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Summary

Research objective. Retrospective study on patients treated with implantation of interspinous distractor.
Aim. To present the difficulties and complications that occurred during treatment with an interspi-
nous distractor InsWing and Coflex.

Material. 36 patients with various types of complications from group of 160 operated during 2007-
2010 in our Hospital

Results. Patients were divided into four main groups: 1) Difficulties during implantation of interspi-
nous distractor occurred in 12 patients, of which - in 5 were related to anatomical abnormalities of
spinous process, in 4 to aplasia of spinous process LS5, In 3 too small interspinous space. 2) intra-
operative complications occurred in 5 patients, of which — in 2 occured fracture of spinous process,
In 2 rupture of supraspinous ligemant, in 1 violation of dura mater. 3) Early complication in the form
of delayed healing was observed in 4 patients, 4) Late complications were noticed in 15 patients and
it was — in 4 patients dislocation of an implant, in 2 rupture of supraspinous ligament, in 3 fracture
of spinous process, in 1 spondylolysis, in 5 lack of improovement of the pain after surgery.
Conlucions. Surgical treatment of lumbar spine disc disease with interspinous distractor is minimal
invasive, safe, effective, charged with low risk of complications. Additionally, in case of failure,
it does not close the possibility of treatment with other surgical methods.

Key words: complications, disc disease

Streszczenie

Zalozenia naukowe. Badanie retrospektywne na grupie pacjentow leczonych metoda implantacji dys-
traktora migdzykolczystego.

Cel. Przedstawienie trudnosci oraz powiktan, ktore wystapity podczas leczenia przy uzyciu dystrak-
tora migdzykolczystego InsWing i Coflex.

Mateiatl. 160 pacjentow operowanych w latach 2007-2010 w naszym o$rodku. Ostatecznej ocenie
poddano 36 chorych, u ktorych wystapity réznego rodzaju trudnosci i powiktania.

Wyniki. Wyodrgbniono 4 zasadnicze grupy: 1) Trudno$ci podczas implantacji dystraktora migdzy-
kolczystego wystapity u 12 pacjentow, z czego - u 5 dotyczyty anomalii anatomicznej wyrostkow
kolezystych, u 4 aplazji wyrostka kolczystego S1, u 3 zbyt matej przestrzeni migdzywyrostkowe;j.
2) Powiktania $rédoperacyjne wystapity u 5 pacjentow, z czego - u ztamanie wyrostka kolczystego,
u 2 uszkodzenie wigzadla nadkolcowego, u 1 uszkodzenie opony. 3) Powiktanie wczesne zaobser-
wowano u 4 pacjentow, a polegato ono na zaburzeniach gojenia rany pooperacyjnej. 4) Powiktania
poézne zaobserwowano u 15 pacjentow: u 4 przemieszczenie implantu, u 2 przerwanie wigzadta
nadkolcowego, u 3 ztamanie wyrostka kolczystego, u 1 kregoszczelina, u 5 brak poprawy w za-
kresie dolegliwosci bolowych po operacji pierwotnej.

Whioski. Metoda leczenia operacyjnego choroby dyskowej w odcinku lgdzwiowym przy pomocy
implantacji dystraktora jest maloinwazyjna, bezpieczna, stosunkowo efektywna i obarczona niewiel-
kim ryzykiem powiktan. Dodatkowo w razie niepowodzenia, nie zamyka mozliwosci leczenia innymi
metodami operacyjnymi.

Stowa kluczowe: powiktania, choroba dyskowa
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INTRODUCTION

Conventional surgical treatment of degenerative disc
disease removes the reason of the symptoms by decom-
pression of neural structures and stiffening in affected
segments — to get spondylodesis. The effect of such
stiffening is the overcharge of the adjacent mobile seg-
ment — so called adjacent segment syndrome with recur-
rence of the symptoms. Interspinous distractor is an al-
ternative to stiffening of the spine. This method consists
of a dynamic spine stabilization without spondylodesis,
to avoid stiffening of treated segment and overcharging
of adjacent segments. The mechanism of decompression
of neural structures by using a distractor is complex, and
takes place by extending the space between the spinous
processes, increasing of saggital dimension of vertebral
canal, widening of intervertebral foramen, and limited
mobility of the operated segment in the direction that
causes pain with simultaneous preservation of the motion
in the opposite direction. The method is minimal inva-
sive and safe.

AIM

To present difficulties and complications, which occur-
red during treatment with interspinous distractor InsWing
and Coflex. Difficulties means situations that may arise
during surgery, resulting in a change of treatment. Com-
plications were divided on intraoperative, early and late.
We took into account only those patients, in whom re-
operation was necessary.

MATERIAL AND METHODS

In the years 2006-2010 at the Orthopedics and Rehabi-
litation Jagiellonian University Clinic in Zakopane 160
patients underwent surgical treatment with use of inter-
spinous distractor. 2 types of implants were used: InsWing
(PEEK), Coflex (titanium). Finally in our study 36 pa-
tients with difficulties and complications were included
(22%)[table 1.].

