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MARCO TEORICO.

Sindrome doloroso Lumbar y patologia degenerativa de la columna lumbar.

Es una constelacién de procesos morbosos, que han acompaiiado a la humanidad a lo
largo de la historia, desde que los primeros primates evolucionaron la movilizacion
cuadripeda a bipeda y la verticalizaciéon del axis se produjo, conllevando a cambios

biomecanicos a los cuales atn nos estamos adaptando.

Cerca del 70 al 80% de las personas tiene dolor lumbar a lo largo de su vida. ,,

La incidencia de las hernias discales lumbares con sintomatologia es de
aproximadamente del 2% en poblacién general es por esto que las hernias de los discos

lumbares representan un aspecto importante de la atencion sanitaria.

Al estudiar la evolucién natural de la hernia de disco lumbar, hay que tener en cuenta
varios elementos como son el tipo de hernia, la localizacién en el conducto medular, el
nivel vertebral que afecta, la inflamacién o no del material herniado que produce

sintomatologia de origen quimico, los aspectos anatomicos.

Dentro del tipo de hernia existen las hernias contenidas, extruidas, secuestradas ), en
cuanto a la localizacién en el conducto medular existe la variante central, posterolateral,
foraminal y extraforaminal ), nivel vertebral alto, bajo determinado por el espacio
intervertebral afectado y si la hernia migré o no ya que la sintomatologia cambia. ,, (ver

Imagen 1)

Los aspectos anatémicos a tener en consideracion son el tipo de lesion en la Pars
Articularis que ocasionard variables de la enfermedad como son: espondilosis,
espondilolistesis, hasta escoliosis y dentro de esta tltima las variables que a continuacion

comentaremos. ()



En un estudio realizado por Weber en 1983 llegé a la conclusiéon que el manejo
quirtrgico de las hernias discales de forma aguda obedecia solamente a dos cosas: la
primera es el sindrome de cauda equina y el deterioro neurolégico progresivo; la
recomendacion general es esperar al menos 3 meses de manejo conservador antes de
pensar en un manejo quirdrgico ya que este es el lapso de tiempo en el que 60% de los
pacientes estudiados desapareci6 la sintomatologia dolorosa lumbar. ;,

Cabe mencionar que si se pospone el manejo quirtrgico més de doce meses el resultado

positivo de la cirugia entra en decremento. ,

Anatomia del disco intervertebral.

La columna vertebral del adulto se divide en 5 regiones o segmentos: el cervical, el
tordcico, el lumbar, el sacro, el coccigeo; nos centraremos en el segmento lumbar, une el
térax con la pelvis, es la region donde la columna soporta mds carga, se combina con una
movilidad considerable, a nivel del espacio de la cuarta, quinta lumbares y primera sacra

es un lugar donde se concentra gran energia. ,,

La columna vertebral presenta 5 curvaturas cuando se tiene una vista sagital: una de la
region cervical, otra de la region torédcica, una de la regién lumbar y dos més de la regién
sacrococcigea; el nimero de vertebras es variable el 95% de la poblacion tiene 33
vertebras distribuidas, 7 cervicales, 12 tordcicas, 5 lumbares, 5 sacras y 4 a 5 en cOccix.
En el sacro y en el cdccix, las vértebras estdn fusionadas; 3% tiene una a dos vértebras de

mas y 2% una vértebra menos. ,, (ver Imagen 3)

Hay 23 discos intervertebrales, contribuyen al 20 a 30% de la longitud de la columna, en
la region cervical son 6 y es el segmento con mayor movilidad, miden de 4 a 5 mm. de
ancho y de 18 a 28 mm. de didmetro, la region lumbar posee 5 discos intervertebrales,

miden de 7 a 10 mm. de espesor y 40 mm. de didmetro en el plano anteroposterior. ,,



El disco intervertebral se limita por delante por el Ligamento Longitudinal Anterior y por
la parte posterior por el Ligamento Longitudinal Posterior, en la parte superior e inferior

se limitan por la Placa Cartilaginosa del Cuerpo Vertebral. ,, (ver imagen 4)

El Ligamento Longitudinal Anterior se inserta en la superficie anterior del cuerpo

vertebral, tiene 4 capas: (,,

La primer capa consiste en fibras que corren longitudinalmente, atraviesan varios
segmentos vertebrales y se insertan en las dreas centrales de la superficie anterior del

cuerpo vertebral, rostralmente se insertan en el tubérculo anterior del atlas. ,,

La segunda capa de fibras son también longitudinales, pero mds cortas que las fibras de la
primera capa, esta capa solo cubre un nivel del disco intervertebral, nunca van més alla
de la mitad del cuerpo vertebral y se insertan en la superficie anterior del segmento

adyacente. ,,

La tercer capa consiste de varias fibras que atraviesan un disco y se insertan justo arriba o

abajo del margen superior o inferior de los cuerpos vertebrales adyacentes. ,,

La cuarta capa consiste de fibras con una disposicion alar, se forman de una delgada
cubierta sobre cada disco intervertebral y viajan de manera oblicua desde la superficie
anterior del borde inferior del cuerpo vertebral superior hasta el margen superior del

cuerpo vertebral inferior. ,,

El Ligamento Longitudinal Posterior, se localiza en la superficie posterior del cuerpo
vertebral, dentro del canal espinal e inicia en C2, terminando hasta el sacro, se forma de
dos capas: una capa anterior gruesa que se encuentra adherida con firmeza a la parte
posterior del anillo y una delgada capa posterior débilmente adosada a la gruesa capa
anterior, separada por completo de la duramadre. Las fibras posteriores del Ligamento

Longitudinal Posterior son longitudinales, muy delgadas, translicidas y con una tensién



alta. (2) Cuando las fibras del Ligamento Longitudinal Posterior atraviesan el anillo

fibroso, se insertan en las porciones laterales, cerca del neuroforamen. ,, (Imagen 4)

Los vasos sanguineos se encuentran en dos regiones del cuerpo vertebral: La primera esta
en la parte posterior del cuerpo vertebral, en donde se puede apreciar una pequeia arteria
y una vena del lado derecho y otro par en el lado izquierdo, entrando y saliendo del hueso
esponjoso. En segundo lugar un plexo venoso se localiza en los canales laterales del canal

espinal, saliendo a través de cada fordmen, envolviendo a la raiz nerviosa. ) 3,

Estructura del Disco intervertebral.

Es una estructura cartilaginosa que recuerda al cartilago articular en su Bioquimica, pero
en su morfologia es muy diferente, posee componentes moleculares y celulares de tejido

conectivo cartilaginoso y fibroso que se clasifica como fibrocartilago.

El disco intervertebral es la estructura avascular mds grande del cuerpo ( no posee vasos
sanguineos que lo nutran), la segunda estructura mds grande avascular en el cuerpo es la
cornea del ojo. Debido a la falta de vasos linfaticos, es considerado como alinfético,
también es aneural, no posee nervios o sensibilidad, excepto para el tercio externo del
anillo fibroso en el disco normal, aunque se han encontrado presencia de fibras nerviosas
que se extienden dentro del anillo fibroso y del niicleo pulposo en pacientes con un disco

degenerado. 4,

El Disco intervertebral se forma de varios tejidos conectivos de diferente composicién y
estructura que interactian entre si como una unidad brindando las propiedades mecénicas
y habilidades para actuar como una agrupacion viscoeldstica e hidrodindmica que absorbe

y disipa axialmente las fuerzas compresivas de la columna. ¢ -,

El disco intervertebral constituye tres regiones anatomicas visibles distintas, el anillo

fibroso, el nicleo pulposo y la placa cartilaginosa. s, (ver imagen 4)



El Anillo Fibroso tiene dos partes la externa e interna; la capa interna es una amplia zona
de transicion entre la estructura muy organizada de coldgeno de las fibras del anillo
fibroso externo y la hidratada zona central, el niicleo pulposo; el anillo fibroso externo se
forma por un grupo de ldminas concéntricas de coldgeno, la estructura del anillo fibroso
externo es diferente en la parte anterior y posterior, la parte anterior es gruesa en el plano
medial y progresivamente se adelgaza hacia la parte posterior, donde solo tiene una

delgada capa de fibras de coldgeno.

La parte posterior del anillo se limita por las fibras longitudinales del Ligamento
Longitudinal Posterior, la region posterolateral del anillo fibroso externo se limita sélo
por tejido periostiofacial, en general el anillo fibroso es grueso y fibroso en la parte

anterior, pero posteriormente estd formado s6lo por una delgada capa de ldminas. ,

El anillo fibroso externo posee un promedio de 25 a 30 ldminas que tienen abundantes
fibras de coldgeno alineadas en paralelo y se orientan aproximadamente a 28 a 43 grados

con respecto al eje axial de la columna.  ; g

Estas fibras alternan la disposicion de sus fibras hacia la derecha e izquierda en cada una
de sus capas, las fibras de elastina se encuentran entre las ldminas y esto ayuda al disco
intervertebral a regresar a su estado original después de someterse a la inclinacién, a la
flexién o la extension; Las ldminas en la parte interna del anillo fibroso se encuentran
muy espaciadas, las ldminas de la capa externa tienen una apariencia fibrosa, y muy

cercanas entre si. g

El anillo es un tejido mds firme y menos hidratado que el nicleo y su apariencia es
fibrocartilaginosa, es la regiéon menos hidratada del disco, Las células del anillo fibroso,
especialmente en la region externa tienden a ser fibroblastos alongados, delgados,
alineados en paralelo con las fibras de coldgeno. Sus ldminas transfieren la tensién hacia
las plataformas vertebrales superior e inferior del cuerpo vertebral, previniendo que la
region interna rica en proteoglicanos, el nicleo pulposo, sea extraido anterior o

posteriormente durante el soporte de cargas axiales o de torsién de la columna.



