abordatge terapéutic d’aquests
pacients, no és la unica, la radiocirurgia estereotactica i la quimioterapia també
son alternatives en alguns casos, o bé terapies adjuvants.

En la mesura del possible, el més recomanable en la gran majoria de casos és
dur a terme una reseccio tumoral completa. En tumors benignes o de baix grau
histologic és habitual que amb la cirurgia de reseccio tumoral completa no sigui
necessaria cap terapia adjuvant. En canvi, en pacients en que la cirurgia no és
viable per impossible accessibilitat al tumor, o perqué dur-la a terme suposaria
provocar un deficit neurologic sever, o bé només s’ha pogut dur a terme una
reseccio subtotal o els resultats anatomopatologics confirmen un tumor d’alt grau
esta indicat I'Us de radioterapia, com a terapia adjuvant. També en situacions en
que d’entrada el tumor no és ressecable per la seva infiltracié a estructures
veines, o per la mida, la radioterapia es pot emprar com a terapia neoadjuvant,
convertint aixi un tumor irressecable amb un que si o és.

L’us de la quimioterapia en tumors medul-lars a dia d’avui és controvertit i limitat.
Tot i que la cirurgia, a dia d’avui, segueix essent la primera opcio terapéutica per
aquests pacients, acompanyada o no, de radioterapia a dosis convencionals, en
els casos que precisi, com comentarem a continuacid, ens els ultims anys la
radiocirurgia estereotactica ha demostrat que ens casos de recidiva frequent o



en que la cirurgia és inaccessible o bé esta contraindicada, pot ser una
alternativa plausible i amb resultats for¢a exitosos.

A continuacié comentarem els diferents abordatges terapeutics dels diferents
tumors medul-lars:

Tumors intramedul-lars:

Ependimoma:

La cirurgia de reseccio total és la opcio terapéutica de primera linia, i donada la
seva propensio a trobar-se en regi6o lumbosacra que es més accessible
quirurgicament i que s’acostuma a tractar de tumors ben limitats, sovint és
factible. Donada la seva facilitat per a metastatitzar a través del LCR, tot i fer una
reseccid completa, posterior a la cirurgia s’ha de fer una citologia del LCR
mitjangant una puncié lumbar’. Es realitza una RMN postquirtrgica de tot el SNC
per comprovar que no hi hagi nous implants metastasics, i es van fen controls
d’'imatge periodics. La radioterapia del llit quirdargic €s mandatoria, tot i haver
pogut realitzar uns excisio tumoral completa, pel seu alt index de metastatitzacio.
La utilitat de la quimioterapia roman incert.

Astrocitoma:

Els astrocitmes tenen una naturalesa més difusa que els confereix un
comportament infiltratiu i, per tant, son tumors quirurgicament complexos de
dificultosa extirpacio.

La reseccié tumoral completa es possible en un 50% dels casos, son candidats
aquells pacients amb tumors de baix grau, i factors de bon pronodstic com I'edat
o l'estat basal, ja que ens pacients fragils els resultats neurologics poden ser
desfavorables. En la resta de casos la cirurgia és de resecci6 subtotal i la eficacia
de la radioterapia molt discutida, diversos estudis es contradiuen sobre la
influencia de la radioterapia en el resultat final del tractament. En gliomes d’alt
grau ni la cirurgia ni la radioterapia son capagos de modificar el pronostic fatal de
la malaltia.

Tumors intradurals extramedul-lars:

Meningioma:

La presentacié dels meningiomes sovint és lateral o anterolateral i a nivell toracic,
de manera que desplacen la medul-la al canal espinal i la comprimeixen.
Normalment es practiquen cirurgies de reseccié completes’ amb éxit en la
majoria de pacients. La radioterapia esta molt limitada a pacients no candidats a
cirurgia o aquells pocs en que la cirurgia no ha sigut exitosa en la extirpacio total
del tumor.

Schwannoma:

Aquest tipus de neurinoma sén majoritariament d’arrels nervioses posteriors'? i,
per tant, sensitives, que podem trobar al canal espinal o bé a la cavitat toracica
per contiguitat. Al tractar-se de tumors benignes, en la gran majoria, la cirurgia



acostuma a ser suficient. La reseccié tumoral, tot i si implica la secci6 de l'arrel
nerviosa sovint no comporta cap deficit neurologic, o si hi és acostuma a ser lleu
i sensitiu, el que no comporta una afectacié funcional important.

Tumors extradurals:

Tumors metastasics:

Les metastasis sén els tumor medul-lars extradurals més frequents i donat que
el seu origen, habitualment, no és del propi SNC el seu abordatge és un pél
diferent. S’ha de tenir en compte que si parlem de tumors metastasics, tot i que
es pot tractar de metastasis metacroniques, més habitualment trobem metastasis
sincroniques, el que suposa que estem tractant un pacient amb una altre
neoplasia en curs i un tractament per aquesta, que el faran estar més débil per
sotmetre’s a segons quins tractaments. Tot i que les dues opcions segueixen
sent viables, tant la cirurgia com la radioterapia, en un pacient amb metastasis
s’ha de tenir clar si I'objectiu del tractament és terapéutic o pal-liatiu.

Si el tractament té objectiu curatiu, podem optar per la cirurgia, perd també hem
de ser conscients de que la morbimortalitat d’aquests tumors donada la seva
localitzacio, ja que una cirurgia agressiva per dur a terme una reseccio total pot
implicar una limitacié funcional important. En aquests casos en frequent un
abordatge més dual, i practicar una cirurgia menys invasiva amb una reseccio
subtotal, associada a radioterapia adjuvant per acabar d’erradicar el tumor.

Tumors primaris:

- Cordoma: donada la seva localitzaci6 la reseccié completa és rarament
practicable, per aix0 la reseccid subtotal seguida de radioterapia sén
I'abordatge terapéutic, més frequent.

- Condrosarcoma: la cirurgia de reseccié total ha demostrat ser el
tractament de millors resultats, tot i que la radioterapia en casos de
ressecio subtotal comporta un major control de la recidiva.

Abordatges i técniques quirurgiques

Com hem comentat el tractament per excel-léncia dels tumors medul-lars és la
cirurgia amb reseccié tumoral completa. Si més no, les diferents localitzacions
dels tumors condicionen la practica de diferents abordatges, técniques i eines
quirurgiques, per garantir que cada pacient rep el millor tractament per al seu
tipus de tumor.

Donada I'anatomia de la medul-la espinal, 0o més bé, del canal espinal on es troba
envoltada pels cossos vertebrals, I'abordatge quirurgic és posterior o
posterolateral en casos de tumors com els schwannomes, en que la seva
localitzacio es extraaxial.
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La sequéncia de passos d’una cirurgia de tumor medul-lar és, en primer pas,
I'esqueletitzacio de 'os separant-lo de la musculatura paravertebral per plans, un
cop trobem la apofisis espinosa i les dues lamines exposades €s on trobem
davant la situacio en que podem triar entre dues técniques per tal d’accedir al
canal vertebral: la més invasiva perd que ens exposa millor la medul-la i ens
permet accedir i tractar tumors de gran mida, mal delimitats i bilaterals, la
laminectomia; o una técnica menys invasiva, pero que de vegades no es factible
per les grans dimensions del tumor o per la seva localitzacié de dificil accés, la
hemilaminectomia.

La laminectomia com el seu nom indica consisteix en la resecci6 consisteix en
extirpar les dues lamines i la apofisis espinosa de I'arc vertebral. La part més
tosca de l'os i els lligaments es retira amb unes pinces de seccid especialitzades
(gubia), i posteriorment, amb la fresa i unes pinces de seccié de menor calibre
(Kerrison) es va reduint el material ossi amb precisié fins que puguem, en un
planol més profund entreveure el color blanc nacrat de la duramater. Tot i que es
un procediment ampliament utilitzat i estés, les sequeles postquirurgiques no sén
gens menyspreables. Evidentment, al tractar-se de patologia tumoral, no és
cirurgia electiva i s’ha de dur a terme pel benefici del pacient, si més no, s’ha de
tenir en compte que pot comportar alteracions postoperatories importants. La
debilitat i descompensacié de I'estructura esquelética provoquen sovint I'aparicié
de dolor i cifosis. No és infrequent que pacients amb patologia tumoral medul-lar
que es sotmeten a cirurgia que ha comportat laminectomia de més d’un nivell
vertebral se’ls reforci i estabilitzi la columna mitjangant artrodesis vertebral, bé
en la mateixa cirurgia d’extirpacido tumoral, o bé uns mesos després, amb
'objectiu de prevenir les complicacions postoperatories que comporta la
laminectomia. Es per aixd que amb el temps, i la necessitat de trobar nous
procediments menys agressius i amb menors complicacions s’ha desenvolupat
una técnica de procediment similar pero limitada a una sola lamina.

La hemilaminectomia permet la preservacié de la apofisis espinosa, la lamina
contralateral, els lligaments i la musculatura paravertebral intacta al costat que
s’intervé. Aixo suposa que I'estructura de suport posterior de la columna es veu
preservada i, per tant, preveu la deformacié d’aquesta, el que fa innecessaria
artrodesis vertebral per evitar la cifosis postoperatoria.

En els casos en que el tumor esta molt lateralitzat i és necessari augmentar el
camp per poder extirpar-lo es pot practicar una facetectomia, que es la reseccié
d’'una faceta articular que formen part de les articulacions intervertebrals.

