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ANTECEDENTES

Osteoporosis

A partir de las conferencias internacionales de consenso de Hong-Kong 1993 y
Amsterdam 1996, la osteoporosis se define como una afeccién difusa del
esqueleto caracterizada por una disminucion de la masa ésea y una alteracion de
la microarquitectura del tejido 6seo, cuya consecuencia es un aumento de la

fragilidad 6sea y un riesgo incrementado de la fractura.?®

Debido al envejecimiento de las poblaciones europeas y norteamericanas, la
incidencia y la prevalencia de las fracturas osteoporoéticas, que son los indicadores

mas representativos de la enfermedad, aumentan continuamente.?®

La distribucién demogréfica de las fracturas se caracteriza por:
- Aumento exponencial con la edad.
- Un neto predominio femenino.

- Predomino en raza blanca.

En México la incidencia de osteoporosis en mujeres mayores de 50 afos es del

16%, mientras que la incidencia de osteopenia llega a ser de hasta el 57%. %



Fracturas vertebrales

La incidencia de las fracturas vertebrales osteoporoticas no es facil de establecer
debido a:
- Caracter indoloro de la mitad de ellas
- La dificultad de identificar una fractura, ante una deformidad vertebral
radiografica.

- El caracter traumatico de algunas fracturas.

Una de las principales manifestaciones de la osteoporosis son las fracturas
vertebrales por compresion (FVC). Existe un estimado de 700,000 FVC
secundarias a osteoporosis en Estados Unidos de Norteamérica.
Aproximadamente el 26% de mujeres por arriba de los 50 afios y 40% de las
mujeres por arriba de los 80 afios han reportado haber presentado una FVC
secundaria a osteoporosis. Asi como las fracturas por osteoporosis en otras
regiones anatémicas el tratamiento de las FVC no debe de centrarse en el
tratamiento agudo de la fractura, si no en el tratamiento de la enfermedad como un
conjunto de signos y sintomas. Los pacientes deben de iniciar un manejo con una

combinacién de calcio, vitamina D, y bifosfonatos.

En Estados Unidos el costo de las fracturas por osteoporosis se calculé mayor de
13.8 billones de ddlares por afio 6 38 millones de dodlares por dia en 1995 y se
calcula que para el afo 2030 los costos excederan los 60 billones por afio 6 164

millones por dia.’



Un estudio radiografico sobre la incidencia de las fracturas vertebrales, realizadas
sobre el conjunto de la poblacién de raza blanca de la ciudad de Rochester
(Estados Unidos) entre 1985 y 1989 ha permitido estimar una incidencia anual de
145 por cada 100,000 en mujeres y de 73 por cada 100,000 en hombres. Otro
estudio, basandose en los archivos de Medicare (Estados Unidos 1986 — 1989)
que incluian 151,986 pacientes hospitalizados por una fractura vertebral, ha
estimado una incidencia de 171/100,000 mujeres y 99/100,000 hombres de raza
blanca. Estos estudios muestran que la incidencia de las fracturas vertebrales es

mayor en mujeres y aumentan de manera exponencial con la edad.

La prevalencia de fracturas vertebrales en mujeres mexicanas mayores de 50

afios es de de 19.5%. %’

Opciones terapéuticas

La vertebroplastia (VP) y cifoplastia con balén son procedimientos percutaneos
minimamente invasivos que consisten en la inyeccion de polimetil metacrilato
(PMMA) bajo control radiografico dentro de un cuerpo vertebral fracturado. Estos
procedimientos fortalecen el hueso y disminuyen el dolor intenso producido por la

fractura por compresion secundaria a osteoporosis, metastasis o trauma.?



La vertebroplastia (VP) fue reportada por primera vez en Francia en 1987 por
Galibert et al' para el tratamiento de hemangiomas dolorosos a nivel de C2. La VP
se ha utilizado en Estados Unidos de Norteamérica y Europa desde la década de
los 90°s y ha demostrado reducir el dolor de forma rapida y efectiva comparado

con terapias multimodales convencionales. 2

Con este procedimiento se han reportados buenos resultados control del dolor del
90% al 95% de los casos de fracturas por compresion secundarias a
osteoporosis®® y del 72% al 75% de los casos en pacientes con metastasis por

mieloma multiple.'®"

Los efectos a largo plazo al momento no estan reportados debido a lo
relativamente nuevo de la técnica. Las tasas de complicacion en fracturas por
osteoporosis es baja en una serie de 274 pacientes se reporté de 1.3%'% un
monoémero del cemento puede tener efectos sistémicos y pulmonares que se
traducen en hipoxia y embolismo, debido a la posicibn se pueden producir
fracturas de costillas, migracion del cemento hacia el espacio epidural o
paraveterbral lo cual se ha reportado hasta en el 70% de los casos'®, sin embargo

normalmente no se traduce en efectos adversos.

