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Resumen

La espondilolistesis degenerativa lumbar (EDL), es la translaciéon anterior del
cuerpo vertebral, en relacién al nivel inferior de una vertebra, causada por la
degeneracion discal y artritis degenerativa de las facetas articulares. EI manejo
de dicha patologia, es el tratamiento conservador y si no hay respuesta, se
opta por el manejo quirurgico. El segmento superior a la listesis sufre desgaste,
posterior al manejo quirurgico, este fenbmeno se conoce como degeneracion
del segmento adyacente. Se han inventado dispositivos que limitan la
degeneracion al limitar la movilidad del segmento, llamados estabilizadores

dinamicos interespinosos.

Se evaluo el grado de degeneracion del segmento suprayacente posterior al
manejo quirurgico, en un grupo de pacientes se utilizd6 un espaciador dinamico

interespinoso y otro grupo de pacientes se intervinieron sin este dispositivo.

Estudio clinico cuasi experimental, longitudinal, prolectivo, prospectivo. Se
analizaron los datos clinicos e imagenoldgicos antes y después del manejo

quirurgico.

No se encontrd diferencia significativa en la altura ni parametros pélvicos de
los pacientes operados con espaciador interespinoso vs aquellos operados sin
espaciador. La cirugia mostré mejoria clinica significativa en las escalas de
dolor y la postura del paciente. Se requiere un seguimiento mas amplio para
esclarecer las ventajas del espaciador interespinoso en la degeneracién del

segmento adyacente.

Palabras clave: Espondilolistesis degenerativa lumbar, inestabilidad,
degeneracion del segmento adyacente, espaciador interespinoso, parametros

pélvicos.
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Antecedentes

La espondilolistesis degenerativa lumbar es la translacion anterior de la
vértebra en relacion a la vértebra inferior, resulta en una carga no fisiologica y
un segmento espinal rigido, se ha sugerido que la degeneracion del segmento
adyacente es el resultado del estrés biomecanico incrementado (1,2). Se ha
postulado que la degeneracion del segmento adyacente puede ser el resultado
de el estrés biomecanico incrementa en el segmento adyacente después de la
fusion (3), causando una presion intradiscal incrementada. Otra teoria
establece que se trata de una progresion natural de la enfermedad. (figura 1) A
pesar de la evidencia, sigue siendo incierto el origen y la historia natural de la

degeneracion del segmento adyacente. (1)

Figura 1. En la imagen de la izquierda, las flechas rojas indican el
desplazamiento de la vertebra superior sobre la inferior inmediata. La
imagen de la derecha muestra una radiografia lateral de columna lumbar
con espondilolistesis degenerativa lumbar L4LS.
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Existen dispositivos que estabilizan la columna que preservan la movilidad de
los segmentos sin fusionar. Se han descrito diferentes técnica para reemplazar
las partes de la union segmentaria o afadir estabilizacién adicional,
dependiendo de la patologia primaria, se puede colocar protesis de disco,
nucleoplastia o dispositivos de estabilizacion. Existen diferentes dispositivos en
el mercado, todos éstos tienen en comun estudios no prospectivos ni ensayos

clinicos controlados (evidencia clase | o ll). (2)

En 1992, H. Graf introdujo el término ligamentoplastia, se trata de un sistema
de estabilizacion dinamica posterior con tornillos pediculares que se conectan
con los elementos posteriores con un poliéster elastico. (4) La teoria es que se
mantienen la lordosis fisioldgica mientras que la movilidad de flexion-extension
se restringe y por lo tanto el disco sufre menores cargas quedando asi
protegido. Sin embargo, los estudios clinicos no reportan éxito clinico. Existen
diversos dispositivos, las pruebas biomecanicas han mostrado que la extensién
se disminuye, mientras que la flexion, la rotacion axial y las flexiones laterales
permanecen intactas. Al limitar la extension se reduce la estrechez del

conducto y el plegamiento del ligamento amarillo. (5) (figura 2)

La columna humana es una estructura compleja compuesta de 24 vértebras y
el sacro. La funcién principal de la columna es proteger la médula espinal,
proveer movilidad al tronco y transferir las cargas de la cabeza al tronco y a la
pelvis. La estabilidad pasiva la dan los discos, las estructuras ligamentarias y
los musculos espinales. La columna se divide en 4 regiones: cervical, toracica,
lumbar y sacra. La columna cervical y lumbar son de gran interés clinico por lo
que la carga y movilidad de estas regiones estan asociadas a una mayor
incidencia de trauma y degeneracion. (1,2)
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Figura 2. Estabilizacion dinamica interespinosa, con ligamento

sintético, entre las vertebras L3L4, este dispositivo, mantienen
la distancia entre las apofisis espinosas y disminuye la
extension de la columna.

La columna da la movilidad al tronco, solo algunos movimientos limitados son
posibles entre las vértebras, pero la suma de estos movimientos genera
movilidad en todos los planos anatomicos. El rango de la movilidad difiere en
varios niveles de la columna y depende de las propiedades estructurales del
disco, de los ligamentos y de la orientacion de las articulaciones facetarias. La
movilidad de la articulacion intervertebral tiene 6 grados de libertad: en la
rotacion y la translacion a lo largo de los ejes superior-inferior, medial-lateral y
anterior-posterior. El nivel de movimiento de la columna se determina por la
geometria anatémica y las demandas funcionales de cada sitio especifico de la
columna. (2)
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Figura 3. Se grafican los rangos de movimiento de los segmentos especificos de la columna
lumbar, la movilidad en flexion extension es posible, pero la rotacion se limita por la

geometria de las facetas articulares. Tomado de (7)

Un método comun para medir y expresar las propiedades estructurales y la
movilidad de los segmentos de la columna es a través de las pruebas de
flexibilidad tridimensionales. La flexibilidad es la habilidad de una estructura
para deformarse bajo la aplicacion de una carga. La respuesta mecanica de la
columna esta determinada al someter a la columna a flexion en cada una de las
3 direcciones fisioldgicas: flexion-extension, flexion lateral, y rotacion axial,
midiendo la flexibilidad de cada segmento o multisegmentos. La curva de
desplazamiento de cargas no es lineal, para cargas pequefas, los
desplazamientos son grandes debido a la laxitud de los ligamentos y los discos
cerca de la posicion neutral de la columna vertebral. Para cargas grandes, la
resistencia a la deformacion incrementa substancialmente. En general, la
movilidad en la region en las cargas bajas se ha graficado en la curva y se ha
llamado zona neutral, es una medida cuantitativa de la laxitud articular
alrededor de la posicion neutral. El desplazamiento mas alla de la zona neutral
y arriba de los limites maximos fisiologicos se ha llamado zona elastica. La
suma de la zona neutral y la zona elastica proveen el rango de movimiento total

de la columna. (2) (figura 3)
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La zona neutral es un parametro que correlaciona bien con otros signos
indicativos de la inestabilidad de columna. El grado de la zona neutral
incrementa siguiendo a la degeneracion discal, lesion quirurgica (facetectomia),

trauma de alta velocidad y cargas en ciclo repetitivo. (6)

La inestabilidad se ha definido como una respuesta anormal de la columna a
las cargas aplicadas, se caracteriza por la movilidad excesiva de los segmentos
espinales, no hay déficit neurologico inicial o adicional, deformidad o dolor
incapacitante. (7) Esta respuesta anormal generalmente refleja incompetencia
de las estructuras activas y pasivas que mantienen la posicidén estable.