WSTEP

Konwencjonalne, chirurgiczne metody leczenia degene-
racyjnej choroby dyskowej maja na celu usunigcie przy-
czyny dolegliwo$ci przez dekompresj¢ struktur nerwo-
wych. Mozemy to osiagna¢ na dwa sposoby, przez dys-
trakcje chorego segmentu w czasie stabilizacji przezna-
sadowej lub dyscektomig. Prowadzi to do usztywnienia
chorego segmentu, czyli spondylodezy. Skutkiem takie-
g0 usztywnienia, jest przeciazenie sasiedniego ruchome-
go segmentu, tzw. zespol sasiedniego segmentu z naste-
powym nawrotem dolegliwo$ci. Alternatywa dla tego
typu leczenia jest stosowanie dystraktora migdzykolczy-
stego. Metoda ta polega na dynamicznej stabilizacji kre-
gostupa bez spondylodezy, dzigki czemu unikamy
usztywnienia chorego segmentu i nadmiernego przecia-
zania sasiednich. Mechanizm dekompres;ji struktur ner-
wowych przy uzyciu dystraktora jest ztozony i odbywa
si¢ W przez rozszerzenie przestrzeni pomigdzy wyrostka-
mi kolczystymi, zwigkszenie wymiaru strzatkowego
kanatu kregowego, poszerzenie otworéw migdzykrggo-
wych oraz ograniczenie ruchomos$ci operowanego seg-
mentu w kierunku wywotujacym boél, z jednoczesnym
zachowaniem ruchomosci w przeciwnym kierunku. Za-
leta metody jest rowniez jej matoinwazyjnos$¢ i duze
bezpieczenstwo stosowania.

CEL PRACY

Przedstawienie trudnosci oraz powiktan, ktore wystapity
podczas leczenia degeneracyjnej choroby dyskowej w od-
cinku lgdzwiowym, przy uzyciu dystraktora migdzykol-
czystego InsWing i1 Coflex. Trudno$ciami okreslono
sytuacje, ktore wystapity w trakcie zabiegu operacyjne-
g0, co poskutkowato zmiana metody leczenia. Powikta-
nia podzielono, na §rédoperacyjne, wczesne 1 pozne.

MATERIAt I METODYKA

W latach 2007-2010 w Katedrze i Klinice Ortopedii
i Rehabilitacji w Zakopanem z uzyciem dystraktora mig-
dzykolczystego operowano 160 chorych. Stosowano
2 rodzaje implantéw: InsWing i Coflex. Ostatecznie
w pracy przedstawiono przypadki 36 chorych (22%),
u ktorych wystapity trudnos$ci lub powiktania [tab.1.].

Tab. 1. The division, the num-

TS Type of complication
ber and percentage distribution

Number of patients Percentage of patients (with 160)

difficulties in the implantation
intraoperative complications
early complications
late complications

of patients

12 7,5%
5 3%
4 2.5%
15 9%

Tab. 1. Podziat, ilo$¢ i rozktad

T Typ powiklania
procentowy pacjentow

Ilo$¢é pacjentow Odsetek pacjentéw (ze 160)

trudnosci w implantacji
powiktania $rédoperacyjne
powiktania wczesne
powiktania p6zne

12 7,5%
5 3%
4 2.5%
15 9%
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All patients were screened in an Outpatient in the posto-
perative period every 3 months in the first year, later
every 6 months. In all cases postoperative MRI was
performed 6 months after surgery. Clinical outcomes were
evaluated with Oswestry Disability Index, pain intensity
was assessed with VAS scale. Mean follow up was 16
months (4-18). Age of patients at the time of the prima-
ry surgery was on average 41 years (23-58). 47% of cases
were females (17 patients), 53% males (19 patients). In
23 patients problems related to the segment L5/S1, in 11
to L4/L5, and in 2 implants were inserted in 2 levels L4/
L5 and L5/SI.

SURGICAL TECHNIQUE

The patient should be positioned prone, lying with bent
hip joints so to get maximum kyphotisation of operated
segment, to expand interspinous space. Desirable levels
are identified with the X-ray fluoroscopy. Median skin
incision, 4-5 cm. 2 neighboring spinous processes are
uncovered unilaterally. In the InsWing case supraspino-
us ligament is maintained, in Coflex case supraspinous
ligament is hulled laterally with retaining its continuity.
Next interspinous ligament is removed. The size of
implant is measured with trials. Between the so-prepa-
red spinous processes implant is inserted, InsWing from
the side, Coflex from the top. Correct implant insertion
is confirmed with fluoroscopy. In the InsWing case we
resigned the use of fastening tapes to avoid soft tissue
traumatisation and to minimize the creation of environ-
ment for pathogens.

