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Lista de acrónimos 

ASAP: tanto quanto possível 

ALIF: fusão intervertebral lombar anterior 

CER: relatório de avaliação clínica 

CS: Especificações comuns 

EU: União Europeia 

Eudamed: Base de dados europeia sobre dispositivos médicos 

FSCA: Ação corretiva de segurança no terreno 

FSN: Aviso de segurança no terreno 

IFU: Instruções de utilização 

MDCG: Grupo de coordenação dos dispositivos médicos 

MDR: Regulamento relativo aos dispositivos médicos 

N/A: não aplicável 

NB: Organismo notificado 

PEEK: Poliéter-éter-cetona 

PMCF: acompanhamento pós-mercado  

PMS: vigilância pós-mercado 

RM: gestão do risco 

S&P: segurança e desempenho 

SRN: Número de registo único 

SSCP: Resumo da segurança e do desempenho clínico 

SSI: Intervenção Cirúrgica Secundária 

UDI-DI: Identificação única do dispositivo - identificador de dispositivo 
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O presente Resumo da Segurança e do Desempenho Clínico (SSCP) visa permitir que o público 

tenha acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos da segurança e do desempenho 

clínico do LISA (Implante Lombar para Aumento da Rigidez). O SSCP não pretende substituir as 

Instruções de Utilização como documento principal para garantir a utilização segura do 

dispositivo, nem disponibilizar sugestões de diagnóstico ou terapêuticas aos utilizadores ou 

pacientes previstos.  

As informações a seguir destinam-se a utilizadores / profissionais de saúde. Estas informações 

foram elaboradas de acordo com o Grupo de Coordenação de Dispositivos Médicos (MDCG)1 

2019-9 Rev. 1,2 "Resumo da segurança e do desempenho clínico. Guia para fabricantes e 

organismos notificados" com vista a cumprir os requisitos do art.º 32.º do Regulamento (UE) 

2017/745 relativo aos dispositivos médicos (MDR).3 

O documento será objeto de tradução para as línguas dos Estados-Membros onde está previsto 

que o LISA venha a ser comercializado. Cada língua terá um SSCP, de acordo com o MDCG 2019-

9 Rev.12 . 

A seguir a estas informações, inclui-se um resumo destinado aos pacientes.  

 

1. Identificação do dispositivo e informações gerais 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1 O MDCG presta serviços de aconselhamento e ajuda a Comissão Europeia e os Estados-Membros a garantir uma aplicação 
harmonizada dos Regulamentos (UE) 2017/745 e 2017/746 relativos aos dispositivos médicos. 
2 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf 
3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745 
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1.1 Nome(s) comercial(ais) do dispositivo 

O nome comercial do dispositivo é “Lumbar Implant for Stiffness Augmentation” (Implante 
Lombar para Aumento da Rigidez), ou seja, LISA. 

 

1.2 Nome e morada do fabricante 

Nome do fabricante Backbone  

Endereço do fabricante 81 Boulevard Pierre 1er  

Le Bouscat  

33110 

França 

 

1.3 SRN (número de registo único) do fabricante 

O SRN da empresa é: FR-MF-000001874 

 

1.4 UDI-DI de base 

Quadro 1.4-1: UDI-DI de base para os implantes LISA 

Código do produto Nome do dispositivo UDI-DI de base 

Implantes LISA 

BB-LISA-1-101 Banda 376024863LISA101FT 

BB-LISA-1-104 Bloqueador 376024863LISA104FZ 

BB-LISA-1-106 Espaçador tamanho 6 376024863LISA106G5 

BB-LISA-1-108 Espaçador tamanho 8 376024863LISA106G5 

BB-LISA-1-110 Espaçador tamanho 10 376024863LISA106G5 

BB-LISA-1-112 Espaçador tamanho 12 376024863LISA106G5 

 

1.5 Nomenclatura do dispositivo médico 

Quadro 1.5-1: Nomenclatura do dispositivo médico para os implantes LISA 
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Código do 
produto 

Nome do 
dispositivo 

Código EMDN Descrição  

Implantes LISA 

BB-LISA-1-
101 

Banda P09070305 
ESTABILIZADORES DA COLUNA 
VERTEBRAL TIPO DINÂMICO 

BB-LISA-1-
104 

Bloqueador P09070305 
ESTABILIZADORES DA COLUNA 
VERTEBRAL TIPO DINÂMICO 

BB-LISA-1-
106 

Espaçador 
tamanho 6 

P09070305 
ESTABILIZADORES DA COLUNA 
VERTEBRAL TIPO DINÂMICO 

BB-LISA-1-
108 

Espaçador 
tamanho 8 

P09070305 
ESTABILIZADORES DA COLUNA 
VERTEBRAL TIPO DINÂMICO 

BB-LISA-1-
110 

Espaçador 
tamanho 10 

P09070305 
ESTABILIZADORES DA COLUNA 
VERTEBRAL TIPO DINÂMICO 

BB-LISA-1-
112 

Espaçador 
tamanho 12 

P09070305 
ESTABILIZADORES DA COLUNA 
VERTEBRAL TIPO DINÂMICO 

 

1.6 Classe do dispositivo 

A classificação dos implantes LISA ao abrigo do Regulamento relativo aos dispositivos médicos é 
apresentada no quadro a seguir. 

Quadro 1.6-1: Classificação dos dispositivos (RDM) para implantes LISA 

Código do 
produto 

Nome do 
dispositivo 

Classe Regra 

Implantes LISA 

BB-LISA-1-
101 

Banda Classe III 
Regra 8 

BB-LISA-1-
104 

Bloqueador Classe III 
Regra 8 

BB-LISA-1-
106 

Espaçador 
tamanho 6 

Classe III 
Regra 8 

BB-LISA-1-
108 

Espaçador 
tamanho 8 

Classe III 
Regra 8 

BB-LISA-1-
110 

Espaçador 
tamanho 10 

Classe III 
Regra 8 
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Código do 
produto 

Nome do 
dispositivo 

Classe Regra 

BB-LISA-1-
112 

Espaçador 
tamanho 12 

Classe III 
Regra 8 

 

1.7 Ano em que o primeiro certificado (CE) para o dispositivo foi emitido 

Os implantes LISA obtiveram a marcação CE ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE relativa aos 
dispositivos médicos em 2018 (outubro). Era válido até 18 de outubro de 2023. 

Os implantes LISA obtiveram um certificado CE válido de acordo com o Regulamento de 
Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745 desde fevereiro de 2024, com um período de validade de 
5 anos. 

Certificado número: MDR 766576 

 

1.8 Representante autorizado, se aplicável; nome e o NRU 

Não se aplica, porque a BACKBONE está sedeada na União Europeia.  

 

1.9 Nome do ON (Organismo Notificado) e número de identificação único 
do ON 

Quadro 1.9-1: Nome do ON da Backbone relativo aos implantes LISA e número de identificação único do 
ON 

Nome do organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V. 

Número de identificação único CE 2797 

 

2. Utilização prevista do dispositivo  
2.1 Objetivo pretendido 

O objetivo pretendido do dispositivo LISA é melhorar com segurança a dor nas costas, a dor nas pernas e 
a incapacidade, permitindo, em simultâneo, a preservação do movimento entre duas vértebras lombares 
adjacentes no caso de utilização em lesões degenerativas de grau II, III, IV segundo a classificação de IRM 
de Pfirrmann. Pode ser utilizado num máximo de dois níveis adjacentes de L1 a L5. 

2.1.1 Utilizadores previstos 

Consultar a secção 2.2 
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2.1.2 Populações-alvo destinatárias 

Consultar a secção 2.2 

2.1.3 Indicações 

Consultar a secção 2.2 

2.1.4 Contraindicações 

Consultar a secção 2.3. 

2.1.5 Advertências 

Consultar a secção 4.2.1 

2.1.6 Precauções 

Consultar a secção 4.2.2 

2.1.7 Efeitos adversos 

Consultar a secção 4.1.2 

2.1.8 Riscos residuais 

Consultar a secção 4.2.2 

 

2.2 Utilizadores previstos e população(ões)-alvo destinatária(s) e 
indicações 

• Utilizadores previstos 

Os dispositivos LISA devem ser implantados por cirurgiões com formação adequada em cirurgia 
da coluna vertebral. A decisão de proceder à sua implantação deve ser tomada apenas depois de 
se levar em conta as indicações médicas e cirúrgicas, as contraindicações, os efeitos secundários 
e as precauções que contam das instruções de utilização, assim como as limitações deste tipo de 
cirurgia. 

• Populações-alvo destinatárias 

O dispositivo LISA destina-se a ser utilizado em pacientes esqueleticamente maduros que 
padecem de dores lombares acompanhadas de lesões degenerativas de grau II, III e IV 
(classificação IRM de Pfirrmann), segundo as indicações e contraindicações do dispositivo. 

• Indicações 

O Sistema de Estabilização Dinâmica Posterior LISA trata as dores lombares que acompanham as 
lesões degenerativas de grau II, III e IV (classificação IRM de Pfirrmann). 

 



 RSDC-111-V07 - Implantes LISA 

 

 RSDC-111-V07 - Implantes LISA 

O presente documento é propriedade da Backbone - é proibida qualquer duplicação e todos os direitos 
são reservados    

As fotocópias são proibidas e a versão eletrónica faz fé 

10/81 

2.3 Contraindicações  

Contraindicações: 
a. Lesões degenerativas do disco de estágio V na classificação de IRM de Pfirrmann. 
b. Espondilolistese. 
c. Osteoporose. 
d. Dores de costas não específicas. 
e. Alterações do Modic tipo 2 e do Modic tipo 3. 
f. Este dispositivo não é indicado para os segmentos L5/S1. 
g. Infeções locais ou gerais que possam comprometer os objetivos cirúrgicos. 
h. Principais fenómenos inflamatórios locais. 
i. Gravidez. 
j. Doenças imunossupressoras. 
k. Imaturidade óssea. 
l. Doenças mentais graves. 
m. Doenças do metabolismo ósseo que possam comprometer o suporte mecânico esperado 

deste tipo de implante. 
n. Atividades físicas excessivas.  

 

3. Descrição do dispositivo 
 

3.1 Descrição do dispositivo  

O dispositivo LISA é um sistema de estabilização dinâmica lombar posterior concebido para 

estabilizar o nível tratado, ao mesmo tempo que preserva o movimento.  

O dispositivo LISA é constituído por 3 componentes: Um espaçador interespinhoso de poliéter-

éter-cetona (PEEK), uma banda de poliéster e um bloqueador de titânio. O espaçador é colocado 

entre dois processos espinhosos adjacentes, a banda é cintada à volta dos processos espinhosos 

e através do espaçador e o bloqueador é utilizado para bloquear a banda no interior do 

espaçador.  

O implante LISA é um dispositivo de utilização única, pelo que a reutilização do LISA poderá 

provocar infeções ou cuidados ineficazes. Estes dispositivos têm de ser implantados por 

cirurgiões com formação adequada em cirurgia da coluna vertebral. A decisão de proceder à sua 

implantação deve ser tomada apenas depois de se levar em conta as indicações médicas e 

cirúrgicas, as contraindicações, os efeitos secundários e as precauções que contam destas 

instruções de utilização, assim como as limitações deste tipo de cirurgia. 
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Os três componentes principais do LISA são descritos a seguir: 

- Espaçador 

O espaçador é feito de PEEK. O dispositivo é de utilização única, fornecido numa 

embalagem estéril irradiada com raios gama. Estão disponíveis quatro tamanhos de 

espaçadores: 6, 8, 10 e 12 (a imagem a seguir apresenta pormenores sobre os diferentes 

tamanhos). O espaçador estará em contacto com o processo espinhoso, sangue e tecidos 

moles. 