El diagndstico de inestabilidad espinal se realiza mediante métodos de imagen,
las radiografias son la herramienta diagnostica mas comunmente utilizada,
aunque tiene valor cuestionable y provee solo evidencia indirecta de la
inestabilidad. Las radiografias dinamicas (flexion/extensién) dan un diagnéstico

mas certero, poseen limitada reproducibilidad. (2)

La espondilolistesis degenerativa lumbar es la translacion anterior del cuerpo
vertebral en relacion al nivel inferior de una vértebra, que presenta datos de
patologia secundaria a la inestabilidad segmentaria cronica causada por la
artritis degenerativa de las facetas articulares, que resulta en un
horizontalizacion de las facetas, elongacion de la pars interarticularis y
deslizamiento anterior, como resultado de artritis degenerativa de las facetas
articulares lumbares, con un arco neural intacto.(1) Se presenta en personas
mayores de 50 afios y con un predominio de 4:1 del género femenino, afecta
con mayor frecuencia el nivel L4-L5. (8) La etiologia es multifactorial, pero se
han identificado factores predisponentes como el embarazo, la laxitud articular
generalizada, antecedentes de ooforectomia, la orientacion sagital de las
facetas y el incremento de los angulos pediculo-facetarios.(8) (figura 1)

El evento inicial es la degeneracion del disco intervertebral, que causa
disminucién en el espacio intervertebral y movimiento en el segmento afectado;
como consecuencia se presenta abombamiento del ligamento amarillo,

ocasionando micro inestabilidad. Los cambios causados por la movilidad del
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segmento incluyen formacion de osteofitos, esclerosis subcondral, hipertrofia,
osificacion de los ligamentos e hipertrofia de las facetas, estos cambios, en
particular los osteofitos, estabilizan los segmentos, por esa razén las listesis
rara vez exceden 25% al 30% de la vértebra subyacente. (8,9,10)

Meyerding en 1931, clasifico la espondilolistesis de acuerdo al grado de
deslizamiento del cuerpo vertebral en las radiografias laterales de columna
lumbar y midio la distancia del borde posterior de la vértebra superior, al borde
posterior de la vértebra inferior. De esta forma existen cuatro grados: Grado I:
<25 %, Grado Il: 25-50%, Grado IlI: 50-75%, Grado I1V: 75-100%.(11)

La inestabilidad en columna, fue descrita por Panjabi como “la pérdida de la
habilidad de la columna para mantener sus patrones de desplazamiento bajo
cargas fisioldgicas”(12,13), esta funcién se mantiene gracias a la armonia de 3
subsistemas: la columna vertebral, los musculos y la unidad de control neural.
La coordinacion de estos sistemas se evalua de manera indirecta mediante
parametros radiograficos incluidos los parametros espino pélvicos. (Figura 4)
Los cuales caracterizan morfologicamente y funcionalmente a la pelvis, estos

parametros son:

-Incidencia pélvica. Creada por la interseccion de una linea dibujada entre las
cabezas femorales a la mitad de la plataforma del sacro y una linea
perpendicular a la mitad de la plataforma del sacro, este angulo describe la
relacion entre el sacro y las cabezas femorales, es una constante morfologica.

Los valores normales son 35°-85°.

-Inclinacion pélvica. Es el angulo entre una linea vertical y una linea dibujada
desde el centro de las cabezas femorales a la mitad de la plataforma superior
del sacro.

-Inclinacion sacra. Se refiere a la orientacion de la plataforma del sacro en

relacion con una linea horizontal (12,13,14).
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Figura 4. La estabilidad de la columna vertebral se mantiene por estos 3 sistemas, al fallar

alguno de éstos se presentan patologias en columna. (13)

Se ha demostrado que la espondilolistesis degenerativa lumbar esta
caracterizada por una alta incidencia pélvica e inclinacion sacra, jugando un
papel importante en la fisiopatologia de la espondilolistesis degenerativa. Con
el deslizamiento de la vértebra, la alineacion sagital espino pélvica presenta
una serie de cambios: la columna lumbar realiza un desplazamiento del centro
de gravedad hacia adelante y éste, a su vez es compensado por una

inclinacion pélvica posterior e hiperextension de la columna lumbar superior.

Si la cirugia se encargara de restablecer los parametros pélvicos y la alineacion
sagital, habria mejores resultados a corto y largo plazo. (14) La cirugia
encaminada a corregir el desplazamiento vertebral, angulo cifético segmentario
y la pérdida de altura discal afectara los parametros pélvicos. Kong y
colaboradores realizaron este analisis comparando 2 grupos de pacientes con
espondilolistesis que mejoraron en la escala visual analoga mas de 3 puntos de
dolor en a valoracion postquirurgica, en este grupo se observo aumento un
cambio significativo en los parametros espino pélvicos, principalmente se
observé un aumento en la inclinacién sacra y la lordosis lumbar, asi como
disminucién en la inclinacién pélvica comparada con el grupo que no tuvo

mejoria del dolor en mas de 3 puntos en la escala visual analoga en un

10
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seguimiento de 12 meses. (14)

El dolor en la espondilolistesis degenerativa lumbar, es causado por 3

diferentes mecanismos:

1.- Claudicacion neurdgenica. Se presenta como dolor en la region glutea y en
ambas piernas, acompaiada de debilidad y mejora con el reposo o la flexion de
la columna. Es producida por la estenosis de la columna secundaria a la
listesis, por la hipertrofia del ligamento amarillo y los osteofitos de las facetas
artrésicas que invaden el conducto espinal.

2.- Dolor lumbar mecanico. Dolor referido a la region glutea y region posterior
de los muslos. Causado por la degeneracion discal o facetaria, se relaciona
con la postura y las actividades de la vida diaria.

