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Abstract

In the last few years the market has been literally
invaded by interspinous/interlaminar systems for motion
preservation. The type of material, the surgical technique
and moreover the placement of these devices (interspinous
or interlaminar) substantially influence the ROM, but in
different ways. The authors, that have been using these
devices for about 10 years, analyse both the segmental
mobility and the sagittal balance after these devices have
been implanted. We resent a new device (INTRA Spine)
for the treatment of the degenerative pathology of the
lumbar spine. The device, in medical silicone 65 shore
coated by a pure polyester therepthalate sleeve, has with
respect to other posterior devices, the advantage that it
may be implanted more anteriorly (interlaminar) and thus
gets placed even closer to the centre of instantaneous
rotation of the segment. The difference in compression
ratio between the anterior and posterior parts of the de-
vice, do not limit the ROM. The results are undoubtedly
in favour of interlaminar rather than interspinous systems
and this seems obvious if we consider simply the differ-
ent distances of the two types of implants from the axis
of instantaneous rotation. The path we must take has yet
to come to an end, but the consciousness and understan
ding of this data by all those who use these devices
appears fundamental for their correct use, but most of all
so that the correct system be used for the various
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situations. We nevertheless feel we should recommend
the use of this device after failure of conservative treat-
ment, as a first choice over more invasive surgical opera-
tions and especially in the first phases of degenerative
cascade in order to slow down its natural evolution.

Introduction

In the last few years the interest of many spinal sur-
geons towards “Motion Preservation” has allowed the
research to give way to a market of a large number of
posterior devices aimed in this direction. The interspinous
implants, according to what emerges from the revision of
it's literature.

Have a clinical indication for treatment of spinal stenosis
and/or facet arthritis [1, 2]. Another indication that was
proposed was the use of topping off to prevent ASD in
operations of arthrodesis [3].

The aim of this paper is to highlight how the effect of
the ROM of the implanted segment is directly influenced
by the surgical technique, by the material of the device
and it's position with respect to the axis of instantaneous
rotation, and the differences between interspinous and
interlaminar devices [4, 5, 6].

The authors started their experiences on these im-
plants in 1999 with the DIAM [7], and then proceeded it in
2007 with a new device which was no longer interspinous,
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but interlaminar, the INTRA Spine [8].

Materials and methods

Biomechanics

In the vertebral column, nature uses the soft parts
cleverly to limit the load that it has to carry, thus protecting
it from the consequences of it's own fragility [9]. In fact, the
posterior elements protect the disc by limiting it's range
of movement during flexion [10]. The orientation of each
anatomical segment of the spine is closely related to and
influenced by the adjacent segment, concept of sagittal
balance [11]. Furthermore, the conformation of the lumbar
lordosis, and consequently of it's every segmental altera-
tion, has influence on the sacral inclination (Sacral Slope)
and hence on the sagittal balance [12]. In a recent revi-
sion paper on the use of these systems it is clearly shown
how after an operation there is an increase in height and
width of the neuroforamen, a reduction in the height of
the anterior part of the disc and an increase of it's poste-
rior part, but these parameters return to their original
pre-operative values by the time of the first follow-up [13].
Then again it is well known that the spinous processes
are not made to carry heavy loads nor for a prolonged
period of time [14] which is, according to us, the reason
for the loss of initial correction as time passes, probably
due to the appearance of progressive subsidence of the
bone of the 2 spinous processes around the device. Last-
ly, numerous papers highlight how in biomechanical tests
in vitro, the use of such interspinous devices brings to
a reduction of the ROM in extension and the inability to
control it during flexion, axial rotation and lateral bending
[4, 5, 6]. Despite these remarks the clinical results remain
good during the initial follow-up phases.

Implant

The authors have therefore have conceived and im-
proved a new device (INTRA Spine) in medical silicone
(65 shore) coated by a pure polyester therepthalate
sleeve which has the advantage, compared to the inter-
spinous devices, that it may be implanted more anteriorly in
an Interlaminar position and thus gets placed even closer
to the centre of instantaneous rotation of the segment
(figure 1).