En la periferia del anillo, algunas fibras pasan a la plataforma vertebral y penetran en el

hueso del cuerpo, entonces reciben el nombre de Fibras de Sharpey. ,

El segundo componente es el Nicleo Pulposo, es la parte central del disco intervertebral,
esta rodeado de las laminas internas del anillo fibroso, se forma de una red fina de
proteoglicanos tipo II, fibras de elastina y de gel, el proteoglucano mds abundante es el
Agrecano, esta proteina terciaria, tiene wuna alta concentracion del anién
Glucosaminglicano, le confiere propiedades osmoticas especiales y farmacocinéticas que
vale la pena mencionar en esta tesis, posee una gran afinidad a absorber agua, pero a la
vez tiene una resistencia a la tension importante; es el centro del nicleo donde hay mayor
concentracion de agua y Proteoglicanos, Las fibras de elastina se disponen de manera
radial y estdn embebidas en un gel muy hidratado que contiene agrecano. Estas fibras
llegan a medir 150 micrémetros o mds. El componente celular esta formado por

Condrocitos. o,

El tercer componente del disco intervertebral es la Placa Cartilaginosa, es una delgada
capa de cartilago hialino con un espesor promedio de 0.6 mm. y es més delgada en el
centro, estd compuesta de moléculas hidratadas de proteoglicanos embebida en una red
de coldgeno. El cartilago hialino es el mayor componente de la placa cartilaginosa, actia
como una membrana semipermeable que facilita, la difusién de solutos desde la vértebra
hacia el disco intervertebral y previene que el nicleo pulposo migre hacia el centro del
cuerpo vertebral, contiene ademds una capa mineralizada con calcio subyacente al hueso

subcondral. ; g
La porcién mineralizada de la placa vertebral estd fenestrada por canales, a través de los
cuales emergen los capilares. Esos capilares conectan los espacios trabeculares a la placa

cartilaginosa, pero no la penetran, ademds tiene la red vascular del anillo fibroso.

Esta bien demostrado que la parte central de la placa cartilaginosa es la ruta predominante

del transporte para el proceso metabdlico del disco. Los cambios relacionados con la edad
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ocasionan transtornos en la estructura de la placa cartilaginosa, y pueden diminuir el flujo
sanguineo y la difusién de nutrientes. Cualquier alteracién en la integridad o en la
relaciéon de cada una de las tres estructuras mencionadas puede resultar en un

compromiso de la funcion del disco. (; g

Los nutrientes que llegan al disco a través de la placa cartilaginosa tales como el oxigeno,
la glucosa, sustratos como los aminodcidos, sulfatos, se obtienen por medio de difusion a
partir del escaso riego sanguineo de los mérgenes del disco, el centro del nicleo esta
alejado de los vasos sanguineos mas cercanos hasta 7 u 8 mm. , ,,, Aunque esta

distancia puede llegar a ser de hasta 20 mm.

Los desechos metabdlicos recorren la misma ruta en sentido opuesto; en un disco de una
persona joven las concentraciones de glucosa y aminodcidos es similar en todo el nicleo
del disco, en pacientes adultos estas concentraciones cambian, el 4cido lactico producido
por las células aumenta, sobre todo en el centro, el pH baja y aumenta la acidez, ahora la
porcién central del nicleo tiene poca glucosa y oxigeno. La nutriciéon del disco es
esencial para que las células del disco sigan activas, si la nutricién falla estas células

mueren y esto inicia como via final comiin la degeneracion del disco intervertebral. ),

La supervivencia de las células del disco depende de la glucdlisis, por lo que no requieren
grandes concentraciones de oxigeno para sobrevivir, sin embargo a concentraciones de
oxigeno menor al 21% la produccién de glucosaminglicanos es casi nula, el papel del pH
en el disco es importante, a un pH menor de 6.3 por varios dias, las células tambien

entran en apoptosis y mueren, a pesar de tener mecanismos reguladores de pH eficientes.

(12)

Deficiencias en el aporte sanguineo se asocian a degeneracion discal, las enfermedades
que afectan el riego sanguineo del cuerpo vertebral como la ateroesclerosis, tabaquismo
se relacionan con la degeneracién del disco, asi como dolor lumbar; otras enfermedades

como la hipofibrinolisis, enfermedades trombofilicas como la enfermedad de Caisson y
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Gaucher, pueden bloquear los capilares de la placa vertebral, propiciando dafios al disco

intervertebral. ;

La exposicion a tabaquismo, vibracién inhiben el transporte de nutrientes y oxigeno hacia
el disco y la salida de 4cido lactico al exterior, debido a la disminucién del didmetro de
los vasos sanguineos en la placa vertebral, este dafio incrementa si la exposicién a estos
dos agentes es mayor a los 3 meses, debido a que ocurren cambios en la arquitectura de

los vasos sanguineos en la interfase cuerpo vertebral-disco. s

Riego sanguineo hacia el disco.

La parte media, central y externa del disco intervertebral, son irrigados por diferentes
arterias, es mayor en los discos cervicales que en los lumbares, el disco en si, se alimenta
por capilares que derivan de esas arterias y es drenado por una red capilar venosa
subcondral o en las arterias de los espacios medulares del cuerpo vertebral. Esos capilares
tienen receptores muscarinicos que regulan el flujo sanguineo en respuesta a estimulos
externos y expliquen el cambio en el transporte en respuesta al tabaquismo o la vibracidn.
(15)

Los capilares penetran canales en la placa subcondral y terminan en lagunas en la unién
hueso-cartilago, en el feto y en los nifios pequeios, la placa subcondral es penetrada por
espaciosos canales de nutricion, de la misma manera que ocurre en otros cartilagos en
crecimiento, pero desaparecen alrededor de los 4 afios o en la adolescencia, y quedan
residuos que pueden dar origen después a los nddulos de Schmorl o a la esclerosis de la
placa subcondral. La densidad de esa red capilar es mayor en la regién central y
disminuye conforme avanza hacia la periferia del anillo, hasta que desaparece en los

margenes exteriores del disco. ; (ver Imagen 6)

La densidad de esos capilares disminuye con la edad, y se dispone para realizar el
intercambio de nutrientes es cerca del 36% del area total de la placa de cartilago en el
humano, cabe esperar que las lesiones traumdticas del disco, la esclerosis de la placa

subcondral o las alteraciones del microambiente mecanico afecten la arquitectura de esas
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redes capilares o la porosidad de la placa subcondral, dando por consecuencia que el paso
de nutrientes se altere, el nicleo pulposo al ser avascular, tiene una nutricién precaria, la
disminucién del riego sanguineo se incrementa en la adolescencia, al mismo tiempo que
el disco estd desarrollindose de manera muy répida, con incremento en las distancias que

recorren las moléculas por difusion.

Las lesiones por falta de una buena nutricién en este periodo critico de la vida, es posible

que den pie a una degeneracion réapida del disco intervertebral. ;)

Fisiopatologia de la enfermedad.

Los cambios degenerativos del disco intervertebral, son parte natural de la edad y del
envejecimiento, no estd claro que inicia estos eventos y que factores influyen en su
progresion. La cantidad de factores que se asocian con la ocurrencia son la edad, el
género, la ocupacidn, el tabaquismo y la exposiciéon a la vibracién de los vehiculos; la

contribucion de otros factores como la altura, el peso y la genética son inciertas.

Los cambios histologicos del envejecimiento del disco intervertebral incluyen la falla en
la nutricién sanguinea, disminucién de proteoglicanos en la regién central del nicleo, al

parecer el personas fumadoras los factores que regeneran la matriz del disco cambian.

Se conoce que los cambios que acompafan al envejecimiento y degeneracion del disco
incluyen los cambios en la actividad de las Metaloproteinasas de la Matriz, la
vascularidad, la presencia de desgarros del anillo fibroso, cambios en las propiedades de

tension del disco y un incremento de la deshidratacién del niicleo pulposo.

Como todo en ortopedia, la degeneracion discal también cuenta con clasificaciones en la

degeneracion del disco intervertebral y vale la pena comentar:
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Clasificacion de Thompson, de la degeneracion discal: ,,,

Grado I: El nidcleo es un gel abombado, el anillo tiene fibrosis leve en sus ldminas, la
Placa cartilaginosa es hialina y uniformemente delgada, los mérgenes del cuerpo

vertebral son redondeados

Grado II: El nicleo tiene tejido fibroso blanco en su periferia, el anillo tiene material
mucinoso entre sus ldminas, la placa cartilaginosa tiene irregularidad en su groso y el
cuerpo vertebral tiene margenes puntiagudos

Grado III: El nicleo tiene tejido fibroso consolidado, el anillo tiene infiltracién mucinosa
extensa y tiene pérdida de los limites entre el anillo y el nidcleo, la placa cartilaginosa
tiene defectos focales en su cartilago y el cuerpo vertebral tiene condrofitos u osteofitos

en sus margenes.

Grado IV: En el nicleo hay fisuras horizontales paralelas a la placa cartilaginosa, en el
anillo existen alteraciones focales, la placa cartilaginosa tiene fibrocartilago que se
extiende hasta el hueso subcondral y existen irregularidades con esclerosis focal en el

hueso subcondral y en el cuerpo vertebral hay osteofitos menores a 2 mm.

Grado V: el ntcleo tiene fisuras que se extienden hasta el anillo, en la placa cartilaginosa

hay esclerosis difusa y en el cuerpo vertebral los osteofitos son mayores a 2 mm.

