UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

PETROLEOS MEXICANOS
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
GERENCIA DE SERVICIOS MEDICOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

RESULTADOS POSTOPERATORIOS DE LOS DISPOSITIVOS
INTERESPINOSOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
ESTENOSIS DE COLUMNA LUMBAR EN EL H.C.S.A.E DE
ENERO DEL 2007 A ENERO DEL 2008

TESIS DE POSGRADO PARA OBTENER EL TITULO DE

MEDICO ESPECIALISTA EN ORTOPEDIA

DR. RICARDO ENRIQUE MARTINEZ BISTRAIN

DR. ERNESTO DE LEON MARTINEZ
DR. PABLO TADEO ATLITEC CASTILLO



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



MEXICO, D. F. A 14 DE AGOSTO DEL 2008

DR. CARLOS FERNANDO DIAZ ARANDA
DIRECTOR

DRA. JUDITH LOPEZ ZEPEDA
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ENSENANZA E INVESTIGACION

DR. OSCAR MARTINEZ MOLINA

PROFESOR TITULAR DEL CURSO

DR.ERNESTO DE LEON MARTINEZ

ASESOR DE TESIS

DR. PABLO TADEO ATLITEC CASTILLO

ASESOR DE TESIS



Agradecimientos

Agradezco eterna y profundamente a mis Padres que son y siempre seran la
base de lo que hoy soy que me han guiado por la senda del bien con su amor
dulzura y sabiduria. Los quiero con todo mi corazon.

Agradezco a mis hermanos con los que creci, llore, rei y jugué que son parte de
mi ser. Los quiero mucho.

Agradezco a mis Maestros por su ensefianza, paciencia y sabiduria gracias por
brindarme su amistad. Muchas gracias

Y agradezco con todo mi ser a mi novia que siempre me ha alentado a seguir
esforzandome con su infinito amor, carifio, ternura y dulzura. Te amo.

Muchas gracias a todos

Ricardo



TITULO

RESULTADOS POSTOPERATORIOS DE LOS DISPOSITIVOS
INTERESPINOSOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS DE
COLUMNA LUMBAR EN EL H.C.S.A.E DE ENERO DEL 2007 A ENERO DEL
2008



INDICE

TITULO

INDICE

MARCO TEORICO

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

JUSTIFICACIONES

OBJETIVOS

METODO

DISENO DE ESTUDIO

UNIVERSO DEL TRABAJO Y MUESTRA

INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

DESARROLLO DEL PROYECTO

DEFINICION DE VARIABLE

CRITERIOS

DISENO DE ANALISIS

RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

18

19

20

21

22

22

22

22

23

24

25

25

29



CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA

APENDICE

31

32

34



MARCO TEORICO

La columna vertebral estd formada por vertebras y discos fibrocartilaginoso
intercalados unidos mediante ligamentos potente. Se mantiene en posicién gracias a la
accion de los musculos que se extienden desde el craneo a la pelvis y representa el
soporte axial del cuerpo. Tiene 33 vertebras (7 cervicales, 12 toracicas, 5 lumbares, 5
sacras y 4 coccigeas). Incrustar figura. Las vertebras sacras y coccigeas forman al

sacro y cOcCcCix.

Una vértebra tipica esta formada por un cuerpo anterior y un arco posterior constituido
por 2 pediculos y dos laminas que se unen dorsalmente para formar la apdfisis
espinosa. A cada lado del cuerpo vertebral existe una transversa y una apdfisis
articular superior e inferior. La apdfisis articulares llamadas actualmente facetas se
relacionan con las vertebras adyacentes formando articulaciones sinoviales. La
orientacion relativa de las apdfisis articulares es en parte responsable del grado de
flexion, extension y rotacion posible de cada segmento de la columna vertebral. La
apofisis transversas y espinosas actla como punto de apoyo de los numerosos
musculos que se insertan en ellas. Se cree el hecho de que el tamafo de los cuerpos
vertebrales aumente en direccion caudal, es el resultado del incremento del peso y la

presién que soportan los sucesivos segmentos.

Los discos intervertebrales que unen los cuerpos vertebrales absorben gran
parte de la presion que soporta la columna. Un disco est4d formado por una capa
concéntrica del tejido fibroso denominado anillo fibroso y zona central gelatinosa, el

anillo pulposo.

Al nacer, la columna vertebral presenta una convexidad dorsal que forma el contorno
sagital predominante; sin embargo cuando se adquiere la posicion erecta se
desarrollan curas lordéticas compensatorias cervicales y lumbares opuesta a la curvas
cifoticas primarias toracica y sacra. La longitud media de la columna vertebral es de 72
cm en el hombre adulto y de 7 a 10 cm menos en la mujer. El conducto vertebral se
extiende a lo largo de la longitud de la columna y protege la medula espinal, el cono
medular y la cola de caballo. Los nervios y los vasos salen por el agujero intervertebral

formado por los bordes superior e inferior de los pediculos de la vertebras adyacentes.



Anatomia y fisiologia del disco intervertebral
Anatomia del disco

El disco intervertebral (DIV) permite resistir la fuerza de gravedad y realizar los
movimientos intervertebrales amplios y multidireccionales. Este fibrocartilago tiene la
forma de una lente biconvexa cuya circunferencia se encuentra en la cara anterior y
lateral del raquis, bajo el aspecto de una banda blanquecina transversal y
radiotransparente, el DIV corresponde por detras con la pared anterior del canal
raquideo. Por delante y detras se insertan dos ligamentos longitudinales, anteriores y

posteriores, que corren por toda la longitud de la columna vertebral.

El espesor de los DIV lumbares varia de 10 a 15 mm y aumentan de L1 —-L2 a L4-L5.
Un indice discal elevado (relacion entre altura del DIV y el cuerpo vertebral igual 1/5)

favorece a la movilidad.

