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1. INTRODUCCION
La degeneracion de la columna lumbar es el resultado del envejecimiento natural,

ambiental y/o predisposicion genética del ser humano.(1) (2)

Cuando estos cambios degenerativos se relacionan a un grupo de patologias que alteran
la movilidad e inestabilidad de la columna lumbar se conocen como espondilosis lumbar,
entre ellas se incluyen a la espondilolistesis degenerativa y el conducto lumbar estrecho.
(3) El tratamiento quirdrgico estandar de dichas enfermedades en aquellos paciente que
no mejoran con el tratamiento conservador, es la descompresion y fusion. (4) Sin
embargo, al paso del tiempo se ha observado que en los segmentos adyacentes al nivel
operado se produce un proceso patologico que recibe el nombre de degeneracion del
segmento adyacente (DSA). (5)

2.- MARCO TEORICO
La espondilolistesis degenerativa se define como el deslizamiento hacia adelante de una

vértebra con respecto a la vértebra subyacente, sin solucion de continuidad del arco
posterior.(6) El nivel mas frecuentemente afectado es la lumbar 4 y lumbar 5 (L4-L5) en el
73% de los pacientes. La prevalencia estimada es de 2-8%, predominantemente en
mujeres.(7) Una clasificacion simple y facilmente aplicable de la espondilolistesis es el
sistema de clasificacion segun Meyerding, en la cual se incluyen cuatro calificaciones
de acuerdo al porcentaje de desplazamiento (Grados:I-IV). Sin embargo, se ha
convertido en convencion internacional que las vértebras completamente deslizadas

(espondiloptosis) se definen como Grado V.(8)

El conducto lumbar estrecho es una condicion degenerativa de los discos
intervertebrales, del ligamento amarillo y las articulaciones facetarias que condicionan
estrechamiento de los espacios alrededor de las estructuras neurovasculares de la

columna vertebral: conducto espinal, receso espinal y foramen intervertebral .(8-10)

El sintoma predominante de la espondilosis lumbar es el dolor de espalda axial, o
radicular, acompafiado de alteraciones de la sensibilidad o de la fuerza. El diagndstico
de ambas enfermedades se realiza con la correlacién clinica y los estudios de imagen

como radiografias y estudio de imagen de resonancia magnética.



La descompresion sola o combinada con la artrodesis, ha sido ampliamente aceptada
como tratamiento quirdrgico para la enfermedades degenerativas de la columna lumbar,

tal como la Espondilolistesis degenerativa y el conducto lumbar estrecho(11, 12).

La técnica quirdrgica convencional con aplicacion de cajas intervertebrales y
estabilizacion mediante tornillos transpediculares (13-15) y barras rigidas de titanio (Ti),
denominada fusién circunferencial o fusién rigida, ha promovido el incremento de la tasa
de fusion espinal en las ultimas décadas al restaurar la lordosis lumbar, proporcionar una
tasa de unién mas alta, con un numero significativamente menor de reoperaciones, y
demostrando una tendencia hacia un mejor resultado funcional al mejorar el indice de
dolor lumbar y radicular (16). Este metal y sus aleaciones proporciona excelente
resistencia a la corrosion, y baja densidad (aproximadamente 4700 kg / m3) 24. Sin
embargo, una desventaja potencial del Ti es la falta de coincidencia en el médulo
elastico (110GPa) comparada con la del hueso (10-30 GPa)(17), potencialmente
conduciendo a un mayor estrés alrededor del implante y, junto con la inflamacién local,
causando degeneracion 6sea (18). Otra desventaja, no relacionada con la integracion

Osea, es la dificultad para confirmar el estado de fusion debido a su alta radiodensidad.

Lo anterior ha perpetuado la preocupacion en cuanto a:

-Resultados clinicos.

-Complicaciones.

-Aumento de la rigidez del nivel instrumentado.

-Pseudoartrosis.

-Fracaso del implante.

-y la degeneracion de los segmento por arriba y por debajo de la instrumentacion

(segmentos adyacentes). (19)

La degeneracion que se desarrolla en los segmentos maoviles por arriba o por abajo del
segmento fusionado, es conocida como degeneracion del segmento adyacente (DSA), y
que al presentar datos clinicos de lumbalgia y/o radiculopatia recibe el nombre de

enfermedad del segmento adyacente (19).



3.- DEFINICION DEL PROBLEMA
El tratamiento quirdrgico aceptado de la espondilolistes degenerativa y el conducto

lumbar estrecho, es la descompresion sola o combinada con artrodesis rigida, con
barras y tornillos de Titanio (11, 12). Sin embargo, existen estudios que sugieren una
mayor y precoz degeneracion discal en los segmentos moviles por arriba o por abajo del
segmento instrumentado(19), como resultado de un mayor estrés biomecanico posterior
a la fusion lumbar(20), reportandose una incidencia desde 5.2 al 100%(21).