Chritopher Paul et al.?® van demostrar la superioritat de la hemilaminectomia
sobre la laminectomia en relacid a la estabilitat de la columna. En series de
pacients intervinguts per tumors intradurals a través d’hemilaminectomia no es
reporten tants casos de cifosis ni de necessitat de artrodesis vertebral per a la
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estabilitzacié vertebral. Si més no, els altres estudis®® també exposen les
limitacions de la hemilaminectomia quan es tracta de tumors de gran mida o
bilaterals, ja que el marge de maniobra és molt estret.

Un altre factor ha de tenir en compte és que la gran majoria d’'intervencions
oncologiques raquimedul-lars es duen a terme, el pacient es troba sota
monitoritzacié neurofisiologica. L’alteracié en algun dels parametres d’aquestes
proves pot ser decisiva en el transcurs de la operacio i determinar que el cirurgia
adopti una actitud més agressiva o conservadora, o fins i tot si es veuen molt
afectats provocar l'aturada d’aquesta. La neuromonitoritzacié intraoperatoria
(MIO) ha demostrat ser molt segura i efectiva, existeixen diferents métodes en
funcié de que estem monitoritzant, i I'eleccié d’aquests varia segons la cirurgia
que practicarem. Les proves de neuromonitoritzacié més frequents que emprem
son els potencials evocats somatosensorials (PESS) i els potencials evocats
motors (PEM), com els seus noms indiquen cadascuna valora la integritat de
diferents vies neurologiques.

Resultat quirargic i complicacions

El diagnostic a temps i el tractament adequat per a cada tumor, mencionats amb
anterioritat, tenen uns resultats quirdrgics molt satisfactoris®. El tipus histologic?,
el grau de diferenciacid, les comorbiditats del pacient, aixi com la impossibilitat
de dur a terme una reseccié tumoral completa son factors condicionants de I'éxit
terapéutic.

Si més no, en la majoria de pacients, la clinica, sobretot I'algica, acostuma a
millorar notablement amb la cirurgia o quedar com a simptomatologia molt
residual que no condiciona la funcionalitat de la persona. En un estudi amb 48
casos en que es valorava, entre d’altres, I'efecte de la cirurgia en la millora de la
funcionalitat dels pacients van reportar millores en els graus de discapacitat,
segons les variables emprades, en més de la meitat dels pacients que
presentaven limitacions preoperatories'. Altres estudis com el de Hachicha, et
al. també van obtenir millores en les escales de funcionalitat postoperatories®

D’entre les complicacions agudes més freqlients trobem la ILQ" i la fistula de
LCR. Al tractar-se de cirurgies que sovint comporten reseccio d’arrels nervioses
i de parts de la medul-la, els pacients també poden presentar alteracions
sensitives com parestésia o anestésia de les regions relacionades amb les
estructures manipulades.

Els déficits motors sén una altra de les complicacions que trobem, normalment
son lleus perd ens alguns casos, segons el nivell que s’hagi d’intervenir pot
quedar una parésia greu o plégia en el pitjor dels casos.

La disfuncié d’esfinters i altres alteracions neuroldgiques poden també apareixer
com a consequéncia d’aquesta cirurgia la localitzacié i el grau d’infiltracié tumoral
condicionaran molt la seva aparicid.
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HIPOTESIS

Els tumors medul-lars tot i que tenen una incidéncia baixa comparada amb altres
neoplasies so6n una patologia que si no es diagnostica i tracta a temps pot
comportar alteracions neuroldgiques greus i, fins i tot, irreversibles. Poden
debutar de formes molt dispars perd el dolor destaca per tractar-se de la
presentacio clinica més frequent en aquesta patologia, creiem que I'estudi de la
intensitat del dolor i la discapacitat que aquest i d’altres simptomes pot ocasionar
als pacients, a més de caracteristiques tumorals, €s molt important per ajudar-
nos a entendre la historia natural d’aquesta patologia, i contribuir al nostre ull
clinic.

En aquest estudi volem comprovar I'evolucié dels pacients sotmesos a cirurgia
per al tractament de tumors espinals. L’'experiéncia ens diu que la milloria clinica
dels pacients és notable i al tractar-se, sovint, d’'una cirurgia no electiva és
important que els resultats quirurgics siguin favorables. Per tant, esperem que la
nostra poblacio presenti una milloria postquirurgica en les escales cliniques que
hem triat com a variables dels nostre estudi.

La clinica no és I'unic ambit a explorar, a nivell de la cirurgia com a tal, creiem
que un abordatge menys invasiu i conservador pot comportar un menor temps
de recuperacio i major milloria de la simptomatologia precedent. De manera que,
volem comparar els resultats clinics de pacients intervinguts amb técniques
quirurgiques dispars i comprovar si €s aixi.

Per ultim, la cirugia de raquis és complicada i molt precisa degut a I'estructura
extremadament delicada que avarca en el seu interior, la medul-la espinal. Les
complicacions postquirargiques tals com infeccions, dehiscéncia de la ferida
quirurgica o fistules de LCR, sén molt perilloses i d’'urgent tractament, donat que
freqlientment sén motiu de reintervencié. Es per aixd6 que volem fer un registre
d’aquestes possibles complicacions, per conéixer la incidéncia d’aquestes i si
s’ajusta al descrit en altres series, i també saber si tenen relacié amb un pitjor
pronostic clinic postoperatori dels nostres pacients.
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OBJECTIUS

Els objectius d’aquest treball son els seguents:

1.

Estudi descriptiu de les caracteristiques basals, de les variables
quirurgiques i dels fendmens postquirurgics, tals com la preséncia o no de
complicacions i la evolucié clinica dels pacients sotmesos a cirurgia
oncologica raquimedul-lar en el Servei de Neurocirurgia de I'Hospital
Universitari Joan XXIII.

Determinar si les variables basals estan associades a I'evolucio clinica
postquirurgica dels pacients.

Comprovar si les variables quirargiques estan condicionades per les
caracteristiques basals dels pacients, i també la relacié entre el tipus
d’intervencio quirdrgica i la evolucio clinica posterior.

Registre de les complicacions postquirurgiques, determinar si hi ha algun
factor associat a la seva aparicio i analisis de la seva possible afectacié a
I'estat clinic postquirurgic.
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MATERIALS | METODES

Per la realitzacié d’aquest treball s’ha dut a un estudi retrospectiu observacional
longitudinal on s’han inclos els pacients, majors d’edat, intervinguts per tumors
raquidis a I’'Hospital Joan XXIII, pel Servei de Neurocirurgia entre els anys 2015
i 2021.

Comité d’Etica d’Investigacié Clinica:

Al tractar-se d’'un estudi retrospectiu observacional precisa la manipulacio
d’'informacié confidencial continguda en les histories cliniques dels pacients
inclosos en aquest, aixi com altra informacié extreta d’entrevistes amb els
mateixos. Per tant, es va remetre el projecte d’estudi al CEIC, per tal que donés
el vistiplau i corroborés que als pacients se’ls informava dels seus drets i de les

condicions de l'estudi, a més de garantir la confidencialitat de les seves dades.
La documentacié que evidéncia aquest tramit es troba en 'annex 1 2.

Poblacio d’estudi:

Quan vam plantejar-nos les hipotesis i els objectius vam fer una recerca
preliminar sobre els pacients del Servei de Neurocirurgia de I'Hospital Joan XXIII,
per veure quins complien els criteris d’inclusié provisionals i eren potencials
participants de I'estudi. En aquesta recerca preliminar vam obtenir 57 resultats.

Un cop teniem el llistat vam iniciar la fase de contacte amb els pacients per a
sol-licitar la seva participacio i recollida de dades pertinents. Amb ['inici de les
trucades ens vam adonar que els pacients que eren exitus no podiem incloure’ls
a I'estudi perqué moltes variables cliniques que valoravem precisaven contactar
amb el pacient. De manera que, tot i que ser conscients de que aixd suposaria
un biaix en els resultats, vam decidir afegir un ultim criteri d’inclusié, pacients no
exitus a la data de contacte.

La gran majoria de pacients exitus que vam haver d’excloure de I'estudi eren
metastasics o bé pluripatologics, que van morir per causes independents a la
cirurgia. Per aix0, tot i ser conscients de que la mostra no sera del tot fefaent,
creiem que els resultats clinics de les variables de dolor i discapacitat son forca
fiables i extrapolables, donat que els exitus no van ser de causa quirurgica.

Per tant, la mostra inicial era de 57 pacients, dels quals vam excloure 17 per
extius prévia a l'estudi, 1 pacient per rebutjar participar a I'estudi i 6 per
impossibilitat de contactar per demanar el consentiments per a incloure’ls.
Finalment, la mostra ha estat de 33 pacients.
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* 17 exitus

* 1 rebuig participar

* 6 impossibilitat de
contactar

> 33 pacients

Figura 1. Diagrama poblacié d’estudi

57 pacients

- Criteris inclusio:

Majors de 18 anys

Pacients vius a l'inici de I'estudi

Tumors medul-lars

Intervinguts pel Servei de Neurocirurgia de I'Hospital Joan XXIII,
entre el 2015 i el 2021

Que acceptin participar a I'estudi

- Criteris exclusio:

Variables:

Menors de 18 anys

Pacients exitus a l'inici de I'estudi

Patologia medul-lar no tumoral

No atesos a 'HJXXIII, o atesos fora del periode del 2015-2021
Que rebutgin participar a I'estudi

Les variables que hem recollit per dur a terme aquest estudi es poden classificar
en diferents grups:

- Variables de caracteristiques basals:

Edat

Sexe

Anatomia patolégica: schwannoma, ependimoma, meningioma...
Regié medul-lar afectada: cervical/dorsal/lumbar/sacra

- Variables quirdrgiques:

Reseccid laminar: laminectomia/hemilaminectomia
Artrodesis: si/no

- Variables postquirdrgiques:

Complicacions: si/no
Tipus de complicacio: fistula LCR, infeccio del llit quirurgic...