RESULTS

I. DIFFICULTIES — 12 patients [table 2.]:

1. Anatomical abnormality of spinous processes —
5 patients, consisted of too broad, rebuilt spinous pro-
cesses, making impossible insertion of the implant.

in lumbar spine with interspinous distractor 83

Wszyscy pacjenci kontrolowani byli w Poradni Przykli-
nicznej w okresie pooperacyjnym w pierwszym roku, co
3 miesigce pdzniej, co 6 miesigcy. U wszystkich zostat
o wykonane kontrolne badanie rezonansu magnetyczne-
go (MRI) 6 miesigey po operacji. Wyniki kliniczne oce-
niani za pomoca kwestionariusza Oswestry Disability
Index (ODI) oraz skali VAS. Sredni okres obserwacji
wynosil, 16 miesigcy (4-18). Wiek pacjentow w chwili
wykonania pierwotnego zabiegu wynosit $rednio 41 lat
(23-58 lat). 17 pacjentéw (47%) stanowity kobiety, 19
(53%) mezezyzni. U 23 pacjentdw problemy dotyczyty
poziomu L5/S1, u 11 poziomu L4/L5, a u 2 chorych
implanty zalozono na dwoch poziomach L4/L5 i L5/S1.

TECHNIKA OPERACYJNA

Pacjent w utozeniu na brzuchu, konczyny dolne utozone
nizej, tak, aby uzyska¢ maksymalna kifotyzacje opero-
wanego odcinka, celem poszerzenia przestrzeni migdzy-
wyrostkowej. Pod kontrolg skopii rentgenowskiej wyzna-
cza si¢ pozadane poziomy. Cigcie skorne posrodkowe, ok.
4-5 cm. Nastepnie odstania si¢ jednostronnie 2 sasiednie
wyrostki kolczyste. W przypadku implantu InsWing
zachowujac nienaruszone wigzadto nadkolcowe, w przy-
padku implantu Coflex wigzadlo zluszcza si¢ bocznie nie
naruszajac jego ciaglosci. Nastgpnie wycina si¢ wigzadto
migdzykolcowe i przy pomocy przymiaréw dobiera od-
powiedni rozmiar implantu. Pomigdzy tak pogotowane
wyrostki kolczyste zaktadano expandor, InsWing od
boku, Coflex od gory. Prawidtowe utozenie implantu
potwierdza si¢ w skopii rtg. W przypadku implantu In-
Swing zrezygnowali$my ze stosowania tasm mocujacych
w celu ograniczenia traumatyzacji tkanek migkkich
i minimalizacji tworzenia $rodowiska dla patogendw.

WYNIKI

I. TRUDNOSCI — 12 pacjentéw [tab.2.]:

1. Anomalia anatomiczna wyrostkow kolczystych —
5 chorych i polegata na zbyt szerokich, przebudowa-
nych wyrostkach kolczystych, co uniemozliwiato za-
lozenie implantu.

Tab: 2. The quantitative distri- Type of difficulty Number of patients Percentage of patients (with 160)
bution and percentage of pa-
tients receiving the implant di- anatomical abnormality of spinous 5 39
stractor difficulty processes
aplasia of spinous process of Sl 2.5%
too narrow interspinous space 3 2%
Tab. 2. Rozkta}d 11(35C1°Wy] prQ- Rodzaj trudnosci Tlo$é pacjentow Odsetek pacjentow (ze 160)
centowy pacjentow w grupie
trudno$ci w implantacji dystrak- anomalia anatomiczne wyrostkow 5 39
tora kolczystych
aplazji wyrostka kolczystego S1 4 2.5%
zbyt waska przestrzen o
migdzywyrostkowa 3 2%

4(20) 2010
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2. Aplasia of spinous process of S1 — 4 patients.In these
cases the implantation of distractor was abandoned,
and simulataneously discectomy (3 cases), or forami-
notomy (6 cases) was performed.

3. Too narrow interspinous space - 3 patients, 2 cases in
segment L4/L5, 1 in segment L5/S1. In 2 cases du-
ring the implantation of the smallest size of distrac-
tor, it was completely damaged. Finally in all patients
distractor was successfully inserted.

I1. INTRAOPERATIVE COMPLICATIONS — 24 pa-

tients [table 3.]:

1. Fracture of spinous process — 2 patients. Implantation
of the distractor was impossible, other decompression
operation — discectomy was performed.

2. Supraspinous ligament damage — 2 patients, discecto-
my was performed. Both cases occurred in the years
2007-2009, when the only distractor we used was In-
sWing, which implantation requires maintainance of
the supraspinous ligament continuity. Actually in such
case we can use Coflex, which does not require the
continuity of ligament.

3. Dura mater damage and cerebrospinal fluid leakage —
1 patient, during removal of interspinous ligament.
This required the tissue glue, and appropriate posto-
perative treatment.

III. EARLY COMPLICATIONS — 4 patients:

1. Delayed healing in the postoperative period. Prolon-
ged wound healing in 2 patients, deep infection of the
wound — 2 patients, required revision, then the wound
healed.

IV. LATE COMPLICATIONS - 15 patients. They
caused the appearance of various types of pain: from
temporary, local, resigning itself, the local long-term
pain, to a recurrence of pain with the same or greater
intensity, than before the primary operation.

2. Aplazja wyrostka kolczystego na poziomie S1 —

4 chorych.
W wyzej wymienionych przypadkach odstapiono od
implantacji dystraktora i jednoczasowo wykonano:
dyscektomig (3 pacjentow), lub foraminotomig obar-
czajaca (6 pacjentow).