Es necesario definir conceptos de patologia discal: ,; ,,,

Disco sano es aquel que se encuentra estructuralmente intacto, son funcionalmente
normales, independientemente de la edad del paciente, estos discos se pueden identificar
en vivo a través de la placa cartilaginosa tipo I o II es decir que no tiene ruptura ni
defectos, posee una banda hipointensa uniforme, tiene una concavidad simétrica y no se
asocia a cambios Modic; tiene un patrén de difusion normal; tiene una curva de tiempo-

intensidad, que es el tiempo transcurrido y la intensidad de penetraciéon de medio de
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contraste a las 6 horas; macroscépicamente tienen una altura normal y una estructura

intacta 5 o3

Disco envejecido: son aquellos que estdn estructuralmente intactos pero con difusion
disminuida, sin que se relacionen con la edad del paciente, no tienen falla estructural su
altura se mantiene, la disminucion de la intensidad puede estar en relacién con una pobre

permeabilidad de la placa cartilaginosa debido a la esclerosis y mineralizacion (;,

Disco Degenerado: son aquellos que tienen falla estructural y una difusién anormal,
independientemente de la edad del paciente. Se pueden identificar por el dafo de la placa
cartilaginosa, patrones de difusién anormal, grados variables de llenado de medio de
contraste, patrén de doble pico que representa un disco degenerado sin evidencia de una

matriz anormal. (3

La enfermedad discal ha sido estudiada por mucho tiempo, actualmente se cuenta con un
dominio en cuanto a la fisiopatogenia del dolor secundario a los procesos degenerativos
lumbares y se conoce bien que la realizacién del retiro del disco intervertebral no quita el
dolor del paciente, las solicitaciones del espacio intervertebral son altas se considera que
a nivel de el espacio intervertebral de L3 y L4 existe una fuerza de 2400 Newtons, en
personas con un indice de masa corporal adecuado al estar en bipedestacion y que estas

solicitaciones aumentan en funcion a la flexoextension de la columna lumbar. ,,,

Las Técnicas quiridrgicas en la Artrodesis Lumbar.

El Dr. Ralph Cloward, a principios de la década de los afios cincuenta desarrollo el
abordaje Posterior para fusion vertebral (PLIF), explicando que el tratamiento se centraba
en la sustitucién de la articulacion intervertebral afectada de forma secundaria a la
degeneracion discal, sin embargo posterior a cirugias con esta técnica los pacientes
continuaban con dolor lumbar por lo que la fusiéon se lograba mediante colocacion de
injerto tricortical de cresta iliaca a nivel intervertebral, buscando de forma temprana la

fusion y la rehabilitacion precoz. o, (ver imagen 7-10)
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A estos esfuerzos se agregaron Gabriel Ma, quien disefio los primeros injertos
rectangulares para la fusién intervertebral, Paul Lin quien preferia injerto autélogo
tricortical de cresta iliaca, sin embargo autores como Wiltse y LaRocca desacreditaron
esta técnica quirdrgica por la alta tasa de dolor y recurrencia de la sintomatologia y entro

en desuso durante muchos afios.

La via de abordaje anterior (ALIF), se desarrollo en Hong Kong, Hogson, en 1956 y
posteriormente desarrollada por Crock en Melbourne y O Brien en Londres, ganando
poca popularidad en Estados Unidos debido a un estudio de la mayo Clinic donde se
subraya la no funcionalidad del abordaje en personas con un indice de masa corporal
mayor a la de los asidticos, lugar donde se desarrollo esta técnica. Algunos autores como
O’ Brien hace notar que la efectividad depende del uso combinado de abordaje anterior y

posterior a nivel lumbar. ,, ,s (ver Imagen 11-12)

Fue Wiltse y colaboradores, en 1968 cuando describié por primera vez el abordaje que
lleva su nombre, realizado a dos lineas sagitales paravertebrales entre los musculos
paraespinales, a nivel de la unién lumbosacra, concluyendo el menor sangrado y un

acceso mds directo a los procesos transversos. s, (ver imagen 13y 14)

A principios de los ochenta Stefee, desarrollo los tornillos Transpediculares, comparando
la efectividad de los ganchos y tornillos Translaminares, popularizandolos, también
acufio el término genérico de ‘“cajas” intersomadticas para la fusion vertebral, y
posteriormente a mediados de los ochenta se popularizaron estas cajas de carbén
reforzado, sustituyendo ampliamente al injerto autélogo de cresta, debido a la resistencia

a las solicitaciones intervertebrales y mejor tasa de fusion. ,,, (ver imagen 15)
La via de abordaje Transforaminal para fusién intersomética lumbar es descrita por

primera vez por Harms y Jeszenszky como una modificacién del abordaje posterior

(PLIF), ambos abordajes como técnica quirirgica pueden lograr fusion vertebral
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circunferencial, sin embargo el abordaje transforaminal disminuye el riesgo de lesion

tecal e irritacion de raices nerviosas. . (Imagen 16-21)

La curva de aprendizaje en métodos minimamente invasivos requiere tiempo, dinero y
esfuerzo, esta técnica ha demostrado una mejoria en varios factores como son
disminucién de tiempo quirtrgico, pérdida sanguinea transoperatoria, dias de estancia
hospitalaria comparada con métodos abiertos como la fusién lumbar Intersomdtica via

posterior y transforaminal. ;,

Las técnicas minimamente invasivas de fusion intersomética Transforaminal las podemos
dividir a grandes razgos en dos: abordaje por medio de tubos dilatadores con equipo
comercial de Medtronic Sofamor Danek, METRX y en segundo lugar mini-open
expandible con equipo MaXcess, Nuvasive, sin embargo después de la distraccion, la
discectomia y colocacion de espaciadores intersomaticos para la fusién son similares en

ambas técnicas minimamente invasivas. ., (ver Imagen 22-32)

Los materiales utilizables en la fusién intersomdtica utilizados con mads frecuencia
incluyen el Titanio, el PEEK (poliéster-eter-Cetona), cajas de fibra de carbono,
espaciadores de macropore, todos rellenos de autoinjerto o aloinjerto, lo que nos da
variables y subtipos de artrodesis en el cuerpo vertebral, todas las opciones con pros y

contras descritas en la literatura. g 49 39,

TABLA 1: Grados de la Tasa de Fusion Anterior segun Birdwell y colaboradores s,

GRADO 1 Fusion con trabeculas remodeladas

GRADO IT Injerto intacto, trabéculas no remodeladas por completo, sin radiolucencia
GRADO IIT Injerto intacto, con radiolucencia definida

GRADO IV Colapso, No fusion vertebral

La técnica quirdrgica con tubos dilatadores comienza con la colocacién de una aguja guia

debajo de los elementos posteriores en el nivel que se desea fusionar, y el punto clave es
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la adecuada colocacién del dilatador inicial para no tener limitacion por la elasticidad de

la piel al momento de colocar un segundo dilatador

La segunda variable de las técnicas minimamente invasivas consiste en realizar un
abordaje miniopen por medio de una incisién llamada Wiltse de 3 cm. aproximadamente
ya sea de un lado llamada ipsilateral o de los dos lados del nivel a fusionar, se puede
utilizar un dilatador tubular retractor para acceder a los elementos posteriores, seguido de
la colocacion de los tornillos transpediculares, algunos autores utilizan una variable en
este abordaje donde se realiza un splits o levantamiento de la masa muscular de los

erectores de la espina y a travéz de este flap se coloca en dilatador.

La técnica para colocacion utilizada més frecuentemente es la llamada de “ojo de Buho”
o en traduccién sajona Owls Eye, y consiste en la adecuada toma fluoroscépica en
proyecciones ortogonales anteroposterior y lateral para localizar el centro del pediculo,

mediante la utilizacion de una aguja de Jamsheedi. 5 ,, (ver Imagen 15)

Las indicaciones para realizar una técnica minimamente invasiva son las siguientes:
espondilolistesis grado I y II, hernias discales multirecurrentes, degeneracién discal
severa, inestabilidad postlaminectomia, cirugia de revision por pseudoartrosis, lesiones

traumdticas que requieran fusion vertebral. 5 59 3

Las contraindicaciones quirdrgicas para la cirugia minimamente invasiva con abordaje
ipsilateral incluyen: baja densidad dsea que conlleve a incapacidad de soportar un
constructor de fusion vertebral, variaciones anatdmicas como es la salida de varias raices

nerviosas por €l mismo agujero intervertebral ; 59 3,

Las contraindicaciones de la técnica transforaminal abierta son dos: osteoporosis debido a
la falla en colocacion de implantes intervertebrales debido a la mala calidad 6sea y una
descompresion neural previa via posterior, debido a el riesgo de cicatriz epidural y la

necesidad de la revision transoperatoria. (,
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La mayor contraindicacion quirdrgica de la via Transforaminal y Transforaminal
minimamente invasiva, es el antecedente de descompresion Posterior, debido a que la
cicatriz del abordaje quirdrgico puede lesionar las meninges en la via Transforaminal, asi

como también osteoporosis vertebral. ;,,

Las indicaciones del abordaje Transforaminal son: inestabilidad lumbar, secundario a

espondilolistesis, escoliosis y en segundo lugar a dolor discogeno. )

La radiometria en columna lumbar que fortalece la evidencia clinica para establecer
manejo quirdrgico es la hipermovilidad que es definida por los siguientes parametros:
excursion trasnacional de mis de 4 mm, angulacién de més de 10° en las radiografias
dindmicas, la espondilolistesis es parte de los tipos de inestabilidad, tres pardmetros son
utilizados para medir el porcentaje de deslizamiento: el primero el porcentaje de

deslizamiento que define el grado de espondilolistesis: 3, 3, ( ver Imagen 33)

Grado I: 1-25%, grado II: 25-50%, grado III: 50-75%, grado IV 75-99% vy algunos
autores consideran la espondiloptisis como el deslizamiento mayos al 100%; el segundo

es el Angulo de deslizamiento y en tercer lugar la Inclinacion del sacro. 3, 3,

La estenosis lumbar es otra indicacion quirdrgica que incluyen la via Transforaminal y la
via Posterior, la estenosis puede afectar los tres componentes articulares de la espina
lumbar que puede no estar acompanada de listesis, cuyo manejo quirdrgico es la
descompresion y el recalibraje sin la instrumentacion transpedicular con tornillos 3 ,
para pacientes que presentan inestabilidad la indicacién de instrumentacion y fusién es el

Gold estandar de tratamiento. , s,
Chen y colaboradores han reportado una recuperacién en mas del 86% de los pacientes

instrumentados en 43 pacientes con hernia discal e inestabilidad con la via

Transforaminal, su tasa de fusion fue del 100% a dos afios de seguimiento. 3, 33,
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En un estudio de Moon-Chang y colaboradores realizaron un estudio retrospectivo donde
evaluaron los resultados clinicos y la evaluacién radiografica de la fusion de un nivel en
el abordaje Transforaminal minimo invasivo (MI-TLIF), el estudio incluy6 56 pacientes y
un seguimiento de dos afios, con resultados satisfactorios, la reduccién del dolor en la
escala visual andloga, el exdmen de discapacidad de Oswestry, y el score de Kirkaldy-
Willis, donde los resultados es disminucién del dolor en 92.6% de los pacientes y tasas de

fusion a dos afios del 95.4%. (,,

Inestabilidad Lumbar Segmentaria.