En la actualidad existen nuevos tratamientos quirdrgicos para la patologia lumbar. La
introduccion de materiales hechos de poliéter-éter-cetona (PEEK), ofrece una alternativa
en la patologia degenerativa de la columna lumbar(22) al imitar la carga fisiolégica en
los niveles adyacentes y asi poder disminuir la tasa de incidencia de enfermedad del
segmento adyacentes.(23) Sin embargo, los estudios son limitados para poder afirmar
una disminucion en la frecuencias de DSA. Serd que ¢La frecuencia de la
degeneracion del segmento adyacente sera menor posterior a dos afnos de
tratamiento del conducto lumbar estrecho con sistema de estabilizacion
transpedicular y barras de PEEK comparado con el sistema rigido de Titanio?

4. -ANTECEDENTES
La degeneracion del segmento adyacente (DSA) se define como el proceso patologico

del segmento espinal vecino a la instrumentacion, identificado por cambios radiolégicos
anormales. Demograficamente existe una predominancia por el sexo femenino, con una
relacion 1:5. (7). La incidencia de DSA se ha reportado del 5.2 al 100% dependiendo de
la serie consultada (21). Radcliff, K. E., y col, reportan una tasa de incidencia

posoperatoria de hasta 3% por afio(24).

Los factores de riesgo asociados con esta degeneracion son: la falta de restauracion del
balance sagital, la fusion de 2 o mas niveles, la fusion circunferencial y la obesidad.
(25-32)

Aunque la fisiopatologia de esta degeneracion es incierta, se ha sugerido que se
presenta como resultado de un mayor estrés biomecanico, el cual se encuentra
aumentado después de la artrodesis lumbar(33-35), tal como lo demostré Shono y col.
(20), en un estudio in vitro. En este experimento, se observd en los modelos vertebrales
qgue la aplicacion de la instrumentacion segmentaria cambia el patron de movimiento de

los segmentos intactos residuales, y estos cambios en el patron de movimiento aumentan



a medida que el nivel de artrodesis es mas extenso, asi como al aumentar la rigidez de la
instrumentacion. Este incremento del movimiento se combina con una elevada presion

intradiscal, que se correlaciona nuevamente con el nimero de niveles artrodesados(36).

Con el objetivo de reducir la tasa de incidencia de la enfermedad del segmento
adyacente asi como de proporcionar factor protector a la columna vertebral de la
sobrecarga mecéanica que se impone con la fijacion rigida, se han desarrollado una gran
diversidad de dispositivos para preservar el movimiento(37-40). Sin embargo, la
evidencia para apoyar el uso de cada uno de estos procedimientos quirdrgicos en la

cirugia de la columna lumbar es limitada.(41)

La introduccion de PEEK en la preparacion de nuevos implantes (aprobados por la FDA
en el ano 2007), ofrece una alternativa mas, en la patologia degenerativa de la columna
lumbar(22). PEEK, es un polimero conocido como poliéter-éter-cetona, que tiene las

caracteristicas de termoestabilidad y biocompatibilidad consintiendo en:

Modular la elasticidad intermedia entre el hueso cortical y esponjoso.
Reducir la carga de tension interface hueso-tornillos.
Gran resistencia respecto a su peso: Titanio (114 GPa) vs PEEK rigida (3,2 GPa).

Promover la tasa de fusion del hueso intervertebral segun la ley de Wolff.

® o o T p

Tasa de cero corrosion, absorcion de agua extremadamente baja.

—h

Propiedad de radio transparencia, 1o cual reduce los artefactos, durante los

estudios radiologicos(42, 43).

Los sistemas semirrigidos de poliéter-éter-cetona (PEEK) utilizados en cirugia de
columna (el cual consiste en 2 barras de PEEK que remplazan las barras de titanio,

fijadas a la columna a través de tornillos transpediculares), son disefiados con el fin de:

a. Mejorar y compartir la carga axial.
Promover la tasa de fusion.
c. Reducir el estrés de la interfaz de los implantes, y por lo tanto, mantener el

equilibrio segmentario. (23)



Estas propiedades, permiten que el sistema transpedicular con barras PEEK sean un
material ideal para imitar la carga fisioldgica en los niveles adyacentes, disminuyendo
tedricamente la incidencia de enfermedad del segmento adyacente.(23) Chan Li y cols.
realizaron una revision sistematica sobre el  rendimiento clinico y biomecanico de las
barras de PEEK, en la cual incluyeron 23 estudio clinicos y de biomecénica. Ellos
encontraron que la aparicion de la enfermedad del segmento adyacente fue baja, con
una distribucién superior de carga compartida, una mayor amplitud de movimiento del
segmento adyacente y una menor tension en las interfaces barra-tornillo / tornillo-hueso
en comparacion con las barras de titanio. Sin embargo la calidad de los estudios clinicos
fue baja con resultados confusos para confirmar mejores resultados con las barras PEEK

que con las barras de titanio. (44)

5.- JUSTIFICACION
La fusion lumbar conlleva a un riesgo significativo para el desarrollo de la DSA, con tasas

de incidencia variables que van desde 5 hasta el 100%, con un 3% anual, dependiendo
de los niveles de fijacion, tiempo de evolucion postoperatoria, fijacion o no y el sistema
de fijacion utilizada; lo que involucra aumento a las tasas de morbilidad, con casos de re
intervencion quirdrgica posteriores y que habitualmente, cursan con resultados poco

satisfactorios.