3.- Dolor radicular. Se presenta con debilidad, parestesias y déficit sensitivo o
motor en la distribucién de un nervio especifico, secundario a la compresion de

una raiz nerviosa en el receso lateral o en el foramen. (1,8)

Existen varias opciones terapéuticas, la primera es el manejo conservador,
consistente en rehabilitacion, control de peso y analgésicos. La siguiente linea
de manejo es el quirurgico: descompresion sin fusion, fusiéon posterolateral sin
instrumentacion, fusion posterolateral con instrumentacion, fusion intersomatica
por abordaje anterior. (8) No existe un consenso sobre el manejo; pero, se
prefiere la cirugia si el paciente presenta claudicacién neurdgenica, dolor en la
pierna, lumbalgia persistente o recurrente, reduccion en la calidad de vida, a
pesar de un manejo conservador (minimo de 3 meses); déficit neurolégico

progresivo y sintomas vesicales o intestinales. (8,15)

La cirugia debe incluir descompresion de los elementos neurales, fijacion si
presenta inestabilidad (movilidad de >5mm en las radiografias dinamicas). Se
ha comprobado que la reduccion de la listesis produce mejores resultados que
la fusién in situ, debido a que restablece el balance sagital, reportando mejores
resultados clinicos a largo plazo. La caja intersomatica restablece la lordosis y
disminuye el estrés sobre los tornillos.(8) Es por ello que en nuestro servicio, la

11
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cirugia de eleccion es la descompresion + reduccion + fijacion con uso de

tornillo y caja intersomatica. (figura 5y 6)

Incidencia

pélvica

Sin deterioro
neurolégico

Figura 5. Se observan los factores predisponentes de la espondilolistesis degenerativa lumbar;
que afectan el disco intervertebral, las plataformas, las articulaciones facetarias; estos cambios
en las cargas, conllevan a inestabilidad de la columna vertebral, que a su vez genera la
espondilolistesis. Los pacientes sin deterioro neurolégico se les ofrece manejo conservador.
La degeneracion discal crénica, puede llevar a la anquilosis o colapso discal, sin requerir

manejo quirargico. En caso de no presentar respuesta al manejo esta indicada la cirugia.

12
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Figura 6. La cirugia consiste en la artrodesis de la vertebra deslizada y la superior
inmediata. La imagen izquierda muestra un esquema de las vertebral L4 y L5
sometidos a artrodesis posterior con tornillos pediculares y barras posteriores y una
caja intersomatica. La imagen derecha muestra una radiografia lateral de un paciente

postoperado, con reduccidon de la espondilolistesis y material de fijacion.

Los estabilizadores dinamicos interespinosos, son sistemas que altera de
manera favorable el movimiento y la transmisién de la carga de un segmento

espinal movil, sin la intencién de fusionar el segmento. (10) (figura 2)

Los estabilizadores dinamicos, flotan entre ambas espinosas y actuan como
espaciador entre ambos procesos espinosos; biomecanicamente su presencia
restringe la movilidad anormal, limitando la extensién sin efecto en la flexion,
rotacion axial o flexion lateral. (8,9) Reduce la presidén del segmento adyacente
al compartir la carga y disminuye la degeneracién del mismo; de igual forma
reduce el desplazamiento vertebral, el abombamiento del disco y preserva la
movilidad en dicho segmento, restaurando el peso del disco. (9,17,18)

Se ha reportado menor indice de reintervencion, asi como disminucién de la

incapacidad en seguimientos de 1 a 3 afos, con el uso de estabilizadores

13
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dinamicos interespinosos, en pacientes con diagnéstico de espondilolistesis
lumbar grado | y Il de Meyerding (9), ademas de mejoria en la claudicacion

neurogénica intermitente y mejoria de la estenosis foraminal y central. (18)

Reyes Sanchez y cols., en 1998 demostraron que el estabilizador dinamico
interespinoso con uso de corion para el manejo de la inestabilidad a 4 afos de
seguimiento mejora la estabilidad segmentaria, permite la movilidad dentro de
los rangos normales y brinda mejoria clinica medida con escala visual analoga
para el dolor, Oswestry, Roland Morris y SF-36 (19). En 2006 el mismo grupo,
reporta que los pacientes con diagndstico de espondilolistesis grado | y |l
tratados mediante un sistema semirrigido con fusion muestran mejoria en la

flexion y menor perdida de la altura intervertebral suprayacente. (20,21)

La degeneracion del segmento adyacente (DSA), se define como la
degeneracion discal que se presenta en los segmentos moviles arriba o debajo
de un nivel espinal fusionado. Al realizar la artrodesis, se cambia el centro de
rotacion de los segmentos, incrementando el estrés y la movilidad sobre las
facetas y/o los discos de los segmentos adyacentes méviles como resultado de
la transferencia del movimiento del segmento artrodesado a los segmentos

vecinos no artrodesados. (11, 16,18,22)

La literatura muestra una tendencia a la prevencion de degeneracion del
segmento adyacente con el uso del estabilizador interespinoso, aunque los
reportes que se han presentado no cuentan con evidencia estadistica y ni
seguimientos a largo plazo.(16)

La descompresion con artrodesis y/o con ligamento proveen mejoria de la
sintomatologia a los 6 meses, y se observa diferencia en la apariciéon de DSA,
en pacientes con artrodesis se reportan tasas de DSA de 33.3% al afo de
seguimiento, mientras que con ligamento se reporta una incidencia del 20%.
(16)

La presion intradiscal en el segmento supra adyacente aumenta 45% después
de una artrodesis lumbar, causando degeneracion del disco. Existen reportes

14



INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

de cambios histopatologicos y bioquimicos 9 meses después de la cirugia, al

modificar los patrones de carga. (18)

Actualmente se plantea que la degeneracion del segmento adyacente es
resultado un proceso degenerativo y secundario a los cambios biomecanicos
posteriores a una artrodesis del segmento infra adyacente. Usando criterios
radiograficos y cambios en la RM (resonancia magnética) la incidencia de la
DSA fue de 8%-100% (seguimiento 36-369 meses), mientras que usando
criterios clinicos se reporto una incidencia del 5.2-18.5% (44.8-164 meses) en

pacientes operados de artrodesis. (18,22,23)

Los factores de riesgo para DSA son: osteoporosis, edad mayor de 55 afios,
mas de un segmento artrodesado, alteraciones en la biomecanica, alteraciones
en la inclinacién laminar o facetaria, degeneracion discal preexistente, canal

lumbar estrecho, postmenopausia y obesidad. (18,22,23)

Los discos intervertebrales son estructuras avasculares que se encuentran
entre los cuerpos vertebrales. (24) El disco soporta fuerzas de compresion,
flexion y torsion; conforme la fuerza aplicada se incrementa sobre este nivel, la
hidratacion del disco y la tasa de expresion de fluido disminuye, causando
rigidez del anillo fibroso y cambios morfolégicos al anillo fibroso tales como
fisuras, pérdida del peso del disco, hipertrofia de los elementos posteriores y
formacion de osteofitos.