16



- Variables cliniques:

Donat que un dels principals objectius és comprovar I'evolucié clinica dels
pacients després de I'operacid, ens hem centrat en dos aspectes que considerem
clau per a valorar I'éxit terapéutic: la funcionalitat i el dolor.

S’han emprat dues escales exclusives de dolor i questionaris que valoren el grau
de discapacitat que té el pacient tenint en compte el dolor com un dels factors
limitants de la funcionalitat d’aquest.

Escala Visual Analogica del dolor

Aquesta escala consisteix en 'assignacio d’'un nombre del 0 al 10
al dolor que sent el pacient en aquell moment. Corresponent 0 a
dolor nul'i 10 a un dolor insuportable.

En aquest estudi 'EVA s’ha desglossat en EVA Radicular i EVA
Axial, ja que segons la regido medul-lar en que es trobi el pacient
podem veure afectacions molt diverses, exclusivament axial,
exclusivament radicular o conjunta.

Escala Roland-Morris (pacients afectacio dorsolumbar)
Consisteix en un llistat de 24 items que corresponen a situacions
que es veuen afectades pel dolor lumbar, cada item que el pacient
pateix €s 1 punt. Amb un maxim de 24 punts.

index de Discapacitat d’Oswestry (pacients afectaci6
dorsolumbar)

Aquest index s’extreu de la puntuacié d’'un questionari dissenyat
per avaluar el dolor lumbar. Sent 0% cap discapacitat i 100%
discapacitat total. Per tal de facilitar la interpretacio dels resultats
en aquest estudi s’ha optat per fer us de 'ODI 2.0, que agrupa els
percentatges en 5 graus de discapacitat diferents.

Escala de JOA (pacients afectacio cervical)

L’escala JOA (Japanese Orthopaedic Association) per a la
mielopatia cervical t& en compte diferents aspectes que poden
veure’s afectats en cas d’'una mielopatia cervical, com la funci6 a
extremitats superiors, inferiors, perd també el control de la bufeta i
la sensibilitat. Aquesta és I'Unica escala de les que es fan servir en
aquest estudi que a menor puntuacié major afectacio del pacient, i
a la inversa.

Escala de Nurick (pacients afectacio cervical)

Per a pacients amb tumoracions a la regi6é cervical també s’ha
emprat I'escala Nurick. Aquesta ens permet classificar el grau
funcional dels pacients segons la mielopatia cervical que pateixen.

(Totes les escales i qliestionaris es troben a I'annex 3)

Aquestes variables s’han recollit en 4 moments temporals diferents:
preoperatori, postoperatori al 1r mes, 6e mes i a I'any.
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Metodologia:

El procés per a I'obtencié de dades dels pacients, un cop el CEIC va donar el
vistiplau, va ser per contacte telefonic. En el context d’'una época postpandémia
on les visites presencials a I'hospital s’han limitat a I'estrictament necessari i,
tenint en compte que la nostra mostra és gent gran amb problemes de mobilitat,
va semblar el més adient traslladar la classica I'entrevista clinica presencial a un
format telematic més comode e igualment efectiu donat que no precisavem cap
exploracié fisica. D’aquest manera, la participacio a I'estudi no representava una
moléstia per als pacients i, de cara als investigadors, s’agilitzava el procés de
recollida de dades.

En aquest trucada es va explicar a tots els pacients I'objectiu de I'estudi, la no
obligatorietat a participar-hi, les consequeéencies i repercussions que tindria i es
va demanar el consentiment i autoritzaciéo per a continuar amb la conversa i
procedir a demanar les dades pertinents. Un cop dutes a terme les preguntes
necessaries, segons la informacié absent en l'historia de cada pacient, es va
demanar a cada participant una adrega de correu electronic per poder enviar la
fulla d’'informacié al pacient sobre I'estudi, per tal que tinguessin a I'abast tota la
informacio relativa al tractament de les seves dades, la finalitat d’aquesta, i la
forma de manipulacié. També es va enviar el consentiment informat per a que el
firmessin i el tornessin a enviar firmat. Abans de finalitzar cada trucada es va
remarcar a tots els pacients que podien contactar amb els investigadors a través
del correu electronic que es va facilitar per resoldre qualsevol dubte o inquietud
que sorgis.

L’emmagatzematge de les dades es va fer mitjangant I'Excel i el processament
amb el programa estadistic SPSS Statistics 28.0.0 d'IBM. Al tractar-se d’'una
mostra relativament petita, triar entre probes parameétriques i no parametriques
era una decisid que podia marcar la diferéncia a I'hora de trobar resultats
estadisticament significatius. Finalment, després d’analitzar el comportament de
les variables, ens vam adonar que era frequent, en la nostra mostra que les
variables no es comportessin de forma normal. Un exemple és I'escala numérica
del dolor, les dades preoperatories eren dispars, perqué hi havia pacients que
havien debutat amb una dorsalgia molt clara, i per tant, presentaves puntuacions
elevades, pero d’altres en que la simptomatologia de presentacié del tumor havia
estat vertigen o parestésies, o fins i tot, que el tumor havia estat una troballa
incidental a un prova d’imatge per un altre motiu, i que fins llavors ells no havien
percebut cap simptoma, de manera que tenien una puntuacié per aquesta
variable de 0. Per aixo , finalment, vam trobar el més adient analitzar les dades
amb proves paramétriques.
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RESULTATS I DISCUSSIO

Finalment, un total de 33 pacients amb tumors medul-lars van ser inclosos en
aquest estudi. La mostra consta de 15 homes (45,5%) i 18 dones (54,5%), el que
suposa un rati home dona de 1:1,2. L’interval d’edat dels pacients es troba entre
20 i 76 anys, si més no amb una presencia notablement major de pacients a
partir dels 45 anys, amb una mitjana d’edat de la mostra de 56 anys.

Els tumors extradurals representen un 21,2% de la mostra, seguit dels tumors
intradurals extramedul-lars un 57,6% i per ultim, els tumors intramedul-lars un
15,2 %.

L’anatomia patologica dels diferents tumors raquimedul-lars ha estat en ordre
decreixent de frequéncia; I'schwannoma (27,3%), seguit del meningioma
(21,2%), en tercer lloc 'ependimoma (15,2%).

AP

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vilido EPENDIMOMA 5 15.2 15.2 15.2
MENINGIOMA 7 21.2 21.2 36.4
METASTASIS 1 3.0 3.0 39.4
NEUROFIBROMA 2 6.1 6.1 45.5
OTROS TUMORES 9 27.3 27.3 72.7
SCHWANNOMA 9 27.3 27.3 100.0

Total 33 100.0 100.0

Taula 1: freqliencia dels tumors segons tipus histologic

En I'agrupacio d’altres tumors es troben I'hemangioma vertebral, el quist ossi
aneurismatic, el plasmocitoma, el tumor fibrés solitari, el lipoma i el limfoma en
diferents percentatges.

Vam analitzar si existia una preferéncia de sexe en els diferents tipus tumorals,
i, tot i que els meningiomes si van resultar molt més frequents en dones, 6 dels
7 casos, en general, no es va trobar cap relacio estadisticament significativa.

SECCION

La seccié medul-lar més afectada és la
dorsal amb una representacio de 17
pacients, seguida de la lumbar amb 11.
De manera que la presentacio
dorsolumbar suposa un 85% de la mostra,
el casos de localitzacié cervical han estat

Frecuencia

un 12% dels pacients i a nivell sacre un " CERVICAL DORSAL  LUMBAR  SACRO
3%, un sol cas. SECCION
Figura 2: grafic frequéncia localitzacié tumoral
per seccio

En relacié a la cirurgia hem estudiat dues variables, el tipus de técnica quirurgica,
si es va accedir al canal vertebral mitjangant laminectomia o hemilaminectomia,
i si va precisar o no artrodesis vertebral. Dels 33 pacients de la mostra, 29 van
ser sotmesos a la cirurgia mitjangant laminectomia (87,9%), i només 4 per
hemilaminectomia (12,1%). L’artrodesi va ser necessaria en un 33,3% dels
casos.

Dels 33 pacients de la mostra 12 van presentar complicacions postquirurgiques
(36,4%). La complicacioé quirurgica aguda més frequent ha estat infeccié de la
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ferida quirurgica i la cronica disfuncié d’esfinters. Dos dels pacients amb infeccio
de la ferida quirurgica també van patir fistula de LCR que va requerir
reintervencido quirurgica per reparar-la. Només un pacient ha presentat
alteracions sensitives i dos déficits motors lleus secundaris a la cirurgia. També
s’ha trobat un unic cas de disfuncio erectil com a resultat de la intervencid
quirurgica.