Los sistemas de estabilizacion semirrigida en modelos biomecanicos disminuyen el
estrés fisico tanto en el segmento adyacente como en el nivel instrumentado, pudiendo
inferir en la disminucion de la tasa de incidencia de la degeneracion del segmento
adyacente, condicionando un menor numero de reintervenciones y mejores resultados
clinicos en los pacientes operados de degeneracion de la columna lumbar. Sin embargo
los resultados no son concluyentes, por lo que se considera importante evaluar el
impacto de este sistema de estabilizacion lumbar sobre |la DSA en poblaciéon mexicana y

determinar asi una opcioén mas de tratamiento, con un efecto protector de la DSA.

6.- HIPOTESIS
La frecuencia de la DSA en pacientes operados con estabilizacion transpedicular y

barras PEEK es menor comparado al sistema de instrumentacion rigida de titanio, a dos

afios de seguimiento.



7.- OBJETIVO GENERAL
Comparar si la frecuencia de la DSA en pacientes operados con un sistema de

estabilizacion transpedicular y barras de PEEK en el tratamiento de espondilolistesis
degenerativa con conducto lumbar estrecho versus el sistema de instrumentacion rigida

de titanio, a dos afnos de seguimiento.

8. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Comparar las imagenes radiograficas de columna lumbar en proyeccion lateral, neutra y

dinamicas, pre y posoperotorias (a los 12 y 24 meses) en pacientes operados con un
sistemma de estabilizacion transpedicular y barras de PEEK en el tratamiento de
espondilolistesis degenerativa con conducto lumbar estrecho versus el sistema de
instrumentacion rigida de titanio
A.
a. Medir altura interdiscal anterior y posterior en el segmento superior e
inferior al nivel operado.
b. Medir el desplazamiento vertebral en el segmento superior e inferior al
nivel operado.
c. Angulo segmentario vertebral en el segmento superior e inferior al nivel

operado.

B. Comparar los estudios de imagen resonancia magnética de columna lumbar pre y
posoperotoria (a los 24 meses) en cortes axiales y sagitales:
a. Medir grado de degeracion discal en el segmento superior € inferior al

nivel operado (en relacion a la clasificacion de Pfirmann).



9.- MATERIAL Y METODOS

9.1.- Tipo de estudio:

Cuasiexperimental.

9.2.- Descripcion del universo de trabajo:

Pacientes diagnosticados con Espondilolistesis degenerativa grado | de

Meyerding con Conducto Lumbar Estrecho L4-L5; operados de abordaje lumbar

posterior, descompresion, reduccion y artrodesis con sistema transpedicular y

barras PEEK o Titanio en el Instituto Nacional de Rehabilitacion “Luis Guillermo
Ibarra lbarra” de Enero 2015 a Diciembre 2016.

9.3.- Criterios de inclusion:

Edad menor a 65 anos.

Ambos sexos.

Espondilolistesis degenerativa Grado | de Meyerding y Conducto Lumbar
Estrecho. solo en el segmento vertebral L4-L5.

Estudios de imagen con radiografias (Lateral en proyecciéon neutral y
dinamicas) e Imagen de resonancia magnética pre y postquirdrgicos de
columna lumbar.

Consentimiento informado.

indice de masa corporal (IMC) menor de 30.

Pacientes sin cirugias previas en columna lumbar.

Tabaquismo negado.

9.4 .- Criterios de eliminacion:

Fracturas patolégicas o traumaticas durante el seguimiento

Pacientes que no deseen continuar con el seguimiento.

9.5.-Criterios de exclusion :



* Operados de artrodesis anterior o artroplastia de columna lumbar.

* Portadores de enfermedades sistémicas que afecten la evolucion de la
cirugia lumbar (cancer, enfermedades metabdlicas, osteoporosis).

* Portadores de enfermedades locales que afecten la evolucion de la cirugia
lumbar (gonartrosis, coxoartrosis, alteraciones biomecanicas de miembros
inferiores).

« ASAIV.

*  Embarazadas.