Las manifestaciones clinicas resultantes de estos cambios incluyen lumbalgia,
herniaciones discales, estenosis, espondilolistesis y deformidades. (8,25)
(figura 7)

El cambio mas temprano que se presenta en la degeneraciéon del segmento
adyacente es la pérdida de la hidratacion del disco intervertebral que se
traduce en disminucion de la altura del disco. (26)

15
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Figura 7. Inestabilidad de la columna lumbar en discos intervertebrales con diferentes
lesiones. Se observa que al lesionar o remover el nucleo se incrementa la inestabilidad
principalmente para la flexion. Tomado de 13

16
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Planteamiento del problema

La espondilolistesis degenerativa lumbar es un padecimiento frecuente, se
cuenta con el reporte de 355 casos en 2013 en el INR, de pacientes de primera
vez y de seguimiento vistos en el servicio de rehabilitacion y de ortopedia.

Dado que su principal sintoma es el dolor, este padecimiento tiene un impacto
en la calidad de vida de las personas que lo padecen, limitando sus actividades
en el rubro personal y laboral, llegando a ser incapacitante. Se observa con
mayor frecuencia en pacientes adultos en edad productiva progresando con
discapacidad. Se trata de una enfermedad degenerativa que después del
manejo presenta afeccion en los niveles lumbares superiores, es por ello que
resulta imperativo conocer cual es la progresion del dafio para poder ofrecer

nuevos blancos terapéuticos.

Existen publicaciones en donde se evalua el estado de degeneracion del
segmento suprayacente por técnicas de imagen, otras encaminadas al
diagnostico mediante la clinica; sin embargo, no existe en la literatura revisada
publicaciones concluyentes acerca de las ventajas del uso de espaciador
interespinoso, como método para prevenir la aparicion de degeneracion del

segmento adyacente.
Pregunta de investigacion

¢(Es que los pacientes con espondilolistesis degenerativa lumbar quienes
reciban tratamiento quirdrgico con estabilizador dinamico interespinoso
presentaran menores datos de degeneracion del segmento supra adyacente

comparado con los pacientes sometidos a cirugia sin estabilizador?
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Justificacion

Se ha descrito en la literatura, las ventajas de los espaciadores interespinosos
en la cirugia de columna lumbar, sin embargo no hay estudios concluyentes
que muestren ventajas de la colocacidon del mismo para detener la
degeneracion del segmento suprayacente, en poblaciones con inestabilidad,
como pacientes con espondilolistesis degenerativa lumbar. El éxito quirdrgico
se ha enfocado en la evolucion clinica a largo plazo, pero aun queda el
subregistro de la degeneracion del segmento supraadyacente y su aparicion a
corto plazo, siendo este un factor prondstico para la evolucién crénica de las

lesiones en columna.

El esclarecimiento del grado de la degeneracion del segmento suprayacente,
posterior a una intervencion quirurgica con uso o no de espaciador dinamico
interespinoso, impulsa el diagnodstico temprano y modifica el abordaje
terapéutico y la preferencia por algun manejo quirurgico.

Se trata de un estudio factible, puesto que el INR cuenta con un servicio de
cirugia de columna en el que se atienden de manera quirurgica un promedio
mensual de 5 a 6 pacientes con diagnostico de espondilolistesis degenerativa
lumbar. Dicho Instituto cuenta con un servicio de imagen con personal
capacitado en el diagnodstico de lumbalgias, asi como el adiestramiento de
personal quirurgico en técnicas especializadas, elementos Optimos para el

desarrollo del presente trabajo.

En pacientes del Instituto Nacional de Rehabilitacion con espondilolistesis
degenerativa lumbar en el nivel L4-L5 y sometidos a fusion lumbar con y sin
uso de espaciador dinamico interespinoso, se pretende evaluar de manera
clinica e imagenoldgica el nivel L3-L4 en un seguimiento a 12 meses, durante
el afo 2015.

Este proyecto es de interés porque es parte de una linea prioritaria de
investigacion de osteoartritis, osteoporosis, y discapacidades por

enfermedades y lesiones de los huesos y de las articulaciones.
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Objetivos

Conocer la evolucién clinica e imagenoldgica del segmento suprayacente
posterior al manejo quirurgico recibido en el INR en pacientes con el
diagnostico de espondilolistesis degenerativa lumbar grado I-Il de Meyerding
nivel L4-L5 quienes recibieron algunos de los tratamientos quirurgicos que se
ofrecen en el INR, durante el afio 2015.

Objetivos especificos:

* Describir los cambios en los parametros espino pélvicos obtenidos
posterior a la cirugia.

« Describir la distribucién y perfil demograficos de los pacientes con
espondilolistesis degenerativa lumbar manejados en el servicio de
cirugia de columna del Instituto Nacional de Rehabilitacion

» Describir la presencia de complicaciones de los pacientes con
diagnostico de espondilolistesis degenerativa lumbar que recibieron
manejo quirurgico en el Instituto Nacional de Rehabilitacion consistente
en fusion L4L5 con o sin uso de estabilizador dinamico interespinoso.
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Hipétesis

Los pacientes con espondilolistesis degenerativa lumbar quienes reciban
tratamiento quirdrgico con estabilizador dinamico interespinoso presentaran
menores datos de degeneracion del segmento supra adyacente, evaluado por

clinica e imagenologia.
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Material y métodos

Diseio del estudio:

Por sujeto: Clinico

Por maniobra: cuasiexperimental y piloto (controlados, asignacién
directa, no cegado)

Por tiempo: longitudinal

Por recoleccién de datos: prolectivo

Por visién: prospectivo

Descripcion del universo de trabajo:

Pacientes con diagnostico de espondilolistesis degenerativa L4-L5 grado | o |l
de Meyerding, con los diagnosticos del CIE 10 de espondilolistesis vy
espondilolistesis degenerativa, (la base de datos se obtuvo del departamento
de desarrollo tecnolégico del INR), que fueron tratados en el servicio de cirugia
de columna del INR, de entre 49 y 75 ainos de edad, de cualquier género, que
no hayan recibido manejo quirurgico previo en la columna, con IMC menor de
30, con adecuada calidad 6sea (determinada mediante densitometria), sin

enfermedades inmunes o reumaticas.