El material que se utilice como relleno del cuerpo vertebral requiere de
propiedades biomecanicas y biolégicas para dar un soporte adecuado a la
columna vertebral. Debe ser radiopaco debido a que el procedimiento se lleva

cabo de manera percutanea y con control fluoroscopico, contar con capacidad



para soportar las cargas habituales de la columna vertebral, facil manejo y
propiedades adecuadas de polimerizacion y cristalizacion que permitan un
adecuado flujo del material. Existen diferentes alternativas de materiales de relleno

para al vertebroplastia.™

Osteoporosis y trauma se encuentran dentro de las principales causas de fracturas
vertebrales por compresion. Reposo en cama, analgésicos, uso de bifosfonatos y
el uso de corsés generalmente pueden disminuir el dolor. La vertebroplastia y la
cifoplastia se deben considerar como opciones de tratamiento en fracturas
vertebrales por compresiéon en pacientes que a pesar de tratamiento conservador

continuen con dolor.

El mecanismo mediante el cual la vertebroplastia y la cifoplastia disminuyen el
dolor no se ha entendido por completo. Estudios previos han mostrado que la
inyeccion percutanea de polimetil metacrilato en fracturas vertebrales por
compresion producen disminucion significativo del dolor y mejoran la movilidad.
La disminucion del dolor puede ser secundaria a la estabilizacion de
microfracturas. Los efectos mecanicos, vasculares, quimicos y térmicos del

cemento pueden deberse a destruccion de terminaciones nerviosas.

La fuga del cemento es una complicacion frecuente en la vertebroplastia habitual.
Se ha reportado su presentacion entre el 38%"" y el 72.5%'® en casos de colapso
secundario a malignidad y entre el 30%'® y el 65%° de los casos secundarios a

osteoporosis. La fuga del cemento puedo ocurrir a una gran variedad de



compartimentos anatomicos que incluyen al tracto de el trocar de trabajo, tejidos
blandos prevertebrales, conducto raquideo, disco intervertebral, venas
prevertebrales, venas epidurales, arteria metamérica, vena cava inferior, aorta y
pulmones?'. Afortunadamente es bien tolerada en la mayoria de los casos, sin
embargo esta fuga de cemento es la causa principal de complicaciones

postoperatorias.

Durante estos procedimientos se utilizan muchas medidas de seguridad como es
monitoreo fluoroscépico preciso que permita un abordaje transpedicular o

extrapedicular para la inyeccion del cemento.

Se ha comprobado que tanto la vertebroplastia como la cifoplastia son altamente
eficaces para disminuir el dolor y mejorar la funcionalidad en pacientes con

fracturas vertebrales por compresion.?

Algunos estudios reportan que el porcentaje de mejoria medido en EVA fue de
67.9% después de la vertebroplastia y 57.1% después de la cifoplastia. La mayor
mejoria en la vertebroplastia comparado con la cifoplastia alcanza significancia
estadistica pero no alcanza una significancia clinica lo que sugiere que ambos
procedimientos dan beneficios clinicos similares.® La vertebroplasitia se encontro
asociada a una mayor riesgo de fuga del cemento y a nuevas fracturas por

compresion. La cifoplastia se asocié mas a infartos al miocardio.®



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La fuga del cemento fuera del cuerpo vertebral es la complicacion mas
frecuentemente encontrada en el tratamiento de las fracturas vertebrales con
vertebroplastia convencional. Con el sistema de vertebroplastia soteira, se
pretende disminuir el nUmero de los pacientes que presentan fuga del cemento.
Obteniendo resultados clinicos similares a los reportados en la literatura en

cuanto a disminucién de dolor.

HIPOTESIS

El sistema Soteira para la realizacion de la vertebroplastia percutanea en el
tratamiento de las fracturas vertebrales de T4-L5 es seguro al no presentar un
riesgo mayor al de una vertebroplastia convencional, es confiable y permite la
entrega del cemento de forma simétrica y controlada dentro del cuerpo vertebral al
utilizar un stent el cual contendra las posibles fugas. Se obtendran buenos
resultados clinicos al disminuir dolor, evitando mayor colapso de la vertebra

afectada y aumentando funcionalidad del paciente.



JUSTIFICACION

La incidencia mundial de fracturas vertebrales es elevada, la prevalencia en
mujeres mexicanas mayores de 50 afos es del 19.5%, la fuga del cemento es la
complicacion que se presenta con la vertebroplastia y cifoplastia convencional, el
sistema soteira es la alternativa para disminuir esta complicacién al usar un stent
que permite la entrega del cemento de una forma simétrica y con mayor control,
obteniendo los mismos o mejores resultados que los reportados con la

vertebroplastia convencional.