El DIV esta constituido por tres partes principales: el anillo fibroso (AF) en la periferia,
la substancia gelatinosa del nucleo pulposo (NP) central y las placas cartilaginosas

interpuestas entre los cuerpos vertebrales y el material discal.

El AF y las placas cartilaginosas vertebrales (PCV), como toda la vertebra, tienen un
origen embriolégico mesodérmico, mientras que el NP proviene del notocordio. No

obstante, no existe un limite claro entre el AFy el NP.

Placas cartilaginosas vertebrales. Establecen el limite anatomico del DIV y estan
constituidas por una capa de cartilago hialino que recubren las caras superior e inferior
de dos vertebras adyacentes. Estas caras 6Oseas, son ligeramente excavas, estan
formadas por 2 parte. La zona de finos orificios, de aspecto esponjoso y central, es el
punto débil de la vertebra, que favorece la formacién de la hernia intraesponjosa del
NP. El rodete marginal periférico es un borde en relieve. La PCV recubre
principalmente la zona cribosa. Enlaza las fibras del DIV con el cuerpo vertebral y
forma la barrera entre el hueso esponjoso vascularizado y el DIV avascular. Esta
perforada por pequefios agujeros que sirven de conductos para los liquidos entre el
hueso esponjoso y el DIV. Tiene un espesor de 1 a 1.5 mm, alcanzando el maximo en
los bordes donde se confunde con a fibras del AF. No tiene estructura fibrilar que
enlace la PCV con el hueso subcondral, de tal forma que puede ser arrancada con el
AF en un movimiento forzado.

Anillo fibroso. Se trata de una estructura laminar blanquecina, consistente y eléstica,

fijada solidamente al rodete marginal de la vertebra, en la periferia de la placa



cartilaginosa. Esta constituido por 15 a 20 laminas concéntricas intricadas. La laminas
estan formadas por haces de fibras paralelas, que se extienden oblicuas entre dos
cuerpos vertebrales. Son visibles a simple vista y tiene un espesor de 200 a 400
micras, siendo la periferia mas espesa. Los haces de dos ldminas vecinas tiene
oblicuidad inversa y forman un angulo que varia entre los 40 y 70 grados. Esta
organizacion del sistema fibrilar del AF ya esta presente en el feto. Las laminas unidas
débilmente, pueden movilizarse por separado y el angulo entre los haces de fibras de
dos laminas adyacentes varia. Esta propiedad, junto con la baja extensibilidad de las
fibras de colageno da al AF una extensibilidad notable, en especial en direccién
vertical. La parte posterior del AF parece menos resistente a causa de su estructura,
pues las laminas posteriores son menos numerosas Yy contienen mas fibras
discontinuas o incompletas que la laminas anteriores. Las laminas del tercio interno del
AF se introducen profundamente en la PCV. Las fibras de los 2 tercios externos esta
directamente ancladas en el cuerpo vertebral y las mas periféricas se fusionan con el

periostio, de este modo, el AF mantiene solidamente su lugar.

Nucleo pulposo. Macroscépicamente, el NP es una masa blanquecina, gelatinosa,
ovoide, que ocupa el 30 al 60 % de volumen del DIV. Esta situado ligeramente por
detrds del centro de disco y se desplaza con el movimiento del raquis. EI NP es
inextensible, no comprimible, extraordinariamente deformable y fuertemente
hidrométrico. EI NP se presenta en relieve sobre la superficie del corte medio sagital
del raquis, reflejando su presion interna. ElI AF y el NP estan intricados de tal manera

gue es imposible su enucleacion.

Existen diferentes tratamientos para la degeneracién del disco intervertebral.
Tentativas biol6gicas para la regeneracion del disco intervertebral son prometedoras.
Sin embargo la degeneracién de disco esta siempre acompafiada por alteraciones en
la altura del disco, la presién intradiscal, la distribucién de las cargas y el patrén de
movilidad, respectivamente. Desde entonces estas precondiciones son factores
independientes para la degeneracion discal, es incomun que la regeneracion pueda
ocurrir sin que primeramente se restaure el estado fisioldégico en el segmento espinal
afectado, estudios realizados in vitro y en vivo en animales demostraron que la
distraccion normaliza la altura del disco y presion intradiscal. Ademas examenes
histol6gicos y radiolégicos proveen algo de evidencia para el proceso de
regeneracion en el disco. Solo el sistema de estabilizacién dinAmica actualmente
ofrece el potencial de un acercamiento mecanico para la regeneracion del disco

intervertebral. Sistema de estabilizacibn dinamica ya se usando tornillos



transpediculares o con implantes interespinosos, demostraron reestabilizacién de

segmentos lumbares y reduccion de la presion intradiscal. *

El disco intervertebral degenerado esta asociado con falla significativa estructural tal
como fisuras radiales, prolapso, dafio de la plataforma, protrusién anular y disrupcion
del disco interno. En el inicio del curso de la degeneracion el agua contenida en nucleo
pulposo disminuye y la composicion de los proteoglicanos es alterada. Esto conlleva a
una reduccion de la presion intradiscal y de la altura del disco, posteriormente
alterando la distribucion de carga dando como resultado una sobrecarga en el anillo
fibroso y en la articulacion facetaria. La degeneracion en forma de rasgado radial y
fisuras son la consecuencia. El disco es bombeado hacia el canal espinal, la
disminucién de la altura, la formacién de osteofitos y nédulos de Schmorls pueden
ocurrir asi como un artrosis facetaria. Estos cambios degenerativos causan