Theory of the spine 3 columns according to Roy-
Camille and different positioning of the interspinous and
interlaminar devices). The primary feature of the shape of
this device is that it has a stiff anterior part (a “beak”) which
gets placed between the laminas and which is covered by
a film of silicone that preserves it from possible adherences
to the nervous structures. The design of the posterior part
in the form of an upside down cone (anatomical design)
and it's ability to withstand extreme compressions (has
a tunnel) don'’t set limitations to the ROM [8]. A surgical
instrumentation kit produced ad hoc, allows us to perform
the operation with a monolateral mininvasive approach.
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The device, which is available in various sizes and gets
implanted after distraction, is supplied with a strong ar-
tificial ligament for reconstruction of the supraspinous,
where necessary, so as to obtain the right effect of dis-
traction/compression

(figure 2 : INTRA Spine).
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FIGURE 1.

FIGURE 2.

Results

Biomechanical tests

The biomechanical tests in vitro on the device were
performed in June of the current year in the laboratory
of Biomechanics ENSAM in Paris on 6 anatomical speci-
mens of lumbar vertebral columns (L3/Sacrum). These
studies have shown how the device does not limit exten-
sion and controls flexion by moderately limiting it and con-
sequently unloading the pressure on the disc.

Likewise, contrary to the interspinous devices, the in-
fluence on lateral bending testifies the action of this device
at an interlaminar level. All the results of these particularly
accurate tests will be subject to further publication.

Didactic Rendering

These same results were possible to perceive also
thanks to a very sophisticated reconstruction of the phys-
vological movement of the mobile segment L4/L5. Once
we had obtained the CT scans of a subject with a normal
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and clinically silent lumbar-sacral MRI, we went on to an
image of a spinal column with finished elements and a
three-dimensional model, and we overlapped the radio-
graphic images of the subject in 8 different positions (from
maximum flexion to maximum extension). Thanks to the
help of mathematicians and computer technicians we
were then able to pass onto static rendering and dynamic
rendering, thus obtaining a true model of the movement in
flexion/extension of the subject (figure 3 ): Didactic ren-
dering of the inferior lumbar spine in maximum flexion and
maximum extension with indication of the interspinous
spaces in the two phases). On this model we carried out
the studies on the axis of instantaneous rotation and on
how it gets influenced with the use of interspinous and
interlaminar devices (figure 4 : INTRA Spine implanted in
the correct position with restrain from the supraspinous
ligament).

Indications

The more appropriate indications for the use of INTRA
Spine are:

1. After operations for big expelled disc hernias in
young patients so as to prevent collapse of the mobile
segment and subsequent chronic lumbalgia [15].

2. Soft and/or dynamic foraminal stenosis (no steno-
sis of the bone canal)

3. Chronic lumbar pain in black disc with facet-syn-
drome (pre-operative evaluation with dynamic X-Rays
and block test of the facet joints).

FIGURE 3.

Discussion

The path we must take has yet to come to an end,
but the consciousness and understanding of this data by
all those who use these devices appears fundamental for
their correct use, but most of all so that the correct system
be used for the various situations. The clinical results ob-
tained in an Italian Multicentric study on the INTRA Spine
are very good at a follow-up of 18 months. The indiscriminate
use of these devices, tied to the simplicity of the surgical
procedure and it's reversibility, appear to be the greatest
dangers to avoid. We therefore recommend the use of

www.columnaenlinea.com

GUIZZARDI G.

FIGURE 4.

this device after failure of conservative therapy and as a
first choice over more invasive surgical operations, espe-
cially in the first phases of degenerative cascade in order
to slow down its natural evolution.
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Resumen

En los ultimos afios el mercado ha sido literalmente
invadido por sistemas interespinosos/intralaminares para
la preservacion del movimiento. El tipo de material, la téc-
nica quirurgica y sobretodo la colocacion de estos dis-
positivos (interespinosos o intralaminares) influye
substancialmente, pero de diferentes maneras. Los au-
tores, que han estado utilizando estos dispositivos por
alrededor de 10 afios, analizan la movilidad segmental y
el balance sagital una vez que estos dispositivos han sido
implantados. Presentamos un nuevo dispositivo (INTRA
spine) para el tratamiento de la patologia degenerativa
de la columna lumbar. El dispositivo, en silicon médico
65 recubierto por una tela de tereftalato de polietileno
puro tiene, con relacion a otros dispositivos posteriores,
la ventaja de que puede ser implantado mas anterior-
mente (intralaminar) y esto se coloca mas cerca del cen-
tro de rotacion instantanea del segmento. La diferencia
en relacion a la compresién entre las partes anterior y
posterior del dispositivo, no limita la ROM. Los resultados
estan, sin duda, a favor de los sistemas intralaminares
en lugar de los interespinosos y esto parece obvio si
consideramos simplemente las diferentes distancias de
los dos tipos de implantes desde el eje de rotacion instan-
tanea. El camino que debemos tomar aun no ha llegado
a su fin, pero la conciencia y entendimiento de esta in-
formacion para todos aquellos quienes utilizan estos dis-
positivos parece fundamental para su uso correcto pero,
sobretodo, para que el sistema correcto sea utilizado en
las diversas situaciones. Nosotros, sin embargo, senti-
mos que debemos recomendar el uso de este dispositivo
después de la falla del tratamiento conservador, como
una primera eleccién por encima de operaciones quirurgi-
cas invasivas y especialmente en las primeras fases de la
cascada degenerativa para retardar su evolucion natural.
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Introduccion.