 
 

 
Dimensões totais: 

➢ Altura = 14 mm 

➢ Comprimento = 23 mm 

➢ Tamanho 6  A = 6 mm   B = 16 mm 

➢ Tamanho 8  A = 8 mm   B = 18 mm 

➢ Tamanho 10  A = 10 mm   B = 20 mm 
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➢ Tamanho 12A  = 12 mm   B = 22 mm 

 

Figura 3.1 - 1: Imagem e dimensões totais do espaçador LISA, disponível em quatro 

tamanhos diferentes 

 

- Banda  

A banda é uma trança tecida de poliéster. O dispositivo é de utilização única, fornecido 

numa embalagem estéril irradiada com raios gama. O dispositivo é uma banda plana (700 

mm de comprimento e 7,2 mm de largura) com uma extremidade distal de 50 mm, 

enrijecida por tratamento térmico. A extremidade proximal corresponde a um montículo 

cosido. A banda estará em contacto com o processo espinhoso, o sangue e os tecidos 

moles. 

 

- Bloqueador 

O bloqueador é feito de liga de titânio. O dispositivo é de utilização única, fornecido numa 

embalagem estéril irradiada com raios gama. O dispositivo tem uma abertura cónica para 

chave de fendas na parte inferior. O bloqueador estará em contacto com o sangue e os 

tecidos moles. 

 

3.2 Referência à(s) geração(ões) anterior(es) ou variantes, caso existam, e 
descrição das diferenças  

Não existe(m) geração(ões) anterior(es) ou variantes para os implantes LISA. 

 

3.3 Descrição de quaisquer acessórios destinados a ser utilizados em 
conjunto com o dispositivo  

Os implantes LISA não se destinam a ser utilizados com quaisquer acessórios. 

 

3.4 Descrição de outros dispositivos e produtos destinados a ser utilizados 
em conjunto com o dispositivo  

Os implantes são utilizados em conjunto com os instrumentos cirúrgicos que permitem a sua 
implantação.  
 
O dispositivo LISA é composto de:  

- Instrumentos invasivos reutilizáveis fornecidos não esterilizados, mas que se destinam a 
ser esterilizados pela unidade de cuidados de saúde antes da utilização, incluindo: 



 RSDC-111-V07 - Implantes LISA 

 

 RSDC-111-V07 - Implantes LISA 

O presente documento é propriedade da Backbone - é proibida qualquer duplicação e todos os direitos 
são reservados    

As fotocópias são proibidas e a versão eletrónica faz fé 

13/81 

espaçadores de ensaio, fórceps de banda (I ou II), ganchos (gancho largo ou gancho), 
distrator interlaminar (opcional) e suportes de implantes. Destinam-se a tocar no paciente 
(ou seja, osso, sangue e/ou tecidos moles) durante um curto período de tempo (inferior 
a 1 hora) durante a cirurgia.  

- Instrumentos reutilizáveis não invasivos fornecidos não esterilizados, mas destinados a 
ser esterilizados pela unidade de cuidados de saúde antes da utilização, incluindo: 
bloqueador, tensor, punho limitador de binário, conector limitador de binário, chave de 
parafusos com pinça, chave inglesa adicional e tabuleiro. Não se destinam a tocar no 
paciente durante a cirurgia.  
 

Quadro 3.4-1: Descrição dos instrumentos invasivos reutilizáveis utilizados para a colocação do dispositivo 
LISA. 
 

 
 
Quadro 3.4-2: Descrição dos instrumentos não invasivos reutilizáveis utilizados para a colocação do 
dispositivo LISA. 

Nome do 
dispositivo 

Descrição 

Nome do 
dispositivo 

Descrição 

Espaçador de 
ensaio 

O dispositivo destina-se a retrair o nariz ou a parte superior do processo 
espinhoso para se ter acesso ao espaço interespinhoso. O cirurgião introduz 
o espaçador de ensaio, começando pelo tamanho mais pequeno (6), para 
avaliar o tamanho adequado do espaçador (6, 8, 10 ou 12). 

Fórceps de 
banda I Depois de a banda ter atravessado o ligamento interespinhoso com o 

gancho, a banda é fixada e presa pela pinça de banda e puxada pelo 
ligamento interespinhoso. Fórceps de 

banda II 

Gancho largo O dispositivo destina-se a cortar os ligamentos interespinhosos e a 
acompanhar a banda pelos ligamentos interespinhosos. Gancho 

Distrator 
interlaminar 

Este instrumento poderá ser utilizado para retrair as lâminas antes de 
inserir o espaçador entre os processos espinhosos. 

Suporte do 
implante 

O dispositivo destina-se a fixar o espaçador com as suas garras laterais e a 
manter o espaçador estável lateralmente durante o procedimento. 
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Fecho 
O dispositivo destina-se a ser aparafusado ao espaçador através do suporte 
do implante e a manter o espaçador estável verticalmente durante o 
procedimento. 

Tensor 

Antes da etapa de tensionamento da trança LISA, o tensor é ligado ao 
suporte do implante. É introduzido no diâmetro externo da parte proximal 
do suporte do implante e mantido a uma altura de aproximadamente 8 cm 
da pele do paciente, apoiando-se verticalmente no ombro do suporte do 
implante. 

É de notar que o tensor pode rodar à volta do eixo vertical do suporte do 
implante, para ser posicionado de forma ótima para maximizar a tensão. A 
extremidade distal da trança é introduzida entre o plano e o pino da roda de 
tensionamento. 

A seguir, a trança é tensionada, rodando a roda de tensionamento no 
sentido dos ponteiros do relógio. 

Punho 
limitador do 
binário 

O punho limitador do binário está ligado ao tensor através do conector e a 
tensão pode ser fornecida pelo punho T até ao limite do binário. 

O punho limitador do binário está ligado à chave de parafusos sem conector 
para bloquear o bloqueador LISA no espaçador LISA 

Conector de 
limitação do 
binário 

O dispositivo liga o punho limitador do binário ao tensor. 

Chave de 
fendas com 
pinça 

A chave de fendas com pinça prende o bloqueador LISA (a sua extremidade 
de autorretenção segura o bloqueador e evita que se solte) e é introduzida 
no suporte do implante para aparafusar o bloqueador LISA no espaçador 
LISA e bloquear o sistema. 

Chave inglesa 
adicional 

 

Instrumento opcional que pode ser conectado com a roda tensora na mesma 
marca hexagonal usada pelo punho limitador de binário com o seu conector. 
Este instrumento permite uma ação mais confortável para aumentar e controlar 
a tensão da banda LISA pelo operador. 

Tabuleiro de 
instrumentos 

Destina-se a guardar os instrumentos. 

 
 

4. Riscos e advertências  
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4.1 Riscos residuais e efeitos adversos  

4.1.1 Efeitos adversos 

Todos os potenciais efeitos adversos da cirurgia à coluna vertebral, independentemente do 
dispositivo médico, são possíveis. Os efeitos adversos incluem, designadamente: 

➢ Complicações neurológicas, paralisia, lesões dos tecidos moles, dor  

➢ Infeções superficiais ou profundas e fenómenos inflamatórios 

➢ Fraturas do processo espinhoso 

➢ Hérnia discal / recidiva de hérnia discal 

➢ Estenose residual 

➢ Lesões neurológicas e/ou danos na dura-máter durante o procedimento cirúrgico 

➢ Alteração da densidade óssea devido a uma mudança na distribuição das tensões 

mecânicas 

 
Com a utilização de implantes do sistema de estabilização dinâmica do LISA, a lista de potenciais 
efeitos adversos poderá incluir: 

➢ Migração, deslocamento, afrouxamento ou fratura do implante. 

➢ Fraturas do processo espinhoso 

➢ Reações alérgicas aos materiais que compõem o implante 

➢ Aquecimento ou migração do implante após a utilização de imagiologia por 

ressonância magnética 

➢ Complicações neurológicas após a utilização do dispositivo 

➢ Paralisia após a utilização do dispositivo no acompanhamento da utilização do 

dispositivo 

➢ Embora se reduza a dor, esta não é suficientemente contida após a implantação do 

LISA 

➢ Infeções superficiais ou profundas após a utilização do dispositivo 

➢ Fenómenos inflamatórios após a utilização do dispositivo 

➢ Alteração da densidade óssea decorrente de uma mudança na distribuição das 

tensões mecânicas após a utilização do dispositivo 

➢ Lesão da dura-máter após a utilização do dispositivo 

➢ Nova estenose após a utilização do LISA  

➢ Deslizamento de nível adjacente 

➢ Alterações de Modic na placa terminal devido à implantação do LISA 

➢ Recidiva de hérnia discal devido à implantação do LISA 
 
 

A tabela abaixo apresenta os efeitos secundários identificados para os implantes LISA durante a 
revisão dos dados do PMS da Backbone, incluindo a análise de tendências do Artigo 88 do MDR, 
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a revisão das bases de dados públicas e a pesquisa bibliográfica. Para estes efeitos secundários, 
é descrita a incidência relatada na literatura para dispositivos similares e outras alternativas e, 
em seguida, é discutida a aceitabilidade dos efeitos secundários do LISA em comparação com o 
estado da arte. 

Efeitos secundários 
esperados 

identificados para 
os implantes LISA 

Incidência 
disponível no 
estudo LISA 

PMCF 

Incidência disponível 
para dispositivos 
médicos similares 

Incidência disponível 
para outras 
alternativas 

Aceitabilidade dos efeitos 
secundários do LISA em 

comparação com o estado 
da arte 

Revisão dos dados do PMS da Backbone, incluindo a revisão de tendências do artigo 88.º do MDR 
Efeitos secundários possivelmente relacionados com o dispositivo (e com o procedimento) 

Fraturas do 
Processo Espinhoso 

1/139 (0.7%) 

Wallis 2nd 

generation: 0.5% 
(1) 

DIAM: Incidence of [0-
5%] (2) 4 

 
Coflex: 3.3% (3) 

Superion 
(Vertiflex): 

Incidence of 
11.1% at 2 years 

(4) 

Yes – The incidence for 
LISA (0.7%) is within the 

range of incidences 
reported for similar 
devices [0-5%] and 

alternatives [3-11%] 

Recorrência de 
hérnia discal no 
nível operado 

1/139 (0.7%) 
Wallis 2nd 

generation: 2.5%- 
13.9% (5) 

Decompression: 
16.6% (5) 

Yes – The incidence for 
LISA (0.7%) is within the 

range of incidences 
reported for similar 
devices [2-14%] and 

alternatives (around 16%) 

Hematoma 1/139 (0.7%) 11% 
 

Incidence not 
reported 

Yes – The incidence for LISA 
(0.7%) is within the range of 

incidences reported for 
similar devices (11%) 

Efeitos secundários possivelmente relacionados com o procedimento 

Lesão dural 7/139 (5.0%) Incidence not reported 
Incidence not 

reported 

Yes – The incidence for LISA 
(5.0%) is low 

Erosão do 
implante, 

Deslocamento, 
quebra, 

afrouxamento 

0/139 (0.0%) 

Wallis 2nd generation: 
3.7% (loosening, 

breakage or migration) 
(6) 

Posterior motion 
preservation 

lumbar devices: 
11.7% 

(loosening) (7–9) 

Yes – No occurrence for LISA 
was reported 

Migração ou rotura 
de qualquer 

componente do 
implante 

0/139 (0.0%) 

Wallis 2nd generation: 
3.7% (loosening, 

breakage or migration) 
(6) 

Posterior motion 
preservation 

lumbar devices: 
11.7% 

(loosening) (7–9) 

Yes – No occurrence for LISA 
was reported 

Degeneração dos 
segmentos 
adjacentes 

1/139 (0.7%) 
Wallis 2nd 

generation: 1.5% 
(1) 

Incidence not 
reported 

Yes – The incidence for LISA 
(0.7%) is within the 

incidence reported for 
similar devices (1.5%) 

Recorrência dos 
sintomas iniciais 

5/139 (3.6%) 
Wallis 2nd 

generation: 2.5%- 
Decompression: 

16.6% (5) 
Yes – The incidence for LISA 

(3.6%) is lower than the 
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13.9% (5) incidence reported for 
similar devices (14%) and 

alternatives (17%) 