Finalmente pero no menos importante comentaremos lo que es la Inestabilidad de
columna, segtin White y Panjabi (1978), se define como la pérdida de la capacidad de la
columna vertebral bajo condiciones fisiologicas de carga para mantener la relacion entre
las vértebras, de tal forma que la médula espinal y las raices nerviosas no sufren dafio o

irritacion. (s

En general se considera que un segmento lumbar es inestable cuando genera movimientos
anormales que a la larga conducen a una restricciéon en los movimientos fisiologicos

vertebrales para compensar la aparicion del dolor. 3

Para que la columna se defienda de la aparicién de la inestabilidad pone en marcha tres
subsistemas, musculo-esquelético pasivo, activo y neural, pero la disfucién activa aguda

o crénica degenerativa de alguno de ellos provoca disfuncién vertebral. ;5

En base a la cronologia, se puede dividir en aguda, que se produce por ruptura de
estructuras dseas o ligamentarias que exponen a la médula y a las raices nerviosas a sufrir
lesiones y a la columna deformidades; la Inestabilidad Crénica es la consecuencia de la

deformidad progresiva que puede provocar deterioro neuroldgico. s,
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Cuando la inestabilidad no es evidente, se hace la aplicaciéon de estrés fisioldgico
controlado a la columna vertebral en flexién o extensién, tomando radiografias,
demostrando las condiciones de inestabilidad; los principios de tratamiento son dirigidos
a asegurar la estabilidad adecuada en una posiciéon anatémica y prevencion de

deformidades tardias. s,

La espina tiene 6 grados de movimiento segun el esquema de White y Panjabi, 3 son de
traslacion 3 de rotacion sobre su eje; la traslacion se refiere al movimiento de una
vertebra hacia delante, atrés, izquierda, derecha, arriba y abajo; los de rotacion se refieren
a la angulacién posible en flexion-extension, lateral derecha-izquierda o axial torsion a la

izquierda-derecha. s

Los estadios de Kirkaldi-Willis de degeneracion discal son: Disfuncién, Inestabilidad y

Estabilizacion.

En la torsion el disco vertebral es el que falla primero, estableciendo los pardmetros
radiolégicos para definir inestabilidad vertebral: una columna lumbar es inestable si en el
plano sagital la traslacion es mayor a 4.5 mm. o 15% del cuerpo vertebral subyacente,

siendo en el plano sagital mayor a 5 grados. s

La disminucion del espacio discal, no relacionado con espondilosis, se asocia con

disrupcion del anillo fibroso y es sugestivo de inestabilidad.
Algunos autores, indican que desplazamientos mayores a 3 mm en la espina lumbar

representa inestabilidad segmentaria y constituiria una indicacién para la fusién en

pacientes sintomaticos. (;,
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las complicaciones postoperatorias inmediatas y mediatas, de patologias analizadas
como parte del sindrome doloroso lumbar, estudiado en este proyecto de investigacion
incluyen la Degeneracion discal, la espondilolistesis grado I, II; manejadas mediante tres
técnicas de abordaje Lumbar, que incluyen la instrumentacién Transpedicular abierta, la
instrumentaciéon Transpedicular minima invasiva y en tercer lugar la artrodesis

intersomatica via Posterior.

El abordaje Lumbar Posterior se puede realizar mediante diferentes técnicas quirtrgicas;

las que se realizan en esta sede hospitalaria en pacientes adultos son:

La via Posterior (PLIF) con un abordaje que incide parte o totalmente el complejo
ligamentario posterior, técnicamente mds sencillo, mas conocido por los cirujanos de
columna ya que tiene mds tiempo realizdndose, con una buena exposiciéon de los
elementos neurales; sin embargo, menos fisioldgico ya que es mds agresivo para el

complejo ligamentario posterior, teéricamente con mayor nimero de complicaciones.

La segunda técnica desarrollada es la via Transforaminal (TLIF), menos invasiva, con un
abordaje maés fisiolégico, ya que no incide el complejo ligamentario posterior, y discurre

entre los complejos musculares posteriores

La técnica quirtdrgica Transforaminal (TLIF) a su vez tiene variables, las que se realizan
en esta unidad son, en primer lugar, el abordaje tradicional abierto con abordaje Wiltse,
es decir dos incisiones paravertebrales a la linea media entre los complejos musculares
lumbares y en segundo lugar el abordaje minimo invasivo (MI-TLIF) que se realiza con
marcaje anatomico mediante fluoroscopia, con incisiones muchas veces menors a los 2.5
centimetros, utilizando dilatadores de diferentes medidas, evidentemente mas
demandante, complicado y costoso, que los abordajes con exposicion mds amplia, ya que

requiere mds horas y cursos subespecializados de adiestramiento para el cirujano de
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columna y neurocirugia, mayor apoyo técnico transoperatorio, equipo de mads costo,

material e implantes mds caros.

Tedricamente los abordajes que respetan mds la naturaleza del complejo ligamentario
posterior como son el abordaje Transforaminal abierto y minimamente invasivo arrojan
menores complicaciones, ya que la via de acceso a través de los macizos musculares
lumbares solo disecan fascias, exponen a menor riesgo elementos neurales como las
meninges, las raices nerviosas; durante el manejo del disco intervertebral y durante la
fijacion transpedicular implican una dificultad técnica quizds superior, la estabilidad
lumbar, definida como la capacidad de resistir las cargas mecénicas sin compromiso
neurolégico ni dolor, es secundario a no comprometer el complejo ligamentario

posterior.

Lo que nos llevé a plantearnos la siguiente pregunta:

(En cudl técnica quirdrgica para artrodesis intersomdtica Lumbar, via Transforaminal
Minima Invasiva, Via Transforaminal Abierta, y Via Posterior, existirin menor nimero
de complicaciones transoperatorias y postoperatorias inmediatas en Inestabilidad

Lumbar?

JUSTIFICACION.

A nivel global, la degeneracion discal tiene una alta prevalencia que varia de acuerdo a su
definicion, desde lesiones de la capa interna del anillo discal que va del 65% en autopsias
de personas de 20 afios; hasta 36% en rupturas completas en personas de 55 afios de edad,
relacionandose a la actividad fisica realizada, actividades de alto esfuerzo, no asi al indice
de masa corporal, dando asi una alta prevalencia en la poblacion general, motivo por el

cual se realizard este proyecto.

La realizacién de este protocolo de estudio para obtener el Diploma de especialista en

Ortopedia en este ciclo de cuarto afio de la residencia, pero mayormente en un plano
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personal, para generar nuevo conocimiento cientifico; emplear conocimiento ya obtenido

a nivel mundial e intentar aplicarlo a nuestra cede hospitalaria.

En el segundo lugar la realizacién del proyecto trata de determinar qué técnica quirdrgica
en la artrodesis Lumbar bajo instrumentacién de uno o dos niveles presenta menores
complicaciones a corto plazo en un periodo de tiempo que comienza desde la incisién del

abordaje quirurgico hasta las primeras dos semanas del postoperatorio.

Los tres abordajes quirdrgicos que entraron en el protocolo de estudio son los que se
realizan mds frecuentemente en la artrodesis lumbar: el Abordaje Posterior (PLIF),
mediante instrumentacién lumbar Transpedicular y fusiéon lumbar en uno y dos niveles, y
las dos variables del abordaje Transforaminal (TLIF) lldmese abordaje tradicional abierto
con el abordaje cldsico de Wiltse y el abordaje Transforaminal minimo invasivo (MI-
TLIF), en la patologia degenerativa lumbar Estadio Kirkaldy-Willis tipo 4, que incluye

la enfermedad discal, la espondilolistesis grado I y la espondilolistesis grado II.

Para el paciente el hecho de presentar menor nimero y menor gravedad en las
complicaciones impacta en lo psicosocial, a nivel laboral los pacientes trabajadores
activos, disminuyen el ndmero de dias para retornar a sus actividades, por ende no solo el
beneficio en la salud de los pacientes, también repercute en el beneficio econémico de la
empresa, es aqui donde vale la pena recalcar que la inversion en el adiestramiento

quirdrgico tendrd un impacto positivo.

Finalmente pero no menos importante, se detecto que a nivel hospitalario el hecho de
determinar que técnica tiene menor nimero de complicaciones impactard a nivel
econdémico, no solo por la efectividad quirdrgica, que conlleva a una reduccién de los
gastos a mediano plazo, en lo administrativo traduce menor nimero de dias de estancia
hospitalaria, y seguramente el impacto psicolégico en pacientes econdmicamente activos
beneficiard a la empresa por la pronta reintegracién de los trabajadores postoperados , €

indirectamente a sus familiares.
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Lo que nos impulsé a comparar estas tres técnicas quirdrgicas, es revisar nuestra
casuistica, y compararla con la de centros de columna mds grandes, mediante literatura
seria, ya que contamos con los recursos humano, el material licitado y equipo para
realizar las tres técnicas quirtrgicas y principalmente el respaldo econémico, que nos
brinda la institucidn, para sustentar si es viable la inversion de técnicas quirirgicas mas
sofisticadas en nuestra sede hospitalaria, lo que impactard en los resultados funcionales

de nuestros pacientes.