« Con degeneracion discal en los segementos adyacentes previa al

procedimiento igual o mayor al grado 5 de Pfirmman

9.6.- Tamafio de muestra:
Si la proporcion de la incidencia esperada es de 3.0% anual con un nivel de confianza
del 95% y un error de muestreo de 0.10 el tamafio minimo de la muestra por afio es de:

N=4Za2P (1-P)/ W2 =4 (1.96)2 0.03 (1-0.03)/ (0.10)2 = 45 pacientes por afio x 2
afnos de periodo de intervenciones efectuadas (Enero 2015 a diciembre de 2016) = 95
pacientes en total. Pero como el estudio es de practica clinica habitual se incluiran todos
los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y post-hoc se estimara la potencia
estadistica observada para interpretar los resultados y el nivel de probabilidad de errores

beta.

9.7.- Descripcion de las variables de estudio, unidades de medida y escalas de
medicion

a) Dependientes:

* Desenlace primario: Frecuencia de la Degeneracion del segmento
adyacente, evaluada a través de imagenologia.

Los cambios de DSA se definen como: (45)

1. Disminucién de mas de 2mm del promedio de la altura discal anterior y

posterior de radiografias laterales tomada entre dos periodos.

2. Desplazamiento igual o mayor de 4mm del promedio de la altura discal

anterior y posterior de radiografias laterales tomada entre dos periodos.



3. Inestabilidad angular mayor a 10° en las radiografias dinamicas.

* 4. Deshidratacion o colapso del espacio discal (Pfirmann modificado
grado VI-VIII)

« Desenlaces secundarios:

La disminucion de la altura interdiscal anterior, media y
posterior en el segmento superior e inferior al nivel operado.

El aumento de desplazamiento o listesis vertebral en el
segmento superior e inferior al nivel operado.

El aumento en el grado de degeracion discal en el segmento
superior e inferior al nivel operado (en relacion a la clasificacion de

Pfirmann).

Aumento en el grado de degeracion discal en el segmento superior e

inferior al nivel operado (en relacién a la clasificacion de Pfirmann).

b) Independientes:

» Técnica quirurgica de estabilizacion transpedicular y barras de PEEK

* Técnica quirurgica de estabilizacion transpedicular y barras de Titanio

c) Covariables a controlar en el anélisis:

* Sexo
* Edad

* Diagnostico (Espondilolistesis y/o CLE)

Variable de Escala de Resultado Unidad de medicion

estudio Medicion palpable

Sexo Nominal dictomica |Femenino (1)| Frecuencia
Masculino (2)

Edad Discreta 16,17,18..78 anos

Altura discal Continua 0,0.1,0.2...1 mm




Desplazamient | Continua 0,0.1,0.2...1 mm
o o listesis
vertebral

A n g u |l o|Continua 0,0.1,0.2...1..5.1 | Grados(°)

segmentario

Degeneracion|N o m i n a ||SI,NO Frecuencia

di s c a Dicotdmica

adyacente

9.8.- Analisis estadistico propuesto:
Como el desenlace primario sera degeneracion discal adyacente (S| o NO en escala
nominal dicotémica y secundariamente el grado de degeneracion en escala ordinal) las
asociaciones con las variables categodricas se realizaran con chi cuadrada o, en su caso
con el test exacto de Fisher o el test de verosimilitud de chi cuadrada: asociacion
sexo*degeneracion discal; sexo*grado de degeneracion discal. Las comparaciones de
promedios de edad, altura discal y porcentaje de desplazamiento o listesis entre los
casos segun desenlace de degeneracion discal adyacente (SI o NO y grados de
degeneracion intra-grupo de casos positivos al desenlace primario) se realizaran con el
modelo general lineal del analisis de varianza para mediciones repetidas (0, 12 y 24
meses) con el estadistico T de Hotelling. El error alfa se fijara a 0.05 y se procesaran los

datos con el paguete SPSS ver 17.0 con licencia de uso para el INR LGlI.

9.10.- Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de
recoleccion de la informacion.

Las fuentes de informacion seran mixtas: expedientes y los propios pacientes; la
recoleccion de datos sera por personal entrenado para realizar las
observaciones, mediciones e interpretacion de iméagenes. La informacion
recolectada sera registrada en hojas de registro elaboradas ex profeso y de estas
se registrardan en una base de datos de Excel para ser importada desde el

paquete estadistico SPSS.

9.11- Definicion de las unidades de observacion:



Expediente clinico. Conforme a la NOM-168-SSA1-1998 se define el expediente
clinico como el: Conjunto de documentos escritos, graficos e imagenoldgicos, en
los cuales el personal de salud, debera hacer los registros, anotaciones y
certificaciones correspondientes a su intervencion, con arreglo a las
disposiciones sanitarias. Para nuestro estudio los expedientes deberan
corresponder al Servicio de Cirugia de Columna del INR LGl dentro del periodo
especificado para su estudio.

Imagenes radiolégicas. Son definidas como las imagenes de Rx y la IMR tanto
en pelicula como en formato digital correspondientes a los pacientes que se
incluiran en el estudio y que reunan los requisitos de pertinencia
(especificaciones y niveles correspondientes) y calidad de resolucion.