3. Zbyt mata przestrzen migdzywyrostkowa: u 3 chorych,
w dwoch przypadkach na poziomie L4/L5, w jednym
L5/S1. W dwoch przypadkach w czasie zakladania
najmniejszego rozmiar implantu doszto do jego catko-
witego uszkodzenia. Ostatecznie we wszystkich przy-
padkach udato si¢ zalozy¢ dystraktor.

II. POWIKEANIA SRODOPERACYJNE — 24 pacjen-

tow [tab.3]:

1. Ztamanie wyrostka kolczystego — 2 chorych. Unie-
mozliwito to zalozenie implantu zgodnie z zasadami
i zmusito nas do wykonania innego zabiegu obarcza-
jacego — dyscektomii.

2. Uszkodzenie wigzadta nadkolcowego — 2 chorych,
spowodowalo konieczno$¢ wykonania zabiegu dyscek-
tomii. Oba te przypadki miaty miejsce w latach 2007-
2009 kiedy to jedynym, implantem przez nas stoso-
wanym byt dystraktor InsWing, ktérego zalozenie
wymaga zachowania ciagtos$ci wigzadta nadkolcowe-
go. Obecnie w razie podobnego powiktania mozemy
zastosowa¢ zamiennie implant Coflex, ktory zachowa-
nia ciaglosci wigzadta nie wymaga.

3. Uszkodzenie opony i ptynotok — 1 chory, podczas
usuwania wigzadta migedzykolcowego. Wymagato za-
opatrzenia opony klejem tkankowym i odpowiednie-
g0 postgpowania pooperacyjnego.

III. POWIKLANIA WCZESNE — 4 pacjentow:

1. Opdznione gojenie si¢ rany w okresie pooperacyjnym.
Przedluzone gojenie rany u 2 chorych, gigboka infek-
cja rany — 2 chorych, co wymagato operacji rewizji,
po ktérej rana wygoila sig.

IV. POWIKEANIA POZNE — 15 pacjentow. Powodo-
waly one pojawienie sig roznego typu dolegliwosci bo-
lowych. Od chwilowych, miejscowych, ustepujacych sa-
moistnie, przez bole dlugotrwate miejscowe, po nawrét
dolegliwo$ci bolowych o takim samym, badz wigkszym
nasileniu, w porownaniu ze stanem przed operacja pier-

Tab. 3. The quantitative distri-
bution and percentage of pa-
tients receiving intraoperative
complications

Tab. 3. Rozktad ilosciowy i pro-
centowy pacjentéw w grupie
powiktania $rédoperacyjne

Intraoperative complications

Number of patients

Percentage of patients (with 160)

fracture of spinous process
supraspinous ligament damage
dura mater damage

2
2
1

1.25%
1.25%
0.5%

Rodzaj powiklania Srodoperacyjnego

Ilo$¢ pacjentow

Odsetek pacjentéw (ze 160)

ztamanie wyrostka kolczystego
uszkodzenie wigzadta nadkolcowego
uszkodzenie opony

2
2
1

1.25%
1.25%
0.5%

THE JOURNAL OF ORTHOPAEDICS TRAUMA SURGERY

AND RELATED RESEARCH



Complications and difficulties in treatment of degenerative disc disease in lumbar spine with interspinous distractor 85

They required second surgery treatment. Reoperation  wotna. Wymagaty one powtornej interwencji chirurgicz-
was performed in 13 patients, 2 patients did not agree  nej. Reoperacjg¢ wykonano pacjentow 13, a dwdch pacjen-
for second surgery. Late complications were divided to  tow nie wyrazito zgody na reoperacjg¢. Powiktania p6zne
5 main groups [table 4.]: mozna podzieli¢ na 5 zasadniczych grup [tab.4.]:

1. Dislocation of the implant - 4 patients. [Fig. 1] In
3 patients migration of the distractor occurred betwe-
en 3™ and 6™ month after surgery, in 1 between 6" and
9t All patients admitted, that they have bent instan-
tly to the front, with torsion of the trunk, as a result
of which they felt a sudden, severe back pain, which
after some time — from a few to several minutes
— decreased. 2 patients in the following days began to
feel the pain of a nature similar to those before the
operation, with the trend towards a deterioration. These
patients underwent revision surgery with the removal
of the implant and discectomy. 1 patient clearly felt
protuberance in the postoperative scar and the presence
of the fluid, pain was only local. During revision
surgery in this patient was an inflammatory exudation
was observed, implant was removed. During following
appointments patient did not complain of increasing
pain. One patient reported local discomfort and
a feeling of movement of the implant, no pain. In this
patient the size of the implant was changed for larger.

2. Supraspinous ligament rupture — 2 patients. [Fig. 2]

This patients performed an instant bend to the front, 2.

which caused a sharp, local pain, which decreased over
time. In both cases supraspinous ligament became da-
maged between 3™ and 6" month after surgery. The
damage did not cause the recurrence of the pain, in-
duced only, referred to as a small, localized discom-
fort. Both patients underwent revision surgery —
exchange of the implant and suture of supraspinous
ligament.