Diseno de intervencion:

Los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion se les realizara dentro
del protocolo de estudio radiografias AP (anteroposterior) y lateral de columna
panoramica y lumbosacra, dinamicas y oblicuas, se someteran a una sesion
con los médicos adscritos del servicio de cirugia de columna del INR, quienes
estableceran si el paciente es candidato a cirugia.

El paciente elegira una opcién terapéutica (cirugia con colocacién de
espaciador dinamico interespinoso o sin espaciador) previa explicacion de las
mismas, se repetiran los estudios un afo posterior al manejo que hayan

recibido.
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El grupo 1 seran los pacientes que se les realizo cirugia y colocacion de EDI

(espaciador dinamico interespinoso), el grupo 2 seran los pacientes quienes

recibieron cirugia sin EDI, (figura 8) los pacientes estaran enterados de los

tipos de intervencion, en que consisten y los pacientes decidiran qué

tratamiento es el mejor para ellos y esto estara estipulado en el consentimiento

informado. (anexos)

Criterios de inclusion:

Pacientes de cualquier género.
De 49 a 75 afos de edad.

Con diagnéstico de espondilolistesis degenerativa lumbar (Grado I-Il) de
Meyerding en el nivel L4-L5.

Evaluados en sesion del Servicio de Cirugia de Columna. [IMC <29.9;

tabaquismo, osteoporosis y enfermedades reumatoldgicas negadas]

Con degeneracion discal menor de 5 en la escala de Pffirmann evaluado

por un ortopedista en 2 ocasiones con diferencia de 2 semanas.

Programados para los distintos tratamientos: quirurgico (descompresion
y liberacion de estructuras neurales + reduccion de la espondilolistesis y
artrodesis 360° con instrumentacion transpedicular 'y fusion

intersomatica) con y sin EDI.

Pacientes que acepten participar en el estudio mediante la firma del

consentimiento informado

Criterios de exclusion:

Antecedentes de cirugias previas en columna lumbar

Concomitancia de enfermedades sistémicas que alteren la capacidad de

cicatrizacion
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* Enfermedades psiquiatricas
* Pacientes con riesgo quirurgico elevado (ASA lll, ASA IV)
* Pacientes embarazadas

Criterios de eliminacion:

* Presencia de fracturas vertebrales en algun nivel durante el seguimiento.

Con infecciones en sitio quirurgico durante el seguimiento.

Sujetos a los que se les retire el EDI por algun motivo.

Pacientes que decidan retirarse del estudio.
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Variabilidad

& N Intraobservador

Consulta C. Columna IRM convencional

|
Rx Flex/Ext inica

Pacientes con Dx de EDL
I-11

Rx
Panoramicas 1,

Figura 8. Seleccién de pacientes para la muestra. A todos los pacientes que cumplieron los
criterios de inclusién, se les realiz6 radiografias y resonancia magnética de columna lumbar,
las cuales se midieron por un ortopedista y se calculé un coeficiente de kappa de 0.72 para
el observador. Se sometieron a sesion clinica, posteriormente cada paciente seleccioné el
tipo de manejo quirurgico.

Intervencion quirargica.

Todos los pacientes se operaron mediante abordaje lumbar posterior y
artrodesis 360° por los 4 diferentes cirujanos de columna del servicio, quienes
cuentan con el mismo entrenamiento. Después de la anestesia general, el
paciente se coloca en decubito prono, con las caderas totalmente extendidas,
se realiza abordaje lumbar en la linea media a nivel de L4L5, diseccidn
subperiéstica de los elementos posteriores, se colocaron los tornillos
pediculares mediante control fluoroscépico, se realiza la descompresion de

elementos neurales, discectomia y preparacion de las plataformas, se coloca la
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caja de PEEK (poliéterétil cetona) rellena de injerto autdlogo, se corrobora
adecuada colocacion mediante fluoroscopio, se colocan las barras y se realiza

reduccion de la listesis y compresion a los tornillos.

A los pacientes que eligieron la opcion de espaciador interespinoso, se les
coloca el dispositivo (ligamento interespinoso numero 4) entre las apdfisis
espinosas de las vertebras L3L4, realizando 8 vueltas y posteriormente
anudando dicho material, se realiza lavado en ambos casos, se coloca drenaje
de 2 a succidon continua, se sutura fascia, tejido celular y piel. En el
postoperatorio inmediato se inician liquidos y cuantificacion de orina por sonda
urinaria. En el postoperatorio mediato se inicia la deambulacién y se toman
radiografias de control. El paciente egresa 48 horas después de la cirugia, si no

se presentan eventualidades.

Figura 9. Fotografia
transquirurgica. Se observa en la
linea media, la apo6fisis espinosa
(flecha azul), en la region superior
se observa L4 (estrellas azules
senalan las facetas) y la
liberacion anatémica previa a la

colocacién de caja intersomatica

y tornillos.

A los pacientes que eligieron la opcion de espaciador interespinoso, se les
coloca el dispositivo (ligamento interespinoso numero 4) entre las apdfisis
espinosas de las vertebras L3L4, realizando 8 vueltas y posteriormente
anudando dicho material, se realiza lavado en ambos casos, se coloca drenaje
de 2 a succidon continua, se sutura fascia, tejido celular y piel. En el

postoperatorio inmediato se inician liquidos y cuantificacion de orina por sonda
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urinaria. En el postoperatorio mediato se inicia la deambulacién y se toman
radiografias de control. El paciente egresa 48 horas después de la cirugia, si no
se presentan eventualidades.

Analisis de imagenes

Se correlacionaron los parametros radiograficos y biomecanicos del segmento

suprayacente como una unidad espinal funcional.

Todas las imagenes se tomaron de la base de datos del Instituto Nacional de
Rehabilitacion. Un observador (ortopedista) realizé las mediciones con el
sistema DICOM de la siguiente manera con las imagenes radiograficas:

- Altura discal de cada disco. Tomando un punto desde la mitad de la
distancia de la plataforma superior a un punto en la mitad de la
plataforma inferior de cada disco desde T12 a S1.

- Angulo segmentario. Angulos entre lineas que prolongan las plataformas
inferiores, medido mediante un angulo de Cobb entre cada segmento,
desde T12 a S1.