HIPOTESIS DEL PROTOCOLO.

Hipétesis Nula.

No existe diferencia significativa estadisticamente, en la presencia de complicaciones en
la Artrodesis intersomatica Lumbar, via Transforaminal Minima Invasiva, Via
Transforaminal Abierta, y Via Posterior, en inestabilidad de columna lumbar, en

pacientes del Hospital Central Norte, de enero del 2006 hasta el mes de febrero del 2014

Hipétesis alterna.

La frecuencia de complicaciones por via Transforaminal minimamente invasivo es menor
en comparacién a la via posterior y via Transforaminal abiertas, en pacientes con
inestabilidad de columna lumbar, en pacientes del Hospital Central Norte, de enero del

2006 hasta el mes de febrero del 2014
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OBJETIVO.

OBJETIVO PRIMARIO.

Determinar que la técnica quirtdrgica Transforaminal Minima invasiva, tiene
menor nimero de complicaciones transoperatorias, postquirdrgicas inmediatas en
comparacion a las técnicas de Artrodesis Intersomdtica Lumbar via Posterior y
Transforaminal Abiertas, en la inestabilidad de columna, en pacientes del Hospital

Central Norte, de enero del 2006 hasta el mes de febrero del 2014.

OBJETIVOS SECUNDARIOS.

Determinar la cantidad de sangrado en el transoperatorio en cada técnica

quirdrgica de artrodesis lumbar del estudio.

Determinar y comparar la frecuencia de durotomia incidental en el transoperatorio

de las tres técnicas de cirugia lumbar analizadas en este protocolo.

Determinar la Incidencia de infecciones por cada técnica quirdrgica en el

Transoperatorio y el postoperatorio inmediato

Determinar la frecuencia de mala posiciéon de tornillos Transpediculares y la

necesidad de reoperacion secundario.

Comparar la frecuencia de complicaciones entre trabajadores activos, jubilados y

familiares en las tres técnicas quirdrgicas.

Comparar la frecuencia de complicaciones por nimero de niveles instrumentados.
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MATERIAL Y METODO.

Tipo de estudio:

Observacional, Retrospectivo, Transversal, Analitico.

AREA GEOGRAFICA
Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos, México Distrito Federal, Delegacion

Azcapotzalco

VARIABLES DEL ESTUDIO:

DEPENDIENTES:
1. Sangrado
2. Infeccién
3. Durotomia incidental
4

. Posicién de tornillo(s) inadecuada

INDEPENDIENTES:

Abordajes Quirtrgicos de fusion:
1. Abordaje Lumbar Transforaminal Minimamente invasivo
2. Abordaje Lumbar Transforaminal

3. Abordaje Lumbar Posterior.

CONFUSORAS:
complicaciones no relacionadas a la cirugia
Secundarias:

1. Indice de masa corporal >30 y <35.
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VARIABLE

Género

Grupo de
edades

Estatus de
derecho-
habiencia

Numero de
niveles
instrument
ados
Tiempo

DISENO DEL ESTUDIO

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION TEORICA

Roles

construidos,
comportamientos,

actividades y atributos
que una sociedad dada
considera apropiados
para los hombres y las

socialmente
los

mujeres (Masculino y
Femenino) son categorias
de género

Tiempo transcurrido a

partir del nacimiento de
un individuo

Numero de personas que
tienen derecho a recibir

atencion médica en
instituciones de salud
publica y/o privadas
como resultado de una
prestaciéon  laboral  al
trabajador y/o sus
familiares

Numero de niveles con
colocaciéon de tornillos
Transpediculares  para
fusion vertebral

Es una magnitud fisica con
la que medimos la duracién
0 separacion de
acontecimientos, sujetos a
cambio, de los sistemas
sujetos a observacion; esto
es, el perfodo que
transcurre entre el estado
del sistema cuando éste
presentaba un estado X y el
instante en el que X registra
una variacién perceptible
para un observador (o
aparato de medida).

DEFINICION
OPERACIONAL

Determinacion
de género
biolégico  de
los pacientes

Afios de vida

que tiene el
paciente
Definir tipo de
paciente en
base a su
prestacion
laboral

Identificar el
sitio quirdrgico
a nivel Lumbar

Definir el
tiempo de
duracién  del
evento
quirtrgico
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NIVEL DE INDICADORES

MEDICION

Cualitativa  Masculino

Nominal ‘
Femenino

Cuantitativa 20-70 afios

Discontinuo

Cualitativa  Trabajador

Nominal Activo
Trabajador
Jubilado
Familiar

Cuantitativo 1

Discreto
Cuantitativo  60-360
Discreto min.

ITEM

Nimero
de Aios

Min.



Tipo de
cirugia

Sangrado
en
mililitros

Durotomia
incidental

Infeccion
de sitio
quirdrgico

Mala
posicion de
tornillo

Técnica quirdrgica con la

que se realizard la
artodesis del segmento
lumbar

Fendémeno que

sobreviene en el curso de
una patologia, distinto de
las manifestaciones
habituales de ésta y
consecuencia de las
lesiones provocadas por
ella

Lesiéon a meninges de
forma accidental

Colonizacion de
microorganismos
patéogenos de zona de
abordaje quirtrgico

Colocaciéon inadecuada
de tornillos
Transpediculares

Determinar el
tipo de técnica

de fusion
Lumbar
Determinar
mediante la
nota del
sistema las
complicacione
s de cada
técnica

quirdrgica de
fusion Lumbar

Cuantificacion de
lesion accidental a
meninge en hojas
postoperatorias
Cuantificacion

clinica de
infeccién de
herida quirdrgica
en hojas

postoperatorias
Verificacién
clinica y
radioldgica de
mala posicién de
tornillos
Transpediculares
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Cualitativo
Nominal

Cuantitativo
Continuo

Cualitativa
Nominal

Cualitativo
Nominal

Cualitativo
Nominal

Abordaje
Transforami
nal
minimament
e Invasivo

Abordaje
Transforami
nal Abierto

Abordaje
Posterior

Mililitros
de.
0 >2000

SI
NO

SI
NO

SI
NO

MI-
TLIF

TLIF

PLIF

ML.

[y

[y

[y



UNIVERSO DE TRABAJO Y MUESTRA

Se analizardn los pacientes con derecho-habiencia al Hospital Central Norte de Pemex,
con inestabilidad Lumbar, sometidos a una artrodesis intersomética por las tres vias de

artrodesis realizadas.

CRITERIOS DE INCLUSION / EXCLUSION.

a) criterios de inclusion
a. Pacientes de 20 a 80 anos de edad
b. Género masculino y femenino
c. Pacientes con Inestabilidad Lumbar que incluyan:
i. Espondilolistesis grado I/Il de Meyerding

ii. Patologia discal lumbar de 1, 2 niveles

b) criterios de exclusion

Indice de masa corporal mayor a 35.

e B

Paciente con coagulopatias y uso de anticoagulantes.

c. Pacientes diabéticos e hipertensos.

e

Patologia no degenerativa: traumatoldgica, oncoldgica, infecciosa.
e. Patologia lumbar con las siguientes caracteristicas
i. Espondilolistesis Grado III/IV

ii. Patologia discal multinivel
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION.

La cédula de recoleccion de datos se disefiaron con el fin de agrupar a los pacientes de
acuerdo al tipo de via de Artrodesis realizada, cumpliendo los criterios de inclusion y
exclusion, subdividiendo en dos a cada técnica, el primer subgrupo a los pacientes con un
nivel de instrumentaciéon Lumbar es decir, colocacion de 4 tornillos Transpediculares y el
segundo subgrupo a aquellos pacientes con instrumentacién de dos niveles, es decir

colocacioén de 6 tornillos Transpediculares.

DESARROLLO DEL PROYECTO.

Se recolectaron los datos de investigacion de cada paciente mediante el apoyo del sistema
médico del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos, al abrir la hoja quirdrgica del
servicio de Clinica de Columna, Imprimir todas las hojas quirtrgicas desde el mes de
enero del 2006 hasta el mes de febrero del 2014, depurando los casos que cumplirdn con
los criterios de exclusion mencionados previamente, se desarrollara la hoja de
recoleccion de datos y posteriormente realizando en base a los objetivos la
operacionalizacion de variables, para asi descargarla en el programa de Windows, Excel,
seleccionado para medir las variables y asi obtener las graficas deseadas, finalmente se

realizaré los resultados y conclusiones finales del proyecto.

ANALISIS ESTADISTICO.

Software de proceso de datos: Stata 11°, SSPS 20 © y Excel para Mac Os X 2014 ©
Se utilizara Chi cuadrada (x*), como medidas de estadistica analitica y medidas de
Tendencia Central como andlisis descriptivo.

Se utilizard p con significancia estadistica menor a 0.05 (p<0.05) e Intervalo de confianza

del 95% (IC 95%).
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IMPLICACIONES ETICAS

Declaracion de Helsinki: Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos

Introduccion

La Asociaciéon Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki como
una propuesta de principios €ticos para investigacion médica en seres humanos, incluida
la investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado con
consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion estd destinada principalmente a los
médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cddigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica”.

El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigaciéon médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término, debe
incluir estudios en seres humanos.

El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las
causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas,
diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las
mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a través de la
investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar
el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses
de la persona que participa en la investigacion.
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En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la
integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la
informacion personal de las personas que participan en investigacion. La responsabilidad
de la proteccion de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre
en un médico u otro profesional de la salud y nunca en los participantes en la
investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y
estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito €ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion
para las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el posible
dafio al medio ambiente.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas con
la educacion, formacion y calificaciones cientificas y €ticas apropiadas. La investigacion
en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro profesional
de la salud competente y calificado apropiadamente.

Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener un acceso
apropiado a la participacion en la investigacion.

El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe involucrar a
sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico tiene buenas razones
para creer que la participacion en el estudio no afectara de manera adversa la salud de los
pacientes que toman parte en la investigacion.