inestabilidad en enfermedad avanzada. %°

La cirugia llamada “gold estandar” para tratar la enfermedad discal
Degenerativa es la fusion del segmento afectado. Desafortunadamente, esto puede
conducir a la degeneracion del disco adyacente en un gran nimero de pacientes. 4,5.
Diferentes estrategias han sido desarrolladas para tratar la degeneracion discal en

estadios tempranos. En estos se incluyen procedimiento como la nucleoplastia,



remplazo del nucleo, quimonucleosis, artroplastia es prometedora y puede tener el
potencial para reemplazar la fusion. Las opciones de tratamiento actual son muy
invasivas y alteran la composicion del disco. Un tratamiento totalmente diferente es la
regeneracion del disco ya por estrategias mecanicas o celulares. Los implantes
espinales no han sido diseflados para la regeneracion del disco todavia. Ademas casi
ninguno es conocido acerca de la influencia sobre la degeneracion del disco. Solo los
llamados estabilizadores dinamicos, lo cuales permiten movilidad en cierto grado, son
convenientes para tratar mecanicamente de restaurar el disco. El concepto de
Estabilizaciéon Dindmica incluye mantener la funciébn asi como restriccion de la
movilidad no fisiologica del segmento espinal. Los sistemas de estabilizacion dinamica
no causan un dafio estructural esencial y pueden ser removidos en algun estadio de

su implantacion. * 2

Consideraciones Biomecanicas

Muchos de los estudios realizados sobre la influencias de los efectos mecanicos sobre
la bioldgica del la degeneracion discal son realizado e in vitro. La degeneracion esta
acompafada por patrones no fisioldgicos de movilidad. La degeneracion moderada
con lesiones radiales del anillo causan gran movilidad y ademas inestabilidad del
segmento espinal. En contraste, en degeneracién avanzadas con espacios discal
colapsado y formaciéon de osteofitos, la movilidad disminuye hasta una fusion

espontanea. °.

Con la degeneracién, la zona neutral incrementa en todas direcciones la carga
mientras el rango de movilidad disminuye para la extension y flexion. Esto puede ser
explicado por una mayor laxitud articular. ’. Si la inestabilidad potencial no puede ser
estabilizada por los musculos y ligamentos, se pierde el balance espinal y lordosis
dando como resultados patologia espinal. Los discos reciben carga en compresion a
través de la vida, pero pueden permanecer con una presion discal normal. Sin
embargo, la compresiéon del disco influye en el metabolismo de las células discales y
llevan a una remodelacion del tejido. Depende de la duracién y la magnitud de las
cargas compresivas, para que pueda ocurrir una degeneracion reversible o
irreversible; ®° pero no solo la duracién y la magnitud influyen en la propiedades del
disco, ya que se ha encontrado menor decremento del la altura del disco después de
la compresion ciclica en comparacion con la compresion estatica en un modelo animal
con ratones. '® La compresion combinada con flexion y extension repetitiva causa
herniacion discal comprobada en animales " En curso de la degeneracion discal se

altera la presion intradiscal, y la carga se transfiere con un incremento en el pico de



presion anteriormente en flexion, posteriormente en extension, y hay un abultamiento
en el interior del anillo bajo compresiéon axial. ** ** Desde el punto de vista
biomecéanico la regeneracion discal solo puede ocurrir en las siguientes condiciones:
Restauracion fisiolégica de movilidad, lordosis, balance espinal, altura discal, presion
intradiscal y la distribucion de las cargas. Figura 1

Protrusion discal
posterior

Hipertrofia
Facetaria

Figura 1

Hipertrofia del
Ligamento Amarrillo

Normal Estenético

Interrelacion entre aspectos mecanicos y biolégicos

Se ha observado que cualquier cambio sobre la distribucion de las cargas puede
impactar sobre las células discales y la matriz. Estudios ha demostrado que la
compresion a nivel del disco incrementa la apoptosis. Desorganizacion del anillo y
una regulacion negativa de la expresion del gen de la colagena tipo Il y los agrecanos.
(en la cola de ratones)'. En estos no hubo restauracion de la arquitectura del anillo
después de terminada la compresién. La extension de la apoptosis depende del
tiempo y la magnitud de la carga espinal. Asi mismo las fuerzas de flexion incrementa
la muerte celular, disminuyen la expresion del gen de agrecanos y disminuye la
organizacion tisular preferencialmente en el lado concavo del el disco.15 Asi mismo no
solo la carga excesiva causa degeneracion ya que se ha encontrado disminucién de
los proteoglicanos y el incremento de la sintesis de MMP-3 después de aplicacion de
una presion sobre y por debajo de los niveles normales; esto nos da una idea que el
nivel fisiologico de la presion hidrostatica es esencial para mantener la matriz del
disco. ®



Efectos de la distraccion sobre la regeneracion discal

La movilidad fisiologica, la distribucién de la carga y la presion intradiscal son
principales para la viabilidad del disco. Desde una degeneracion del disco la cual no se
puede regenerar por si mismo, implantes externos puede proveer las condiciones
tentativamente para regeneracion. Tedricamente, es mas facil poder restaurar la altura
del disco con la distraccion, pero sin embargo poco se conoce de los efectos
biomecanicos y biolégicos de la distraccion del disco. Se menciona en la literatura
medica que la distraccién dindmica puede conducir a una regeneracion en

degeneraciones moderadas. '® %

. Po otro lado la compresion reduce la presion
intradiscal, significativamente; y la distraccidon puede estabilizar la presion discal pero

los niveles fisiol6gicos no puede ser alcanzados.



Tedricamente las distraccion puede ser aplicada con varios implantes quirurgos del
tipo de estabilizacion rigida y dindmica. Sin embargo estudios indican que la
degeneracion discal no puede ser prevenida con una estabilizacion rigida *® Figura 2

Figura 2

Estabilizacion Dinamica

La estabilizacion dinamica con la distraccion del disco causa cambios en el
metabolismo del disco en animales, y hay alguna evidencia que la distraccion puede
influencia la regeneracion de las células del disco.