- Incidencia pélvica. Angulo entre la perpendicular a la placa del sacro y la
linea que une el punto medio de la placa del sacro al eje bicoxofemoral.

- Pendiente del sacro. Angulo entre el platillo del sacro y el plano
horizontal.

- Inclinacién de la pelvis. Angulo entre la linea que une el punto medio de
la placa del sacro al eje bicoxo femoral y el plano vertical.

- Lordosis lumbar. Angulo entre platillo superior de L1 y platillo inferior de
L5.

- Balance sagital. Se toma una linea de plomada desde C7 y se mide la
distancia desde esta linea al borde posterior del sacro en la proyeccion

lateral de columna.

Con las imagenes de resonancia magnética de columna lumbar tomadas del
sistema DICOM del Instituto Nacional de Rehabilitacion, se determiné el grado
de degeneracion discal mediante la escala de Pfirrmann modificada (figura 10)
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(28) (“Ver apartado material y métodos: Descripcion de las variables"), valorado
por 1 observador en 2 mediciones diferentes con 2 semanas de diferencia,

tomando solo los pacientes con degeneracion menor de 5 para el nivel L3L4.

Grade 1 Grade 5

Grade 8

Figura 10. Clasificacion modificada de Pfirrmann para degeneracion discal, toma en cuenta los
cambios en las intensidades y la altura del disco. Los grados del 1 al 4 presentan la misma
altura, los grados 5 al 8 presentan disminucion de la misma. El grado 1 es un disco normal, el

grado 8 representa el colapso total del disco. Tomado de 28

Se compararon las diferencias entre grupos, segun las mediciones obtenidas al
inicio del tratamiento y a 1 afo de la cirugia. Se registraran las caracteristicas

sociodemograficas homogéneas de los pacientes en los 2 grupos.
Degeneracion del segmento adyacente

Los criterios radiograficos tomados en cuenta para catalogar la aparicion de

degeneracion del segmento suprayacente fueron:
-Disminucion de mas de 20% de la altura del disco del nivel suprayacente (29)

-Listesis de las de 3 mm en la radiografia en posicion neutra
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-Movilidad angular de mas de 10° medidas con el método de White y Panjabi

(30,31)

-Avance en la degeneracion discal con radiografias en un grado segun la

clasificacion de la UCLA

Descripcion de variables:

Variables Definicion conceptual | Naturaleza | Escala Unidad
(valor normal) observacion
Edad Tiempo transcurrido a | Cuantitativa | De razén | Afos
partir del nacimiento discreta
Sexo Caracteristicas Cualitativa Nominal | Femenino/
biolégicas y fisiologicas dicotbmi | Masculino
que definen a hombres y ca
mujeres desde el
nacimiento
Escala de Totalidad de la Cuantitativa | Ordinal Escala de
Pfirrman estructura tridimensional | discreta Pfirrmann (1-8)
del disco intervertebral 1. Disco
normal
8.
Degeneracion
severa,
colapso
Altura discal | Medida indirecta de la | Cuantitativa | De razén | Milimetros
integridad del disco. | continua
Distancia entre la
plataforma superior y la
inferior de la vertebra
superior.
(X=10.2 mm en L3-L4)
Angulo Medida indirecta de la | Cuantitativa | De razén | Grados
intersegmen- | integridad del disco. | continua
tario Angulos entre lineas que
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prolongan las

plataformas inferiores

(X=10°)
Incidencia Angulo entre la | Cuantitativa | De razén | Grados
pélvica (IP) perpendicular a la placa | continua

del sacro y la linea que

une el punto medio de la

placa del sacro al eje

bicoxofemoral (48-55°)
Pendiente Angulo entre el platillo | Cuantitativa | De razén | Grados
del sacro del sacro y el plano | continua
(SS) horizontal (36-42°)
Inclinacién Angulo entre la linea que | Cuantitativa | De razén | Grados
de la pelvis | une el punto medio de la | continua
(PT) placa del sacro al eje

bicoxo femoral y el plano

vertical (12-18°)
Lordosis Angulo entre platillo | Cuantitativa | De razén | Grados
lumbar superior de L1 y platillo | continua

inferior de L5 (43-61°)
Balance Linea de plomada desde | Cuantitativa | De razéon | Grados
sagital C7 y se mide la distancia | continua

desde esta linea al borde

posterior del sacro (2.5-

4.9cm)
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Figura 11. Imagen izquierda. Radiografia anteroposterior de columna lumbar, sin
alteraciones en la alineacion coronal. Imagen derecha. Radiografia lateral de

columna lumbar, se evidencia la espondilolistesis entre las vertebras L4 y L5.

Figura 12. Imagen izquierda, corte de resonancia magnética sagital con listesis entre
las vertebras L4 y L5, presencia de degeneracion discal Pffirmann grado 4 a este nivel
y grado 3 para el disco suprayacente. Imagen derecha, corte axial de resonancia
magnética a nivel del disco L4 L5, se aprecian zonas de hiperintensidad en el disco,
perdida de la forma arrinonada habitual, las facetas articulares sagitalizadas y con

edema interarticular, caracteristicas propias de la espondilolistesis degenerativa.

A
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Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizo con el software estadistico SPSS 20.0. Se uso6
estadistica descriptiva para variables cuantitativas a través de medidas de
tendencia central (media, mediana, moda) y dispersién (desviacion estandar,
valores maximo, minimo y rangos). Las variables cualitativas se midieron con
porcentajes.

Se realizd el estudio descriptivo de los parametros de las muestras; para
distribucion normal se compararon las medias de los dos grupos con la prueba
t para muestras independientes. Para las variables cualitativas se realiz6 la

prueba de chi cuadrada.
Se establecio un valor de p < 0.05 como diferencia significativa.

Se realizo la prueba de Kolmogorov-Smirnov para determinar la normalidad de
los grupos en las variables postquirurgicas. Se observé que la variable dolor
postquirurgico, la altura intersegmentaria, la angulacion intersegmentaria, la
inclinacion sacra y la incidencia pélvica se comportan normalmente. Mientras
que la inclinacion pélvica, el balance sagital y la lordosis lumbar de pacientes
sin ligamento, asi como el angulo T12L1 en pacientes sin ligamento no
provienen de una distribucién normal, para estos datos se utiliz6 U de Mann
Whitney obteniendo igualdad entre varianzas. Para corroborar el supuesto de
igualdad de varianza en datos normales se realizd la prueba de Levene,
observando igualdad de varianzas. Se utilizdé la prueba T de student para
muestras independientes para el analisis de altura y angulacién postquirurgica
en el nivel L3L4 y dolor postquirurgico. Para igualdad de varianzas se utilizé la
prueba de Levene.