Se debe asegurar compensacién y tratamiento apropiados para las personas que son
dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la importancia de
su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que participa en la
investigacion.

Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una cuidadosa
comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en
la investigacién, en comparacién con los beneficios previsibles para ellos y para otras
personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.
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Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben ser
monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.

Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres humanos a
menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente evaluados y de
que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si
existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si
continuan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables
Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente vulnerables
y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

La investigacion médica en un grupo vulnerable s6lo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacién no
puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de los
conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse claramente y
ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del
caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas
del estudio y la informacidon sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las
personas que han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la
investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados para
las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion
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El protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y
aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio.
Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar
debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el
pais donde se realiza la investigacién, como también las normas internacionales vigentes,
pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones
para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso.

El investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el
protocolo sin la consideracioén y aprobacion del comité. Después que termine el estudio,
los investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que
participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal.

Consentimiento informado

La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion meédica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento
informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

En la investigacion meédica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada individuo potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento,
sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades
especificas de informacion de cada individuo potencial, como también a los métodos
utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico u
otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por escrito,
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el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede
otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la opcion de ser
informadas sobre los resultados generales del estudio.

Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado con ¢l por una
relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y
que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el médico
debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas no deben
ser incluidas en la investigacién que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a
menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo representado por el
individuo potencial y esta investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar
su consentimiento informado y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado incapaz de dar su
consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del representante legal.
El desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado.

La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe
pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esté
disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin
consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos
con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido
estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un
comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que tienen
relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion o
su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion médico-
paciente.

Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos identificables,
como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o depositos
similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que sera
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imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta
situacion, la investigacion solo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada
por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva deben ser
evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas, excepto en
las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna intervencion,
es aceptable; o

cuando por razones metodologicas cientificamente sélidas y convincentes, sea necesario
para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de cualquier
intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna
intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el
placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafio grave o
irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
Estipulaciones post ensayo.

Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los paises
anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que todavia
necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el ensayo. Esta
informacion también se debe proporcionar a los participantes durante el proceso del
consentimiento informado.

Inscripcion y publicacion de la investigacion y difusion de resultados

Todo estudio de investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base de datos
disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen obligaciones
¢éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su investigacion. Los
investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los resultados de su
investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y exactitud de sus
informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega de informacion. Se
deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la
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fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta
Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas no existen u otras
intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir consejo
de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante legal
autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da
alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales
intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea
oportuno, puesta a disposicion del publico.

ORGANIZACION

Investigador y disefador de proyecto: Dr. Avelino Aguilar Merlo, Residente de Cuarto
ano de la especialidad de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Central Norte de

Petroleos Mexicanos.

Director del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos: Dr. Jorge Zepeda Zaragoza.

Asesores de proyecto de investigacion y Tesis: Dr. Mauricio Sierra Pérez, jefe de servicio
de Traumatologia y Ortopedia; Dr. Ricardo Rojas Becerril, jefe de la Clinica de columna
y cirujano principal de los pacientes sometidos al protocolo de investigacion, Dr. Mario
Loreto Lucas, asesor clinico del proyecto de investigacion, Dra. Sheila Patricia Vazquez

Arteaga, asesora de metodologia y disefio del proyecto de investigacion.

PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Al ser estudio retrospectivo, no se requerira inversion economica, por lo cudal no se

requiere carta de financiamiento o presupuesto.
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RESULTADOS

132 pacientes fueron operados de Instrumentacién en columna Lumbar, solo el 5.3% del
total presentaron complicaciones (7 pacientes). La durotomia incidental se encontro dos
pacientes (4.4%) del grupo de artrodesis por via posterior (PLIF); en la via transforaminal
abierta (TLIF) se presento en dos pacientes (4.76%)., No hubo casos de durotomia
incidental en el grupo de abordaje Transforaminal minimo invasivo (MITLIF) en el

estudio.

Presentaron infeccion 2.27% del total de pacientes (3 pacientes); Todos fueron por la via
de abordaje Lumbar via Posterior (6.6% de los 45 pacientes de este grupo) y ninguno por
las otras dos vias de abordaje 93.33% (129 pacientes). (Grafica 1 y Tabla 2 ). La

significancia estadistica fue de p= 0.23 con un intervalo de confianza del 95%. (Tabla 1).

Ninguno de los pacientes estudiados, presentd inadecuada posicion del tornillo (Grdfica

Iy Tabla 2).

Resumen de prueba de hipotesis

Hipotesis nula Test Sig. Decision

Prueha Kruskal-

La distribucion de NUMCOMPLIC Wallis de Retener la
1 es la misma entre las categorias de 'S “2 233 hipétesis
cirugias. Y nula.

independientes

Se muestran las significancias asintoticas. El nivel de significancia es .05.

Tabla 1: Analisis estadistico del nimero de complicaciones transoperatorias
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B Técnica Quirtrgica Total

B Técnica Quirtrgica PLIF

Técnica Quirurgica TLIF
B Técnica Quirtrgica MITLIF

Total

sin durotomia incidental

con durotomia incidental

Adecuada posicion del tornillo

Inadecuada posicion del tornillo

Total

Sin infeccidn

Con Infeccidn

0.00% 20.00% 40.00% 60.00% 80.00% 100.00% 120.00%
Frecuencia de complicaciones
Grifica 1: Complicaciones por técnica Quirdrgica.
COMPLICACIONES MITLIF PLIF TLIF Total
Pacientes con Infeccion 0.00% 6.60% 0.00% 2.27%
Numero de pacientes 0 3 0 3
Pacientes sin infeccion 100.00% 93.33% 100.00% 97.73%
Numero de pacientes 45 42 42 129
Inadecuada posicion del
tornillo 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
Numero de pacientes 0 0 0 0
Adecuada posicion del tornillo 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%
Numero de pacientes 45 45 42 132
Con durotomia incidental 0.00% 4.40% 4.76% 3.03%
Numero de pacientes 0 2 2 4
Sin durotomia incidental 100.00% 95.60% 95.24% 96.97%
Numero de pacientes 45 43 40 128
Total de complicaciones por Técnica
Quirtrgica 0% (0) 11.1 % (5) 4.76%(2) 5.3% (7)

Tabla 2: Complicaciones por técnica Quirudrgica.




Se registré una media de sangrado total de 562.5 ml, (rango de 50-5600 ml y Desviacion
Estandar de 562.5 ml); la media de sangrado de la via Transforaminal minima invasiva
fue de 156.6 ml (rango de 50-300 ml, Desviacién Estindar de 58.96 ml). La via de
abordaje Posterior, con una media de sangrado de 1077.77 ml, (rango 100-5600 ml y
Desviacién Estandar de 1129.69 ml). La via Transforaminal Abierta, con una media de
445.2 ml (rango 300-1600 ml, Desviacién Estandar de 203.56 ml) (Grdfica y Tabla 4),

con una significancia estadistica de p=0.000. (tabla 3)

Resumen de prueba de hipotesis

Hipoétesis nula Test Sig. Decision

La distribucion de SANGRADO es | [Uaba Kruskal Rechazar la
1 la misma entre las categorias de SASIES .000  hipétesis

. : muestras
e [k independientes nula.

Se muestran las significancias asintédticas. El nivel de significancia es .05.

Tabla 3: Analisis estadistico del sangrado transoperatorio.

6000

5000

4000

3000 B Rango minimo
B Rango maximo

2000 Media
¥ Desviacion estandar

1000 I

0 —I—— - I
MITLIF PLIF TLIF Total
TECNICA QUIRURGICA
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Grafica 2: Media de sangrado por técnica quirdrgica.

TECNICA QUIRURGICA

MITLIF PLIF TLIF Total
Rango (minimo
 maximo) 50-300 100-5600 300-1600  50-5600
SANGRADO [ vedia 156.6667 1077.778 445.2381 562.5
SD 58.9684  1129.69 203.5686  771.347

Tabla 4: Media de sangrado por técnica quirdrgica.

Se realizaron 192 cirugias por Inestabilidad Lumbar de enero del 2006 a febrero del
2014, 132 cumplieron con los criterios de inclusién, 54 pacientes (40.9%) corresponden

al género masculino, 78 pacientes al género femenino (59.09%) (Grdfica 3, Tabla 5).

80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%

;ggg‘;" ® MASCULINO
. 0

10.00% . FEMENINO
0.00%
MITLIF PLIF TLIF Total
TECNICA QUIRURGICA
Grafica 3: Porcentaje de pacientes de acuerdo al género.
Género TECNICA QUIRURGICA
MITLIF PLIF TLIF Total

MASCULINO 38.88% 20.37% 40.74% 40.90%

(n=21) (n=11) (n=22) (n=54)

FEMENINO 30.76% 43.58% 25.64% 59.09%

(n=24) (n=34) (n=20) (n=78)

Total 34.09% 34.09 31.81% 100.00%

(n=45) (n=45) (n=42) (n=132)

Tabla 5: Distribucién de la muestra de acuerdo al género.
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Se dividieron en tres grupos de acuerdo a la via de Abordaje quirirgico, 45 pacientes
(34.09%) mediante Abordaje Transforaminal Minimo Invasivo, 45 personas (34.09%) se
realizé Abordaje Lumbar via Posterior y 42 pacientes (31.81%), Abordaje Lumbar
Transforaminal Abierto. (Grdfica 4, Tabla 6).
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Grafica 4: Distribucion de acuerdo a Niveles de Instrumentacion Lumbar.