Pacientes. Sujetos con diagnéstico de espondilolistesis degenerativa grado | de
Meyerding y/o conducto lumbar estrecho, que hayan sido previamente
presentados y revisados en la sesion de Cirugia de columna de Enero 2015 a
Diciembre 2016.

9.12.- Prueba piloto: No aplica.

10. DESCRIPCION DEL O DE LOS PROCEDIMIENTOS
1. Seleccién de pacientes
Los pacientes que integraron ambos grupos fueron asignados en el periodo
preoperatorio a traves de un consenso de expertos (tfres medicos ortopedistas y un
neurocirujano, todos con experiencia mayor a 5 aflos en cirugia de columna),
realizada a traves de una sesion medica y en la cual se discutid cada caso
mostrando fotografias clinicas, estudios de imagen y escalas de discapacidad por
dolor lumbar. Una vez que se decidio la intervencion, para este estudio se eligio
los pacientes que cumplian los criterios de inclusion.
2. Se di6 continuidad al seguimiento posoperatorio a todos los pacientes a los 12y 24
meses a través de la consulta externa.
a) Se valor6 los estudios radiografico en proyeccion lateral (neutra y dindmicas)
en el segmento superior e inferior al nivel operado, midiendo a través del

programa de computo “Dicom”:



-Altura interdiscal anterior (en relacion al borde anterior del cuerpo vertebral de la
vertebra inferior) y posterior (en relacion al borde posterior del cuerpo vertebral de

la vertebra inferior), solo en placas lateral y dinamicas.

-Listesis vertebral, a través de la Clasificacion de Meyerding, solo en placas
laterales: El cuerpo vertebral inferior se divide en 4 partes, se determina la
posicion del borde posterior del cuerpo de la vértebra superior con respecto a la
inferior, si el deslizamiento hacia delante del cuerpo vertebral superior alcanza la
cuarta parte del inferior, se considera una espondilolistesis de grado 1; el
deslizamiento hasta la segunda cuarta parte se clasifica como grado 2, y asi
progresivamente hasta llegar a una situacion en que la vértebra se desprende por
delante del cuerpo del sacro, lo que constituye un grado 5, también deno minado
ptosis.

Y se compararéa las mediciones con los estudios preoperatorios.

b) Angulo segmentario de L3-L4 y L5-S1, tomando la linea A, como aquella que
pasa por la plataforma inferior de la vertebra supra adyacente y la linea B, como
quella que pasa en la plataforma inferior de la vertebra infra adyacente, se medira

el angulo entre A-B a traves de método de COOB.

b) Se realiz6 estudios de control de resonancia magnética de columna lumbar en

fase T2 sagital y axial a los 24 meses:

- Se midi6 por el Dr. Alvaro Zuluaga Gémez, neuroradiologo de la institucion, el
grado de degeneracion discal en el segmento superior e inferior al nivel operado

en relacion a la clasificacion de Pfirmann modificada.



Grade 5

Grade 6

1. .
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Figure 1. Image reference panel shows increasing severity of disc degeneration. The pertinent features of each grade are described in
Table 1. Three images reflect the inherent variability across each grade.

c) Se vaciaron los datos obtenidos en las evaluaciones previas en una hoja del

programa de SPSS:

e) Posteriormente se procederé a realizar el andlisis estadisticos en SPSS. Los
cambios progresivos observados por imagen radiografica o imagen de
resonancia magnética se asociara a degeneracion del segmento adyacente, la
calificacion obtenida de las escalas se asociara a Enfermedad del segmento

adyacente.

11. RESULTADOS

Se incluyeron 36 pacientes 23 del sexo masculino y 13 del femenino con una edad

promedio de 57.3 +/- 7.6 afios [rango 39-70]. Fueron tratados con Titanio 14 y con Peek

22. \Ver tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes seleccionados

Caracteristic PEEK Titanio Valor p
as n ( %) n (%)
Pacientes 22 14

Edad (afios)* 59.2 +/-7.8 56.2 +/- 7. 0.25



Sexo

Femenino 7 (31.8) 6 (42.9) 0.37
Masculino 15 (68.2) 8 (57.1)
Diagnostico
El-deg 22 14
DSA 18 (81.8) 8(57.1) 0.11*

*Los valores estan presentados en medias y desviacion estandar
**Se utilizé chi cuadrada

El-Deg, espondilolistesis degenerativa

DSA, Degeneracion del segmento adyacente

Tabla 2. Frecuencia de DSA segun medio diagnéstico, segmento y tiempo de
seguimiento.