3. Spinous process fracture — 3 patients. The fracture
occurred due to sudden extension of the spine, in the

1. Przemieszczenie implantu - 4 chorych. U 3 pacjentow

migracja dystraktora wystapita miedzy 3 a 6 miesia-
cem po operacji, u jednego migdzy 6 a 9. Wszyscy
pacjenci przyznali, ze wykonali gwattowny skton do
przodu, ze skrgtem tutowia, w wyniku, ktérego poczuli
nagly, ostry bdl plecéw, ktory po jakims$ czasie — od
kilku do kilkunastu minut - zmniejszyt si¢. 2 pacjen-
tow w kolejnych dniach zaczgto odczuwaé dolegliwo-
$ci bolowe o charakterze podobnym do tych sprzed
operacji, z tendencja do nasilania si¢. Pacjenci ci mieli
wykonang operacj¢ rewizyjna z usunigciem implantu
i dyscektomia. 1 pacjent wyraznie wyczuwat uwypu-
klenie w rzucie blizny pooperacyjnej i balotowanie
ptynu, a dolegliwosci bolowe byty jedynie miejscowe.
W czasie operacji rewizyjnej u tego pacjenta stwier-
dzono wysigk zapalny, implantu usunigto. W kolejnych
kontrolach nie zglaszatl zwigkszania dolegliwosci.
Jedna pacjentka zgtaszala miejscowy dyskomfort
i uczucie przemieszczania implantu, bez dolegliwosci
bolowych. U tej chorej wymieniono implant na wigk-
SzZy.

Przerwanie wigzadla nadkolcowego — 2 pacjentow.
Chorzy ci wykonali gwaltowny skton do przodu, kté-
ry wywotat ostry, miejscowy bol, ktory zmniejszyt sie
po czasie. W obu przypadkach do uszkodzenia wig-
zadta nadkolcowego doszto migdzy 3 a 6 miesiacem
po operacji. Uszkodzenie nie spowodowato nawrotu
dolegliwosci bolowych, wywotywato jedynie, okresla-
ny, jako niewielki, dyskomfort miejscowy. Obaj pa-
cjenci poddani zostali operacji rewizyjnej, polegajacej
na wymianie implantu i zeszyciu wigzadta nadkolco-
wego.

period between 6 and 9 months after surgery. 2 patients 3. Zlamanie wyrostka kolczystego — 3 pacjentow. Do

had L4/L5 implant, the fracture of L5 process occur-
red. 1 patient had 2 distractors — L4/L5 and L5/S1.

ztamania doszto na skutek nagtego przeprostu krggo-
stupa, w okresie miedzy 6 a 9 miesiacem od operacji.
Dwojka pacjentéw miata zalozony implant na pozio-
mie L4/L5: doszlo do zlamania wyrostka L5. Jeden

Tab. 4. The quantitative distribu-
tion and percentage of patients

receiving late complications dislocation of the implant

Tab. 4. Rozktad iloSciowy i pro-
centowy pacjentéw w grupie

powiktania pdzne przemieszczenie implantu

Late complications Number of patients Percentage of patients (with 160)
4 2.5%
supraspinous ligament rupture 2 1%
spinous process fracture 3 2%
spondylolysis 1 0.5%
no improvement in pain after 5 30
the primary operation
Rodzaj powiklania péZnego Tlo$é pacjentow Odsetek pacjentéw (ze 160)
4 2.5%
przerwanie wigzadla nadkolcowego 2 1%
ztamanie wyrostka kolczystego 3 2%
krggoszczelina 1 0.5%
brak poprawy klinicznej 5 3%

4(20) 2010
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In this patient occurred the fracture of spinous process
L5. After trauma patients complained of local pain. All
patients underwent implant removal surgery and di-
scectomy with PLIF.

4. Spondylolysis — 1 patient who very quickly after
surgery returned to manual labor, without adhering
fully to the recommendations. After about 3 months
since the operation the pain began to grow progres-
sively, initially localized. In the MRI control, perfor-
med 6 month after surgery, no significant pathologies
were noticed. Over the next several months patient has
benefited from physical therapy treatments. Unfortu-
nately, he suffered from the progressive deterioration
of neurological status. Pain was radiating to the but-
tocks, legs, paresthesias occurred. 1.5 years after
surgery spondylolysis was diagnosed, and appropria-
te surgery was performed. [Fig. 3]

5. No improvement in pain after the primary operation
- 5 patients. All patients in this group underwent pri-
mary operation in the first eight months of the appli-
cation of the method. During the qualification for
reoperation, patients were subjected to retrospective
assessment, clinical and radiological examination. It
was found that the original qualification was insuffi-
cient in relation to the extensiveness of the changes
and the clinical status. [Fig. 4] These patients, already
during the first inspection, reported no improvement
in both pain and paresthesia. Recurrence of symptoms
occurred within the first month after surgery. In this
patient during next 3 months analgetic and neuropro-
tective treatment were administered. In the MRI con-
trol discopathy with foraminal stenosis was reported
at the operated level. No reduction of the disc hernia-
tion was reported. 3 patients underwent revision sur-
gery. In 2 patients expandor was removed, and fora-
minotomy with discectomy on PLIF was performed.
In both cases problem affected segment L5/S1. In 1
patient expandor was removed and laminotomy with
discectomy on PLIF was performed. In this case pro-
blem affected segment L4/L5.