Complicacions postquirurgiques

= |LQ
Fistula LCR

= Alteracié sensibilitat

m Disfunci6 esfinteriana
Alteracié motora
Disfunci6 eréctil

Figura 3: grafic complicacions postquirdrgiques

Descrita la mostra ens centrem en el que considerem és el punt fort de I'estudi, i
on hem empleat la majoria dels recursos, I'estudi de les variables cliniques.
L’estudi de la part clinica creiem és indispensable perque, al cap i a la fi, és amb
el que els pacients viuran i el que suposara un éxit o no terapeutic. Com hem
comentat abans hem fet servir 6 escales de puntuacio diferents per a valorar en
major part el dolor, perd també I'index de discapacitat dels pacients associat, aixi
com d’altres items (vegeu apartat Materials i Métodes).

Un dels objectius d’aquest estudi era comprovar que la cirurgia del tumors
medul-lars té un bon pronodstic i suposa una millora clinica notable en els
pacients.

Com podem observar en les figures 4 - 9 les puntuacions de les escales cliniques
relacionades, majoritariament, amb el dolor sofreixen una davallada important (a
la inversa en la escala JOA cervical) en el postoperatori recent a 1 mes i després
tenen una tendéncia a la baixa que es va estabilitzant amb els mesos.

Evolucié EVA radicular Evolucio EVA axial

ON B~ O WO
ON PO O

o N & N o N & N
Sy S
S S
& &
3 3
N3 R
Figura 4: evolucié EVA radicular en el temps Figura 5: evolucié EVA axial en el temps
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Evolucié RM (lumbar)

Figura 6: evolucio Roland-Morris en el temps

Evolucié Escala Nurick
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Figura 8: evolucion Nurick en el temps

Evolucié ODI (lumbar)
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Figura 7: evolucié ODI en el temps

Evolucio JOA cervical

A
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Figura 9: evolucié JOA cervical en el temps

© N

En realitzar un estudi estadistic exhaustiu ens trobem que existeix una diferéncia
estadisticament significativa entre les variables cliniques prequirurgiques i les
postquirargiques al mes, 6 mesos i 12 mesos, tret de les variables que avaluen

la patologia cervical (taules 2 - 4).

Revisant la mostra ens adonem que tenim només 3 pacients cervicals i analitzant
els casos es tracta de pacients que van ser incidentalomes, o bé amb clinica no
algica com a debut. Aixo podria explicar perqué no s’ha trobat una milloria clinica

significativa.
Estadisticos de prueba®
ROLAND-
EVA MORRISpost JOA
RADICULAR EVA im- NURICKpost! ~ CERVICALpo
postim-EVA  AXIALpostim ROLAND- m- stim - JOA
RADICULAR -EVA MORRISpreq  opjpostim-  NURICKpreq ~ CERVICALpr
preqx AXIALpregx X ODlpreqx X €qx
z -3.468° -2.668° -3.809° -2.079° -1.414° -1.089°
Sig. asin. (bilateral) <.001 008 <.001 038 57 276

Taula 2: resultats relacié variables prequirargiques i postquirdrgiques 1m
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Estadisticos de prueba?®
ROLAND-

EVA MORRISpost JOA
RADICULAR EVA 6m - NURICKpost6 ~ CERVICALpo
postém - EVA  AXIALpostém ROLAND- m- stém - JOA
RADICULAR -EVA MORRISpreq  opjpostsm-  NURICKpreq ~ CERVICALpr
pregx AXIALpreqx X ODlpregx X eqx
z -3.958° -3.3390 -4.078° -3.405° -1.342° -1.000¢
Sig. asin. (bilateral) <001 <001 <001 <001 180 317
Taula 3: resultats relacié variables prequirargiques i postquirdrgiques 6m
Estadisticos de prueba?®
EVA ROLAND-
RADICULAR MORRISpost JOA
posti2m - EVA 12m - NURICKpost! ~ CERVICALpo
EVA AXIALpost12 ROLAND- 2m- st12m - JOA
RADICULAR m - EVA MORRISpreq  opjpostiam-  NURICKpreq ~ CERVICALpr
pregx AXIALpregx X ODIpreqx X eqx
z -3.996° -3.280° -4.247° -3.635° -1.3420 -1.000¢
Sig. asin. (bilateral) <.001 .001 <.001 <.001 180 317

Taula 4: resultats relacié variables prequirargiques i postquirdrgiques 12m

Aquests resultats confirmen la nostra hipotesis de que la cirurgia tumoral de

raquis té un pronodstic excel-lent i suposa una milloria clinica
pacients que se sotmeten a ella.

evident ens els

Per tal de determinar una mica més el periode de temps en que succeeix aquesta
milloria, o dit d’'una altra manera, quan els pacients s’estabilitzen i deixen de
millorar, vam comparar les variables cliniques postquirdrgiques entre elles, els
resultats a 1 mes amb els 6 mesos, i als 6 mesos amb els 12. En vers als pacients
cervicals els resultats no varien respecte I'analisi anterior, pero en la resta veiem

cert canvis.
Estadisticos de prueba®
ROLAND-

EVA MORRISpost JOA

RADICULAR EVA 6m - NURICKposts ~ CERVICALpo
postém-EVA  AXIALpost6m ROLAND- m- stém - JOA

RADICULAR -EVA MORRISpost  opjpostém-  NURICKpost1 ~ CERVICALpo

postim AXIALpost1m m ODIpostim m stim
z -2.160° -1.792b -2.969° -2.636° -1.000° -1.633¢
Sig. asin. (bilateral) 031 073 003 008 317 102

Taula 5: resultats relacié variables postquirdrgiques 1m i postquirirgiques 6m

Veiem que entre el primer i sis€ mes de postoperatori encara hi ha una milloria
significativa de les variables de dolor radicular, de I'escala RM i de 'ODI. Si més

no, pel dolor axial la milloria no és estadisticament significativa.

Estadisticos de prueba®

EVA ROLAND-
RADICULAR MORRISpost JOA
post12m - EVA 12m - NURICKpost! ~ CERVICALpo
EVA AXIALpost12 ROLAND- 2m- st12m - JOA
RADICULAR m-EVA MORRISpost  opjpostiam- NURICKposts ~ CERVICALpo
postém AXIALpostém 6m ODIpostém m stém
z -2.083P -1.087° -2.527° -2.000° .000°¢ .000°¢
Sig. asin. (bilateral) 037 277 011 046 1.000 1.000

Taula 6: resultats relacié variables postquirurgiques 6m i postquirirgiques 12m

En el periode dels sis mesos posteriors, del sisé al dotzé mes de postoperatori
trobem els mateixos resultats tot i que més a prop del limit de significacio.
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Aquests resultats ens suggereixen que la gran milloria clinica que sofreixen els
pacients es dona en el primer més de postoperatori, disminueix cap al sise i
s’estabilitza a I'any. Es una informacié molt valuosa ja que ens dona el periode
meés susceptible de millora i per tant, on I'actuaci6 médica rehabilitadora ha de
ser més incident per tal de potenciar-lo.

Un cop descrites les caracteristiques de la mostra i analitzades les variables
cliniques de forma independent per avaluar el seu comportament per si soles, es
va dur a terme I'estudi analitic en el que vam comprovar si existia alguna relacio
entre les diferents variables recollides.

Primer vam estudiar si la simptomatologia prequirurigca estava relacionada amb
el sexe, la seccio vertebral on es trobava el tumor o I'anatomia patologica, amb
I'objectiu de trobar les variables que expliquessin la diferéncia de puntuacions en
les diferents escales per als diferents pacients.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...

SEXO Resumen de prueba U de Mann-Whitney
H M de muestras independientes
N =15 N=17
15 |Rango promedio = 16.40  [Rango promedio = 16.59 15
N total 32
= z U de Mann-Whitney 129.000
@ 10 0 B
s z W de Wilcoxon 282.000
g g Estadistico de prueba 129.000
5 5
g E Error estandar 26.188
g 3 Estadistico de prueba 057
< o 0 g estandarizado
w x Sig. asintética (prueba 954
bilateral)
-5 -5
Significacion exacta 970
43 2 1 012z 34 (prueba bilateral)
Frecuencia Frecuencia
Fig 10: grafic prova U de Mann Whitney entre Taula 7: resum prova U de Mann Whitney entre
EVA radicular prequirtrgic i sexe EVA radicular preauiruraic i sexe

Resumen de contrastes de hipétesis

Hipotesis nula Prueba Slg.;"b Decision

1 La distribucion de EVA Prueba de Kruskal-Wallis para .045 Rechace la hipétesis nula.
RADICULARpregx es la misma muestras independientes
entre categorias de SECCION.

2 La distribucion de EVA Prueba de Kruskal-Wallis para .578 Conserve la hipotesis nula.
AXIALpreqgx es la misma entre muestras independientes
categorias de SECCION.

3 La distribucion de ROLAND- Prueba de Kruskal-Wallis para .307 Conserve la hipétesis nula.
MORRISpreqgx es la misma muestras independientes
entre categorias de SECCION.

4 La distribucion de ODIpreqx es  Prueba de Kruskal-Wallis para .390 Conserve la hipotesis nula.
la misma entre categorias de muestras independientes
SECCION.

5 La distribucion de Prueba de Kruskal-Wallis para .480 Conserve la hipétesis nula.
NURICKpregx es la misma muestras independientes
entre categorias de SECCION.

6 La distribucion de JOA Prueba de Kruskal-Wallis para 1.000 Conserve la hipétesis nula.
CERVICALpregx es la misma muestras independientes

entre categorias de SECCION.

a. El nivel de significacion es de ,050.
b. Se muestra la significancia asintética.