Medio DX Segmento 12 meses 24 meses

Frecuencia (%) Frecuencia (%)

RX Superior 2/27 7.4 12/27 44.4
Inferior 3/22 13.6 10/22 45.4

IRM Superior 4/14 28.6 5/18 27.8
Inferior 5/13 38.5 6/18 33.3

TOTAL Superior 7/34 20.6 15/28 53.6
Inferior 11/33 33.3 13/22 59.1

26/36 (72.2%)
DX, diagnéstico

Rx, Radiografias
IRM, Imagen de resonancia magnética

La distribucién de pacientes por sexo entre los tratamientos fueron: en PEEK 68.2%

masculinos y 31.8% mujeres, en Titano 57.1% hombres y 42.9% mujeres (p = 0.37).

Tabla 3. Comparacién de mediciones imagenoldgicas entre los tratamientos

Mediciones de imagen Tratamiento o
Peek Titanio
SEGMENTO SUPERIOR RX
Altura 1 10.8 +/- 1.4 11.6 +/-1.9 0.25
Altura 2 4.6 +/-4.1 2.1 +/-2.8 0.10

Altura3 3.9 +/-3.8 4.1 +/-3.6 0.86



p

Listesis 1
Listesis 2
Listesis 3

p

Angulo seg.1
Angulo seg.2
Angulo seg.3

p

SEGMENTO INFERIOR RX

Altura 1
Altura 2
Altura3

p

Listesis 1
Listesis 2
Listesis 3

o)

Angulo seg.1
Angulo seg.2
Angulo seg.3

p

SEGMENTO SUPERIOR RM

T1
Sl
NO

T2
Sl
NO

SEGMENTO INFERIOR RM

T1
Sl
NO

T2
Sl
NO

0.0001

1.75 +/-0.9
1.53 +/-0.9
1.61 +/-1.3

0.92

-4.21 +/-4.5
-1.83 +/-5.0
-1.12 +/-4.2

0.007

4.3 +/-2.5
4.6 +/-2.7
4.6 +/-2.7

0.70

1.07 +/-0.9
2.05 +/-1.3
1.38 +/- 2.3

0.005

-3.73 +/-4.7
-3.40 +/- 7.1
-1.15 +/-47

0.07
4 (36.4%)
7 (63.6%)
5 (29.4%)
12 (70.6%)
4 (40.0%)

6 (60.0%)

6 (35.3%)
11 (64.7%)

0.0001

1.27 +/-0.8
1.78 +/-1.3
1.45 +/-0.8

0.52

-4.46 +/- 3.8
0.18 +/-0.8
-0.70 +/-2.9

0.005

2.0 +/- 2.1
2.9 +/- 3.1
51+/-3.6

0.04

1.10 +/- 0.7
1.86 +/- 1.4
1.20 +/-0.6

0.49

-5.03 +/-56.5
-2.58 +/- 5.6
-1.86 +/-4.5

0.11
0 (0.0%)
2 (100.0%)
0 (0.0%)
1(100.0%)
0 (0.0%)

2 (100.0%)

0 (0.0%)
1(100.0%)

0.28
0.77
0.73

0.86
0.14
0.75

0.03
0.15
0.76

0.95
0.75
0.81

0.45
0.71
0.64

0.46

0.72

0.42

0.66



Por otra parte, en relacién a la tasa de incidencia de DAS los hombres frente a las
mujeres tendrian un riesgo relativo 1.6 [IC95% 0.4-6.4] de DAS (p = 0.50) y la edad
promedio seria de 57.7 +/- 6.8 para los positivos a DAS versus 56.4 +/- 10.0 para los
negativos (p = 0.67).

Tabla 4. Relacion bivariada de factores con DAS

Factores DAS o)
S NO
Sexo
Masculino 15 (68.2%) 8 (567.1%) 0.50
Femenino 7 (31.8%) 6 (42.9%)
Edad 57.7 +/-6.8 56.4 +/- 10.0 0.67

En el andlisis multivariado los resultados de las mediciones altura, listesis y angulo
segmentarios serfan como se muestran en las siguientes gréficas para cada segmento

(superior e inferior):

Graficol. Comparacion de la altura discal entre tratamientos con y sin DSA
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Grafico2. Comparacion de la listesis entre tratamientos con y sin DSA superior
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Grafico3. Comparacion del angulo segmentario
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Grafico4. Comparacion de la altura entre tratamientos con y sin DSA inferior
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Grafico5. Comparacion de la listesis entre tratamientos con y sin DSA inferior
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Grafico6. Comparacion del angulo segmentario entre tratamientos con y sin

inferior
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Tabla 5. Porcentajes de cambios de DSA superior e inferior por RX segun

tratamiento.
Cambio SEG. SUPERIOR
DSA
1004 Peek Titanio Total
meses
+/+ 1(6.7) 1(8.3) 2(7.4)
+/- 0 0 0
-/+ 5(33.3) 5(41.7) 10 (37.0)
-/- 9 (60.0) 6 (50.0) 15 (55.6)

SEG. INFERIOR

Peek Titanio

1(8.3) 1(10.0)

1(8.3) 0
2(16.7) 6 (60.0)
8 (66.7) 3(30.05))