DISCUSSION

Surgical treatment of degenerative disc disease with inter-
spinous distractor is relatively simple surgical procedure.
Difficulties observed in retrospective assessment were
caused by anatomical abnormalities, so were difficult to
predict. Actually, all patients qualified for distractor im-
plantation are informed about possibility of change in
surgery scope after intraoperative assessing the conditions.
In our material, difficulties affected only 7.5% of patients.

chory miat zatozone 2 expandory na poziomach L4/
L5 1 L5/S1. U tego pacjenta doszto do ztamania
wyrostka kolczastego L5. Po urazie pacjenci skarzyli
si¢ na miejscowe dolegliwosci bolowe. Wszyscy pa-
cjenci zostali poddani zabiegowi usunig¢cia implantu
i dyscektomii z PLIF.

4. Kregoszczelina — 1 pacjent, ktory bardzo szybko po
operacji wrocit do pracy fizycznej, nie stosujac sig
w pelni do podanych zalecen. Po okoto 3 miesiacach
od operacji zaczely stopniowo narasta¢ dolegliwosci
bolowe, poczatkowo miejscowe. W kontrolnym bada-
niu MRI, wykonanym po 6 miesiacach od zabiegu, nie
stwierdzono znaczacych patologii. W ciagu kolejnych
miesigcy pacjent kilkakrotnie korzystat z zabiegdw
fizykoterapii. Niestety nastgpowalo u niego stopnio-
we pogarszanie stanu neurologicznego. Bole promie-
niowaly do posladkow, ndg, pojawily si¢ parestezje.
W 1,5 roku po pierwszym zabiegu rozpoznano u pa-
cjenta krggoszczeling, ktora zoperowano.

5. Brak poprawy w zakresie dolegliwo$ci bolowych po
operacji pierwotnej u 5 pacjentow. Wszyscy pacjenci
W tej grupie operacjg pierwotna przeszli w pierwszych
8 miesigcach stosowania metody. W trakcie kwalifi-
kowania do powtornego leczenia operacyjnego, pod-
dani zostali retrospektywnej ocenie, badania klinicz-
nego i radiologicznego. Stwierdzono, ze kwalifikacja
pierwotna byta niewystarczajaca w stosunku do roz-
leglo$ci zmian i stanu klinicznego. Chorzy ci juz
podczas pierwszej kontroli zgtaszali brak poprawy
w zakresie, zaro6wno dolegliwosci bolowych, jak i pa-
restezjii. Nawrot dolegliwo$ci nastapit juz w pierw-
szym miesiacu po operacji. Przez nastgpne 3 miesia-
ce wilaczono pacjentom leczenie p/bélowe, neuropro-
tekcyjne (farmakologia, fizykoterapia). W kontrolnym
badaniu MRI opisywano dyskopati¢ na operowanym
poziomie ze stenozg otworowa. Nie opisywano
zmniejszenia przepukliny. U 3 pacjentéw wykonano
operacj¢ rewizyjna. U 2 usunigto expandor, wykona-
no foraminotomig i dyscektomig ze stabilizacja na ca-
ge’u weglowym. W obu przypadkach problem doty-
czyt poziomu L5/S1. U jednego pacjenta usunigto
expandor i wykonano laminotomi¢ z dyscektomia i
stabilizacja na cage’u weglowym. W tym przypadku
problem dotyczyt poziomu L4/L5.

DYSKUSJA

Metoda leczenia degeneracyjnej choroby dyskowej przy
pomocy dystraktora migdzykolczystego jest stosunkowo
prosta procedura chirurgiczng. Trudnosci, ktore zaobser-
wowaliSmy w ocenie retrospektywnej, wynikaja z ano-
malii anatomicznych, przez co sa trudne do przewidze-
nia. W chwili obecnej, wszyscy pacjenci zakwalifikowani
do zabiegu implantacji expandora, sa informowani
o potencjalnej mozliwosci zmiany zakresu zabiegu, po
ocenie warunkéw w polu operacyjnym. W naszym ma-
teriale trudno$ci dotyczyty jedynie 7.5% pacjentow.
Implantacja dystraktora jest zdecydowanie najmniej in-
wazyjna metoda leczenia chirurgicznego, poniewaz nie
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Distractor implantation is the least invasive method of
surgical treatment, because there is no breakage of essen-
tial anatomical structures of the spine, tissue trauma is
low, there is no interference with the spinal canal and the
operative time is relatively short. However, it is surgery
and it generates a risk of complications. Intraoperative
complications accounted for 3% of our complications.
The reasons were anatomical conditions and experience
of the operator. A large majority of them occurred in the
first months of the application of the metod. Early com-
plications - impaired wound healing - depend on exter-
nal and biological factors. The percentage of patients in
the study, 2.5% did not differ from this given in the
literature. Minimizing these complications is the appro-
priate treatment of high risk patients, respecting the
principles of sterility, reducing operation time, and effec-
tive vacuum drainage. Late complications are the result
of two main factors:

1) An adequate qualification for a particular operation.
Failures related to the patients operated on during the
first eight months of using the method - 3% of patients.
It is typical learning curve for a new method: poor
experience of operators, vague, too broad indication
for use of the method. With increasing of the experien-
ce, the number of complications diminishes.