Taula 8: resum contrast d’hipotesis a la prova Kruskal-Wallis entre variables cliniques prequirirgiques
i seccio vertebral
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En aquesta part de I'estudi I'inica associacié que vam trobar va ser entre la
variable clinica per al dolor EVA radicular prequirurigca i la seccié vertebral en

que es trobava el tumor.

Comparaciones por parejas de SECC

ION

Estadistico de

Estadistico de prueba
Sample 1-Sample 2 prueba Error estandar estandar Sig. Sig. ajust?
CERVICAL-DORSAL -8.441 5.155 -1.637 102 609
CERVICAL-SACRO -9.500 10.372 -916 360 1.000
CERVICAL-LUMBAR -15.100 5.488 -2.751 006 036
DORSAL-SACRO -1.059 9.546 -1 912 1.000
DORSAL-LUMBAR -6.659 3.697 -1.801 072 430
SACRO-LUMBAR 5.600 9.730 576 565 1.000

Cada fila prueba la hipétesis nula que las distribuciones de la Muestra 1y la Muestra 2 son iguales.
Se visualizan las significaciones asintéticas (pruebas bilaterales). El nivel de significacién es de ,

a. Los valores de significacion se han ajustado mediante la correccién Bonferroni para varias

pruebas.

Taula 9: taula de contrast d’hipotesis a la prova Kruskal-Wallis entre les diferents seccions vertebrals

per al dolor radicular prequirdrgic

Aprofundint en l'estudi (taula 9) trobem que les
seccions que en que si trobem una diferéncia
significativa és la cervical i la lumbar.

Com podem observar en la figura 11, la mitjana de
puntuacio del dolor per a la seccio lumbar esta vora
el 8, en contraposicié de la seccié cervical que
només té una puntuacio de 1.

No vam trobar altra relacié entre la resta de variables
analitzades en aquesta part de I'estudi.

Prueba de Kruskal-Wallis para muestras ...
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x
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o
3
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g
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SECCION
Fig 11: grafic prova Kruskal-Wallis
diferents EVA radiculars

prequirirgiques segons seccid

Perd un estudi encara més important és el de la clinica postquirurgica, ja que, de
fet, és amb la que els pacients conviuran finalment. Per aixd6 vam comprovar
també si existia alguna relacio entre les variables cliniques postquirurgiques als
12 mesos, que son les que considerem com a resultats terapéutics definitius, i el
sexe, la seccio vertebral o 'anatomia patoldgica, amb la finalitat de trobar factors
que condicionin I'éxit terapéutic i buscar-hi solucions als que siguin modificables.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...

SEXO
H M i
SN [ SN Resumen de prueba U de Mann-Whitney
30 Range pramedia = 19+ noo promecio = 1255 |30 - de muestras independientes
& 3
o [ N total 29
w20 20 Z .
8 o U de Mann-Whitney 52.000
|
z z W de Wilcoxon 205.000
<
9 N B Estadistico de prueba 52.000
a '9: Error estandar 22.207
Z o 0 v Estadistico de prueba -2.252
g ~ estandarizado
e 3 Sig. asintética (prueba 024
-10 10 bilateral)
6 4 Signit;l)cagi:jn ex?cla 027
rueba bilatera
Frecuencia Frecuencia (pru )

Fig 12: grafic prova U de Mann Whitney entre RM
postquirdrgic 12m i sexe

Taula 10: resum prova U de Mann Whitney entre
RM postquirtrgica 12m i sexe
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L’analisi de la dependéncia entre les variables cliniques postquirurgiques als 12
mesos i 'anatomia patologica i la seccio vertebral va resultar negatiu. L’unic item
amb significacio estadistica va ser entre el sexe i I'escala Roland-Morris, en que
vam trobar que les dones tenien una puntuacié més baixa en aquesta escala
relacionada amb el dolor i sobretot amb les limitacions que aquest comporta, que
els homes. Donat que amb l'escala del dolor propiament dita (EVA) també
estudiada no s’ha trobat cap relacié, una explicacid podria ser una millor
tolerancia al dolor per part de les pacients dones, el que no reflectiria relacio amb
I'EVA pero si en el Roland-Morris que se centra més en la funcionalitat.

Seguidament vam estudiar la relacié entre les variables quirurgiques que vam
recollir, recordem que eren la técnica, si la cirurgia havia estat més invasiva com
és el cas de la laminectomia, o menys invasiva, la hemilaminectomia, i la
preséncia o no d’artrodesis vertebral posterior amb I'evolucio clinica.

Cal destacar que I'is de la hemilaminectomia o laminectomia encara esta molt
discutit, i hi ha diferents estudis amb conclusions diverses sobre quan es possible
0 no emprar cadascuna. Vam comparar I'is de les diferents técniques amb la
seccié medul-lar en la que es trobava el tumor i per tant, la que s’havia d’abordar,
per comprovar si aquesta condicionava la decisié d’escollir una técnica o una
altra, pero els resultats del analisis indiquen que, en la nostra mostra, no hi ha
relacio.

Tabla cruzada SECCION*RESECCION LAMINAS

RESECCION LAMINAS
HEMILAMINE LAMINECTO
MIA

TOMIA Total
SECCION CERVICAL Recuento 0 4 4
% dentro de SECCION 0.0% 100.0% 100.0%
% dentro de RESECCION 0.0% 13.8% 12.1%
LAMINAS
DORSAL Recuento 2 15 17
% dentro de SECCION 11.8% 882%  100.0% Pruebas de chi-cuadrado
L/OA?\AelRtfr\osde RESECCION 50.0% 51.7% 51.5% sggir?t%?igi;jn
LUMBAR Recuento 2 9 11 Valor al (bilateral)
% dentro de SECCION 18.2% 81.8% 100.0% Chi-cuadrado de Pearson 1.0712 3 784
e S 310%  333% " Razen de verosimilitud 1,630 3 653
SACRO Recuento 0 1 1 N de casos validos 33
% dentro de SECCION 0.0% 100.0% 100.0% a. 6 casillas (75,0%) han esperado un recuento menor que 5.
% dentro de RESECCION 00% 3.4% 3.0% El recuento minimo esperado es ,12.
LAMINAS
Total Recuento 4 29 33
% dentro de SECCION 121% 87.9% 100.0%
% dentro de RESECCION 100.0% 100.0%  100.0%
LAMINAS

Taula 11: taula creuada seccié vertebral en funcié de la técnica quirtrgica ii analisis estadistic

Amb aquesta informacioé sabem que el nivell medul-lar en que es troba el tumor,
tot i que pot ser un factor a tenir en compte alhora de planejar la cirurgia, no és
determinant, i també hi ha altres variables a valorar. Si més no, es tracta d’'una
mostra petita i amb una representacié d’una de les tecniques molt per sota del
gue necessitariem per un analisis més fefaent.
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Com hem comentat la laminectomia, sovint, obliga a dur a terme una artrodesis
vertebral per compensar I'estabilitat perduda i evitar curvatures vertebrals
indesitjades a posteriori. A la nostra mostra teniem una majoria clara de pacients
amb laminectomia total, per tant vam aprofitar per estudiar si segons la secci6
vertebral operada era més frequent dur a terme aquesta fixacié articular o no.

Tabla cruzada SECCION*INSTRUMENTACION TORNILLO/BARRA

INSTRUMENTACION
TORNILLO/BARRA

NO sl Total
SECCION CERVICAL Recuento 4 0 4

% dentro de SECCION 100.0% 0.0% 100.0%
% dentro de 18.2% 0.0% 12.1%
INSTRUMENTACION
TORNILLO/BARRA

DORSAL Recuento 9 8 17
% dentro de SECCION 52.9% 47.1% 100.0% Pruebas de chi-cuadrado
% dentro de 40.9% 72.7% 51.5% - .
INSTRUMENTACION Significacién
TORNILLO/BARRA asintética

LUMBAR  Recuento 9 2 1 Valor gl (bilateral)
% dentro de SECCION 81.8% 18.2% 100.0% Chi-cuadrado de Pearson 6.578° 3 087
% dentro de 40.9% 18.2% 33.3% imili
Ir\DISTRUMENTACION Razo6n de verosimilitud 8.071 3 045
TORNILLO/BARRA N de casos validos 33

SACRO Recuento 0 1 1 a.5 casillas (62,5%) han esperado un recuento menor que 5.
% dentro de SECCION 0.0% 100.0% 100.0% El recuento minimo esperado es ,33.
% dentro de 0.0% 9.1% 3.0%
INSTRUMENTACION
TORNILLO/BARRA

Total Recuento 22 1 33

% dentro de SECCION 66.7% 33.3% 100.0%

% dentro de
INSTRUMENTACION
TORNILLO/BARRA

100.0% 100.0% 100.0%

Taula 12: taula creuada seccio vertebral en funcié de la realitzacié d’artrodesis i analisis estadistic

Els resultats han demostrar que si existeix una relacio entre la seccio vertebral
que intervenim i la necessitat de dur a terme una artrodesis vertebral d’aquests
nivells. Tenint en compte que cada nivell esta sotmés a unes forces de traccio,
rangs de mobilitat i necessitats diferents no és d’estranyar que a nivell dorsal en
el que la inestabilitat i debilitat poden portar a una rapida descompensacio i
desalineacié vertebral provocant una cifosis, quasi en un 50% dels pacients fos
necessari aplicar-hi aquesta fixacio.