Infeção superficial 
ou profunda 

3/139 (2.2%) 

Wallis 2nd 

generation: 4% 
(deep infection), 4% 
(superficial wound 

infection) (1) 

Decompression: 
2.3% (superficial 
infection), 1.1% 
(deep infection) 

(10) 
Interspinous 

Process Devices: 
0.9% (deep 

infection) (10) 
Pedicle screw- based 
dynamic stabilization 

system: 4.3% 
(surgical-site 

infection) (7–9) 

Yes – The incidence for LISA 
(2.2%) is within the 

incidence reported for 
similar devices (4%) and 

alternatives (around 1-4%) 

Fratura óssea ou 
erosão óssea 

 

3/139 (2.2%) 

 

Wallis 2nd generation: 
50% (bone resorption) 

(11) 

 

Coflex: 47% (bone 
erosion) (6) 

Yes – The incidence for LISA 
(2.2%) is lower than the 
incidence reported for 

similar devices (50%) and 
alternatives (47%) 

Dor 2/139 (1.4%) 

DIAM: 28.8% (back 
pain) at 2 years follow-

up, 32.4% (leg pain) at 2 
years (12) 

Interspinous process 
devices: 33% for the 
period [0-60 months 

follow- up] (6) 
Fusion: 28.6% 

(13) 

Yes – The incidence for LISA 
(1.4%) is lower than the 
incidence reported for 

similar devices 
[29-32%] and alternatives 

[29-33%] 

Outros* 14/139 (10.1%) - - - 

Remoção do LISA** 11/139 (7.9%) 

 

Wallis 1st generation: 
18.3% (14) at 14 

years 
Wallis 2nd 

generation: 8% (1) 
DIAM: 2.7% (12) 

Incidence not 
reported 

Yes – The incidence for LISA 
(7.9%) is within the range of 
incidence for similar devices 

[3%-18%] 

Revisão** 3/139 (2.2%) 

Wallis 1st 
generation: 7.5% 

(15) at 40 months, 
21.1% (16) at 14 

years 
Wallis 2nd 

generation: 13% (1) 

Incidence not 
reported 

Yes – The incidence for LISA 
(2.2%) is lower than the 

range of incidence for similar 
devices [7%-21%] 

Reoperação** 17/139 (12.2%) 
DIAM: 4.7%-

11% (12,17,18) 
Incidence not 

reported 

Yes – The incidence for LISA 
(12.2%) is slightly higher than 

the range of incidence for 
similar devices [5%-11%], but 
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LISA is used in patients with 
poorest medical conditions 

Revisão de bases de dados públicas 

Nenhuma N/A N/A N/A N/A 

Pesquisa bibliográfica 

Nenhuma (Nenhum 
artigo publicado 

sobre LISA de 
momento) 

N/A N/A N/A N/A 

4 https://www.fda.gov/media/95915/download 

*Perturbação do esfíncter da bexiga, hemorragia, cicatrização tardia da ferida, hérnia discal no nível 
indexado, hérnia discal noutro nível, queda, febre, hematoma, infeção durante o procedimento 

**intervenção cirúrgica secundária associada a um efeito secundário 

Todos os efeitos secundários comunicados inerentes à utilização do LISA já estão descritos na 
literatura, quer para tecnologias alternativas quer para tecnologias idênticas. 

Os efeitos secundários identificados nesta avaliação são aceitáveis no que respeita ao estado da 
arte e em comparação com as alternativas. 

 

4.1.2 Riscos residuais 

1. Punho limitador do binário O punho limitador de binário deve ser utilizado para limitar o 

aperto da banda à volta dos processos espinhosos. Se o aperto for excessivo, há o risco 

de fratura do processo espinhoso durante a cirurgia ou a curto prazo após a cirurgia. O 

punho limitador e a limitação de binário foram definidos com base na literatura, pelo 

que o dispositivo foi concebido e produzido para verificar se o punho limitador de 

binário atinge o seu desempenho. O punho é necessário para evitar o risco de fratura do 

processo espinhoso. 

 

 

2. Substância lixiviável da banda no interior do paciente: As matérias-primas da banda 

foram selecionadas para serem compatíveis com a segurança do paciente. Todos os 

ensaios cumpriram os critérios de aceitação e satisfizeram as expectativas das 

respetivas normas, embora se tenha observado uma ligeira irritação. Os possíveis 

efeitos secundários poderão incluir reações alérgicas aos materiais do implante e 

fenómenos inflamatórios. 

 

 

http://www.fda.gov/media/95915/download
http://www.fda.gov/media/95915/download
http://www.fda.gov/media/95915/download
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4.2 Advertências e precauções  

4.2.1 Advertências 

As instruções de utilização contêm as seguintes advertências: 

• O implante LISA é um dispositivo de utilização única, pelo que a reutilização do LISA 

poderá provocar infeções ou cuidados ineficazes. 

• Os implantes estéreis nunca devem voltar a ser esterilizados. Entre os potenciais riscos 

relacionados com uma nova esterilização do dispositivo que podem afetar a saúde e a 

segurança do paciente estão: 

o Transmissão de agentes infecciosos ou virais: não foi validado nenhum método de 

nova esterilização para este dispositivo. 

o A alteração das propriedades físicas do material que compõe o dispositivo provoca 

a perda de funcionalidade e de propriedades mecânicas, incluindo a rutura ou a 

degradação do dispositivo. 

• Mesmo que um dispositivo pareça intacto depois da sua remoção de um paciente, estes 

implantes nunca devem voltar a ser utilizados. Entre os potenciais riscos relacionados 

com a reutilização do dispositivo que podem afetar a saúde e a segurança de um paciente 

estão: 

o Transmissão de agentes infecciosos ou virais. O implante não poderá voltar a ser 
limpo ou esterilizado. 

o Perda das propriedades funcionais e mecânicas do implante (incluindo uma possível 
rutura) após a primeira implantação e subsequente remoção do dispositivo. 

• Qualquer implante contaminado deve ser tratado como resíduo biológico 

• O implante poderá impedir procedimentos médicos localizados, como punções lombares 

ou anestesia espinhal. 

As seguintes advertências para o cirurgião durante a cirurgia estão indicados na técnica cirúrgica:  

- O espaço interespinhoso não deve ficar maior após a inserção do implante. Não expandir 

demasiado o espaço interespinhoso.  

- Durante a inserção do espaçador, nunca forçar o implante em posição por impacto. 

Utilizar um distrator interlaminar, se necessário.  

- Durante a fase de bloqueio do implante, o aparafusamento deve ser interrompido logo 

que ocorra a sensação de bloqueio. É muito importante não tentar atingir o limite de 

binário, porque isso poderá danificar o implante.  

- Durante o último passo, o cirurgião deve cortar a banda numa direção ascendente para 

eliminar qualquer risco de danificar a banda.  

4.2.2 Precauções 

As instruções de utilização apresentam as seguintes precauções: 
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• Precauções pré-operatórias 

a. Peso do paciente: o excesso de peso provoca tensões adicionais que poderão dar 

origem, em conjunto com outros fatores, à rutura dos implantes. 

b. Deficiência mental: existe um risco maior nos pacientes que não conseguem 

cumprir as recomendações do cirurgião. 

c. Hipersensibilidade ao PEEK, PET e/ou metais constituintes: se houver suspeita ou 

confirmação de hipersensibilidade, recomenda-se a verificação da tolerância do 

paciente às substâncias que compõem o implante antes da colocação do 

dispositivo. 

 

• Precauções peroperatórias 

Os pormenores das instruções operatórias encontram-se na Técnica Cirúrgica do LISA que 

a BACKBONE disponibiliza. 

a. A colocação de um implante tem de ser efetuada com recurso aos instrumentos 

concebidos e fornecidos para o efeito e à técnica específica de cada dispositivo.  

b. Qualidade óssea: deve ter-se em conta um caso de osteoporose ou qualquer outra 

doença dos tecidos que possa alterar as propriedades mecânicas dos processos 

espinhosos quando se toma a decisão de utilizar um implante LISA. 

c. É indispensável que o nível de tensão indicado pelo tensor utilizado 

simultaneamente com o punho limitador do binário seja respeitado. Se o 

utilizador aplicar uma tensão superior à recomendada, a tensão resultante na 

banda poderá danificar os processos espinhosos, dependendo da qualidade óssea 

do paciente. 

 

• Precauções pós-operatórias 

O cirurgião deve advertir o paciente sobre as precauções a tomar após a implantação do 

dispositivo. Se o desempenho do dispositivo sofrer alterações relativamente ao indicado 

pelo cirurgião, o paciente deve contactar o cirurgião. 

a. Normalmente, não é necessário um suporte lombar externo rígido. No entanto, 

esta decisão é da responsabilidade do cirurgião, dependendo de cada paciente 

(qualidade óssea, doenças tratadas e relacionadas, nível de atividade e peso do 

paciente, etc.). 

b. Atividade física da paciente: a atividade física intensa aumenta o risco de 

mobilidade, deformação e rutura dos implantes. 

c. Uma deficiência física exigirá uma atenção especial ou uma adaptação ao método 

de reabilitação pós-operatória. 
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d. Após a implantação do LISA, o cirurgião entrega ao paciente o cartão de implante 
preenchido com os rótulos de identificação dos implantes LISA utilizados 

 

4.3 Outros aspetos pertinentes de segurança, incluindo uma síntese de 
qualquer ação corretiva de segurança no terreno (ACST incluindo AST), 
se aplicável  

O implante LISA não foi objeto de uma ação corretiva de segurança no terreno (ACST) nem a um 

aviso de segurança no terreno (AST) desde a sua comercialização inicial. 

 

5. Síntese da avaliação clínica e do acompanhamento clínico 
pós-mercado (APM)  

 

5.1 Síntese dos dados clínicos relacionados com um dispositivo 
equivalente, se aplicável  

Até ao presente, a Backbone optou por não utilizar os dados clínicos de um dispositivo 

equivalente (características clínicas, técnicas e biológicas).  

 

5.2 Síntese dos dados clínicos das investigações efetuadas ao dispositivo 
antes da marcação CE, se aplicável  

A BACKBONE não realizou uma investigação clínica dos implantes LISA antes da marcação CE. 

 

5.3 Síntese dos dados clínicos de outras fontes, se aplicável  

5.3.1 Análise sistemática da literatura 

Da análise sistemática da literatura não resultaram publicações em que os implantes LISA tenham 

sido objeto de estudos clínicos. 
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5.3.2 Informação clinicamente pertinente com base em dados clínicos obtidos a partir da 

implementação dos planos APM e VPM do fabricante 

5.3.2.1. Reclamações de clientes: 

A Backbone vendeu 7,833 componentes de implantes LISA (incluindo 2,280 bandas, 2,578 

bloqueadores e 2,975 espaçadores) relativos a um máximo de 2,280 potenciais cirurgias LISA 

entre outubro de 2018 e março de 2025.  Durante este período, foram recebidas cinco 

reclamações e uma foi comunicada às autoridades como medida de precaução (o cirurgião não 

seguiu as precauções de rotulagem e aplicou uma força excessiva ao posicionar o bloqueador no 

espaçador). Consequentemente, a BACKBONE alterou a técnica cirúrgica para reforçar as 

precauções associadas).  Isto corresponde a uma taxa de reclamações recebidas de 0,22 % (em 

comparação com o número de potenciais cirurgias com o LISA) e a uma taxa de eventos 

comunicáveis de 0 % (o evento foi comunicado como medida de precaução).  Além disso, foram 

notificados 3 eventos adversos possivelmente relacionados com o dispositivo (2,16%) no 

contexto do estudo LISA PMCF: um caso de hematoma após a cirurgia, um caso de recorrência 

dos sintomas iniciais e uma fratura do processo espinhoso. Todos estes eventos adversos foram 

considerados efeitos indesejáveis esperados. 

 

A análise das atividades de VPM da Backbone entre outubro de 2018 e março de 2025 não 

identificou nenhuns riscos clínicos desconhecidos relacionados com a utilização do LISA. 