Las imagenes radiograficas y resonancias magnéticas se encuentran
digitalizadas en todos los casos, las mediciones se encuentran registradas en
Excel (Office 2011) se expresaron como la media con su desviacion estandar
(SD) o rango y las graficas se realizaron en SPSS 20.0.
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Figura 13. Imagen izquierda. Radiografia anteroposterior de columna lumbar, posterior a
la cirugia con colocacion de material radiopaco (tornillos, caja) a nivel de L4, L5 y el
espacio entre estas vértebras y radiolticido (ligamento interespinoso) entre la apofisis
espinosas de L3 y L4. Imagen derecha. Radiografia lateral de columna lumbar
postoperatoria, se observa la reduccion de la espondilolistesis entre las vertebras L4 y
L5 y los materiales de fijacion. Tomadas de la base de datos del protocolo.
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Resultados
Distribucion

En el presente estudio participaron 26 (57.8%) mujeres y 19 (42.2%) hombres
(gréfica 1). La edad promedio de los pacientes en total fue de 60.8 afos
(desviacion estandar [DS] 7.5) en el intervalo de 43 a 75 afos. El peso vario de
52kg a 90kg con una media de 66.8kg; y la talla de 1.41cm a 1.79cm con una

media de 1.60cm.

De los 45 pacientes en el estudio, 16 (35.6%) se sometieron a la cirugia con
ligamento y 29 (64.4%) sin ligamento y se evaluaron todos los casos al cabo de

un afo. (figuras 11,12y 13)

El tiempo quirdrgico promedio fue de 4 horas con un tiempo minimo de 90
minutos y maximo de 540 minutos, el sangrado promedio fue de 396 ml con
una minima de 70 ml y maxima de 1100 ml. El desplazamiento minimo fue de 3

mm y maximo de 19.53 mm con un promedio de 8.69 mm (DS 5.06 mm).

Grafico de barras

SEXO

| 13
aEm

Recuento

LIGAMENTO

Grafica 1. Se observan la muestra dividida
en grupos con y sin espaciador
interespinoso (ligamento), estratificados de
acuerdo al género en total 26 mujeres de
las cuales: 8 (30.8%) fueron intervenidas
con espaciador y 18 (69.2%) sin uso del
mismo. En cuanto al género masculino se
tuvo un total de 19 hombres: 8 (41.2%) con

espaciador y 11 (57.9%) sin espaciador.

Observamos el grupo total de pacientes quienes recibieron manejo quirurgico,
estratificados de acuerdo al uso 0 no de espaciador interespinoso (ligamento) y
el grado de listesis que presentaron en el segmento L4L5 previo a la cirugia.
(gréfica 2)
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Grafico de barras

GRADO

|
(m]]]

104

Grafica 2. Obtuvimos un total de 21

Recuento

pacientes con listesis grado |, de éstos
6(28.6%) con uso de espaciador y
15(71.4%) sin espaciador. Un total de 24
pacientes con listesis grado I, de este
total 10(41.7%) con uso de espaciador y
14(58.3%) sin ligamento.

LIGAMENTO

La altura intersegmentaria del disco L3-L4 fue 10.37+2.47 mm previo a la
cirugia y una afo posterior a esta se observé un discreto incremento no
significativo a 10.51+2.52mm (p=0.46) en los pacientes con espaciador
dinamico interespinoso. La angulacion del segmento L3L4 previo a la cirugia
7.62°+2.60° y posterior a la misma 7.62°t2.44°, no presentd cambios
significativos (p=0.30). (grafica3y 4)
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Grafica 3 y 4. En la parte superior se observa la evaluacion de la altura de L3L4 y en la
grafica inferior, la angulacion de L3L4 en los grupos con y sin ligamento, para valorar si se
presentaron cambios en el segmento adyacente al nivel fusionado. Se observé mejoria de la
altura del segmento L3L4 en ambos grupos y no se observaron cambios significativos en la

angulacion.

34




INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

Respecto al dolor evaluado mediante la escala visual analoga en la muestra
total, se encontré un valor inicial de 8.06+1.71 y una disminucion del mismo con
un valor al afio de 5.25+1.8 con una p=.0001. Como se observa en la grafica 5
al comparar la disminucion del dolor en el grupo con ligamento y sin ligamento

se encontré mejoria estadisticamente significativa.
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Grafica 5. Se observa el numero total de pacientes en la valoracion pre y postquirargica, del
lado izquierdo se observan los grupos antes de la cirugia y del lado derecho posterior a la
cirugia, de color negro los pacientes con espaciador interespinoso y en blanco sin
espaciador interespinoso. En el grupo de pacientes a quienes se les colocé espaciador
interespinoso, tuvo un dolor medido en la escala visual analoga pre quirirgico promedio al
ano de 8.06 en paciente con ligamento y 8.48 en pacientes sin ligamento, y en la valoraciéon
postquirurgica un dolor promedio de 5.25, mientras a los que no se les aplicé ligamento
obtuvieron un valor de 5.55. Se valoré el dolor con la escala visual analoga, donde se
aprecia disminucion significativa del dolor posterior al manejo quirdrgico,

independientemente del uso de ligamento interespinoso.
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Los parametros pélvicos postquirdrgicos se encontraron de la siguiente
manera: incidencia pélvica en pacientes con espaciador de 75.75° y sin el
espaciador fue de 78.10°, la inclinacion sacra en pacientes con espaciador fue
de 46.18° y sin espaciador de 44.96°, la inclinacion pélvica en pacientes con
ligamento fue de 19.68° y de 21.41° en pacientes sin ligamento. El balance
sagital para los pacientes con espaciador fue de 30.93mm y sin el espaciador
fue de 24.95mm, la lordosis postquirurgica en pacientes con espaciador fue de
66.06° y de 63.06° en pacientes sin ligamento.

Se compararon los valores postquirurgicos de acuerdo al grado de listesis que

presentaban los pacientes.

Se obtuvo diferencia significativa en las medias de los valores de antes y
después de la cirugia para la altura de L4L5 (p=0.000) pudiéndose deber a la
presencia de la caja intersomatica, para la incidencia pélvica (p=0.001), el
balance sagital (p=0.000), la lordosis lumbar (p=0.001), angulo segmentario
T12L1 (p=0.001), asi como el dolor pre y postquirurgica (p=0.0001). Por lo cual
se concluye que la cirugia si tiene efectos significativos sobre las el dolor y la
postura del paciente.