En los ultimos afos el interés de muchos cirujanos de
columna hacia “la Preservacion del movimiento” ha per-
mitido la investigacion para dar lugar a un mercado de un
gran numero de dispositivos posteriores objetivo en esta
direccién. Los implantes interespinosos, de acuerdo a lo
que emerge a partir de la revision de su literatura, tienen
una indicacion clinica para el tratamiento de estenosis
espinal y/o artrosis facetaria [1, 2]. Otra indicacién que
se propuso fue el uso de para prevenir ASD en opera-
ciones de artrodesis [3].

El objetivo de este documento es resaltar como el
efecto del ROM del segmento implantado esta directa-
mente relacionado con la técnica quirurgica, por el mate-
rial del dispositivo y su posicion con respecto al eje de
rotacion instantanea, y las diferencias entre dispositivos
interespinosos e intralaminares [4, 5, 6].

Los autores iniciaron sus experiencias sobre es-
tos implantes en 1999 con el DIAM [7], y después lo con-
tinuaron en el 2007 con un nuevo dispositivo que ya no
era interespinoso, sino intralaminar, el INTRA spine [8].

Materiales y métodos

Biomecanica

En la columna vertebral, la naturaleza utiliza inteli-
gentemente las partes blandas para limitar la carga que
tiene que llevar, asi la protege de consecuencias por su
propia fragilidad [9]. De hecho, los elementos posteriores
protegen el disco al limitar su rango de movimiento du-
rante la flexion [10]. La orientacion de cada segmento
anatémico de la columna esta estrechamente relacionada
e influenciada por el segmento adyacente, concepto del
balance sagital [11]. Ademas, la conformacién de la lor-
dosis lumbar y, consecuentemente, de su alteraciéon seg-
mentaria, tiene influencia en la inclinaciéon sacra (Pendiente
Sacro) y por lo tanto en el balance sagital [12]. En una
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reciente revision de documentos sobre el uso de estos
sistemas se demuestra claramente cédmo después de
una operacion hay un incremento en la altura y amplitud
del neuroforamen, una reduccién en la altura de la parte
anterior del disco y un incremento de su parte posterior,
pero estos parametros regresan a sus valores originales
pre-operatorios al momento del primer seguimiento. De
nuevo es bien sabido que los procesos espinosos no
estan hechos para llevar cargas pesadas y menos por un
periodo de tiempo prolongado [14] que es, de acuerdo a
nosotros, la razon de la pérdida de correccion inicial con-
forme el tiempo pasa, probablemente debido a la apariencia de
subsidencia progresiva del hueso de los 2 procesos espi-
nosos alrededor del dispositivo. Ultimamente, numerosos
documentos resaltan cémo en las pruebas biomecanicas
in vitro, el uso de tales dispositivos interespinosos trae a
una reduccion de la ROM en extensién y la inhabilidad
de controlarlo durante la flexién, rotacién axial y flexion
lateral [4, 5, 6]. A pesar de estas observaciones, los re-
sultados clinicos se mantienen buenos durante las fases
iniciales del seguimiento.