 

Os registos internos relativos a incidentes não graves ou efeitos secundários indesejáveis 

esperados não demonstraram aumentos estatisticamente significativos na frequência ou 

gravidade para a comunicação de tendências.  A Backbone determinou que as tendências em 

termos de frequência e gravidade estavam dentro dos valores-limite admissíveis, nos termos 

definidos nas atividades de gestão de riscos no domínio da probabilidade e gravidade. 

 

5.3.2.2. Estudo APM 

A Backbone lançou um estudo APM que está a decorrer.   

No que respeita ao estudo APM do LISA (NCT04631133) e aos seus resultados preliminares: 

o Até ao presente, foram incluídos 139/136 pacientes. Os dados pré-operatórios e 

peroperatórios estão disponíveis relativamente a 136 pacientes. A seguir, os 

dados relativos ao acompanhamento de 3 meses, 6 meses, 12 meses, 24 meses e 

48 meses estão disponíveis relativamente a 139, 132, 124, 106 e 44 pacientes, 
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respetivamente. Os dados recolhidos após 48 meses de seguimento não foram 

suficientemente monitorizados para serem utilizados atualmente na avaliação do 

desempenho e da segurança. 

o Relativamente aos resultados do estudo LISA PMCF, está disponível um relatório 

de análise interina com seguimento de 12 meses. Note que os restantes resultados 

são preliminares e não foram validados. 

o Em termos de resultados preliminares de desempenho/benefícios clínicos, 

podemos observar uma diminuição no ODI e VAS para dores nas costas e nas 

pernas nos 82 pacientes que atingiram o acompanhamento de 2 anos. O número 

de níveis operados não parece impactar os resultados de desempenho do LISA. 

Além disso, podemos observar que há mobilidade nas diferentes avaliações de 

acompanhamento e dentro de uma faixa aceitável em relação ao Estado da 

Arte(7–9). 

o Relativamente aos resultados preliminares peroperatórios, o tempo médio para a 

implantação do LISA é de 12 (5) minutos, a duração média da cirurgia é de 58 (23) 

minutos e a perda média de sangue é de 105 (92) cc. A maioria dos pacientes tem 

alta com suporte lombar como equipamento médico prescrito após a alta. 

o No que respeita à avaliação da técnica cirúrgica e com a informação disponível à 

data, a pontuação global média é de 92,2 % (n=137; média=92,2 %±8,6 %; valor 

mínimo=64,3 %; valor máximo=100 %). 

o Em termos de resultados preliminares de segurança, até à data, houve um total 

de 21 intervenções cirúrgicas secundárias (ICS) (remoções, reoperações e 

revisões): 2 possivelmente relacionadas com o dispositivo e definitivamente 

relacionadas com o procedimento (hematoma seguido de infeção, provavelmente 

causado por um dispositivo LISA não suficientemente apertado; e dor persistente 

após a inserção do implante), 15 definitivamente relacionadas com o 

procedimento, 3 possivelmente relacionadas com o procedimento e 1 não 

relacionada nem com o dispositivo nem com o procedimento.  

o Registaram-se 3 efeitos adversos diferentes possivelmente relacionados com o 

dispositivo (fratura do processo espinhoso, recorrência dos sintomas iniciais e 

hematoma possivelmente causado por um dispositivo LISA não suficientemente 

apertado), totalizando 3 ocorrências. Como referido acima, houve 2 remoções de 

LISA possivelmente devido ao dispositivo. Todos são efeitos secundários 

esperados e a sua ocorrência é aceitável em relação ao estado da arte. 

o Até à data, a taxa de sobrevivência global do LISA é de 99% no seguimento de 3 e 

6 meses; 95% no seguimento de 1 ano e 91% no seguimento de 2 anos. A taxa de 

sucesso a 2 anos, definida como a implantação bem-sucedida do LISA sem 
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reoperação, revisão ou remoção possivelmente relacionada com o dispositivo, é 

de 98% (104/106). 

o Além disso, de acordo com estes resultados preliminares, o número de níveis 

operados não parece impactar os resultados de segurança do LISA. 

 

A seguir, são apresentados mais pormenores sobre o estudo APM: 

 

Título Documentação prospetiva pós-comercialização dos resultados clínicos (pós-

operatório, segurança e desempenho) após a cirurgia de estabilização dinâmica 

lombar com o implante LISA 

Referência do 

estudo 

DHF-111-PMCF1-V11 - Março de 2025 

ID oficial dos 

ensaios 

clínicos 

NCT04631133 

Estado Em andamento/recrutamento encerrado 

Locais de 

investigação e 

investigadores 

• França 

• CHU Pellegrin, Bordéus – Investigador principal: Vincent Pointillart  

• Hospital La Pitié Salpêtrière, Paris - Investigador principal: Hugues 

Pascal-Moussellard 

• Clínica St Charles, Lyon - Investigador principal: Mehdi Afathi 

• Dinamarca 

• Centro de Cirurgia Eletiva, Hospital Regional de Silkeborg, Silkeborg Lyon 

- Investigador principal: Søren Fruensgaard 

• Alemanha 

• Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen - Investigador principal: Frank 

Maier 

Dispositivo 

sob 

investigação 

Código do 

produto 

Nome do 

dispositivo 

Classificação 

RDM 

Implantes LISA 

BB-LISA-1-101 Banda 
Classe III, 

regra 8 

BB-LISA-1-104 Bloqueador 
Classe III, 

regra 8 
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BB-LISA-1-106 
Espaçador 

tamanho 6 

Classe III, 

regra 8 

BB-LISA-1-108 
Espaçador 

tamanho 8 

Classe III, 

regra 8 

BB-LISA-1-110 
Espaçador 

tamanho 10 

Classe III, 

regra 8 

BB-LISA-1-112 
Espaçador 

tamanho 12 

Classe III, 

regra 8 

 

Nome comercial Sistema de Estabilização Dinâmica LISA (a seguir 

designado por LISA) 

Família de dispositivos Instrumentos LISA 

Código do produto Nome do dispositivo Classificação RDM 

BB-LISA-2-206 
Espaçador de ensaio 

LISA - Tamanho 6 
Classe IIa, regra 6 

BB-LISA-2-208 
Espaçador de ensaio 

LISA - Tamanho 8 
Classe IIa, regra 6 

BB-LISA-2-210 
Espaçador de ensaio 

LISA - Tamanho 10 
Classe IIa, regra 6 

BB-LISA-2-212 
Espaçador de ensaio 

LISA - Tamanho 12 
Classe IIa, regra 6 

BB-LISA-2-213 Fórceps de banda I Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-214 Fórceps de banda II Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-215 Gancho  Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-220 Gancho largo Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-224 
Suporte do implante - 

Tamanho 6 
Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-225 
Suporte do implante - 

Tamanho 8 
Classe Ir, regra 6 
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BB-LISA-2-226 
Suporte do implante - 

Tamanho 10 
Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-227 
Suporte do implante - 

Tamanho 12 
Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-260 Distrator interlaminar Classe Ir, regra 6 

BB-LISA-2-228 Fecho Classe I, regra 1 

BB-LISA-2-230 Tensor Classe I, regra 1 

BB-LISA-2-240 
Punho limitador do 

binário 
Classe I, regra 1 

BB-LISA-2-241 Chave inglesa adicional Classe I, regra 1 

BB-LISA-2-242 
Conector de limitação 

do binário 
Classe I, regra 1 

BB-LISA-2-250 
Chave de fendas com 

pinça 
Classe I, regra 1 

BB-LISA-2-300 
Tabuleiro de 

instrumentos 
Classe I, regra 1 

 

Utilização 

prevista do 

dispositivo 

sob 

investigação 

Ver secção 2.1. 

 

Objetivo do 

estudo 

O presente estudo visa confirmar a segurança e o desempenho clínico do 

implante LISA quando utilizado como pretendido. 

Conceção do 

estudo 

Estudo multicêntrico, prospetivo, aberto, pós-mercado e não interventivo 

Calendário do 

acompanham

ento clínico 

• Consulta de rastreio / inscrição (até -30 dias) 

• Cirurgia (dia 0) 

• Consulta de acompanhamento 1 (3 meses pós-operatório) 

• Consulta de acompanhamento 2 (6 meses pós-operatório) 

• Consulta de acompanhamento 3 (12 meses pós-operatório) 

• Consulta de acompanhamento 4 (24 meses pós-operatório) 

• Consulta de acompanhamento 5 (48 meses pós-operatório) 
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• Consulta de acompanhamento 6/ Consulta final (72 meses pós-operatório) 

Resultado 

principal 
Relativamente aos aspetos de segurança: 

Taxa de sobrevivência do implante LISA dois anos após a cirurgia, definida como 

um implante LISA bem-sucedido sem nova operação, revisão ou remoção 

Relativamente a aspetos de desempenho: 

Alteração do IIO entre a avaliação pré-operatória (valor de base) e o 

acompanhamento de 2 anos 

 

De referir: O resultado principal será igualmente avaliado no acompanhamento 

de 1 ano 

Resultados 

secundários 
Intra- e pós-operatórios: 

• Duração da cirurgia  

• Duração da colocação do implante 

• Perda de sangue 

• Avaliação da técnica cirúrgica  

• Dias de hospitalização 

• Tempo de regresso à atividade normal (trabalho), dependendo da 

profissão do paciente (operário, empregado de escritório) 

Segurança 

• Número de pacientes com: 

o novas operações 

o revisão ou remoção ao nível operatório ou em níveis adjacentes 

relacionados com o dispositivo e não com a patologia  

o fratura do implante (rutura da banda de poliéster) 

o migração ou rutura de qualquer componente do implante (banda de 

poliéster solta) 

o principais complicações imprevistas relacionadas com o dispositivo 

o dor escapular pós-operatória  

o recidiva dos sintomas iniciais  

o degeneração dos segmentos adjacentes 

o infeção superficial 

o lesão dural 
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o fratura óssea ou erosão óssea em qualquer local onde o implante 

esteja toque na anatomia 

o Quaisquer outros acontecimentos adversos relacionados com o 

procedimento ou o dispositivo 

• Taxa de sobrevivência nos períodos de acompanhamento, salvo a 1 e 2 

anos 

Desempenho clínico: 

• Índice de incapacidade de Oswestry (IIO) nos períodos de 

acompanhamento, salvo a 1 e 2 anos 

• Escala visual analógica (EVA) para dores nas costas e nas pernas  

• Satisfação dos pacientes com a avaliação do tratamento 

• Avaliação dos resultados da cirurgia pelo cirurgião 

• Resultados radiológicos (se disponíveis) 

Critérios de  

inclusão 

 

• Pacientes com maturidade esquelética Paciente ≥18 anos de idade  

• Falha do tratamento conservador da lombalgia efetuado durante, pelo 

menos, 6 meses 

• Pacientes com dor lombar provocada por lesões degenerativas de grau II, 

III e IV (classificação IRM de Pfirrmann). 

Critérios de 

exclusão 
• Lesões degenerativas do disco de estágio V na classificação de IRM de 

Pfirrmann. 

• Espondilolistese. 

• Osteoporose. 

• Dores de costas não específicas. 

• Alterações do Modic tipo 2 e do Modic tipo 3. 

• Este implante não está indicado para os segmentos L5/S1. 

• Infeções locais ou gerais que possam comprometer os objetivos cirúrgicos. 

• Principais fenómenos inflamatórios locais. 

• Mulheres grávidas e lactantes 

• Doenças imunossupressoras. 

• Imaturidade óssea. 

• Doenças mentais graves. 

• Doenças do metabolismo ósseo que possam comprometer o suporte 

mecânico esperado deste tipo de implante. 
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• Paciente com indemnização por acidente de trabalho, em litígio ou com 

subsídio de invalidez 

• Atividades físicas excessivas.  