Estudios en la literatura médica han demostrado la reduccion de la presién y
mantienen la lordosis en segmentos estabilizados dinAmicamente, asi como
instrumentaciones dinamicas restauran la lordosis lumbar, la inclinacion del sacro, la
lordosis distal y el incremento del diametro foraminal tan efectivamente como una
fijacion rigida *°

La filosofia detras de la estabilizacion dindmica es la restauracion fisiolégica de la
movilidad, distribucién de carga y la presion intradiscal con se habia mencionado

anteriormente.



Como consecuencia, un ambiente conveniente puede ser generado en un futuro
opciones terapéutica como terapias con células madre, aplicacion de factores de

crecimiento y transferencia de genes respectivamente. %

Estabilizadores Dinamicos

La méas comun indicacion de la estabilizacion dinamica es la inestabilidad
degenerativa. Los implantes que se incluyen son la Ligamentoplastia con Injerto
(Neoligaments, UK), el sistema denominado Dynesys ( Zimmer, USA), el FASS
(fulcrum-assited soft stabilization) utilizado por Sengupta y Mulholand, Cosmic (Ulrich,

Alemania) el sistema TOPS (Impliant, USA) y otro implantes que emergeran.

Por otro lado se encuentran los espaciadores interespinosos tales como el llamado
Wallis (Abbott Spine, Francia), DIAM (Medtronic, USA) y X Stop (San Francisco, USA)
entre otros estao son usados en paciente con estenosis espinal , inestabilidades
leves, otro autores refiere para discoidectomia, enfermedad del segmento adyacente

después de la fusion y la enfermedad degenerativa discal.



ANTECEDENTES
Espaciadores Interespinosos

Para esta tesis nos enfocaremos a los espaciadores interespinosos como son el Wallis
(Abbott Spine, Francia), DIAM (Medtronic, USA) y X Stop (San Francisco, USA), este

ultimo no se encuentra en Mexico.

El concepto de usar el apdfisis espinosa vertebral para asegurar un dispositivo
implantado no es nuevo. El dispositivo de Knowles, introducido en los afios 50,
consistié en un cilindro de acero disefiado para la insercion temporal entre las apofisis
espinosas lumbares adyacentes en el paciente con el herniacién aguda del disco. Este
dispositivo, con frecuencia se desalojaba, fue disefiado como un implante temporal
mientras se colocaba un implante definitivo para proporcionar el alivio sintomatico.

Este disefio nunca gané renombre y su difusion baj6 rapidamente. #

Los dispositivos interespinosos subsecuentes se han disefiado para la implantacion
mas largo plazo y para manejar varias condiciones, incluyendo estenosis espinal,
herniacion del disco, inestabilidad segmentaria, y la enfermedad degenerativa del

disco.

El sistema de la normalizacion de Wallis (de Abbott) se estad investigando como
dispositivo espinal para la estabilizacion dinamica en pacientes con dolor de espalda
bajo cronico y enfermedad degenerativa del disco leve a moderarda en un o dos
niveles entre L1 y L5. El dispositivo consiste en un "espaciador H"-formado de
polieteretercetona o en ingles polyetheretherketone llamado también “PEEK” disefiado

para asentarse entre apdfisis espinosos adyacentes.?* % Figura 3

Figura 3



La estabilidad adicional del implante es proporcionada por las correas tejidas de
Dacron que se envuelven alrededor de cada proceso espinoso. Se ha sugerido que
este disefio proporciona la estabilizacion en la flexion y la extension. El uso del PEEK
en vez Titanio en una reduccién 30-fold en la rigidez del espaciador.?®

El dispositivo de primera generacion fabricado con un espaciador de titanio ha
experimentado la evaluacion anticipada en 40 pacientes como parte de estudio no
aleatorio controlado en pacientes de France. Cuarenta pacientes con herniacion
recurrente del disco L4-5 posterior a una discoidectomia inicial, experimentdé una
recurrencia y se realiza nueva discoidectomia y se realiza la implantacion del
dispositivo. Comparado con 40 pacientes del control la repeticién discoidectomia sin la
implantacién del dispositivo, los paciente que recibieron el implante parecian
demostrar mejoria que aquellos que no se les implanto. Un estudio clinico
seleccionado al azar anticipado del multicentro FDA-IDE del dispositivo de Wallis esta

actualmente en curso en los Estados Unidos % Figura 4 y 5

Figura 4

Figura 5



El sistema espinal de la estabilizacion DIAM (Medtronic Sofamor Danek, Memphis, TN)
se esta promoviendo como alternativa de la estabilizacién dindmica para manejar una
gama de condiciones espinales degenerativas, incluyendo estenosis espinal,
herniacion aguda del disco, y de la enfermedad degenerativa del disco.