2) Inappropriate postoperative treatment. Patients satis-
fied with the result of the operation, after the first
control appointment, are beginning to feel more con-
fident. They respect less post-operative recommenda-
tions, and more often it comes to accidental injuries.
Patients also return to physical activity too early. This
type of incident occurred in 3% of patients between
3 and 6 months after surgery.

Fig. 1. (a) The correct location
of the distractor - 3 months
after surgery. (b) 2 years after
the operation - complex side of
the distractor distractor with
little dislocation to the left of
the midline

Ryc. 1. (a) Prawidtowe potoze-
nie dystraktora - 3 miesigce po
op. (b) Rok po operacji - zto-
zone bocznej czesci dystrakto-
ra z niewielka dyslokacjg dys-
traktora w lewo od linii posrod-
kowej
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dochodzi do naruszenia istotnych anatomicznie struktur

kregostupa, traumatyzacja tkanek jest niewielka, nie

dochodzi do ingerencji w kanat kreggowy a czas operacji
jest stosunkowo krotki. Niemniej jednak jest to zabieg
chirurgiczny, réwniez obarczony ryzykiem powiktan.

Powiktania $rédoperacyjne stanowity 3% naszych powi-

ktan. Wynikaty z warunkow anatomicznych, jak i z do-

$wiadczenia operatora. Znaczna ich wigkszo$¢ miata
miejsce w pierwszych miesigcach stosowania metody.

Powiktania wczesne — zaburzenia gojenia rany — zaleza

od czynnikow zewngtrznych i biologicznych. Odsetek

pacjentow w badaniu, 2.5% nie odbiega od podawanego

w literaturze. Minimalizacja tych powiktan polega na

odpowiednim przygotowaniu pacjentdw obciazonych,

przestrzeganiu zasad sterylno$ci, ograniczaniu czasu
zabiegu, 1 dobrego drenazu ssacego. Powiktania p6zne sa
wynikiem dwoch zasadniczych czynnikow:

1) Zasadnej kwalifikacji do okreslonego zabiegu opera-
cyjnego. Niepowodzenia dotyczyty pacjentow, opero-
wanych w ciagu pierwszych 8 miesigcy stosowania
metody — 3% chorych. Jest to typowa dla nowej
metody krzywa uczenia: niewielkie do§wiadczenie
operatordéw, niejasne, zbyt rozlegte wskazania do sto-
sowania metody. W miarg wzrostu do§wiadczenia licz-
ba powiktan maleje.

2) Nieodpowiedniego post¢gpowania pooperacyjnego.
Pacjenci zadowoleni z wyniku operacji, po pierwszej
wizycie kontrolnej, zaczynaja si¢ czu¢ pewniej.
W mniejszym stopniu przestrzegaja zalecenia poope-
racyjne, przez co, cz¢sciej dochodzi do przypadko-
wych urazow. Chorzy przedwczes$nie wracaja tez do
aktywnosci fizyczne. Do tego typu incydentéw doszio
u 3% chorych, migdzy 3 a 6 miesiacem po operacji.
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In the available literature there are a few studies focu-
sing solely on the complications. The need for reopera-
tion was described by Siddiqui and colleagues [3], who
in a period of one year, evaluated 24 patients operated
with this method. In less than 1/3 of patients was neces-
sary to re-operate due to a neurogenic claudication.

Ryc. 3. (a) Poprzeczny skan
MRI. Stan po zaimplantowaniu
dystraktora miedzykolczystego.
(b) Poprzeczny skan MRI wyko-
nany 18 miesiecy po wszczepie-
niu implantu miedzykolczyste-
go. W obu tukach widoczna
kregoszczelina

Fig. 3. (a) Transverse MRI scan.
Distractor condition after intra-
spinous distractor implantation.
(b) Transverse MRI scan perfor-
med 18 months after intraspi-
nous distractor implantation.
For both curves visible spondy-
lolysis

Fig. 2. (a) MRI scans prior to
implantation intrasinous distrac-
tor (L4/L5 level). (b) 2 years
after the operation. On the MRI
scans sacs visible implant be-
tween L4 and L5 spinous pro-
cess surrounded by liquid effu-
sion. L4/L5 disk hernia size is
not altered

Ryc. 2. (a) Skany MRI przed im-
plantacja dystraktora miedzykol-
czystego (segment L4/L5). (b)
2 lata po wykonaniu operacji.
Na skanach MRI widoczny im-
plant miedzy wyrostkami kolczy-
stymi L4 i L5 otoczony ptynem
wysiekowym. WielkoS¢ przepu-
kliny dysku L4/L5 niezmieniona