En relaci6 a la clinica postoperatoria com vam comparar les variables técnica
quirurgica i artrodesis amb la clinica postquirdrgica 12 mesos, i un cop realitzat
'analisi estadistic els resultats indiquen que en aquest cas les variables son
completament independents.

Finalment, ens vam centrar en I'estudi de les complicacions postquirurgiques.
Prop d'un ter¢ de la mostra va patir complicacions postquirdrgiques, una
proporcio gens menyspreable, per aixd vam creure oportu analitzar si hi havia
algun factor que estigués relacionat amb presentar-ne, i aixi poder establir unes
mesures preventives o uns factors predictors per ajudar-nos en el postoperatori.
Per comprovar si la preséncia o no de complicacions esta relacionada amb les
caracteristiques basals i amb les variables quirurgiques s’han aplicat les proves
estadistiques no parameétriques pertinents en cada analisis i, en cap cas s’ha
trobat una relacié de dependéncia entre les variables.
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CONCLUSIONS

La cirurgia oncologica de la medul-la espinal és complexa, i tot i no tractar-se
d’'una patologia molt frequent el seu diagnostic és imperatiu donat que la demora
del tractament pot comportar complicacions neurologiques greus irreversibles.
En aquest estudi la presentacio dels diferents tipus histologics tumorals ha estat
la esperada en comparacid6 amb altres estudis®, on els meningiomes,
ependimomes i schwannomes son els tumors meés frequents.

La clinica de debut per excel-léncia és el dolor, ens trobem amb una mostra amb
puntuacions pel dolor diverses que evidencia la gran heterogeneitat de
presentacions cliniques, ja que també hi ha pacients que van debutar amb
simptomes sensitius o motors, el que dificulta el diagnostic.

Si més no, hem trobat una relacio entre el dolor radicular i la presencia de tumors
a nivell lumbar, que no trobem en altres localitzacions. Aixd ens indica que és
molt important no descartar els tumors medul-lars en el diagnostic diferencial de
la ciatalgia, donat que varis pacients de la mostra van ser visitats diverses
vegades per diferents especialistes a causa del dolor que es va orientar com a
pingament radicular, hernia de disc o d’origen degeneratiu.

La cirurgia de la medul-la espinal si bé és delicada, quan és necessaria per la
preséncia d’'un tumor medul-lar que la indica demostra que els resultats clinics
son molt favorables. En 'analisi de la mostra hem pogut comprovar que les
escales de puntuacio del dolor i de discapacitat disminuien significativament
després de la operacio el que confirma la nostra hipotesis de que la cirurgia
medul-lar té un molt bon pronostic clinic.

La milloria clinica dels pacients esta present des del primer mes del
postoperatori, pero es va estabilitzant cap a I'any, tot i que no s’estanca. Aquesta
informacio és molt valuosa perqué ens indica que tenim un periode en el que el
pacient és més susceptible de millora i per tant, és imperatiu dur a terme tot el
possible per potenciar-lo i aconseguir un major éxit terapéutic.

En aquesta etapa és primordial el control del dolor, ja que un mal control
analgésic s’ha relacionat un recuperacio més lenta, presencia de complicacions
i altres factors de mal pronostic®.

També destacar la importancia de la rehabilitacié i la fisioterapia en aquest
interval. La intensitat de la rehabilitacid en pacients operats de columna és un
tema controvertit, tot i que hi ha bibliografia'®'"1213 que demostra que una
mobilitzacié precog i intensiva en el postoperatori comporta un millor control del
dolor i una major funcionalitat, sén estudis que se centren en cirurgia de la
columna per patologia degenerativa, seria interessant com a linia d’'investigacio
aprofundir-hi en el ambit oncologic.

No hem estat capagos de determinar quina técnica quirurgica és superior, la
laminectomia o la hemilaminectomia, en part perqué teniem una mostra poc
homogénia. Probablement necessitariem una mostra major, i la recollida de més
variables per establir quins son els factors que determinen I'eleccioé d’'una técnica
0 una altra.
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En relaci6 al postoperatori també és important destacar que un ter¢ de la mostra
va presentar complicacions. Tot i que no s’han trobat relacionades a un pitjor
pronostic clinic a llarg termini, i €s una incidéncia similar a la d’altres series de
casos™, son un esdeveniment que comporta una postoperatori més dur per als
pacients, augment del temps d’hospitalitzacio i, de vegades, reintervencions que
suposen una major carrega assistencial. La complicacié quirdrgica meés frequent
ha estat la infeccio del llit quirurgic, sovint aquesta complicacié és multifactorial i
és complicat aillar una sola causa, pot estar relacionat amb I'asépsia, amb la
localitzacio de la ferida per contiguitat a zones contaminades con la regi6 sacra,
les cures postoperatories, etc. Aquest estudi no esta dissenyat per a I'estudi en
profunditat de les complicacions postquirurgiques el que ens limita a I’hora de
treure conclusions al respecte, dur a terme una recerca del tema més exhaustiva
seria necessari.

De cara al futur és important repetir estudis similars, i més complerts, amb
I'objectiu d’esbrinar factors pronodstics que ens ajudin a planejar i establir
tractaments més dirigits en funcié de les caracteristiques dels pacients. La
realitzacio d’estudis prospectius també aportaria molta informacié que ajudaria a
la realitzacio de guies de practica clinica que seguir pels facultatius, ja que ara la
falta d’evidencia cientifica que es decanti per un abordatge terapéutic en concret
fa que a la practica el maneig dels pacients sigui complex. Si més no,
'experieéncia dira quines técniques quirurgiques obtenen uns millors resultats
clinics, i 'aparicié de cada vegada cirurgia menys invasiva acabara desplagant a
les técniques classiques, encara resten moltes incognites per contestar.
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ANNEX

Annex 1: Dictamen Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

D °
ISPV
SANTARIA CEIm

I N Comité Etic d’Investigacié amb medicaments

DICTAMEN COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

DONA ELISABET GALVE AIXA, Secretaria del COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
DEL INSTITUT D’INVESTIGACIO SANITARIA PERE VIRGILI. CEIm-IISPV da fe de los acuerdos aprobados
con el visto bueno de Presidenta la DRA. TERESA AUGUET QUINTILLA.

Este Comité, en su reunién de fecha 31/03/2022 acta nimero 03/2022 se ha evaluado y decidido emitir
Informe Favorable para que se realice el estudio titulado:

Estudi d’incidéncia de tumors espinals, HIXXIII, revisié de les diferents técniques quirdrgiques y analisis
dels resultats clinics

Codigo: -

Versién Protocolo: Versién 1 14/02/2022

Versién H.I.P. y Consentimiento Informado: Versién 1 14/02/2022
Ref. CEIM: 053/2022

CONSIDERA QUE:

e Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

* La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para lleva a cabo el estudio.

e Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el
estudio

e El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiera con el respeto a los postulados
éticos.

Este comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIII
por el Dr. Francisco Javier Gongalves del Servicio de Neurocirugia

En el caso que se evalie algun proyecto en el que participe como investigador/colaborador algun miembro de este comité, se
ausentard de la reunion durante la discusion del estudio.

La composicion actual del CEIm del Instituto d’Investigacié Sanitaria Pere Virigili es la siguiente:

Presidente

Dra. Maria Teresa Auguet Quintilla

Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitari Joan XXIIl. Representante de la Comision de
Investigacion.

Registre de Fundacions de la Generalitat de Catalunya nim. inscripcié 2.206 — NIF G43814045

Vicepresidente
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Annex 2: Fulla d’Informaci6 al pacient i Full de Consentiment Informat

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio de incidencia de tumores espinales, HJXXIII, revision de las
diferentes técnicas quirdrgicas y analisis de los resultados clinicos.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Francisco Gongalves Ramirez, Neurocirujano. Servicio de
Neurocirugia en el Hospital de Joan XXIII.

CENTRO: Hospital de Joan XXIlI

INTRODUCCION:
Nos dirigimos a usted para informarles sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion con medicamentos
de nuestro centro.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda
evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacién.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion es este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento. Si decide no participar,
la relacién con su médico no se vera alterada ni se producira perjuicio alguno en su tratamiento.
El médico podra retirarle del estudio en cualquier momento por algunos motivos determinados,
por ejemplo, si no puede cumplir los requisitos del estudio o deja de ser apto/a.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Se trata de un estudio observacional retrospectivo que consiste en analizar una base de datos
con los pacientes operados de tumores raquiomedulares, mayores de 18 afios, en el periodo
comprendido entre 2015 y 2021, por el servicio de neurocirugia del Hospital Joan XXIII.

Nuestro objetivo en analizar la incidencia de este tipo de tumores en la poblacién del camp de
Tarragona, ademas de hacer un estudio clinico y radiolégico de los pacientes en el preoperatorio
y el postoperatorio y comparar los resultados para evaluar la efectividad del tratamiento que
reciben estos.

En los pacientes de los que ya tenemos los datos no sera preciso citarlos, a no ser que nos falten
datos necesarios para el estudio. En los pacientes que se han operado recientemente, se usaran
las citas previstas de control y seguimiento para complementar los datos necesarios.

Se accedera a la historia clinica de dichos pacientes para extraer la informacién precisa para el
estudio, de manera que se tratara con datos como el diagnéstico, edad, tratamiento, evolucion
de la enfermedad, etc. Los datos presentes en la historia clinica, que no estén relacionados con
el estudio no seran revisados.

Para obtener algunos datos necesarios para el estudio se pedira a los pacientes que respondan
a test y cuestionarios especificos.