• Pacientes privados de liberdade em conformidade com os regulamentos 

nacionais 

• Pacientes protegidos ou pacientes que não estão em condições de 

declarar o seu consentimento em conformidade com os regulamentos 

nacionais 

Número de 

pacientes a 

incluir 

136 

Número de 

pacientes 

incluídos até 

ao presente 

142 (incluindo 3 pacientes com uso off label) 

Período de 

recrutamento 

Abril de 2019 - junho de 2023 

Principais 

características 

de base - 

Resultados 

preliminares  

 

Média (DP) Mín. Máx. n 

Idade na cirurgia (anos) 55 (15) 19 82 139 

Sexo (Mulheres), n(%) 72 (52%) 139 

 

Métodos de 

estudo - 

Análise e 

relatório 

O resultado de segurança e desempenho principal será analisado quando 

todos os pacientes inscritos tiverem completado as consultas de estudo de 1 

e 2 anos. 

• 2 anos após a cirurgia é o resultado principal do estudo 

• Os resultados 1 ano após a cirurgia serão igualmente avaliados, porque 

os dados da literatura demonstram que é pertinente avaliar os 

resultados de desempenho e segurança no acompanhamento de 1 ano 

para os sistemas de estabilização dinâmica lombar.  

Estas análises terão caráter confirmativo. Será aplicada uma correção de 

Bonferroni relativamente à multiplicidade. 

Estão programadas duas análises adicionais de confirmação aos 4 e 6 anos.  
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• As hipóteses serão objeto de ensaios de forma hierárquica para estas 

análises de 4 e 6 anos. 

Todas as outras análises de parâmetros secundários e noutros pontos 

temporais serão exploratórias (descritivas). 

Paralelamente, será elaborado um relatório final depois de a última pessoa 

concluir o estudo e depois de todos os dados terem sido revistos no que 

respeita à sua correção e admissibilidade. Este relatório conterá uma 

descrição da metodologia e da análise estatística dos dados. 

O relatório conterá todos os dados de todos os participantes no estudo, de 

forma anónima. Nenhuma pessoa será identificada no relatório ou nos 

resultados eventualmente publicados. 

 

O plano estatístico pormenorizado do estudo APM do LISA está disponível no 

documento BF-131-RED-V03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023. 

 

Síntese dos 

resultados 

preliminares 

De referir que o estudo ainda está a decorrer e que os resultados apresentados 

são preliminares. Até ao presente, foram incluídos 142/136 (>100 %) 

pacientes. 

O quadro a seguir apresenta pormenores sobre o estado de inclusão e o 

acompanhamento do estudo: 

Quadro 1: Estado de inclusão e acompanhamento no estudo APM do LISA até 

ao presente 

Centro 

Avali

ação 

Pré-

oper. 

Avalia

ção 

Per-

oper. 

Avaliação pós-oper.  

3 

meses 

6 

meses 

12 

meses 

24 

meses 

48 

meses 

Bordéus, 

França 

59 59 59* 54* 51* 41* 22* 

Paris, França 14 14 13* 12* 10* 8* 2* 
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Lyon, França 14 14 12* 12* 11* 8* 0* 

Silkeborg, 

Dinamarca 

17 17 17 17 17 16* 6* 

Bad 

Wildungen, 

Alemanha 

39 39 39 37 35* 33* 14* 

TOTAL 142 142 139* 132* 124* 106* 44* 

*: Dados disponíveis de acordo com a última atualização da base de dados (março de 2025) 

Até ao presente, foram incluídos 139/136 pacientes. 3 pacientes foram 

incluídos em uso off-label. Os dados pré-operatórios e peroperatórios estão 

disponíveis relativamente a 136 pacientes. A seguir, os dados relativos ao 

acompanhamento de 3 meses, 6 meses, 12 meses, 24 meses e 48 meses estão 

disponíveis relativamente a 139, 132, 124, 106 e 44 pacientes, respetivamente. 

Os dados recolhidos após 48 meses de seguimento não foram suficientemente 

monitorizados para serem utilizados atualmente na avaliação do desempenho 

e da segurança.  

Em termos de resultados preliminares de desempenho, pode observar-se uma 

diminuição do IIO e da EVA para as dores nas costas e nas pernas nos 106 

pacientes que atingiram o acompanhamento de 2 anos, conforme detalhado 

nas figuras a seguir. 
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Figura 1: Evolução do ODI em doentes com LISA - Resultados Preliminares 

 

Figura 2: Escala Visual Analógica (EVA) para a dor lombar em doentes 

submetidos a LISA que completaram dois anos de seguimento (n=106) – 

Resultados Preliminares 

 

Figura 4: Escala Visual Analógica (EVA) para a dor na perna em doentes 

submetidos a LISA que completaram dois anos de seguimento (n=106) - 

Resultados Preliminares 

ODI (Índice de Incapacidade de Oswestry) diminui de 45.6 (17.0) para 17.5 (16.4) 

desde a pré-operação até o acompanhamento aos 24 meses  

Em relação à VAS (Escala Visual Analógica), os resultados são:   

- Para dor nas costas: diminui de 6.7 (2.4) para 2.7 (2.6) desde a pré-

operação até o acompanhamento aos 24 meses  

- Para dor na perna direita: diminui de 4.8 (3.4) para 1.6 (2.7) desde a pré-

operação até o acompanhamento aos 24 meses  
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- Para dor na perna esquerda: diminui de 4.8 (3.3) para 1.3 (2.3) desde a 

pré-operação até o acompanhamento aos 24 meses  

- A amplitude de movimento está dentro do intervalo normal ao nível 

operado no seguimento de 24 meses (5,01° (2,85°)) 

Os cirurgiões relatam que o tempo médio para a cirurgia LISA é de 58 minutos. 

É menor que o tempo utilizado para uma fusão (de 150 min a 290 min para 

descompressão + fusão). Um tempo mais curto e uma técnica minimamente 

invasiva podem levar a menos perda de sangue (a média de perda de sangue é 

de 105 cc no estudo LISA/a média de perda de sangue para descompressão + 

fusão é de 349 cc) e dias pós-operatórios no hospital (a média de dias pós-

operatórios no hospital é de 2 em o estudo LISA e alguns pacientes voltam para 

casa no mesmo dia em que foram hospitalizados/para descompressão + fusão 

voltam para casa entre 3 a 7 dias).  

Com LISA, 85% dos pacientes vão para casa após a cirurgia. Outros vão para 

ampliar as instalações de atendimento (pacientes idosos).  

O tempo para implantação do LISA foi relatado pelos cirurgiões como sendo de 

12 minutos como valor médio (n=93; média=12±5 minutos; valor mínimo=3 

minutos; valor máximo=35 minutos) enquanto na literatura. 

Os pacientes têm mais facilidade para realizar as atividades do dia a dia. Eles 

ainda têm mobilidade nos níveis operados. 

Quanto à avaliação da técnica cirúrgica e com a informação disponível à data, a 

pontuação global média é de 92,2 % (n=137; média=92,2 %±8,6 %; valor 

mínimo=64,3 %; valor máximo=100 %). 

 

Em termos de resultados preliminares de segurança, no total, ocorreram 18 infeções 

do local cirúrgico (remoções, reoperações e revisões) durante o estudo LISA PMCF: 2 

estavam possivelmente relacionadas com o dispositivo e definitivamente relacionadas 

com o procedimento (hematoma seguido de infeção, provavelmente causado por um 

dispositivo LISA não suficientemente apertado; e dor persistente após a inserção do 

implante), 15 estavam definitivamente relacionadas com o procedimento, 3 estavam 

possivelmente relacionadas com o procedimento e 1 não estava relacionada nem com 

o dispositivo nem com o procedimento. 

Não foram reportados avarias, deterioração do dispositivo ou inadequação nas 

informações do produto. Registaram-se 3 incidentes relacionados com efeitos 

indesejáveis registados no estudo PMCF (fratura do processo espinhoso, recorrência 

dos sintomas iniciais e hematoma possivelmente causado por um dispositivo LISA não 
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suficientemente apertado), totalizando 3 ocorrências. Duas foram consideradas 

graves. Como referido acima, houve 2 remoções do LISA possivelmente devido ao 

dispositivo. Todos estes efeitos são esperados e descritos nas informações do produto. 

Nenhuma nova descoberta foi relatada. 

Considerando a cirurgia, ocorreram 36 efeitos adversos possivelmente ou 

definitivamente relacionados com o procedimento. Todos eles estão bem descritos no 

estado da arte do procedimento. 

Até à data, a taxa de sobrevivência do LISA é de 99% aos 3 e 6 meses de seguimento; 

95% em 1 ano de seguimento e 91% em 2 anos de seguimento. 

A taxa de sucesso a 2 anos, definida como a implantação bem-sucedida do LISA sem 

reoperação, revisão ou remoção possivelmente relacionada com o dispositivo, é de 

98% (104/106). 

Limitações do 

estudo 
Uma limitação do estudo é o facto de não existir um grupo de controlo. Outra 

limitação deste estudo é o facto de, presentemente, o estudo ainda estar a 

decorrer.  

Qualquer 

deficiência do 

dispositivo e 

qualquer 

substituição 

do mesmo 

relacionada 

com a 

segurança 

e/ou o 

desempenho 

durante o 

estudo. 

No decurso do estudo de Acompanhamento Clínico Pós-Comercialização, 

foram implementadas algumas alterações em matéria de conceção nos 

implantes LISA Classe III e nos instrumentos LISA. Todavia, as referidas 

alterações não têm impacto clínico. 

 

5.3.2.3. Registos de dispositivos médicos 

Não foram identificados registos de dispositivos médicos pertinentes com dados públicos 

durante a análise da literatura. 
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5.4 Síntese geral do desempenho clínico e da segurança  

5.4.1 Síntese do desempenho clínico - Geral 

Os dados clínicos que servem de apoio ao desempenho geral do implante LISA estão descritos no 
Quadro 5.4.1-1. 

Os dados clínicos que sustentam os benefícios clínicos globais do implante LISA estão descritos 
no Quadro 5.4.1-2
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Quadro 5.4.1-1 Alegações de desempenho e dados de apoio 

Desempenho clínico 
previsto 

Parâmetros de 
resultados clínicos 

Valores de referência com 
base no estado da arte 

Resultados do LISA Desempenho clínico pretendido 
atingido? 

Preservação da 
mobilidade após a 
cirurgia 

Amplitude de 
movimento (ADM)  

No nível operado, ≥ 2 
graus, para provar a 
mobilidade 4  

NÍVEL OPERADO  
Aos 6 meses de acompanhamento:  6,48° 
Aos 12 meses de acompanhamento: 
6,78° 
Aos 24 meses de acompanhamento: 
5,01° 

Sim, existe mobilidade nas diferentes 
avaliações de acompanhamento e dentro 
de um intervalo admissível no que 
respeita ao estado da arte (mobilidade de 
3 a 5 graus(13,19,20) entre 6 meses de 
acompanhamento e 24 meses de 
acompanhamento) 

No nível superior 
adjacente, ≥ 2 graus para 
provar a mobilidade1 

NÍVEL SUPERIOR ADJACENTE 
Aos 6 meses de acompanhamento: 5,58° 
Aos 12 meses de acompanhamento: 
7,02° 
Aos 24 meses de acompanhamento: 
5,49° 

Sim, existe mobilidade nas diferentes 
avaliações de acompanhamento e dentro 
de um intervalo admissível no que 
respeita ao estado da arte (mobilidade de 
3 graus aos 24 meses de 
acompanhamento)(20)) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
4 Quando não há mobilidade (por exemplo, no caso de fusão), a ADM é igual a 0.  
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No nível adjacente inferior, 
≥ 2 graus para provar a 
mobilidade1 

NÍVEL INFERIOR ADJACENTE 
Aos 6 meses de acompanhamento: 7,62° 
Aos 12 meses de acompanhamento: 
7,16° 
Aos 24 meses de acompanhamento: 
4,39° 

Sim, existe mobilidade nas diferentes 
avaliações de acompanhamento e dentro 
de um intervalo admissível no que 
respeita ao estado da arte (mobilidade de 
3 graus aos 24 meses de 
acompanhamento)(20)) 

Proteção dos níveis 
adjacentes contra a 
degeneração (LISA 
vs. fusão) 

Degeneração do 
segmento 
adjacente (DSA) 

4,1 % relativamente a os 
pacientes com 2.ª geração 
do Wallis + fusão vs. 28,6 % 
relativamente a os 
pacientes apenas com 
fusão 

0.7% (1/139)  de DSA Sim, de momento não foi observada 
apenas um caso de ASD com o LISA 

 

 

Foram observados os seguintes desempenhos clínicos em pacientes operados com LISA: 

- Preservação da mobilidade após a cirurgia nos níveis operado, superior e inferior adjacentes 

- Proteção dos níveis adjacentes contra a degeneração  

Estes desempenhos clínicos deram origem aos benefícios clínicos descritos no Quadro 5.4.1-1. 
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Quadro 5.4.1-1 Alegações de benefícios clínicos e dados de apoio 

Benefício clínico 
previsto 

Parâmetros de 
resultados clínicos 

Valores de referência com 
base no estado da arte 

Resultados do LISA Benefício clínico previsto alcançado? 