Total

2(9.1)
1 (4.5)
8 (36.4)

11 (50.0)



p 0.87 0.13

Tabla 6. Escalas funcionales de dolor entre tratamientos
(Oswestry)

PEEK Titanio valor p
% %
OSwW
PREPARATORIA 57.2 39.0 0.62
27.4 14.2 0.47
POSOPERATORIA
12. DISCUSION

La frecuencia de DSA global considerando Radiografias (RX) y Resonancia magnética
(RM) simultdneamente en nuestro estudio fue de 26/36 ( 72.2%); véase (tabla 1y 2). Y
por segmento independiente, la frecuencia de DSA en el segmento superior fue de
20.6% a los doce meses y de 53.5% a los 24 meses; en tanto que para el segmento
inferior las frecuencias respectivas fueron 33.3% y 59.1%. En relaciéon a la frecuencia
global de DSA por grupo de tratamiento fue de 81.8% con Peek versus 57.1% con titanio
(p = 0.11. Véanse (tabla 1) Mostrando una mayor frecuencia comparado con nueve
estudios con 554 pacientes en donde se informd que después de la fusion lumbar la

frecuencia de DSA fue de 37.5%. (46)

Al comparar las diferentes mediciones imagenoldgicas (tabla 3), la altura del segmento
superior disminuy6 significativamente dentro de ambos tratamientos siendo de -81.8%
con titanio versus -57.4% con Peek de la primera a la segunda medicion, por ello la
altura2 en Peek fue de 4.6mm versus 2.1mm en titanio (p = 0.10); la listesis no se
modificé significativamente con el tiempo en ninguno de los dos tratamientos mientras
que el angulo segmentario disminuy¢ de -4.21 a -1.83 y a -1.12 en Peek (p = 0.007)
contra -4.46 a +0.18 y -0.70 en titanio (p = 0.005), sin embargo en ninguna de las

mediciones de este segmento se diferenciaron significativamente entre los tratamientos.



Respecto al segmento inferior en la medicién basal los casos con Peek tenian una altura
significativamente mayor a los casos con titanio (p = 0.03) y mientras que la altura se
modificd en el tiempo con Peek (p =0.70) con titanio en cambio la altura del segmento
inferior ascendié de 2.0 a 2.9 y finaliz6 en 5.1 (p = 0.04). Respecto a la listesis, esta
aumento significativamente con Peek (p = 0.005) pero no con titanio (p = 0.49), lo cual
pudo deberse a la mayor degeneracion inicial de la altura del grupo Peek respecto a los
pacientes operados con titanio. El angulo segmentario del segmento inferior aumentd
con ambos tratamientos Peek (p = 0.07) versus titanio (p = 0.11). En relacion a las
resonancias no se observaron diferencias en los segmentos superior e inferior nien T1 ni
enT2.

Al evaluar el porcentaje de cambio en el segmento superior, la altura se redujo de
manera significativa pero sin diferir entre los tratamientos cuando el cambio de DSA fue
de positivos a positivos en el lapso de 12 a 24 meses y negativos a los 12 meses que se
tornaron positivos a las 24 meses; en el caso de los negativos que permanecieron
negativos hubo una diferencia significativa en las medias de la altura a los 12 meses (p =
0.04) aungue a los 24 meses ambos tratamientos terminaron iguales con -63% para Peek
versus -64% para Titanio en la reduccion de la altura basal (tabla 5). Sin embargo los
pacientes operados con Peek la altura disminuyd de 11.8 basal a 9.0 a los 12 meses
(casos Positivos/Positivos) es decir, disminuyd 23.7%; pero en los casos Negativos/
positivos el cambio fue mayor, pues representd el 91.3% del valor basal (de 11.6 a
1.0mm); y, por ultimo, en los Negativos/Negativos la disminucion fue del 41.7%, asi a los
12 meses la altura promedio era de 9.0, 1.0 y 6.0mm (p = 0.06) para los respectivos
estratos de cambio de DSA; ahora bien, en el grupo de los tratados con Titanio en los
positivos/positivos la disminucion de la altura basal a 12 meses fue de 25.2% muy similar
al 23.7% obtenido con Peek, en los casos Negativos/Positivos la disminucion fue de
92.0% casi igual al 91.3% con Peek mientras que en los casos Negativos/Negativos la
altura se redujo en 79.6% versus el 41.7% con Peek; asi, en los tratados con Titanio a los
12 meses la altura entre los estratos de DSA era de 8.0, 1.0 y 2.2mm (p = 0.06); sin
embargo, de los 12 a los 24 meses la altura en los positivos/positivos tratados con Peek
s6lo disminuyd -11.0% versus 0.0% en los tratados con Titanio aunque en términos
absolutos la media final fue de 8.0mm para ambos; en los Negativos/positivos los

incrementos de la altura fueron de +200% para Peek versus +208% vy, por uUltimo, en los



negativos/negativos mientras con Peek disminuyé -33.3% de los 12 a los 24 meses con
Titanio se incrementd +72.0%. Aunque pareciera haber una diferencia entre ambos
tratamientos en los primeros 12 meses de tratamiento en la medicion imagenologica en la
Altura, no hubo diferencias significativas, midiéndose altura iguales a los 24 meses, de

3.8mm para ambos.