NUMERO DE PACIENTES/DURACION DEL ESTUDIO

Se espera que participen en el estudio un minimo de 30 pacientes del Hospital Joan XXIlI, en
Tarragona, Catalufia, Espafia y se requerira un periodo de seguimiento de dos afios.

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Joan XXIII.

BENEFICIOS Y RIESGOS

Con este estudio esperamos evaluar la efectividad del tratamiento quirargico de los tumores
raquiomedulares en el servicio de neurocirugia del Hospital Joan XXIIl, y comprobar si existen
aspectos que mejorar, de manera que pueda beneficiar a pacientes en el futuro.
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Como se trata de un estudio observacional retrospectivo no representa ningun riesgo para los
pacientes que decidan participar voluntariamente.

CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

El centro es responsable del tratamiento de los datos y aceptan cumplir con la legislacion vigente
sobre proteccion de datos, que incluye el Reglamento 2016/679 de la UE1 y la Ley Organica
Espafiola 3/2018 sobre Proteccion de Datos Personales y Garantias de Derechos Digitales.

Si esta de acuerdo en que su Informacién sea utilizada en este estudio, se le pedira que firme
este formulario de consentimiento informado. Sélo a partir de ese momento se procedera a
extraer y analizar los datos.

¢ QUE DATOS SERAN RECOPILADOS?

Los datos que se extraeran de su historia clinica/durante el estudio, seran los siguientes:
- Edad
- Sexo
- Diagnostico
- Tratamiento
- Evolucién clinica
- Resultados de las pruebas complementarias

¢ COMO SE UTILIZARA SU INFORMACION PERSONAL?

Su informacion personal es informacion que le identifica o que podria utilizarse para identificarle,
e incluye su nombre, direccidn, afio de nacimiento, datos de su historia clinica y resultados de
examenes, pruebas y procedimientos.

El médico y el personal del estudio solo recopilaran informacion personal codificada un nimero,
asignado en funcion del orden el que acepten participar en el estudio, sobre usted de su historia
clinica para comprender sus antecedentes médicos.

El médico del estudio también recopilara informacion, codificada un nimero, asignado en funcién
del orden el que acepten participar en el estudio, sobre usted durante su participacion en el
estudio.

Su informacioén personal codificada se utilizara para los fines de este estudio de observacion
recogidos en esta hoja de informacion.

La informacién personal codificada sobre usted que se recoja en este estudio podra ser utilizada
en futuros proyectos de investigacion médica relacionados con la enfermedad ...., cuyos detalles
especificos pueden no conocerse en la actualidad. Dicha investigacion médica futura podria
incluir un examen mas detallado de la seguridad o la eficacia de cualquier medicamento o
tratamiento incluidos en el estudio, la identificacién de nuevos usos médicos para cualquier
medicamento o tratamiento incluidos en el estudio, un examen mas detenido de la(s)
enfermedad(es) o afeccion(es) objeto del estudio para identificar nuevos conocimientos. Los
datos codificados que se utilicen para respaldar la investigaciéon médica se remitiran a comités
de ética de la investigacion clinica.

CONFIDENCIALIDAD DE SU INFORMACION PERSONAL

A fin de proteger su identidad, el médico y el personal del estudio sustituiran la informacion que
le identifique directamente (como su nombre e informacién de contacto) por un coédigo. Este
codigo se utilizara para identificarles a usted y a sus informes de la investigacion durante el
estudio. La lista que vincula su codigo con su nombre se guarda en un lugar seguro en el centro
del estudio.

Con el fin de verificar que los datos del estudio se registran con precision y que el estudio se esta
realizando correctamente, cabe la posibilidad de que se facilite el acceso a los monitores y
auditores, las autoridades sanitarias y el comité de ética de la investigacién que supervisa el
estudio a la informacién recopilada durante el mismo, que puede incluir datos codificados o no

! Parlamento Europeo y Consejo. Reglamento General de Proteccion de Datos de la UE, Reglamento (UE) 2016/679, 27 de abril de
2016. http://ec.europa.eu/justice/data-protection/reform/files/regulation _oj en.pdf
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codificados, como su historia clinica original. Ademas, si su centro del estudio pide ayuda con la
recopilacion e introduccion de datos del estudio, esta persona también podra tener acceso a su
historia clinica.

Los resultados de este estudio podran publicarse en el informe del estudio o en presentaciones
cientificas. En dichas publicaciones, no se incluira informaciéon que le identifique o que pueda
usarse para identificarle. Su nombre y direccidon nunca se utilizaran en ninguna publicacién ni
presentacion.

¢DURANTE CUANTO TIEMPO SE CONSERVARA SU INFORMACION PERSONAL?

El investigador y el promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio
durante un minimo de 15 afos tras su finalizacion. Tras este periodo, el centro solo conservara
su informacién personal para que pueda recibir atencion médica.

SUS DERECHOS CON RESPECTO A SU INFORMACION PERSONAL

Ademas de los derechos que ya conoce (de acceso, modificaciéon, objecion y cancelacion),
también puede restringir el tratamiento de datos incorrectos, solicitar una copia o solicitar que se
transfieran a un tercero los datos que proporcioné para el estudio (portabilidad). Para ejercer sus
derechos, péngase en contacto con el investigador principal del estudio o con el representante
de proteccion de datos del centro Hospital Joan XXIIl. Recuerde que los datos no se pueden
borrar, incluso después de que finalice su participacion en el estudio, a fin de garantizar la validez
de la investigacion y cumplir con las obligaciones legales y los requisitos de autorizacién de
medicamentos.

Si desea obtener mas informacion sobre su derecho a la confidencialidad, o si desea presentar
una queja, puede ponerse en contacto con la ACPDCAT Sede electronica web:
https://apdcat.gencat.cat

Es posible que se publique también un resumen del estudio en otros sitios web y registros
publicos externos. Se podra divulgar un resumen de los resultados del estudio segun los
requisitos locales y nacionales, lo que puede incluir una version en lenguaje sencillo.

CONTACTO EN CASO DE DUDAS

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion, Péngase en
contacto con Dr. Francisco Gongalves Ramirez, neurocirujano en el Servicio de Neurocirugia del
Hospital Joan XXIlI, al

He recibido esta Hoja de Informacion
Fecha:

Nombre y Apellidos:

Firma:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio de incidencia de tumores espinales, HJXXIII, revisién de las
diferentes técnicas quirdrgicas y analisis de los resultados clinicos.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Francisco Gongalves Ramirez, Neurocirujano. Servicio de
Neurocirugia en el Hospital de Joan XXIII.

CENTRO: Hospital de Joan XXIlI

A. Entiendo que monitores, auditores, personal del estudio, comités de ética de la
investigacién y autoridades sanitarias y de registro pueden revisar secciones tanto de mi
historia clinica como de datos médicos codificados recopilados durante el estudio cuando
sea relevante para mi participacion en esta investigacion. Doy permiso para que estas
personas tengan acceso a mi historia clinica.

B. Entiendo que mi participacidon en este estudio es voluntaria. Tengo total libertad para
retirarme del estudio cuando lo desee sin necesidad de indicar el motivo. Esto no afectara
a mi atencién médica ni derechos legales. Entiendo que los datos codificados que ya se
hayan recopilado no se pueden borrar, a fin de garantizar la validez de la investigacion y
cumplir con las obligaciones legales y los requisitos de autorizacion de medicamentos.

C. He leido y comprendo el consentimiento/la hoja de informacion para el paciente adulto
correspondiente al estudio mencionado, y he tenido tiempo suficiente para analizar la
informacion. He tenido oportunidad de plantear preguntas y he recibido respuestas
satisfactorias a las mismas. Entiendo que recibiré una copia firmada y fechada de este
documento de consentimiento.

D. Estoy de acuerdo con la transferencia de mis datos codificados personales. Entiendo
que el investigador y/o promotor tomaran medidas razonables para mantener la
confidencialidad de mi informacién sanitaria personal codificada.

Con la firma de este documento, confirmo que:

[1Se me ha explicado el estudio

[1Se ha respondido a todas mis preguntas

[1Se me han explicado los posibles dafios y molestias, asi como los posibles beneficios de este
estudio.

[JEntiendo que tengo derecho a no participar y derecho a abandonar el estudio en cualquier
momento sin dar explicaciones.

[JEntiendo que puedo rechazar participar en el estudio sin que ello tenga ninguna consecuencia.
[1Se me ha informado de que se mantendra la confidencialidad de mi informacion personal y
doy mi consentimiento para la recopilacion, el uso y la divulgaciéon de mi informacién del estudio

como se describe en la hoja de informacion.

CEntiendo que recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento
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Por la presente doy mi consentimiento para participar en este estudio:

Nombre y apellidos del Firma del paciente Fecha
paciente

*Si el paciente tiene un representante legal, este representante debe documentar su
consentimiento.
1 No procede

Nombre y apellidos del Firma del representante legal Fecha
representante legal *

**Si el paciente no puede leer o escribir, sera necesario que un testigo imparcial documente que
el participante entiende el estudio y el proceso de consentimiento, y que ha accedido a participar.