Redução da 
incapacidade nas 
atividades diárias 
(pós-operatório vs. 
pré-operatório)  

Pontuação do Índice 
de incapacidade de 
Oswestry (IIO)  

Melhoria de ≥ 15 pontos no 
IIO entre a avaliação pré-
operatória e a avaliação de 
acompanhamento  

Melhoria do IIO entre a avaliação pré-
operatória e a avaliação de 
acompanhamento: 

• 25.1 pontos aos 3 meses de 
acompanhamento 

• 28.4 pontos aos 6 meses de 
acompanhamento 

• 27.9 pontos aos 12 meses de 
acompanhamento 

• 28.5 points at 24 months follow-up 

Sim - Todas as melhorias do IIO para 
LISA são ≥ 15 pontos no seguinte 
acompanhamento: 3 meses; 6 meses, 
12 meses e 24 meses 

Redução da dor nas 
costas (pós-
operatório vs. pré-
operatório)  

Escala visual 
analógica (EVA) para 
dores nas costas  

Redução significativa de 
aproximadamente 3 
pontos entre a avaliação 
pré-operatória e o 
acompanhamento de 1 ano 

Melhoria da EVA para dores nas costas 
entre o período pré-operatório e o 
acompanhamento de 1 ano e 2 anos: 

• 3.8 pontos em um ano  

• 4.0 pontos em dois anos 
 

Sim - A melhoria da EVA para a dor 
lombar no acompanhamento de 1 ano 
é admissível quando comparada com 
os valores registados na literatura 
para dispositivos semelhantes. 
Esta melhoria é confirmada após dois 
anos de acompanhamento. 

Redução da dor nas 
pernas (pós-
operatório vs. pré-
operatório)  

EVA para dor nas 
pernas  

Redução significativa de 
aproximadamente [2-4] 
pontos entre a avaliação 
pré-operatória e o 
acompanhamento de 1 ano 

Melhoria na escala VAS para a dor na 
perna entre o período pré-operatório e 
os seguimentos de 1 e 2 anos: 

• 3,5 pontos para dor na perna direita 
após um ano e 3,2 pontos após dois 
anos de acompanhamento 

• 3,2 pontos para dor na perna 
esquerda após um ano e 3,5 pontos 
após dois anos de acompanhamento 

Sim - A melhoria da EVA para a dor 
nas pernas no acompanhamento de 1 
ano é admissível quando comparada 
com os valores relatados na literatura. 
Esta melhoria é confirmada após dois 
anos de acompanhamento. 

Satisfação com o 
tratamento após a 
operação 

Avaliação da 
satisfação 

No acompanhamento de 2 
anos 89,5 % satisfeitos vs. 
10,5 % insatisfeitos 

Este valor requer a análise de dados 
consolidados.  
A avaliação da satisfação será realizada 
com a análise intercalar prevista para o 

Não, por falta de dados no presente, 
mas o estudo APM ainda está a 
decorrer e fornecerá dados sobre esse 
aspeto em breve. 
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quarto trimestre de 2026, daqui a dois 
anos. No momento, apenas alguns 
pacientes atingiram a consulta de 
acompanhamento de 2 anos no estudo e, 
portanto, não é possível concluir sobre 
esse aspecto. 

Melhoria dos 
sintomas pós-
operatórios (pós-
operatório vs. pré-
operatório) 

Critérios de Odom Aos 2 anos de 
acompanhamento, 
excelente em 44 %; bom 
em 48 %; razoável em 8 % 

Este valor requer a análise de dados 
consolidados.  
A análise dos critérios de Odom será 
realizada com a análise intercalar prevista 
para o 4º trimestre de 2026, daqui a dois 
anos. No momento, apenas alguns 
pacientes atingiram a consulta de 
acompanhamento de 2 anos no estudo e, 
portanto, não é possível concluir sobre 
esse aspecto. 

Não, por falta de dados no presente, 
mas o estudo APM ainda está a 
decorrer e fornecerá dados sobre esse 
aspeto em breve. 

Perda de sangue 
(LISA peroperatório 
vs. fusão) 

Perda de sangue Espaçador interespinhoso 
vs. descompressão + fusão: 
109,7 ml (120) vs. 348,6ml 
(281,8)  

Perda média de sangue na cirurgia LISA: 
105 cc. 

Sim - A perda de sangue durante a 
cirurgia LISA é admissível quando 
comparada com a perda de sangue 
durante a descompressão + fusão 
 

Duração da cirurgia 
(LISA peroperatório 
vs. fusão) 

Duração da cirurgia  De 150 min a 290 min para 
descompressão + fusão 

Tempo para a cirurgia LISA: 58 minutos Sim - A duração da cirurgia para a 
cirurgia LISA é admissível quando 
comparada com a duração da cirurgia 
para descompressão + fusão 
 

Internamento 
hospitalar (LISA pós-
operatório vs. fusão) 

Número de dias no 
hospital após a 
operação  

Entre 3 dias e 7 dias para 
descompressão + fusão 

Número de dias no hospital após a 
operação LISA: 2 dias em média 

Sim - O número de dias no hospital 
após a operação LISA é admissível 
quando comparado com o número de 
dias no hospital após descompressão 
+ fusão 
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5.4.2 Síntese de segurança - global 

Os dados clínicos que apoiam a segurança geral do implante LISA estão descritos no Quadro 5.4.2-
1. 

Quadro 5.4.1-2 Alegações de segurança e dados de apoio 

Alegações de segurança  Parâmetros de resultados 
clínicos 

Dados clínicos de apoio 

Incidência de riscos clínicos 
residuais e efeitos 
secundários admissíveis em 
comparação com o estado da 
arte 

Incidência de riscos clínicos 
residuais e efeitos 
secundários 

Consultar as secções 4.1.1 e 
4.1.2. 

Taxa de sobrevivência do LISA 
aceitável em comparação 
com dispositivos similares 

Taxa de sobrevivência A taxa de sobrevivência do 
LISA é de 99 % aos 3 e 6 meses 
de acompanhamento; 95 % ao 
fim de 1 ano e 91% em 2 anos 
de acompanhamento, o que é 
semelhante às taxas de 
sobrevivência registadas para 
os dispositivos semelhantes 
de 2.ª geração do Wallis e 
DIAM (9,19) 

 

5.4.3 Representatividade dos dados clínicos - global 

As principais características dos pacientes e dos dispositivos nos dados clínicos que apoiam o desempenho 
clínico e a segurança global do dispositivo são as seguintes: 

Quadro 5.4.3-1: Idade na cirurgia e sexo dos pacientes incluídos no estudo APM do LISA e operados 
 

Média (DP) Mín. Máx. n 

Idade na cirurgia (anos) 55 (15) 19 82 139 

Sexo (Mulheres), n(%) 72 (52 %) 139 
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Figura 5.4.3-1: Tamanho dos implantes utilizados 
nas 139 cirurgias efetuadas atualmente no âmbito 
do estudo APM do LISA (163 implantes utilizados 
no total) 

 

Figura 5.4.3-2: Níveis operados durante as 139 
cirurgias efetuadas no âmbito do estudo APM do 
LISA neste momento 

 

5.4.4 Avaliação benefício-risco 

Em conclusão, os dados apresentados nas secções anteriores demonstram que a relação benefício-risco 
do dispositivo é admissível, com base no estado da arte da medicina, para a sua indicação e finalidade 
pretendida. 

Assim, conclui-se que os riscos residuais associados aos implantes LISA são baixos e admissíveis, tendo em 
conta os benefícios clínicos, e são compatíveis com um elevado nível de proteção da saúde e da segurança. 

Todos os efeitos secundários comunicados inerentes à utilização do LISA já estão descritos na literatura, 
quer para tecnologias alternativas quer para tecnologias idênticas. 

Os efeitos secundários identificados nesta avaliação são aceitáveis no que respeita ao estado da arte e 
em comparação com as alternativas. 

 

5.5 Acompanhamento clínico pós-mercado a decorrer  

A Backbone tem a decorrer um estudo APM e dois planeados que foram colocados em espera, 

de acordo com o Anexo XIV, Parte B, do RDM e o seu Plano APM.   

• Estudo APM a decorrer 

 

o Objetivo: Recolher dados de segurança e desempenho relativos à totalidade do 

ciclo de vida do dispositivo do implante LISA, incluindo dados a longo prazo. 

o Finalidade: 

61; 37%

62; 38%

24; 15%

16; 10%

Size 6 Size 8 Size 10 Size 12

2; 1%
16; 10%

38; 23%

105; 
64%

1; 1%
1; 1%

L1L2 L2L3 L3L4 L4L5 L5L6 L5-S1
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▪ confirmar a segurança do dispositivo médico 

▪ confirmar o desempenho do dispositivo médico 

▪ identificar efeitos secundários anteriormente desconhecidos 

(relacionados com os procedimentos ou com os dispositivos médicos). 

▪ controlo dos efeitos secundários e contraindicações identificados 

▪ identificar e analisar riscos emergentes 

▪ garantir a continuação da aceitação da relação benefício-risco 

▪ identificar possíveis utilizações incorretas sistemáticas ou utilizações 

não autorizadas do dispositivo 

o Atividade: 

▪ O estudo está a decorrer em 5 centros europeus. Foram incluídos 

139/136 pacientes. Os resultados preliminares estão disponíveis e são 

apresentados em pormenor na secção 5.3.2.2. 

 

No âmbito do Plano APM, a Backbone implementa igualmente procedimentos e métodos gerais 

do APM, incluindo: 

• Captação da experiência clínica com a recolha de relatórios de reclamações e de 

vigilância (anualmente); 

• Realização de seleção na literatura científica a partir de várias bases de dados de 

pesquisa bibliográfica internacionalmente reconhecidas/artigos revistos por pares 

(anualmente); 

• Recolha de dados da VPM disponíveis ao público a partir de bases de dados da VPM 

da UE/fontes oficiais das autoridades competentes (anualmente). 

 

 

Os resultados das atividades realizadas de acordo com o plano APM serão documentados em 

relatórios de avaliação APM, em conformidade com o anexo XIV, parte B, do RDM. O relatório de 

avaliação APM será atualizado regularmente e as suas conclusões serão consideradas na 

avaliação clínica dos implantes LISA.  Não se detetaram riscos emergentes, complicações ou 

falhas inesperadas do dispositivo no último relatório de avaliação APM. 