Este espaciador se hace de silicon. Similar al implante Wallis, dos ligaduras se utilizan
para asegurar el dispositivo a los procesos espinosos adyacentes. Pocos datos
clinicos estan disponibles, y no se ha publicado ningunos datos anticipados. En un
estudio italiano, los resultados satisfactorios fueron obtenidos en el 97% de 43
pacientes que experimentaban la colocacion del implante conjuntamente con la

descompresion de los nervios.”” * Figura 6, 7A'y 7B

Figura 6

Figura7 A Figura7 B



De acuerdo con articulos publicados en la evaluacién de los diferentes espaciadores
tenemos a Sénegas et. quien publica un estudio no aleatorio, prospectivo controlado,
quien divide 2 grupos de 40 pacientes cada un grupo A tratado con discoidectomia
sola y el grupo B que se realiza discoidectomia y colocacion de dispositivo, los
resultados en el grupo A de mejoral el dolor lumbar fue de 52% y grupo B de 74 %, la
mejoria del dolor de la raiz nerviosa en el grupo A es del 87% y para el grupo B del
92%, la diferencia de la Escala de Oswestry en el grupo A disminuye en promedio a 22
y grupo B a 16. #

Otros de los estudios es el realizado por James et.al un estudio multicentrico,
prospectivo, aleatorio para evaluar el dispositivo interespinoso X STOP como
tratamiento de la claudicacion neurogenica secundaria a estenosis lumbar. Se trataron
191 pacientes 100 en grupo oprado con X STOP y 91 en el grupo control los
resultados fueron mejoras del 45.4 % promedio de la mejoria de la severidad de los
sintomas en comparacion con el promedio en el grupo control que solo fue del 7.4%,
de acuerdo con la funcion fisica en el grupo del X STOP fue defi 44.3% en el grupo
control del 0.4%., posterior a la cirugia la satisfaccion de los paciente con la cirugia en

el primer grupo fue del 73.1% comparado con el grupo control que fue del 35.9%.%° %

Otro de los estudios con un afio de resultado es disefiado por Manal y col, quien
realiza un estudio prospectivo observacional donde se enrolaron 40 pacientes los que
se manejo de forma quirdrgica, se obtienen los resultados a los 3, 6 y 12 meses, los
resultados son que 16 pacientes no completaron todo el cuestionario, los resultados a
12 meses se encuentro que 24 pacientes tuvieron mejoria en los sintomas, 33%
reportaron mejoria significante en la funcién fisica, y el 71% expresaron sentirse
satisfechos con el procedimiento, 29 % de estos pacientes requirieron de una dosis
epidural caudal posterior a los 12 meses de la cirugia por recurrencia de la

sintomatologfa. %



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La estenosis lumbar es la patologia mas frecuente en columna lumbar, que afecta a
mas de de 2 millones de personas por afio en los Estado Unidos. El dolor y limitacién
funcional de esta patologia es el trastorno més frecuente en los trastornos de columna
lumbar. El tratamiento convencional se reduce a manejo conservador con uso de
esteroides espinales con pobres resultados. Los pacientes que no presentan mejoria
sintomatica esta indicada la fusién espinal con tornillos transpediculares, produciendo
limitacion funcional, con el consecuente sindrome de segmento adyacente y llevando
al temible sindrome de columna fallida. La necesidad de evitar la limitacion funcional y
SuUS consecuencias, es necesario crear alternativas terapéuticas para conservar en

niveles mas fisioldgicos la movilidad de columna lumbar



JUSTIFICACIONES

Con los nuevos avances tecnoldgicos y con el afan de realizar cirugias menos
invasivas y en particular en cirugia de columna lumbar dar nuevas opciones de
tratamiento para conservar condiciones mas fisiolégicas se han desarrollado
alternativas a la fusion lumbar estas son estabilizadores dinamicos a los cuales
pertenecen los espaciadores interespinosos. Estos dispositivos son relativamente
nuevos y aun faltan estudios concluyentes sobre sus beneficios en estenosis lumbar.
Por tal motivo es necesario valorar los resultados postoperatorios y documentar
nuestra experiencia. En la literatura nacional actualmente no existen reportes de los

resultados de estos dispositivos, es necesario dar a conocer nuestra experiencia



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Valorar los resultados postoperatorios de los dispositivos interespinosos en la

estenosis lumbar.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Conaocer los resultados postoperatorios de los dispositvos interespinosos en la
estenosis lumbar en intervalos de periodo (3y 6 meses)

Determinar los beneficios como alternativa de la fusiéon lumbar en estenosis
lumbar

Generar bases para estudios de seguimiento a largo plazo

Generar resultados en literatura médica nacional



METODO

Se trata de un estudio prospectivo, observacional, que incluye a todos los paciente
quien presenta datos de dolor lumbar con o sin irradiacion a miembros pélvicos que
mejoran con la postura en flexién, y que cuentan con estudios completos de imagen
compatibles con estenosis lumbar (compresiéon de elementos neurales a la
movilizacion del o los segmentos lumbares por hernia de disco, hipertrofia del
ligamento amarrillo, hipertrofia facetaria, espodilolistesis, que presenta uno o mas
elementos de estenosis lumbar ya sea central, lateral, o foraminal. En el periodo

comprendido en enero del 2007 a enero del 2008.

A todos los pacientes, previo a la cirugia, se realizd su evaluacién clinica la ue
consiste en determinar el patron de marcha, arcos de movilidad en flexion, extensino ,
lateralizacion y rotacion, se realiza maniobras de neurocompresion como Lassage,
Bragard, Patrick, Hoover, Valsalva, se registra el dolor con la escala Analoga Visual y
se realiza a Escala de Discapacidad de Oswetry. Se realizan estudios
complementarios radiologicos (radiografias simples -anteroposterior, lateral, oblicuas,
dinAmica- y resonancia magnética) posteriormente se realiza resumen clinico de
presentacion, con el diagnostico preoperatorio y fecha quirdrgica; los hallazgos
quirargicos fueron reportados en la hoja correspondiente, en todos se realizo un
estudio radiogréafico de control en el postoperatorio inmediato. Posteriormente se cita a
la consulta externa en 3 y 6 meses realizando nuevamente valoracion clinica con los
puntos anteriores, escala Visual Analoga y escala de Oswestry. Se investigara en la
bitacora de cirugia, se corroborara en la hoja quirdrgica contenida en el expediente
de los pacientes, se recabara los de test de Oswestry los valores preoperatorios y
postoperatorios de 3 y 6 meses, se recabara en hoja de recoleccion de datos. Se

analizaran lo resultados con el indice de correlacion de Pearson.