En la medicion imagenoldgica de la listesis, ndtese que dentro de los casos positivos/
positivos el cambio en la listesis del basal a los 12meses fue de +160% para Titanio
versus +92.8% para Peek, pero la parte mas importante es el cambio de los 12 a los 24
meses ya que en los positivos/positivos tratados con Peek la listesis se redujo en -62.9%
mientras que con Titanio aumentd +17.0%. En el estrato de Negativos/positivos
obsérvese que a los 12 meses la listesis con Peek se reduce -23.8% respecto al valor
basal mientras que con Titanio aumenta 72.7% y a los 24 meses los efectos se invierten
ya que con Peek la listesis se incrementa +68.7% con respecto al valor observado a los
12 meses mientras que con Titanio se reduce -47.3% (p = 0.08) y es evidente que a los
24 meses la listesis con Peek es significativamente mayor que con Titanio (p = 0.02). Por
ultimo en el estrato negativos/negativos no se observan diferencias significativas aunque
de los 12 a los 24 meses con Peek disminuye la listesis -26.6% vy, al contrario, aumenta
+12.5% con Titanio (p = 0.20).

Respecto al angulo segmentario en el estrato de los positivos/positivos los tratados con
Peek incrementaron el angulo de -0.49 basal a -13.9 a los 12 meses mientras que los
tratados con Titanio la redujeron de -4.26 a -1.4 de tal manera que a los 12 meses la
diferencia entre los tratamientos fue significativa (p = 0.02) aunque a los 24 meses

ambos tratamientos terminaron con un angulo igual a 0.0 grados.

Globalmente, el cambio en la degeneracién del segmento Inferior adyacente segun RX
fue de un incremento de 31.8% de casos de los 12 a los 24 meses ya que a los 12 meses

la tasa era de 13.6% y a los 24 meses ascendio a 45.4% (p = 0.03).

Para el segmento Inferior la tasa de cambio global fue de 7.4% a los 12 meses a 44.4% a

los 24 meses; es decir un incremento de 37.0% (p = 0.002).

Comparando el cambio de degeneracion entre tratamientos de los 12 a los 24 meses en
general no hubo una diferencia significativa en las proporciones de cambios entre los

tratamientos (p = 0.87), véase tabla 8; empero, nota que en el segmento inferior, con



Titanio hubo una mayor proporcion de casos que pasaron de negativos a positivos
(60.0%) versus unicamente 16.7% de los tratados con Peek en consecuencia la razén de
probabilidad de observar cambios de negativos a positivos en el lapso de 12 a 24 meses

de seguimiento es 3.5 mayor (60.0/16.7) con Titanio comparado con Peek. Tabla 5

Pese a no existir hasta este momento estudios similares en los que se comparen l0s
resultados imagenlégicos entre ambos tratamientos, las observaciones obtenidos en
este estudio fueron compatibles con la suposicion comun de que la artrodesis lumbar

puede acelerar la DSA.

En cuanto a las escalas de funcionalidad, Oswestry (OSW) disminuyd significativamente
con el tiempo dentro de cada tratamiento con un efecto mayor para Titanio, de 39.0%
preoperatoria a 14.2% a los 24 meses equivalente (con un porcentaje de cambio igual a
-62.0%); los paciente operados con PEEK disminuyeron de 57.2% preoperatorio a 27.4%
a los 24 meses (con un porcentaje de cambio igual a -52%) Tabla 6. Sin embargo,
debido a las diferencias en el tamafio de las muestras no hubo diferencias entre los
tratamientos a los 12 meses y a los 24 meses, lo cual coincide con el 24.88% reportado
por Ramirez-Villaescusa y col. (47) . En la escala de Roland Morris (RMs) la
interpretacion es exactamente igual que para OSW y eso se debe a que RMs y OSW

estan fuertemente correlacionadas.

13.LIMITACIONES

Las limitaciones para el estudio actual, fue un tamafio de muestra muy pequefio para
ambos grupo, cuyos integrantes no fueron aleatorizado, asi como un seguimiento corto,

limitandose a dos puntos precisos de evaluacion posoperatoria, 12 y 24 meses.

14. CONCLUSION
Los resultados clinicos y radiolégicos de nuestro estudio muestran que la frecuencia de

degeneracion del segmento adyacente en el tratamiento con barras de PEEK no fue

superior al del tratamiento gold estandar o con barras de titanio.
Sin embargo estos resultados deben aceptarse con precaucion por las limitaciones del

estudio.
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