Niveles Operados TECNICA QUIRURGICA
MITLIF PLIF TLIF Total

. 53.57% 19.64% 26.78% 42.42%

1 Nivel
(n=30) (n=11) (n=15) (n=56)
. 19.73% 44.73% 35.52% 57.58%

2 Niveles
(n=15) (n=34) (n=27) (n=76)
34.09% 34.09% 31.81% 100.00%
Total

(n=45) (n=45) (n=42) (n=132)

Tabla 6: Distribucion de acuerdo a niveles de Instrumentacion Lumbar.
(n= ndimero de pacientes)
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La media de edad fue de 55.5 afios (rango 26-79 afios, Desviacion estdndar: 11.2 afios).
El grupo de abordaje Transforaminal minimo invasivo, tuvo una media de edad de 50.7
afios (con un rango de 26-76 afios, Desviacion estdndar: 11.2 afios). El grupo de
abordaje Posterior, con una media de 60.9 afios (rango de 30-79 afios, Desviacion
estdndar: 9.6 afios). El grupo de Transforaminal Abierto, tuvo una media de 54.9 afios

(rango de 30-77 afos, Desviacion estandar: 10.6 afios). (Grdfica 5, Tabla 7).
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Griéfico 5: Distribucion de edad de acuerdo a la técnica quirdrgica.

TECNICA QUIRURGICA

MITLIF PLIF TLIF Total
Rango (min-max) 26-76 30-79 30-77 26-79
EDAD Media 50.73333 60.97778 54.95238 55.56818
Desviacién
Estandar 11.27023 9.618847 10.67925 11.29763

Tabla 7: Distribucion de edades de acuerdo a técnica quirirgica.

Se realizé instrumentacion en un nivel al 42.2% (56 pacientes) con una media de 543.3
ml de sangrado, dividido por grupos de abordaje, el abordaje Transforaminal minimo

invasivo tuvo una media de 136.6 ml, para el abordaje Posterior una media de 1050 ml y
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para el abordaje Transforaminal Abierto una media de 4433 ml. Al 57.58% (76
pacientes) se instrumentaron dos niveles, con una media de 624.6 ml, al grupo de
abordaje Transforaminal minimo invasivo tuvo una media de 196.6 ml, para el grupo de

abordaje Posterior una media de 1231 ml y para el abordaje Transforaminal Abierto una

media de 446.2 ml. (Grdfica 6, Tabla 8)

1400
1200
1000
200 = MEDIA SANGRADO 1 NIVEL
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400
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Grafica 6: Media de sangrado por niveles de instrumentacion.
MEDIA DE SANGRADO POR NIVEL TECNICA QUIRURGICA
MITLIF PLIF TLIF TOTAL
1 NIVEL 136.6 1050 443.3 543.3
2 NIVELES 196.6 1231 446.2 624.6

Tabla 8: Sangrado de acuerdo a niveles de instrumentaciéon Lumbar.

La media de tiempo quirdrgico total fue de 230 minutos en los tres grupos ( Desviacién
Estdndar: 64 min.), el grupo de abordaje Transforaminal minimo invasivo, con una
media de 235 min. (Desviacién estdndar: 45 min.); el grupo de abordaje Posterior con
una media de 228 min. (DE: 80 min.), y el grupo Transforaminal Abierto con una media
de 228 min. (Desviacion Estdndar: 64 min.). (Grdfico 7 y Tabla 10), con una
significancia estadistica de p=0.366 (tabla 9).
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Resumen de prueba de hipotesis

Hipotesis nula Test Sig. Decision

Prueba Kruskal-
Wallis de
muestras
independientes

La distribucién de TIEMPOQX es la
1 misma entre las categorias de
cirugias.

Retener la
.366 hipodtesis
nula.

Se muestran las significancias asintdticas. EIl nivel de significancia es .05.

Tabla 9: analisis estadistico del tiempo por técnica quirdrgica.

TECNICA QUIRURGICA

MITLIF PLIF TLIF Total

Rango (min-max) | 150-330 120-480 120-390 120-480

TIEMPO Media 235.1111 228.6667 228.5714 230.8333
SD 45.50835 80.21562 64.22413 64.47725

Tabla 10: Tiempo quirirgico por técnica de Instrumentacion Lumbar.

600

500

400

300 ¥ tiempo minimo
200 B tiempo maximo

Media
100 I
ESD
. - O O m
MITLIF PLIF TLIF Total
TECNICA QUIRURGICA

Griéfica 7: Tiempo quirirgico por técnica de Instrumentacion Lumbar.

En el sangrado por nimero de niveles de instrumentacién Lumbar, la media de sangrado
del abordaje Transforaminal minimo invasivo en un nivel de instrumentacion
Transpedicular, fue de 136.6 ml con una media de tiempo de 221.6 minutos (promedio de

sangrado: 0.61 mililitros por minuto). La media de sangrado del abordaje minimo
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invasivo en dos niveles fue de 196.6 ml con una media de 262 minutos (promedio de
sangrado: 0.75 ml/minuto). La media de sangrado del abordaje Posterior en un nivel fue
de 1050 ml con una media de 193.6 minutos (promedio 5.42 ml de sangrado /minuto). La
media de sangrado del abordaje Posterior en dos niveles fue de 1231 ml y una media de
tiempo de 240 minutos (promedio de 5.12 mililitros de sangrado / minuto). La media de
sangrado del abordaje Transforaminal Abierto en un nivel de instrumentacion, fue de
443.3 ml con una media de tiempo de 262 minutos( promedio de 1.69 mililitros de
sangrado por minuto). La media de sangrado Transforaminal Abierto en dos niveles de
instrumentacién fue de 446.2 ml y una media de tiempo de 303.3 minutos ( promedio

1.47 mililitros de sangrado/ minuto) (Grdfica 8, Tabla 11)

12
10 |

8

® DOS NIVELES DE
6 - INSTRUMENTACION
4 UN NIVEL DE
H INSTRUMENTACION
2
[ |
0
MITLIF PLIF TLIF TOTAL

Grifica 8: Relacion de sangrado y niveles de instrumentacion con técnica

quirdrgica.
Sangrado, mililitro por minuto Técnica quirurgica
MITLIF PLIF  TLIF TOTAL
UN NIVEL DE INSTRUMENTACION 0.61 5.12 1.69 2.47
DOS NIVELES DE INSTRUMENTACION 0.75 5.12 1.47 2.44

Tabla 11: Relacion de sangrado y niveles de instrumentacién, por minuto, por
técnica quirdrgica.
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Del total de pacientes, 47 fueron trabajadores activos ( 24 via Transforaminal minima
invasiva, 10 via Posterior y 13 via Transforaminal Abierta); 43 fueron pacientes fueron
jubilados ( 7 via Transforaminal minima invasiva, 20 via Posterior y 16 via
Transforaminal Abierta), 42 pacientes fueron familiares ( 13 via Transforaminal minima
invasival5 via Posterior y 14 via Transforaminal Abierta), presentaron complicaciones
3.78% de los pacientes (5 pacientes): por via Posterior, 1 paciente cursé con durotomia
incidental y 2 pacientes presentaron infeccion, por la via Transforaminal Abierta, 2
pacientes presentaron durotomia incidental; ningiin paciente del grupo Transforaminal
milinimo invasivo presento infeccion, durotomia incidental o mala posicién de tornillo

(s). (Grdfica 9, Tabla 12)

infeccién

mala posic. Tornillo

mala posic. Tornillo

durotomia

durotomia =
FAMILIARES o
infeccién =
]
mala posic. Tornillo Total
i TLIF
durotomia =
]
JUBILADOS s PLIF
EMITLIF
infeccién

TRABAJADORES

(=)

10 20 30 40 50

Griéfica 9: Complicaciones de acuerdo a estatus de derechohabiencia del paciente.

Estatus laboral/ Complicacion TECNICA QUIRURGICA.
MITLIF PLIF TLIF Total
TRABAJADORES 24 10 13 47
Durotomia incidental 0 0 0 0
Inadecuada posicién del Tornillo 0 0 0 0
Infeccién 0 0 0 0
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JUBILADOS 7 20 16 43
Durotomia incidental 0 1 0 1(2.3%)
Inadecuada posicién del Tornillo 0 0 0 0
Infeccidn 0 1 0 1(2.3%)
FAMILIARES 13 15 14 42
Durotomia 0 1 2 3(7.1%)
Inadecuada posicién del Tornillo 0 0 0 0
Infeccién 0 2 0 2(4.7%)

Tabla 12: Complicaciones de acuerdo a estatus de derecho-habiencia del paciente.

El grupo de Abordaje Lumbar via Transforaminal minima invasiva presentd una razén de

momios de 0 en cuanto a la infeccién con un (IC 95% de 0 a 2.46, p=0.207); una razén

de momios de 0 en durotomia incidental ( IC 95% de 0 a 1.82, p=0.144); la razén de

momios para inadecuada posicién de tornillo y sangrado fue de O (p=0). (Tabla 13)

Complicacion por técnica MITLIF Otra técnicas RM IC95% p
Infeccion 0 3l o 0-2.46 0.207
No Infeccion 45 84
Durotoma, 0 “1 o 0-1.829 0.144
No durotomia 45 83
Mala posicién de tornillo 0 0 0 0 0
Adecuada posicion de tornillo 45 87
Sangrado >200 ml 42 90 0 0 0
Sangrado <200 ml 0 0

Tabla 13: Andlisis Bivariado del Abordaje Lumbar via Transforaminal minimo
invasivo (MI-TLIF) (*RM=Raz6n de momios)

El grupo de Abordaje Lumbar via Transforaminal Abierta presenté una razén de momios

de 0 para infeccién (IC95% de 0 a 2.46, p=0.23); en cuanto a la durotomia incidental

presento una razén de momios de 2 ( IC 95% de 0.153-31.0, p=0.42), la razén de

momios para inadecuada posicién de tornillo y sangrado fue de O (p=0). (Tabla 14)
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Complicacion por técnica TLIF Otra técnicas RM IC95% p
Infecuon, 0 3 0 0 0.23
No Infeccion 42 87
Durotoma, 2 2122 0.153-31.0 042
No durotomia 40 88
Mala posicién de tornillo 0 0 0 0 0
Adecuada posicion de tornillo 42 90
Sangrado >200 ml 42 90 0 0 0
Sangrado <200 ml 0 0