 

6. Possíveis alternativas de diagnóstico ou terapêuticas  
As alternativas para o tratamento da doença degenerativa do disco ou da estenose lombar com 

o LISA englobam as seguintes opções conservadoras e cirúrgicas(21): 

❖ Tratamentos conservadores (opções farmacológicas e não farmacológicas) (6,7,22,23): 

o medicamentos anti-inflamatórios não esteroides (AINE) (6,22,24)  
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o injeções de esteroides epidurais(6,22,24)  

o escoras para a instabilidade(22) 

o fisioterapia(6,22,24)alterações do estilo de vida(25) 

o educação e tratamentos cognitivo-comportamentais(23) 

Nota: Se o tratamento conservador falhar, a cirurgia é mais eficaz do que a continuação do 

tratamento conservador(26) 

❖ Abordagem cirúrgica(6):  

o cirurgia de descompressão da estrutura neural(6,24,27)  incluindo: 

Nota: A terapêutica operatória demonstrou resultados significativamente melhores do que o 

tratamento conservador. A descompressão aberta é a operação espinal mais frequente em 

pacientes com mais de 65 anos com EEL(22)]. 

▪ laminectomia(24,28) 

▪ fusão de lâminas(24)  / laminotomia (28) 

▪ discectomia(24)  

▪ Artroplastia do disco (10,24): Na sua essência, a artroplastia do disco, 

expressa por TDR (substituição total do disco) ou TDA (artroplastia total do 

disco), consiste na implantação de um disco artificial de substituição para 

eliminar o material do disco, reconstruir a estabilidade e o movimento do 

espaço intervertebral através desta “prótese do disco”. Esta técnica, que 

começou no início dos anos 90 e se tornou um procedimento atual, foi 

progressivamente aprovada pela FDA há 20 anos (10) 

▪ Procedimento de descompressão lombar minimamente invasivo(29). A 

descompressão lombar minimamente invasiva (DLMI) é um procedimento 

ambulatório minimamente invasivo para tratar a estenose espinal devido 

a ligamento amarelo hipertrofiado. 

o Fusão lombar(6,10,24,30,31):  poderá também ser necessária, se a estenose for 

acompanhada de espondilolistese degenerativa ou de instabilidade 

segmentar(6,24). A fusão espinal demonstrou ser benéfica para a dor lombar 

crónica secundária a fraturas, infeções persistentes ou complicadas, deformidade 

espinal progressiva e instabilidade radiograficamente demonstrável com 

espondilolistese(32). Segundo Barrey et al. (33) a fusão poderá ser proposta a 

pacientes que não tenham respondido a, no mínimo, um ano de tratamento não 

operatório e que tenham sido informados das outras opções de tratamento, 

designadamente, a terapia de reabilitação intensiva com terapia cognitivo-

comportamental, cujos resultados funcionais, avaliados pelo IIO, poderão ser 

semelhantes aos da fusão. 
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Poderão ser utilizadas várias abordagens, incluindo: 

▪ fusão intercorporal lombar anterior (ALIF) (31,33)  

▪ A fusão intercorporal lateral por abordagem anterior realiza-se através da 

colocação de um implante estrutural, como um espaçador, um aloenxerto 

ou uma caixa, no espaço discal após uma discectomia completa(30,33)  

▪ A fusão lateral intercorporal por via posterior ou transforaminal consiste 

na colocação de fusões intercoporarais para criar uma fusão sólida e 

restaurar as dimensões foraminais, o equilíbrio coronal e sagital e a altura 

do espaço discal(30,31,33)  

▪ fusão intercorporal lateral extrema ou FILE (NuVasive), uma abordagem 

lateral minimamente invasiva para a fusão lombar anterior com uma 

suposta diminuição das complicações e da morbilidade relacionadas com 

a abordagem(30) 

▪ fusão lombar circunferencial através de uma dupla abordagem anterior e 

posterior(31,33) 

▪ FILP (fusão intercorporal lombar posterior) 

▪ Dispositivo de fusão interespinhoso-interlaminar minimamente invasivo, 

como o MinuteMan G3 (29) 

Não foram encontradas diferenças significativas entre as técnicas de fusão 

(31). 

o Substituição do disco lombar com implante artificial (31): terapia moderna para 

tratar a hérnia discal e outras condições, com a vantagem teórica de preservar a 

amplitude de movimento e a mecânica da coluna vertebral. As evidências atuais 

que demonstram a eficácia e a segurança a longo prazo desta nova terapêutica 

são limitadas. Para já, as indicações da FDA (Food and Drug Administration) dos 

EUA para a substituição do disco incluem doentes com ≤ 60 anos de idade com 

patologia a um único nível entre L3 e S1 e sem deformidade associada, 

espondilolistese ou défice neurológico. 

o Cirurgia mini-invasiva com DPI(6,24,27,28) 
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o Os dispositivos de processo interespinhoso representam um grande conjunto de 

vários dispositivos. Num livro recentemente publicado5, o Pr. Sénégas faz a 

distinção entre os sistemas de estabilização dinâmica interespinhosa e os 

dispositivos de distração interespinhosa e afirma que "esta diferença fundamental 

nas indicações (estabilização dinâmica vs. distração) nem sempre é entendida 

pelos autores que relatam os dispositivos interespinhosos na literatura". O 

conceito de "estabilização dinâmica" foi descrito pela primeira vez por Sengupta 

et al. que defendeu que a restauração do movimento normal da coluna vertebral, 

em vez de uma estabilização rígida, diminuiria o risco de DSA, evitando os padrões 

de carga anormais colocados nos segmentos adjacentes à volta da fusão. Em 

termos biomecânicos, a recuperação do movimento normal permite que a coluna 

vertebral redistribua naturalmente as forças anteriormente referida. Em 

contrapartida, este método pretende reduzir a dor, prevenir a DSA e permitir a 

recuperação natural do disco(9). 

▪ Sistemas de estabilização dinâmica interespinhosa 

Estes sistemas são desenvolvidos com vista à estabilização dinâmica, ou 

seja, recuperar, em segmentos intervertebrais degenerados, a rigidez de 

flexão-extensão da zona de alta flexibilidade, que está diminuída na 

doença degenerativa discal sintomática e agravada pela cirurgia 

descompressiva posterior. 

 

▪ dispositivos de distração interespinhosa (DDI)(7):  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
5 Sénégas J. (2020) Systemic Approach to the Functioning of the Spine. Em: Vital J., Cawley D. (eds) Spinal Anatomy. Springer, 
Cham. https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29 
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Atuam para separar os processos espinhosos adjacentes, reduzindo, dessa 

forma, a compressão dos nervos durante a extensão da coluna vertebral 

 

O quadro a seguir apresenta as vantagens/benefícios e os inconvenientes/riscos de cada 

alternativa para o tratamento da doença degenerativa discal ou da estenose lombar com o LISA:
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Tratamento  Vantagens / Benefícios Inconvenientes / Riscos 

TRATAMENTOS CONSERVADORES 

Tratamentos conservadores (opções 

farmacológicas e não farmacológicas, 

ou seja, medicamentos anti-

inflamatórios não esteroides (AINE), 

injeções de esteroides epidurais, 

aparelhos para a instabilidade, 

fisioterapia; alterações do estilo de 

vida, educação e tratamentos 

cognitivo-comportamentais) 

 

- tratamentos não invasivos e de baixo 

custo (por exemplo, fisioterapia, AINE, 

quiroprático)(26) 

- a aplicação de injeções de esteroides 

epidurais interlaminares proporciona 

um alívio a curto prazo (duas semanas 

a seis meses) da claudicação 

neurogénica(21) 

- No caso da DDD (por exemplo, espondilose 

lombar degenerativa), a cirurgia é superior 

aos tratamentos conservadores numa 

avaliação a longo prazo(22 24) 

- A eficácia a longo prazo das injeções de 

esteroides epidurais interlaminares é 

controversa(21 26) 

- provas insuficientes para apoiar a 

utilização de tratamento com fisioterapia / 

exercício / manipulação ou terapia 

medicamentosa para a estenose espinal (4 

21 35) 

- AINE: hemorragias gastrointestinais, 

insuficiência hepática, compromisso 

renal(26) 

- Opiáceos: altamente viciantes, 

sobredosagem(26) 

- Os dispositivos interespinhosos 

proporcionariam melhores resultados às 6 

semanas, a 6 meses e a um ano 

relativamente à gravidade dos sintomas e à 

função física(23) 

ABORDAGENS CIRÚRGICAS 
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Tratamento  Vantagens / Benefícios Inconvenientes / Riscos 

Descompressão em geral (incluindo 

laminectomia, fusão de lâminas, 

discectomia, vertebroplastia, 

procedimento de descompressão 

minimamente invasivo) 

- melhoria sintomática significativa da 

função neurológica(36)  

- alívio da dor(36)  

- melhoria da qualidade de vida(36)  

- recomendações das orientações da NASS 

para sintomas moderados a graves devido 

a estenose espinal lombar(35) 

- redução das admissões hospitalares (28) 

- instabilidade segmentar da coluna 

vertebral(36,37) 

- degeneração do disco lombar(37) com perda 

de AD(37)  

- estreitamento do espaço intervertebral(36)  

- recidiva(38) (hérnia discal lombar): 16,6 %(5) 

- taxa de complicações: 12,6 %(36) com: 

o lacerações durais (5,9 %) - violação 

dural(31,38) 

o infeção superficial (2,3 %)(10);  

o infeção profunda (1,1%)(10); 

o mortalidade perioperatória (0,3 %); 

o trombose venosa profunda (2,7 %)(27) 

o infeção do trato urinário(39)  

- reintervenções(26) 

- DSA(38,40) 

- Nova cirurgia: 9,4 %(24) 

- para descompressão lombar minimamente 

invasiva(29): 

o Hemorragia, infeção e lesão de nervos 

o Laceração dural e fuga de líquido 

cerebrospinal 

o Dor relacionada com a incisão 

Fusão lombar (por exemplo, fusão 

intercorporal lombar anterior, fusão 

- resultados previsíveis(11) 

- baixa taxa de recidiva(11)  

- ausência de reversibilidade(34) 

- perda de movimento(9,11,34,42,43) 
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Tratamento  Vantagens / Benefícios Inconvenientes / Riscos 

intercorporal lateral por abordagem 

anterior/posterior ou transforaminal, 

fusão intercorporal lateral extrema, 

fusão lombar circunferencial, 

dispositivo de fusão interespinhoso-

interlaminar minimamente invasiva) 

- elevada estabilidade da coluna 

lombar(9,11) ; a instabilidade iatrogénica 

que poderá resultar da descompressão da 

coluna vertebral pode ser evitada (41) 

- melhoria da função neurológica(36) 

- melhoria do alívio da dor(36)  

- melhoria da qualidade de vida(36)    

- custo-efetivo para alguns setores da 

saúde, como os custos diretos de saúde, 

cuidados hospitalares, cuidados 

primários, utilização de medicamentos e 

serviços comunitários (31) 

- aumento d o movimento no segmento supra-

adjacente(39) 

- DSA(9,11,25,36,37,42-45) com: instabilidade 

da coluna lombar, aumento da tensão nas 

articulações facetárias e sintomas 

subsequentes, como dor lombar e radicular. 

28,6 %(13)   

89 % no segmento suprajacente da fusão(39) 

enquanto 3,7 % no segmento 

subadjacente(39) . 

- Referiu-se que a incidência anual de cirurgia 

por doença do segmento adjacente após 

descompressão e fusão posteriores (ou fusão 

intercorporal lateral posterior aberta ou fusão 

circunferencial) ascendeu a 2,5 % por ano(25). 