OBJETIVO PRIMARIO

Evaluar la seguridad del sistema soteira para el tratamiento de las fracturas

vertebrales por osteoporosis.

OBJETIVO SECUNDARIO

1. Evaluar la confiabilidad del sistema para determinar si el procedimiento es
reproducible

2. Identificar el porcentaje de fuga fuera del cuerpo vertebral, mediante revision
radiografica, utilizando el sistema soteira

3. Evaluar el estado clinico del paciente mediante escalas para dolor y

funcionalidad.



METODOLOGIA

Diseno del estudio

Estudio prospectivo, longitudinal no controlado y estudio de viabilidad en un solo

centro.

Variables dependientes:

1. Tiempo quirdrgico, anestésico y sangrado transoperatorio.
2. Dolor medido con Escala Visual Analoga (EVA)

3. Valoracion Funcional con Escala Roland Morris

4. indice de satisfaccién postoperatorio.

5. Valoracion radiografica de fugas de cemento.

Descripcién del universo del trabajo

Tipo y tamaio de muestreo

Por conveniencia se determin6 un grupo de 20 pacientes que acudieron al servicio

de cirugia de columna vertebral por fractura vertebral por osteoporosis.



Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 50 afios.

- Fracturas vertebrales de compresion de niveles T4 a L5.

- Fracturas con pérdida del 15 al 60% de altura vertebral.

- Dolor >5 en escala visual analoga.

- >6 semanas de tratamiento conservador.

- Tener consentimiento informado firmado por el paciente o familiar

responsable.

Criterios de exclusion

- Fracturas por estallamiento.

- Déficit neurolégico.

- Trastorno de la coagulacion.

- Infeccién local o sistémica activa.

- Diagndstico conocido de tumor en columna vertebral que haya conocido
manejo especifico.

- Mieloma muiltiple.

- Colocacion previa de cemento en el nivel fracturado.

- Pacientes psiquiatricos.
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Criterios de eliminacion

-Pacientes que no acudan a sus citas de revision.

- Pacientes que se nieguen a continuar con el protocolo.

TAMANO DE MUESTRA

e 20 pacientes.

e 37 niveles.

ESCALAS DE VALORACION

Se utilizaran la Escala Visual Analoga para valorar dolor preoperatorio y escala de
valoracion funcional de Roland Morris en el preoperatorio, postoperatorio, a las 6

semanas, 3 meses y 12 meses.

ANALISIS ESTADISTICO

Se llevo a cabo la estadistica descriptiva incluyendo medidas de tendencia central
y de dispersion. Los datos cuantitativos se analizaron con la prueba no
paramétrica de Friedman, considerando como diferencia significativa cuando
P<0.05. Los datos nominales se manejaron como porcentajes. La informacion se

proceso con el paquete estadistico SPSS 15.
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RESULTADOS

Se incluyeron 20 pacientes en el estudio, se les realizo valoracion
preoperatoria, postoperatoria a las 6 semanas, 3, 6 y 12 meses,
utilizando la escala visual analoga para dolor, el cuestionario de
funcionalidad de Roland Morris y mediciones radiograficas

preoperatorias, postoperatorias a los 6 y 12 meses.

De los pacientes evaluados 17 eran de sexo femenino y 3 de sexo

masculino lo cual corresponde a un 85% y 15% respectivamente.

Masculino
15%

Femenino
85%

@ Masculino
B Femenino

La edad promedio fue de 69 afios.
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Se trataron 37 niveles en total, el 45% de los pacientes se trato un

nivel, el 25% 2 niveles y el 30% 3 niveles.

Pacientes

2 Niveles
25%

Niveles
30%

o1 Nivel
@2 Niveles

03 Niveles

Los niveles tratados en orden de mayor presentacién fueron L1 (19%),

L2 (14%), T11 (11%), T12 (11%), el resto de los niveles corresponde

al 45%.

Niveles Tratados

T11
1% T12

otros 11%
45%
L1
L2 19%
14%

o7
mT12
oL
oL2
W otros
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EVA de dolor

Se aplico escala visual analoga para dolor

en donde la media

prequirurgica fue de 8.20 y la media al afo fue de 2.56. Se aplico la

prueba de normalidad para conocer la distribucién de los datos y se

procedio a utilizar la prueba no parameétrica de Friedman.

Se obtuvo una diferencia significativa de P = 0.000.

Desv.
N Minimo | Maximo | Media tip.

EVA 20 5 10/ 820  1.399
prequirdrgico

EVA 20 0 6 285 2134
postquirurgico

EVA 6 semanas 20 0 8 2.85 2.700
EVA 3 meses 19 0 8 3.00 2.357
EVA 6 meses 19 0 10 2.63 2.565
EVA 12 meses 16 0 7 2.56 1.999

Se aplicé la prueba de normalidad para conocer la distribucion de los datos y se procedio a
utilizar la prueba no paramétrica de Friedman.