Implante

Los autores han, por tanto, concebido y mejorado un
nuevo dispositivo (INTRA Spine) en silicon médico (punto
65) cubierto por una tela de tereftalato de polietileno puro
que tiene la ventaja, en comparacién a los dispositivos in-
terespinosos, que puede implantarse mas anteriormente
en una posicion intralaminar y asi colocarse mas cerca
del centro de rotacion instantanea del segmento (figura
1 : Teoria de la espina en 3 columnas de acuerdo a Roy-
Camille y el posicionamiento diferente de los dispositivos
interespinosos e intralaminares). La primera caracteris-
tica de la forma de este dispositivo es que tiene una parte
anterior rigida (una “ruptura”) que toma lugar entre las
laminas y que esta cubierta por una capa de silicon que
la resguarda de posibles adherencias a las estructuras
nerviosas. El disefio de la parte posterior en la forma de
un cono invertido (disefio anatémico) y su habilidad de
soportar compresiones extremas (tiene un tunel) no esta-
blece limitaciones al ROM [8]. Un set de instrumentacién
quirurgica producido ad hoc, nos permite realizar la
operacion con un abordaje mono-lateral minimo-invasivo.
El dispositivo, el cual esta disponible en varios tamanos y
que se implanta después de la distraccion, se suministra
con un ligamento artificial fuerte para la reconstruccion
del supraespinoso, en su caso, para obtener el efecto
correcto de distraccion/compresion (figura 2 : INTRA
Spine).

Resultados

Pruebas biomecanicas

Las pruebas biomecanicas in vitro en el dispositivo
fueron realizadas en junio de este afio en el laborato-
rio de Biomecanica ENSAM en Paris en 6 ejemplares
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FIGURA 1.

FIGURA 2.

anatémicos de columnas vertebrales lumbares (L3/Sacro).
Estos estudios han mostrado como el dispositivo no limita
la extensién y controla la flexiéon al limitarlo moderada-
mente y consecuentemente la descarga de la presion en
el disco. Del mismo modo, contrario a los dispositivos in-
terespinosos, la influencia en la flexion lateral testifica la
acciéon de este dispositivo a un nivel intralaminar. Todos
los resultados de estas pruebas en particular seran sujeto
de posterior publicacion.

Representacion Didactica

También fue posible percibir los mismos resultados
gracias a una reconstruccion muy sofisticada del movimiento
fisioldgico del segmento mévil L4/L5. Una vez que hemos
obtenido las imagenes del TC de un sujeto con una IRM
lumbar-sacral normal y clinicamente silenciosa, pasamos
a una imagen de una columna espinal con elementos ter-
minados y un modelo tri-dimensional, y sobrepusimos
las imagenes radiograficas del sujeto en 8 posiciones
diferentes (desde flexion maxima a extension maxima).
Gracias a la ayuda de matematicos y técnicos en sistemas
fuimos entonces capaces de pasar a la representacion
estatica y dinamica, asi obtuvimos un modelo verdadero
del movimiento en flexién/extension del sujeto (figura 3
:Representacién didactica de la columna lumbar inferior
en la maxima flexion y maxima extension con indicacién

36



COLUMNA.2011;1(2):31-38

de los espacios interespinosos en las dos fases). En este
modelo llevamos a cabo los estudios en el eje de rotacion
instantanea y en como influye en el uso de dispositivos
interespinosos e intralaminares (figura 4 : INTRA Spine
implantado en la posicién correcta con restriccion desde el
ligamento supraespinoso).

FIGURA 3.

FIGURE 4.
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Indicaciones

Las indicaciones mas apropiadas para el uso de IN-
TRA Spine son;

1. Después de operaciones de grandes hernias de
disco en pacientes jovenes para prevenir el colapso del
segmento movil y subsecuente lumbalgia crénica [15].

1. Estenosis foraminal suave y/o dinamica (no este-
nosis del canal 6seo)

1. Dolor lumbar crénico en disco negro con sin-
drome facetario (evaluacion pre-operatoria con Rayos
X dinamicos y prueba de bloqueo de las articulaciones
facetarias)

Discusion

El camino que debemos tomar no ha finalizado aun,
pero la conciencia y el entendimiento de esta informacion
por todos aquellos quienes utilizan estos dispositivos
parece fundamental para su correcto uso, pero mas que
todo para que se utilice el sistema correcto para las
diferentes situaciones. Los resultados clinicos obtenidos
en un estudio Multicéntrico Italiano en el INTRA Spine
son muy buenos en el seguimiento de 18 meses. El uso
indiscriminado de estos dispositivos, unido a la simpli-
cidad del procedimiento quirdrgico y su reversibilidad,
parece ser los mayores peligros a evitar. Nosotros por lo
tanto recomendamos el uso de este dispositivo después
de la falla de una terapia conservadora y como una primera
eleccion por encima de operaciones quirdrgicas invasi-
vas, especialmente en las primeras fases de la cascada
degenerativa para retardar su evolucion natural.
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