DISENO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio prospectivo, observacional, transversal efectuado en el hospital
Central Sur de Alta Especialidad, PEMEX

UNIVERSO DEL TRABAJO Y MUESTRA
Pacientes derecho-habientes de petrdleos mexicanos que hayan sido sometidos a
cirugia de columna lumbar y se haya implantado uno o varios espaciadores
interespinosos en el periodo comprendido del 1 enero del 2007 al 31 enero del 2008.

INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

Expedientes electronicos y expedientes radiol6gicos

DESARROLLO DEL PROYECTO

Recoleccién de informacion clinica y radioldgica en registros clinicos en expedientes

tanto fisicos, electrénicos y radiol6gicos



VARIABLES INDEPENDIENTES:
Edad
Sexo
Ocupacion

VARIABLES DEPENDIENTES:
Arcos de movilidad de columna lumbar (flexion, extension, flexion lateral
y rotacion)
Dolor a nivel lumbar, o gliteo o extremidad pélvica
Parestesias

Incapacidad Funcional Lumbar

TIPOS DE VARIABLES
NOMINALES
CUALITATIVAS: Sexo, ocupacion y parestesias
ORDINALES
CUANTITATIVA DISCONTINUAS: Arcos de movilidad, dolor e incapacidad

DEFINICION DE VARIABLES

Dolor: Segun la Association for the Study of Pain es “Una experiencia sensorial y
emocional no placentera relacionada con dafo potencial o real del tejido, o descrita en

términos de tal dano”

Incapacidad: Situacion de enfermedad o de padecimiento fisico o psiquico que impide
a una persona, de manera transitoria o definitiva realizar una actividad ya sea de la
vida diaria o profesional. En columna lumbar se puede medir con Oswestry (ver

apéndice)

Sexo: Distintivo de género. Condicion organica, que distingue a masculino y femenino
Ocupacion: Trabajo, empleo u oficio

Arcos de movilidad: definido como la movilidad medida en grados de las articulaciones

Parestesias: Experiencia sensorial que refieren como o sensacidon de hormigueo,

adormecimiento o quemazon.



INCLUSION:

EXCLUSION:

CRITERIOS

Paciente quien presenta datos de dolor lumbar con o sin irradiacién a
miembros pélvicos que mejoran con la postura en flexion, y que
cuentan con estudios completos de imagen compatibles con estenosis
lumbar (compresion de elementos neurales a la movilizacion del o los
segmentos lumbares por hernia de disco, hipertrofia del ligamento
amarrillo, hipertrofia facetaria, espodilolistesis, que presenta uno o0 mas
elementos de estenosis lumbar ya sea central, lateral, o foraminal y
que el manejo conservador no haya funcionado. En el periodo
comprendido en enero del 2007 a enero del 2008. Con expediente

completo.

Paciente con sindrome de cauda equina
Paciente con fusion lumbar
Espondilolistesis mayor a grado 1

Paciente con antecedente de cirugia previa

Paciente que no cuente con registros medico completos

ELIMINACION:

Hoja quirargica sin descripcién de los hallazgos en la cirugia de
columna

Paciente quien no cumplieron el seguimiento.



DISENO DE ANALISIS

Recoleccién de datos por medio de hoja de recoleccion posteriormente se vacia en
una base datos, se realiza tabla para analisis estadistico de variables cuantitativas por
medio del método de correlacién de Pearson.

RESULTADOS

En el periodo comprendido de enero del 2007 a enero del 2008 se obtuvieron un total
de 48 pacientes de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusién, fueron eliminados 6
pacientes en los cuales se utilizé fijacion transpedicular, 7 por que no cumplen con el
tiempo de observacion y no cuentan con vigencia. Teniendo un resultado total de 35

paciente quienes cumplieron los criterior de inclusion y el tiempo de observacion.

De acuerdo al genero son 15 femeninos (43 %) y 20 masculinos (57%) grafica 1.

Dispositivos Interespinosos
por genero
2007-2008

FEMENINO
43%

MASCULINO
57%

Gréfica 1

La edad promedio de los pacientes es de 45 afios (desviacion estandar 8.3), con una
edad maxima de 65 afios y minina de 25 afios.



De los 2 dispositivos utilizados que son Wallis (Abott Spine) y Diam (Medtronic), se
utilizaron 23 dispositivos Wallis y 12 Diam. Ver grafica 2 para mayor detalle.

Tipos de dispositivos de acuerdo a
genero
2007- 2008

B MASCULINO = FEMENINO

16
WALLIS

DIAM

Grafica 2

El tamafio de los dispositivos estan expresados en mm e inicia en 8 como minimo y
maximo 16 mm. En este estudios el nimero de dispositivo que mas se utilizé
independientemente de tipo de implante es el No 8 (16 pacientes) y el segundo de

mayor frecuencia es el nimero 10. Ver detalle en Grafica 3

Tamaio de Dispositivos Interespinosos
2007-2008

18
16
14
12
10

o N B OO
D
98

Grafica 3



Los dispositivos fueron aplicados en los diferentes segmentos lumbares teniendo
mayor incidencia el nivel de L4-L5 (32 pacientes), Ver detalle en grafica 4.

Nivel del colocacion de implante por genero
2007-2008

L5-S1 mL4-L5 mL3-L4

MASCULINO 18

FEMENINO 14

Grafica 4

En los resultados pre quirdrgicos de EVA (Escala Visual Analoga) el promedio es de 7

(+1), la evaluacién a los 3 meses es de 3 (+1) y en los 6 meses 2 (+ 1). Ver detalle en
tabla 1.