W dostgpnym pismiennictwie niewiele jest prac, skupia-
jacych si¢ wylacznie na powiktaniach. Koniecznos$¢ re-
operacji opisali Siddiqui i wspotpracownicy [3], ktorzy
w okresie jednego roku, poddawali ocenie 24 pacjentow
operowanych ta metoda. U mniej niz 1/3 pacjentow
konieczne bylo przeprowadzenie ponownej operacji
z powodu wystapienia u nich chromania neurogennego.
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Over 70% of patients expressed satisfaction with the tre-
atment and reported a significant clinical improvement.
In another study, Barbagallo and colleagues [1] descri-
bed the complications observed during the 23 months, in
69 patients who were operated with 92 distractors. The-
se were: 1 intraoperative complication — fracture of spi-
nous process L5, 7 postoperative complications and —
3 fractures of spinous process, 4 implant displacements.
Very interesting conclusions reached Lee and colleagues
[2], who took the assessment of the relationship betwe-
en the appropriate scope of decompression of the spinal
canal and clinical improvement. In their opinion, the most
common cause of failure was an insufficient decompres-
sion. The authors describe also a group of patients with
poor clinical outcome, despite the proper scope of the
operation. These were patients with anatomical abnorma-
lities of the spinal canal: concentric stenosis of the spi-
nal canal, stenosis of the canal in the sagittal plane, and
the obstruction caused by abnormalities of articular pro-
cesses. Other authors focused on assessing the quality of
life in patients after implantation of interspinous distrac-
tor or compared this method with a more invasive sur-
gical procedures [4, 5, 6, 7]. In all these studies findings
were similar — statistical clinical improvement, greater
safety compared to more invasive methods.

CONCLUSIONS

1. Implantation of an interspinous distractor is minimal-
ly invasive, rapid and relatively safe treatment for disc
disease,

2. Difficulties arising when applying the method result
from anatomical abnormalities of operated segment,

3. Intraoperative and late complications depend mainly
on the learning curve, and with its increase their
number is decreasing,

4. Respecting the postoperative recommendations redu-
ces the risk of all types of postoperative complications,

5. It is a method that in case of failure does not close the
possibility of treatment with other surgical methods.

Fig. 4. (a) Sagittal MRI scan
showing herniated disc L4/L5
spondylolisthesis  associated
with the rear at the same le-
vel. (b) MRI performed 6 mon-
ths after implantation surgery
intraspinous distractor implan-
tation (L4/L5 level) shows no
change compared to the test
before the operation. Pain also
unchanged

Ryc. 4. (a) Skan strzatkowy MRI
obrazujacy przepukling dysku
L4/L5 z towarzyszacym krego-
zmykiem tylnym na tym samym
poziomie. (b) Badanie MRI

Ponad 70% pacjentéw wyrazato zadowolenie z leczenia
i zglaszalo znaczna poprawe kliniczna. W kolejnym
badaniu Barbagallo i wspotpracownicy[ 1] opisal powikta-
nia, ktére zaobserwowal w okresie 23 miesiacy, u 69
pacjentdw, ktorym zaimplantowatl 92 dystraktory. Byly to:
Ipowiktanie srodoperacyjne w postaci ztamania wyrost-
ka kolczystego LS5, oraz 7 powiktan pooperacyjnych —
3 zlamania wyrostkow kolczystych 4 przemieszczenia
implantu. Do bardzo ciekawych wnioskoéw doszli Lee
1 wspolpracownicy [2], ktorzy zajeli si¢ oceng zaleznosci
pomigdzy odpowiednim zakresem obarczenia kanatu kre-
gowego a poprawa kliniczna. Ich zdaniem najczgstsza
przyczyna niepowodzenia byta niewystarczajaca dekom-
presja. Autorzy opisali tez grupg pacjentdéw, ze ztym
wynikiem klinicznym, mimo prawidtowego zakresu ope-
racji. Byli to pacjenci z anomaliami anatomicznym w za-
kresie kanalu krggowego: koncentrycznym zwegzeniem
kanatu kregowego, zwgzeniem kanatu w plaszczyznie
strzatkowej, oraz zwezeniem spowodowanym anomaliami
wyrostkow stawowych. Inni autorzy skupiali si¢ na oce-
nie jakoS$ci zycia u pacjentdéw po implantacji dystraktora
migdzykolczystego lub poréwnaniu tej metody z procedu-
rami chirurgicznymi bardziej inwazyjnymi [4, 5, 6, 7]. We
wszystkich tego typu pracach wnioski byly podobne —
statystyczna poprawa kliniczna, wigksze bezpieczenstwo
stosowania w stosunku do metod bardziej inwazyjnych.

WNIOSKI

1. Implantacja dystraktora migdzykolczystego jest mato-
inwazyjna, szybka i stosunkowo bezpieczna metoda
leczenia choroby dyskowej,

2. Trudnosci pojawiajace si¢ podczas stosowania meto-
dy wynikaja z anomalii anatomicznych operowanego
odcinka,

3. Powiktania $§rodoperacyjne i pozne zaleza przede
wszystkim od krzywej uczenia, 1 wraz z jej wzrostem
ich ilo$¢ maleje,

4. Przestrzeganie zalecen pooperacyjnych, przez pacjenta
zmniejsza ryzyko wystapienia wszystkich rodzajow
powiktan pooperacyjnych,

5. Jest metoda, ktora w razie niepowodzenia, nie zamyka
mozliwo$ci leczenia innymi metodami operacyjnymi.

wykonane 6 miesiecy po operacji wszczepienia dystraktora miedzykolczystego (poziom L4/L5) nie wykazuje zmian w stosunku do badania

sprzed operacji. Dolegliwosci bolowe takze bez zmian
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