Estudos clínicos a longo prazo indicaram que a 

incidência de degenerescência segmentar 

adjacente (DSA) se situa entre 5 e 100 % após 

a realização de uma fusão da coluna lombar 

(mesmo que a DSA radiográfica nem sempre 

esteja associada a sintomas clínicos)(9) 

- Rigidez lombar(36)  

- falha da instrumentação(37,42,45)  

- pseudartrose(37,42,45) 

- taxa de satisfação clínica(43) 

- não união, infeção, dor no local doador(45) 
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Tratamento  Vantagens / Benefícios Inconvenientes / Riscos 

- ausência de superioridade da descompressão 

em termos de resultados clínicos(46) 

- instabilidade da coluna vertebral(40) 

- lesão estenótica(40) 

- hérnia discal(3) 

- Laceração dural3,47) 

- infeção(3) 

- Trombose venosa(3) 

- pseudartrose(37,42) 

- perda significativa de movimento(11,34,42,43) 

- hematoma profundo(39) 

- FILP (fusão intercorporal 

lombar posterior) - A técnica 

mais comum de fusão lombar 

 

- manutenção da altura do disco(48) 

- suporte da coluna anterior(48) 

-imobilização da zona instável do disco 

intervertebral degenerado(48) 

- descompressão das raízes dos nervos(48) 

- recuperação da lordose(48) 

- aumento substancial das taxas de fusão(48) 

- Laceração dural(47) 

- desestabilização lombar (48) 

- alteração da dinâmica lombar(48) 

- degeneração acelerada do segmento 

adjacente(48) 

- estenose espinal(48) 

- lesão dural(48) 

- aracnoidite por observações clínicas 

maciças(48) 

- maior perda sanguínea estimada, ADM no 

segmento proximal e tempo operatório; 

menor ADM no segmento cirúrgico; resultados 

de desempenho e complicações semelhantes 

em comparação com DPI (48) 

- trombos venosos, hérnias discais 

intervertebrais, lacerações da dura-máter, 
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Tratamento  Vantagens / Benefícios Inconvenientes / Riscos 

posicionamento incorreto de parafusos, 

infeções e DSA(3) 

Técnica cirúrgica mini-invasiva em 

geral 

- redução da perda de sangue(30) 

- menor taxa de infeções(30) 

- menos dor perioperatória com uma taxa 

de complicações pós-operatórias idêntica 

à dos procedimentos abertos(30) 

- reduzir a morbilidade relacionada com a 

abordagem cirúrgica associada aos 

procedimentos abertos convencionais(30) 

- equipamentos especializados(30) 

- necessidade de formação(30) 

- curva de aprendizagem para o cirurgião(30) 

- Dispositivos interespinhosos  

 

Estes foram concebidos para 

proporcionar um método autónomo 

de tratamento da claudicação 

neurogénica secundária à estenose 

lombar sem perturbar os elementos 

anteriores e médios da coluna 

vertebral. Sistemas como o sistema 

Wallis original (Abbott) e o X-STOP 

(Medtronic) funcionam através de dois 

mecanismos fundamentais. Em 

primeiro lugar, cria-se uma distração 

longitudinal entre os elementos 

posteriores da coluna vertebral ao 

nível sintomático para aliviar a 

estenose neuroforaminal. Em segundo 

- A flexão da coluna lombar alivia a 

protuberância do ligamento amarelo, 

levando a um aumento do tamanho do 

canal central(10,34)  

- Aumento da área do foramina neural(10) 

- Redução das complicações da DSA em 

comparação com o tratamento de 

fusão(49) 

- Descarga do anel posterior e pressão 

intradiscal(10) 

- Distração da distância interespinhosa(10) 

- Força dos processos espinhosos(10) 

- Os dispositivos de estabilização dinâmica 

originam uma pequena redução do 

movimento(34)  

- Os pacientes submetidos a implante de 

DPI apresentam normalmente uma 

- recidiva de hérnia discal lombar(11)  

- fratura do processo espinhoso(11,35)  devido a 

osteoporose, distração excessiva, seleção de 

dispositivos de tamanho incorreto e técnica 

cirúrgica incorreta(6)  

- reabsorção óssea do processo espinhoso(11)  

- deslocação do implante(14,35)  

- reação de corpo estranho ao polietileno(14) 

 

- quando utilizado isoladamente: taxa de 

complicações de 0 a 11 %, sendo a taxa mais 

elevada para o X-stop (4,8 % a 11 %)(14) 

- Se utilizado em conjunto com outro 

tratamento, a taxa de complicações é de 0 a 

32,3 %(14) 
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Tratamento  Vantagens / Benefícios Inconvenientes / Riscos 

lugar, estes dispositivos geram uma 

cifose focal relativa entre os dois 

segmentos que reduz a projeção do 

ligamento amarelo no canal central. 

Em conjunto, esses mecanismos 

trabalham para aumentar o diâmetro 

do canal central e neuroforaminal, 

enquanto reduzem o impacto nas 

raízes nervosas transversais por 

estruturas hipertrofiadas de tecido 

mole(25). 

redução inicial da sintomatologia.  No 

pós-operatório, referiu-se um aumento 

constante da EVA de 6 meses a 3 anos de 

acompanhamento, dependendo do artigo 

publicado(7) 

- Demonstrou-se que a DPI é mais eficaz do 

que a terapia conservadora (nível 1)(35)e 

proporciona melhores resultados em 

termos de dor e funcionalidade(49,50) 

- Reversível se não produzir um alívio 

suficiente(4) 

- DPI vs. descompressão mais fusão: 

operação mais rápida, menos perda de 

sangue, menor tempo de hospitalização, 

resultados idênticos em termos de 

redução da dor, qualidade de vida, taxas 

de novas operações, ligeiramente mais 

eficaz na redução da incapacidade(46) 

- Tempo de operação inferior e menor 

perda de sangue intraoperatória em 

comparação com outras intervenções 

cirúrgicas(28,51) 

- melhor redução da dor lombar a longo 

prazo em comparação com outras 

intervenções cirúrgicas (28) 

- taxa intraoperatória: 4,26 % dos pacientes com 

complicações(6)  (por exemplo, hematoma(52) 

) 

- cirurgia de revisão(14) (13,35 % aos 2 anos de 

acompanhamento para: 

o Fratura da coluna(6,14,52) 

o Deslocação do dispositivo(6,52)  

o Novo défice radicular(6)  

o Sintomas pós-operatórios persistentes(6)  

(por exemplo, sintoma neurológico(52) 

- Falha do DPI aos 60 meses de 

acompanhamento: 33,8 % devido a 

o afrouxamento, fratura ou migração em 3,7 

%(6)  

o infeção profunda(1,46)  em 0,9 % (6)  

o fratura ou erosão do processo 

espinhoso(1,10,14,46) em 5,1 %(6)   

o complicações de feridas em 14 %(6)  

aparecimento ou agravamento da dor em 33 %(6)  

- Pouca evidência na literatura para fazer uma 

recomendação no que diz respeito à utilização 

destes dispositivos em caso de estenose lombar 

(ausência de ensaios clínicos randomizados 

suficientes e/ou estudos com um 

acompanhamento a longo prazo 

suficiente)(44,48,53) 
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- Evidência de qualidade baixa a moderada: Os DPI 

apresentam resultados e taxas de complicações 

idênticos aos da descompressão, embora taxas 

mais elevadas de novas operações(46,49,50,53)  

(ausência de provas conclusivas)(50,53)  

- Tempo de operação mais longo para DPI vs. 

descompressão, mas sem diferença no tempo de 

hospitalização e na perda de sangue 

perioperatória(46) 

- Taxa de novas operações mais elevada do que a 

laminotomia(51) 

- fratura do processo espinhoso, deslocação ou 

posicionamento incorreto do dispositivo, 

lacerações da dura-máter com fuga de fluido 

cerebrospinal, infeção, hematoma, erosão do 

processo espinhoso, ossificação heterotópica, 

trombose venosa profunda e sequelas 

neurológicas(9) 

- DSA(27) 

- Sintomas neurológicos(52)  

- Infeção retardada(52) 

- Complicações de feridas em 14 %(6)  

- Nova cirurgia: 28,8 %(24) 

- Hematoma(52,54) 
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7. Perfil e formação sugeridos para os utilizadores  
Os dispositivos LISA devem ser implantados por cirurgiões com formação adequada em cirurgia 

da coluna vertebral. A decisão de proceder à sua implantação deve ser tomada apenas depois de 

se levar em conta as indicações médicas e cirúrgicas, as contraindicações, os efeitos secundários 

e as precauções que contam das instruções de utilização, assim como as limitações deste tipo de 

cirurgia. 

Antes da realização da primeira cirurgia de LISA num hospital/clínica, a Backbone disponibiliza ao 

hospital/clínica a técnica cirúrgica do LISA e dedica tempo a ministrar formação ao(s) 

cirurgião(ões) e/ou ao pessoal médico do hospital/clínica sobre todos os passos da técnica 

cirúrgica (no local ou através de videoconferência). Paralelamente, se isso for possível, um 

representante da BACKBONE está presente durante a primeira cirurgia do LISA efetuada em cada 

hospital/clínica. Após esta primeira cirurgia, o cirurgião é convidado a responder a um formulário 

de avaliação da usabilidade. Este formulário visa avaliar os 23 passos da técnica cirúrgica e que o 

cirurgião diga se compreendeu bem ou não cada passo. Se um passo não estiver claro, a formação 

é repetida até o passo ficar claro. A seguir, o representante da BACKBONE avalia igualmente a 

eficiência global da formação. O representante da BACKBONE disponibiliza igualmente um 

relatório da cirurgia.  
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8. Referência a quaisquer normas harmonizadas e à EC6 
aplicada 

Até à data, o CGDM não emitiu nenhuma especificação comum (EC) aplicável aos implantes LISA.  

Atualmente, existem poucas normas harmonizadas ao abrigo do RDM. As normas harmonizadas 

ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos (DDM) consolidada estão 

realçadas em itálico. Se tiver sido publicada uma versão mais recente da norma, considerar-se-á 

que esta versão representa o estado atual da arte. 

O Quadro 8-1 apresenta a lista de normas alegadas para a conformidade dos implantes LISA com 

os RGSD do RDM. 

Quadro 8-1 Lista de normas aplicadas 

Norma Número/Ano/Revisão Título da Norma Aplicada 

N.º 6/2021/Rev1 N.º 6: EN ISO 10993-9:2021 - 

Avaliação biológica de 

dispositivos médicos - Parte 

9: Quadro para a 

identificação e quantificação 

de produtos com potencial 

de degradação (ISO 10993-

9:2019) 

Por extenso  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
6 RDM art.º 1 (71) : "Especificações comuns": um conjunto de requisitos técnicos e/ou clínicos, salvo uma norma, que proporciona 
um meio de cumprir as obrigações legais aplicáveis a um dispositivo, processo ou sistema. 
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N.º 7/2021/Rev1 N.º 7 EN ISO 10993-12:2021 - 

Avaliação biológica de 

dispositivos médicos - Parte 

12: Preparação de amostras 

e materiais de referência 

(ISO 10993-12:2021) 

Por extenso  

N.º 8/2018/Rev1 N.º 8. EN ISO 11737-1:2018 - 

Esterilização de produtos de 

saúde - Métodos 

microbiológicos - Parte 1: 

Determinação de uma 

população de 

microrganismos nos 

produtos (ISO 11737-1:2018) 

- EN ISO 11371-1 :2018/A1 

:2021 

Por extenso  

N.º 10/2016/Rev1 N.º 10. EN ISO 13485:2016 - 

Dispositivos médicos - 

Sistemas de gestão da 

qualidade - Exigências para 

efeitos regulamentares (ISO 

13485:2016) - EN ISO 

13485:2016/A11:2021 

Por extenso  

N.º 12/2021/Rev1 N.º 12. EN ISO 15223-1:2021 

- Dispositivos médicos - 

Símbolos a utilizar com as 

informações fornecidas pelo 

fabricante - Parte 1: 

Exigências gerais (ISO 15223-

1:2021) 

Por extenso  

N.º 13/2021/Rev1 
N.º 13. EN ISO 17664-1:2021 

- Tratamento de produtos de 

saúde - Informações relativas 

ao tratamento de 

dispositivos médicos a 

fornecer pelo fabricante do 

dispositivo - Parte 1: 

Por extenso  
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Dispositivos médicos críticos 

e semicríticos (ISO 17664-

1:2021) 

N.º 16/2019/Rev1 N.º 16. EN ISO 14971: 2019 

Dispositivos médicos - 

Aplicação da gestão de riscos 

aos dispositivos médicos (ISO 

14971: 2019) - EN ISO 

14971:2019/A11:2021 

Por extenso  
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