PROMEDIO MAXIMO MINIMO

PREOPERATORIO
3 MESES
6 MESES

Tabla 1. Evaluacion de Dolor. *D.E (desviacion estandar)



En los resultados pre quirGrgicos de Oswetry (indice de incapacidad) el promedio es
de 51 (+10), la evaluacién a los 3 meses es de 19 (+8) y en los 6 meses 8 (+ 8). Ver
detalle en tabla 2.

OSWETRY PROMEDIO MAXIMO MINIMO
PREOPERATORIO

3 MESES
6 MESES

Tabla 2. Evaluacién de Incapacidad. *D.E (desviacion estandar)

En los resultados obtenidos cuando se estratifica por genero EVA para mujeres de 7 y
hombres de 7, a los 3 meses de operados disminuye a 3 en mujeres y a 4 en

hombres, el resultados de la evaluacién a 6 mese es de 2 para ambos. Grafica 5

EVA de acuerdo a Genero

2007-2008
B Promediode eval M Promediode eva2 Promedio de eva3
7 7
3 4
2 2
FEMENINO MASCULINO

Grafica 5



En los resultados obtenidos cuando se estratifica por genero Oswestry para mujeres
de 48 y hombres de 53, a los 3 meses de operados disminuye a 19 en mujeres y a 20
en hombres, el resultados de la evaluacion a 6 mese es de 8 para ambos. Grafica 6

Oswestry de acuerdo a Genero

2007-2008
B Promedio de oswestry 1 B Promedio de oswestry 3 Promedio de oswestry 6
53
48
19 20
8 8
FEMENINO MASCULINO

Grafica 6

Andlisis de resultados

En el andlisis de resultados podemos observar un grupo ligeramente mayor para
hombre con el 53 % de la muestra y del 47 % de mujeres, teniendo asi una edad
maxima de 65 afios en hombre y mujeres de 54 afos. En las especificaciones de
ocupacién laboral tenian puestos donde se desempefiaban labores de mayor

demanda.

El promedio de Oswestry al inicio de la cirugia es de 51 que de acuerdo a este indice
inicia con incapacidad severa, posteriormente a cambia a 19 (3 meses) que de
acuerdo al test se considera incapacidad minima y a los 6 meses disminuye hasta 8 en

promedio, por lo que los paciente se pueden restablecer en actividades cotidianas.

Cuando se analizan los resultados del indice de Oswestry preoperatorio de acuerdo
al género segun la correlacion de Pearson se obtiene 0.98 traduciéndose como una

dependencia positiva de acuerdo al género, lo mismo se observa con la evaluacion



postoperatoria a los 3 y 6 meses se obtiene los siguientes resultados 0.93 y 0.86
respectivamente.

En el caso de los resultados de EVA preoperatorio de acuerdo al género segun la
correlacion de Pearson se obtiene 0.86 traduciéndose como una dependencia positiva
de acuerdo al género, lo mismo se observa con la evaluacion postoperatoria a los 3 y
6 meses se obtiene los siguientes resultados 0.82 y 0.46 respectivamente. Ver tabla 3

PEARSON PREOPERATORIO 3 MESES 6 MESES
OSWESTRY

EVA

Se traduciria de acuerdo a la prueba de Correlacién de Pearson que los resultados
son dependientes del genero, sin embargo en termino generales los dos grupos

tuvieron resultados buenos.

Si comparamos nuestros resultados con los obtenidos con Siddiqui et al,®® en un
grupo de 24 pacientes con un seguimiento de 12 meses, teniendo criterios de
inclusion de pacientes de 50 afios 0 mas afios con diagnostico de estenosis lumbar y
claudicacién neurogénica.

PROMEDIO PREOPERATORIO 3MESES  6MESES 12 MESES
SIDDIQUI

NUESTROS ESTUDIO

Sin embargo en este estudio se utilizo un dispositivo diferente ya menciona con
anterioridad en X STOP.

Los resultados obtenidos podemos observar el beneficio de uso de espaciadores
interespinosos en la estenosis lumbar a corto plazo. No existe diferencia significativa
de acuerdo al género y uso de espaciador interespinoso. No contamos con ninguna
complicacién tardia del dispositivo. Se recambio en un paciente el implante Wallis por
una variabilidad anatdmica con apdfisis espinosas anchas que condicionaron ampliar
el tamafio del dispositivo, se reinterviene en 4 semanas sin ninguna complicacion y un
puntaje bajo en el indice de Oswestry.



Conclusiénes

Los resultados obtenidos en nuestra serie son alentadores con el uso de estos nuevos
implantes lo cuales en otras series han comprobado evitar presuntivamente la
degeneracion discal, la enfermedad del segmento adyacente y con un esperanza de
acuerdo a lo encontrado en laboratorio de una posible regeneracion del disco, asi
como evitar las fusion lumbar (artrodesis). Los resultados obtenidos reflejan mejoria en
el dolor e incapacidad; todos los pacientes se reincorporaron a sus actividades
laborales, teniendo mejoria en la mecanica del segmento operado. Esto traduce de
forma tentativa la modificacion de la historia natural de la enfermedad como
enfermedad del segmento contiguo, estabilizando la carga axial infra y supra
adyacente, promoviendo asi posible regeneracion del disco adyacente evitando
reintervenciones y la fusion lumbar. De acuerdo a lo anterior las ventajas
consideramos que se justifica el uso de estos dispositivos sin embargo el tiempo

determinara como en otros estudios la ventajas reales.