Tabla 14: Analisis Bivariado del Abordaje Lumbar via Transforaminal Abierto
(TLIF) (*RM=Razo6n de momios)

El grupo de Abordaje Lumbar via Posterior, present una razén de momios de 2 para

infeccion (IC 95% de 0, p= 0.015), una razén de momios para Durotomia incidental de 2

con un (IC 95% de 0.138-27.98, p=0.49), la raz6n de momios para inadecuada posicion
de tornillo y sangrado fue de 0 (IC95% de 0y p=0). (Tabla 15)

Otra
Complicacion por técnica PLIF técnicas RM IC95% p

Infeccion 3 0 1.56 0 0.0148

No Infeccion 42 87
Durotomia 2 21 19 01382708  0.49

No durotomia 43 85

Mala posicién de tornillo 0 0
Adecuada posicién de 0 0 0

tornillo 45 87
Sangrado >200 ml 45 87 0 0 0

Sangrado <200 ml 0 0

Tabla 15: Andlisis de la via de abordaje Posterior (PLIF)
(*RM= Razon de Momios)
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DISCUSION

La via de abordaje Transforaminal Abierta desarrollado por Harms & Jeszensky, es una
variante del Abordaje Lumbar Posterior, descrito por Cloward en 1950, ©*** la via de
abordaje Transforaminal minimo invasivo ofrece un adecuado acceso para la fusién de

(3%)

360 grados a nivel Lumbar en casos de inestabilidad degenerativa inicialmente

1 “O

reportada por Foley & Gupta en 200 via posterior y finalmente via Transforaminal

(41,42)

por Isaacs & Schwender en 2005.

Los objetivo de la fusién intervertebral a nivel Lumbar es lograr la estabilidad lumbar
segmentaria, descomprimiendo las estructuras neurales, reconstituir la altura del espacio
intervertebral en el plano traslacional y rotacional “” , en nuestro universo de trabajo se
realizé instrumentacion transpedicular en uno (42.2%) y dos niveles (57.5%) en
degeneracion discal avanzada y espondilolistesis grado I y II de Meyerding, a nivel

Lumbo-sacro.

Las técnicas minimo-invasivas han ido emergiendo, mostrando menor frecuencia de

complicaciones “* *- 4

en nuestro estudio encontramos 7 pacientes (5.3%) con
complicaciones secundarias al abordaje quirtrgico, 3 infecciones via posterior (6.6%), 2
durotomias en la via Transforaminal Abierta (TLIF=4.4%) y dos m4s en la via Posterior
(PLIF=4.76%), ningtin paciente complicado por técnica minimo invasiva (MI-TLIF=0%)

con una significancia estadistica de p<0.23.

Se calculé una disminucién del riesgo relativo (RM), para infeccién en la via minima
invasiva (MI-TLIF, p<0.20) y transforaminal abierta ( TLIF, p<0.23), durotomia
incidental via Transforaminal minimo invasiva ( MI-TLIF, p<0.14) , mala posicién del
tornillo (p=0), con un incremento de 1.56 veces en el riesgo relativo para infeccion en la
técnica via posterior (p=0.0148) e incremento de casi dos veces para presentar durotomia

incidental (p<0.49) tambien por esta via de abordaje.
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Las técnicas minimo invasivas han reducido al minimo el sangrado transoperatorio “**

% 4D " en un estudio realizado por Schwender de 120 pacientes abordados via
Transforaminal minimo invasiva (MI-TLIF), publicando una media de sangrado de 140

ml (rango 50-450 ml) con una media de tiempo quirdrgico de 240 minutos (rango de 110-

310 minutos) “®

via Transforaminal minima invasiva (MI-TLIF) de 156 .6 ml (rango de 50-330 ml),

, en nuestro estudio, encontramos un media de sangrado en la artrodesis

comparada con las técnicas abiertas, la via Transforaminal cldsica (TLIF), con una media
de sangrado de 445.2 ml (rango 300-1600 ml, media de tiempo quirtrgico de 235
minutos) y la via Posterior (PLIF), con una media de sangrado de 1077.7 ml (rango 100-

5600), con una significancia estadistica de p=0 (intervalo de confianza del 95%).

Como hallazgos secundarios, en primer lugar, no se presentd ninguna complicacion, en
el grupo de trabajadores, 47 pacientes (35.6%), los 7 pacientes (5.3%) que presentaron
complicacién , correspondieron al grupo de poblaciéon econdémicamente inactiva para la

empresa, jubilados y familiares.

Finalmente se calculd el sangrado por minuto por técnica quirtrgica, que presentd un
promedio de sangrado: 0.61 mililitros por minuto en la via de artrodesis Transforaminal
minimo invasiva (MI-TLIF); un promedio de sangrado: 0.75 ml / minuto en la via de
artrodesis Transforaminal Abierta (TLIF) y finalmente la via de artrodesis Posterior
(PLIF) que presenté un promedio de 5.12 mililitros / minuto, lo que nos orienta a pensar
que merece la pena realizar un andlisis estadistico y su impacto, que hasta el momento no

se ha realizado y buscar la utilidad de esta medicion.

CONCLUSIONES

Se rechaza la hipotesis nula en cuanto al sangrado por técnica quirdrgica , con una
disminucién del sangrado con la técnica de artrodesis Lumbar minimo invasiva (MI-
TLIF) en comparacion de las técnicas Transforaminal Abierta (TLIF) y Posterior (PLIF),

con resultados estadisticamente significativos.
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Las técnicas de artrodesis no estdn exentas de complicaciones, en cuanto a la frecuencia
de complicaciones por técnica quirdrgica, se retiene la Hipotesis nula, ya que la
significancia estadistica no es la esperada, sin embargo por el hecho de no presentar
desventajas en la técnica minimo invasiva, es de hacer notar que comparativamente

parece ser mds segura en relacion a las técnicas abiertas.

Sin embargo la realizacién de técnicas minimo invasivas requiere de adiestramiento y no
exime la necesidad de tener una curva de aprendizaje para el cirujano de columna, en
comparacion de las técnicas de fusion lumbar abiertas, mds accesibles y técnicamente
menos demandantes, recordando que las técnicas de artrodesis lumbar minima invasivas
son econdmicamente mads costosas, sin embargo el riesgo-beneficio parace inclinarse

hacia estas dltimas.

RECOMENDACIONES

Se deberd analizar la funcionalidad de los pacientes operados por las tres formas
quirdrgicas de artrodesis lumbar, por medio de cuestionarios ya establecidos, para
cuantificar y calificar de forma objetiva la mejoria de los sintomas en cada una de las

técnicas.

POR EL ESTUDIO REALIZADO SE OBSERVA LA NECESIDAD DE CURSAR CON
ADIESTRAMIENTOS PARA REALIZAR TECNICAS MINIMO INVASIVAS EN
NUESTRO HOSPITAL.

Finalmente analizar con detalle, el impacto econémico por grupo de pacientes para

establecer el costo promedio del paciente operado de columna y determinar el impacto

para la empresa.
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ANEXOS

1.- HOJA DE RECOLECCION DE DATOS DE LOS PACIENTES.

numero de ficha:

SE€XO0:

edad:
diagnostico: Inestabilidad Lumbar:
Degeracion discal

Espondilolistesis grado

tipo de paciente (estatus):
trabajador familiar jubilado

niveles instrumentados:
técnica de artrodesis:
tiempo quirtrgico (hrs):

complicaciones

sangrado (ml):
infeccion:
durotomia incidental:

mala posicion de tornillo:

2.- CEDULAS RECOLECCION DE DATOS CONFORME A LA
OPERACIONALIZACION DE VARIABLES, EN EXCEL Apple 2014.

ouRGTomT
PACIENTES NN PUF [TLIF [ M T~ Wo_ "I TEwFo. T GENERO | EDAD WRECCION |- DUROTORIA [~ " NATA

DE LOS
MINUTOS TORNILLOS

SR



Imagen 2: Tlustracién de 1880 de Miser, publicada en Spine en 1998, donde se
esquematiza una hernia L5-S1 con compresion de una raiz nerviosa.

C1 (Atlas) G<a
C2 (Axis) i3

. Vértebra
> /prominente
u/

o 5 015 015 SR BRS e

Apofisis
espinosas

Torécicas -

2

Apdfisis 9
transversas {~ ¢!

Lumbares{

Coccix

Imagen 3: Esquema de la columna vertebral y su division.
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Lig. Interespinoso

Lig. Amarillo
anterior

Capsula Art. Cigopofisiaria
. —
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~—Apofisis articular
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apsula cigapofisaria
Apdfisis articular
superior
Apdfisis transversal

Apdfisis espinosa
Foramen
intervertebral

longitudinal
posterior

Apéfisis articular interior

Imagen 4y 5: Anatomia del disco intervertebral y elementos y complejo ligamentario
posterior.
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Cépsula de la articulacion facetaria

i o Apbfisis articular descendente
Apéfisis mamilar de la apdfisis de la vértebra proximal

articular ascendente
Lémina de la vértebra proximal

Sacroespinal
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Cola de

Rama dorsal de la caballo

arteria segmentaria

Nervio raquideo
lumbar
Disco
Arteria lumbar intervertebral
segmentaria

Ombligo

Imagen 11y 12: Esquemas de la Artrodesis Lumbar Anterior (ALIF).
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Imagen 15: Técnica de colocacidn de tornillos transpediculares Lumbares.
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Imagen 22-23: Artrodesis Lumbar Minima Invasiva (MI-TLIF).
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Imagen 24-25: Artrodesis Lumbar Minima Invasiva (MI-TLIF).
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Imagen 26-30: Artrodesis Lumbar Minima Invasiva (MI-TLIF).
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Invasiva (MI-TLIF).

inima
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Imagen 31-32: Artrodesis Lumbar M

Grada |11

2
@
©
[~
@

Imagen 33: Grados de Espondilolistesis
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