Se obtuvo diferencia significativa de P = 0.000

T

EVA dolorferror estandar

T

[ )
4

|

NoWw

PreQx

Post Qx

8sem

3rmeses

8meases

12meses
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Escala funcional de Roland Morris

Se aplico cuestionario de funcionalidad de Roland Morris en donde la media

prequirurgica fue de 24, siendo este el peor resultado posible en esta encuesta, y

la media a los 12 meses fue de 8.88 obteniéndose una diferencia significativa de P

= 0.000.
N Minimo Maximo Media Desv. tip.
e | m s m o s
ROLAND MORRIS 6 20 3 21 1160 5557
I\RA%AEED MORRIS 3 19 4 22 12.05 5.873
I\RA%AEED MORRIS 6 19 1 21 10.26 5.546
ROLAND MORRIS 16 0 13 888  3.423

Se obtuvo deferencia significativa de P = 0.000

25

Reoland Morris/error estandar

20

Bsem

dmeses

8meses

Se obtuvo diferencia significativa de P = 0.000

12meses
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INDICE DE SATISFACCION DEL PACIENTE A 12 MESES

Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos a 7 35.0 46.7 46.7
b 8 40.0 53.3 100.0
Total 15 75.0 100.0
SPerdldo Sistema 5 250
Total 20 100.0

ANALISIS RADIOLOGICO

Se obtuvieron radiografias anteroposterior y lateral preoperatorias a los 6 y 12

meses del postoperatorio.

Las radiografias preoperatorias fueron evaluadas para cumplir los criterios
diagnésticos, las radiografias tomadas a los 6 y 12 meses fueron evaluadas en
busca de fugas. Se observo una fuga, en el paciente No. 7, la cual fue menor y

ocurrio en el trayecto de la camisa del trocar.

Un revisor independiente (Ajay Wakhloo, PdD, MD Profesor de radiologia del
departamento de neurologia de la universidad de Massachusetts, Worcester),
reviso las radiografias postoperatorias y observé 8 salidas anormales las cuales
clasifico como menores. De las nueve fugas 6 se encontraban en el hueso cortical

y las 3 restantes estaban en venas segmentarias paravertebrales.

Ninguna de las fugas tuvo una traduccion clinica.
Se trataron 37 niveles, en 9 niveles se presentaron fugas menores lo que significa

un indice de fuga de 24% (9/37).

16



DISCUSION

Estudios previos sobre vertebroplastia reportan un indice de fuga de
cemento de entre el 30% y 60% en casos de fracturas vertebrales por
osteoporosis, en el estudio realizado se observo que el indice de fuga
fue de un 24% lo cual es menor que lo reportado en la literatura esto
se traduce en seguridad del procedimiento. Ninguna de las fugas tuvo

correlacioén clinica.

Durante el estudio realizado en 20 pacientes con diagnostico de
fractura vertebral por compresidon se observo que posterior al
tratamiento de vertebroplastia con sistema soteira el dolor disminuyo
de forma significativa, esta disminucion se mantuvo durante la

duracion del estudio (un afo).

Con la evaluacién de la funcionalidad se observo un patrén similar en
el cual el cambio (disminuciéon) del dolor se presento inmediatamente
después de la cirugia, y este se sostuvo los 12 meses del estudio, este
descenso en la escala de funcionalidad de Roland Morris también es

significativo.
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Es recomendable que el estudio se continle a 2 afios y de ser posible
a mas tiempo para asi poder obtener los resultados a largo plazo de
este procedimiento, el problema al que nos enfrentariamos en caso de
realizar esto seria que el tamafio de muestra disminuye con el paso
del tiempo ya que los pacientes incluidos en el estudio son adultos
mayores que presentan enfermedades concomitantes que pueden ser
causantes de abandono del estudio o de sesgo a la hora de realizar
las encuestas la cuales pueden ser poco objetivas cuando el paciente

se encuentra en mal estado general de salud.

Por ultimo, pareceria interesante realizar otros estudios en los cuales
se valoren las consecuencias de la entrega simétrica del cemento en
el cuerpo vertebral, y ver si esto afecta a largo plazo a los niveles
adyacentes los cuales se ha observado que pueden presentar
fracturas debido a la diferencia de dureza entre el nivel tratado y el

inmediatamente superior o inferior.
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CONCLUSIONES

Con el uso del sistema de vetebroplastia soteira se redujo el indice de

fuga del cemento a 24 %.

El dolor, el cual se valoro con la escala visual analoga, disminuyo de

forma significativa y se mantuvo durante la duracién del estudio.

La funcionalidad del paciente mejoro de forma significativa y se

sostuvo durante los 12 meses estudiados.

El indice de satisfaccion fue bueno y fue constante desde el

postoperatorio hasta el final del estudio.
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