Es necesario continuar con el seguimiento a largo plazo de estos pacientes para poder
obtener conclusiones concretas en el uso de estabilizadores dindmicos. El presente
trabajo servira como base para el desarrollo de nuevas protocolos de investigacion,
actualmente en la literatura nacional no se existe hasta el momento de una serie
similar.
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APENDICE

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS PERSONALES

Ficha Sexo Edad

Nombre Fecha de Ocupacion
Cx

INICIAL

Sintomatologia y funcionalidad

Presencia de parestesias Nivel de parestesia EVA

Presencia de dolor Sitio de dolor Oswestry

3 MESES

Sintomatologia y funcionalidad

Presencia de parestesias Nivel de parestesia EVA

Presencia de dolor Sitio de dolor Oswestry

6 MESES

Sintomatologia y funcionalidad

Presencia de parestesias Nivel de parestesia EVA

Presencia de dolor

Sitio de dolor

Oswestry




Indice de Discapacidad de Oswestry (ODI)
1.Intensidad del dolor

e Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes [0 puntos]
o Eldolor es fuerte pero me manejo sin tomar calmantes [1 punto]

e Los calmantes me alivian completamente el dolor [2 puntos]

e Los calmantes me alivian un poco el dolor [3 puntos]

e Los calmantes apenas me alivian el dolor [4 puntos]

e Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo [5 puntos]

2.Cuidados personales

e Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor [0 puntos]

e Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor [1 punto]

e Los cuidados personales me producen dolor y tengo que hacerlo despacio y con
cuidado [2 puntos]

o Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo solo [3
puntos]

o Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas [4 puntos]

e No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama [5 puntos]
3.Levantar peso

e Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor [0 puntos]

e Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor [1 punto]

o El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo hacerlo si
estan en un sitio comodo (ej. en una mesa) [2 puntos]

e El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar objetos
ligeros o medianos si estan en un sitio comodo [3 puntos]

e SOlo puedo levantar objetos muy ligeros [4 puntos]

e No puedo levantar ni acarrear ningun objeto [5 puntos]
4. Caminar

e Eldolor no me impide caminar cualquier distancia [0 puntos]



e Eldolor me impide caminar mas de un kildmetro [1 punto]

o Eldolor me impide caminar mas de 500 metros [2 puntos]

o Eldolor me impide caminar mas de 250 metros [3 puntos]

e So6lo puedo caminar con bastén o muletas [4 puntos]

e Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al bafio [5

puntos]

5.Estar sentado

e Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que quiera [0
puntos]

e Solo puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera [1 punto]

o El dolor me impide estar sentado méas de una hora [2 puntos]

o El dolor me impide estar sentado méas de media hora [3 puntos]

e El dolor me impide estar sentado méas de 10 minutos [4 puntos]

o El dolor me impide estar sentado [5 puntos]

6. Estar de pie

e Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me aumente el dolor [0
puntos]

e Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el dolor [1 punto]

o El dolor me impide estar de pie mas de una hora [2 puntos]

o El dolor me impide estar de pie mas de media hora [3 puntos]

e El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos [4 puntos]

e El dolor me impide estar de pie [5 puntos]
7.Dormir

e El dolor no me impide dormir bien [0 puntos]
e SOlo puedo dormir si tomo pastillas [1 punto]
e Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas [2 puntos]
e Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas [3 puntos]
e Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas [4 puntos]

o Eldolor me impide totalmente dormir [5 puntos]



8. Actividad sexual

e Miactividad sexual es normal y no me aumenta el dolor [0 puntos]

e Miactividad sexual es normal pero me aumenta el dolor [1 punto]

e Miactividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor [2 puntos]
o Miactividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor [3 puntos]

e Miactividad sexual es casi nula a causa del dolor [4 puntos]

e El dolor me impide todo tipo de actividad sexual [5 puntos]

9. Vida social

e Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor [0 puntos]

e Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor [1 punto]

o El dolor no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si impide mis
actividades mas enérgicas como bailar [2 puntos]

o Eldolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo [3 puntos]

e Eldolor ha limitado mi vida social al hogar [4 puntos]

« No tengo vida social a causa del dolor [5 puntos]
10.Viajar

e Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor [0 puntos]

e Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor [1 punto]

o El dolor es fuerte pero aguanto viajes de méas de 2 horas [2 puntos]

e El dolor me limita a viajes de menos de una hora [3 puntos]

e El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media hora [4
puntos]

e El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital [5 puntos]
Interpretacion:

Sumar el resultado de cada respuesta y calcular el nivel de discapacidad segun la
siguiente férmula: puntos totales / 50 X 100 = % incapacidad (0: 'puntos totales’

dividido por '50" multiplicado por ' 100 = porcentaje de incapacidad)

Por ejemplo: en el altimo ODI registré 16. Entonces, 16/50 x 100 = 32% incapacidad:



ODI Scoring:

e 0%-20% (Incapacidad minima): El paciente puede realizar la mayoria de las
actividades de su vida. Usualmente no esté indicado el tratamiento con
excepcion de sugerencias para levantar pesos, postura, actividad fisica y dieta.
Los pacientes con ocupaciones sedentarias como por ej. secretarias pueden
experimentar mas problemas que otros.

o 21%-40% (Incapacidad moderada): El paciente puede experimentar mas
dolor y dificultades para levantar pesos, sentarse o estar de pie. Los viajes y la
vida social son més dificultosas y pueden estar incapacitados para trabajar. El
cuidado personal, actividad sexual y el suefio no estan groseramente afectados.
El tratamiento conservador puede ser suficiente.

e 41%-60% (Incapacidad severa): El dolor es el principal problema en estos
pacientes pero también pueden experimentar grandes problemas en viajar,
cuidado personal, vida social, actividad sexual y suefio. Una evaluacion
detallada es apropiada.

e 61%-80% (Incapacitado): El dolor de espalda tiene un impacto en todos los
aspectos de la vida diaria y el trabajo. Tratamiento activo es requerido.

e 81%-100%: Estos pacientes pueden estar postrados en cama 0 exageran sus

sintomas. Evaluacién cuidadosa es recomendada.
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