1 No procede

Nombre y apellidos del testigo Firma del testigo imparcial Fecha
imparcial **
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Annex 3: Escales d’avaluacio de les variables cliniques

<
FUNDACION
KOVACS

ESCALA DE ROLAND-MORRIS

© Fundacién Kovacs. La utilizacion de la version espaiiola de la escala de Roland-Morris es libre para su uso clinico. No obstante, debe
indicar que su copyright pertenece a la Fundacién Kovacs y para cualquier otro fin debe citar la referencia de su publicacion (Kovacs FM,
Llobera J, Gil del Real MT, Abraira V, Gestoso M, Fernandez C and the Kovacs-Atencién Primaria Group. Validation of the Spanish
version of the Roland Morris Questionnaire. Spine 2002;27:538-542)

Cuando le duele la espalda, puede que le sea dificil hacer algunas de las cosas que habitualmente hace. Esta lista
contiene algunas de las frases que la gente usa para explicar como se encuentra cuando le duele la espalda (o los
rifiones). Cuando las lea, puede que encuentre algunas que describan su estado de #oy. Cuando lea la lista, piense
en como se encuentra usted hoy. Cuando lea usted una frase que describa como se siente hoy, pongale una sefal.
Si la frase no describe su estado de hoy, pase a la siguiente frase. Recuerde, tan solo sefiale la frase si esta seguro
de que describe como se encuentra usted hoy.

1- O
2- 0
3- O
4- O
5- 0O
6.- O
7.- 0O
8- O
9.- O
10.-O
11.-O
12.-0
13.-0O
14.-0O
15.-0
16.-0
17.-0
18.-0
19.-0
20.-0
21.-0
22.-0
23.-0
24.-0

Me quedo en casa la mayor parte del tiempo por mi dolor de espalda.
Cambio de postura con frecuencia para intentar aliviar la espalda.

Debido a mi espalda, camino mas lentamente de lo normal.

Debido a mi espalda, no puedo hacer ninguna de las faenas que habitualmente hago en casa.

Por mi espalda, uso el pasamanos para subir escaleras.

A causa de mi espalda, debo acostarme mas a menudo para descansar.

Debido a mi espalda, necesito agarrarme a algo para levantarme de los sillones o sofas.

Por culpa de mi espalda, pido a los demés que me hagan las cosas.

Me visto mas lentamente de lo normal a causa de mi espalda.

A causa de mi espalda, s6lo me quedo de pie durante cortos periodos de tiempo.

A causa de mi espalda, procuro evitar inclinarme o arrodillarme.

Me cuesta levantarme de una silla por culpa de mi espalda.

Me duele la espalda casi siempre.

Me cuesta darme la vuelta en la cama por culpa de mi espalda.

Debido a mi dolor de espalda, no tengo mucho apetito.

Me cuesta ponerme los calcetines - o medias - por mi dolor de espalda.
Debido a mi dolor de espalda, tan solo ando distancias cortas.

Duermo peor debido a mi espalda.

Por mi dolor de espalda, deben ayudarme a vestirme.

Estoy casi todo el dia sentado a causa de mi espalda.

Evito hacer trabajos pesados en casa, por culpa de mi espalda.

Por mi dolor de espalda, estoy mas irritable y de peor humor de lo normal.

A causa de mi espalda, subo las escaleras mas lentamente de lo normal.

Me quedo casi constantemente en la cama por mi espalda.
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Indice de Discapacidad de Oswestry (ODI) Version 2.0 o Cuestionario de Discapacidad de Oswestry para Dolor
de Espalda

1.Intensidad del dolor

Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes [0 puntos]

El dolor es fuerte pero me manejo sin tomar calmantes [1 punto] Los calmantes me alivian completamente el dolor [2
puntos]

Los calmantes me alivian un poco el dolor [3 puntos]

Los calmantes apenas me alivian el dolor [4 puntos]

Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo [5 puntos]

2.Cuidados personales

Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor [0 puntos]

Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor [1 punto]

Los cuidados personales me producen dolor y tengo que hacerlo despacio y con cuidado [2 puntos]
Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo solo [3 puntos]

Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas [4 puntos]

No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama [5 puntos]

3.Levantar peso

Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor [0 puntos]

Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor [1 punto]

El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo hacerlo si estan en un sitio comodo (j. en una mesa)
[2 puntos]

El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar objetos ligeros o medianos si estan en un sitio
comodo [3 puntos]

Soélo puedo levantar objetos muy ligeros [4 puntos]

No puedo levantar ni acarrear ningtn objeto [5 puntos]

4. Caminar

El dolor no me impide caminar cualquier distancia [0 puntos]

El dolor me impide caminar mas de un kilémetro [1 punto]

El dolor me impide caminar mas de 500 metros [2 puntos]

El dolor me impide caminar mas de 250 metros [3 puntos]

Solo puedo caminar con bastén o muletas [4 puntos]

Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al bafio [5 puntos]

5.Estar sentado

Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que quiera [0 puntos]
Solo puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera [1 punto]
El dolor me impide estar sentado mas de una hora [2 puntos]

El dolor me impide estar sentado mas de media hora [3 puntos]

El dolor me impide estar sentado mas de 10 minutos [4 puntos]

El dolor me impide estar sentado [5 puntos]

6. Estar de pie

Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me aumente el dolor [0 puntos]
Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el dolor [1 punto]

El dolor me impide estar de pie mas de una hora [2 puntos]

El dolor me impide estar de pie mas de media hora [3 puntos]

El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos [4 puntos]

El dolor me impide estar de pie [5 puntos]

7.Dormir

El dolor no me impide dormir bien [0 puntos]

Sélo puedo dormir si tomo pastillas [1 punto]

Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas [2 puntos]
Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas [3 puntos]
Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas [4 puntos]
El dolor me impide totalmente dormir [5 puntos]

8. Actividad sexual

Mi actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor [0 puntos]

Mi actividad sexual es normal pero me aumenta el dolor [1 punto]

Mi actividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor [2 puntos]
Mi actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor [3 puntos]

Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor [4 puntos]
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El dolor me impide todo tipo de actividad sexual [5 puntos]

9. Vida social

Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor [0 puntos]

Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor [1 punto]

El dolor no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si impide mis actividades més enérgicas como bailar [2
puntos]

El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo [3 puntos]

El dolor ha limitado mi vida social al hogar [4 puntos]

No tengo vida social a causa del dolor [5 puntos]

10.Viajar

Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor [0 puntos]

Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor [1 punto]

El dolor es fuerte pero aguanto viajes de mas de 2 horas [2 puntos]

El dolor me limita a viajes de menos de una hora [3 puntos]

El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media hora [4 puntos]
El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital [5 puntos]

Interpretacion:

Sumar el resultado de cada respuesta y calcular el nivel de discapacidad segln la siguiente formula: puntos totales /
50 X 100 = % incapacidad (o: 'puntos totales' dividido por 'S0' multiplicado por ' 100 = porcentaje de
incapacidad)

ODI Scoring:

0%-20% (Incapacidad minima): El paciente puede realizar la mayoria de las actividades de su vida. Usualmente no
esta indicado el tratamiento con excepcion de sugerencias para levantar pesos, postura, actividad fisica y dieta. Los
pacientes con ocupaciones sedentarias como por ej. secretarias pueden experimentar mas problemas que otros.

21%-40% (Incapacidad moderada): El paciente puede experimentar mas dolor y dificultades para levantar pesos,
sentarse o estar de pie. Los viajes y la vida social son mas dificultosas y pueden estar incapacitados para trabajar. El
cuidado personal, actividad sexual y el sueflo no estan groseramente afectados. El tratamiento conservador puede ser
suficiente.

41%-60% (Incapacidad severa): El dolor es el principal problema en estos pacientes pero también pueden
experimentar grandes problemas en viajar, cuidado personal, vida social, actividad sexual y suefio. Una evaluacion
detallada es apropiada.

61%-80% (Incapacitado): El dolor de espalda tiene un impacto en todos los aspectos de la vida diaria y el trabajo.
Tratamiento activo es requerido.

81%-100%: Estos pacientes pueden estar postrados en cama o exageran sus sintomas. Evaluacién cuidadosa es
recomendada.
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Japanese Orthopaedics Association Score

I Motor function of upper extremity
0: Unable to eat with either spoon or chopsticks
1: Possible to eat with spoon, but not chopsticks
2: Possible to eat with chopsticks, but inadequate
3: Possible to eat with chopsticks, but awkward
4: Normal
II Motor function of lower extremity
0: Impossible to walk
1: Need cane or aid on flat ground
2: Need cane or aid only on stairs
3: Possible to walk without cane or aid, but slow
4: Normal
11 Sensory deficit
A) Upper extremity
0: Apparent sensory loss
1: Minimal sensory loss
2: Normal
B) Lower extremity
0: Apparent sensory loss
1: Minimal sensory loss
2: Normal
C) Trunk
0: Apparent sensory loss
1: Minimal sensory loss
2: Normal
v Sphincter dysfunction
0: Complete urinary retention
1: Severe disturbance
2: Mild disturbance
3: Normal

CLASIFICACION DE NURICK PARA MIELOPATIA CERVICAL

GRADO MANIFESTACIONES
0 SINTOMAS Y SIGNOS DE RADICULOPATIA, SIN EVIDENCIA DE DANO AMEDULA
ESPINAL

| SIGNOS DE DANO A MEDULA ESPINAL, MARCHA NORMAL

I AFECTACION LEVE DE LA MARCHA, CON CAPACIDAD DE LABORAR

1l AFECTACION DE LA MARCHA QUE IMPIDE LA CAPACIDAD DE LABORAR

AV CAPAZ DE DEAMBULAR SOLO CON ASISTENCIA

\V CONFINADO A SILLA DE RUEDAS O POSTRADO EN CAMA