Se analiz6 el grado de listesis y las diferencias entre pacientes con y sin

ligamento, sin encontrar diferencias estadisticas significativas.

Los grupos de los pacientes con espaciador interespinoso no difirieron en
sangrado (p =0.104) ni en el tiempo quirurgico (p=0.325), ni el dolor pre y
postquirurgico, en comparacion con el grupo de pacientes sin espaciador

interespinoso. (tabla 1)
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Tabla. 1

Caracteristicas demograficas, radiograficas y quirurgicas de los

participantes. * X? Pearson, ** Prueba T

Ligamento

Parametro Si No Total Sig.
N, (%) 16 29 45

Edad, M 61.75(6.44 60.31(8.2) 61.24(11.15) 0.548*
(SD) ) *
Sexo, (%) Hombres 8(41.2) 11(57.9) 19(42.2) 0.433*

Mujeres  8(30.8) 18(69.2) 26(57.8)
Peso, M (SD) 63.25(6.8) 68.77(8.9) 66.8(8.5) 0.37**
Talla, cm 1.58(0.09) 1.61(0.07) 1.60(0.08) 0.198*
(SD) *
Grado 6(28.6) 15(71.4) 21(46.7) 0.360*
listesis (%)
Il 10(41.7) 14(58.3) 24(53.3)

Desplazamie 9.89(6.12) 8.03(4.35) 8.03(4.35) 0.244*
nto (mm)

Sangrado 468.75(22 356.89(197.3 396.6(210.9 0.089*
(cc) 2.01) 4) 9)

Tiempo 241.2(57) 233.4(65.4) 240(62.4) 0.
quirargico 343*
(min)

Incidencia 75.75(7.6) 78.10(9.44) 0.655*
pélvica

Inclinacién 19.68(2.86 21.41(4.88) 0.421*
pélvica )

Inclinacion 46.18(5.6) 44.96(10.88) 0.319*
sacro

Lordosis 66.06(9.0) 63.06(11.97) 0.117*
lumbar
Balance sagital 30.93(9.6) 24.95(17.60) 0.322*
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Se realizdé prueba T para muestras relacionadas para analizar las diferencias
entre grupos con y sin ligamento, al inicio y a los 12 meses de seguimiento, sin
observar significancia estadistica tal como se muestra en las tablas 2, 3 y 4
para las alturas discales, los angulos segmentarios y los parametros pélvicos.

Tabla. 2 Alturas discales en mm de los discos lumbares
Espaciador dinamico interespinoso
(DE)
Disco Valoracion  Si No Sig.
T12L1  Inicial 7.81 (2.39) 8.31 (1.66) 0.417
12 Meses 7.44 (2.48) 7.89 (1.37) 0.431
L1L2 Inicial 9.34 (3.12) 9.57 (1.61) 0.748
12 Meses 9.21 (2.91) 9.16 (1.98) 0.951
L2L3 Inicial 9.99 (2.76) 10.60 (1.64) 0.365
12 Meses 9.87 (2.58) 10.04 (1.57) 0.790
L3L4 Inicial 10.37 (2.47) 11.16 (1.52) 0.188
12 Meses 10.51 (2.52) 10.98 (1.81) 0.469
L4L5 Inicial 4.13 (1.02) 5.51 (2.93) 0.076
12 Meses 6.98 (1.69) 7.27 (1.97) 0.624
L5S1 Inicial 10.58 (3.81) 9.97 (2.97) 0.558
12 Meses 10.40 (3.37) 9.79 (2.65) 0.502
** Prueba T
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Tabla. 3 Angulacion intersegmentaria en grados

Espaciador dinamico interespinoso

(DE)
Angulo Valoracién Si No Sig.
T12L1  Inicial 5.50 (2.28) 5.24 (2.01) 0.813
12 Meses  3.93 (1.69) 3.93 (1.92) 0.267
L1L2 Inicial 6.37 (2.55) 6.31 (2.70) 0.791
12 Meses  5.62 (2.62) 6.55 (2.64) 0.918
L2L3 Inicial 6.12 (2.68) 7.37 (3.50) 0.175
12 Meses  7.06 (2.59) 7.55 (3.08) 0.592
L3L4 Inicial 7.62 (2.60) 7.75 (3.07) 0.379
12 Meses  7.62 (2.44) 8.03 (3.22) 0.307
L4L5 Inicial 8.12 (3.46) 7.48 (3.08) 0.396
12 Meses 9.50 (2.55) 8.82 (3.15) 0.280
L5S1 Inicial 9.43 (3.93) 8.96 (4.22) 0.699
12 Meses  9.62 (4.41) 8.00 (5.27) 0.418
** Prueba T

Dos pacientes con ligamento presentaron radiculopatia dentro de los
primeros 3 meses, por lo que tuvieron que reintervenirse para cirugia de
revision y retiro del implante, se realizd artrodesis del segmento
suprayacente, para evitar complicaciones a largo plazo. No se reportaron

muertes, ni infecciones relacionadas con el espaciador interespinoso.
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Tabla. 4 Parametros pélvicos

Espaciador dinamico
interespinoso (DE)
Parametro Valoracién Si No Sig.
Incidencia Inicial 74.12 (7.20) 74.58 (7.45) 0.983
Pélvica
12 Meses  75.75 (7.61) 78.10 (9.44) 0.290
Inclinacion Inicial 41.68 (7.18) 43.03 (8.49) 0.785
Sacra
12 Meses  46.18 (5.68) 44.96 (10.88) 0.066
Inclinacion Inicial 21.25 (4.41) 21.55 (3.86) 0.774
Pélvica
12 Meses  19.68 (2.86) 21.41 (4.88) 0.098
Balance Inicial 37.68 (6.74) 31.27 (13.95)  0.347
Sagital
12 Meses  30.93 (9.66) 2495 (17.60) 0.568
Lordosis Inicial 61.87 (10.41)  58.41(12.49) 0.392
Lumbar
12 Meses 66.06 (9.07) 63.06 (11.97) 0.134
** Prueba T

Tomando en cuenta las mismas variables para el diagnéstico de
degeneracion del segmento adyacente que el estudio de Alpizar y cols.,
en 2012 (16) (disminucién de mas de 20% de la altura del disco del nivel
suprayacente (29), mas de 3mm de translacion, listesis de las de 3mm
en la radiografia en posicién neutra, movilidad angular de mas de 10°
medidas con el método de White y Panjabi (30,31), avance en la
degeneracion discal con radiografias en un grado segun la clasificacion
de la UCLA) en nuestro analisis en un seguimiento a 12 meses
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encontramos: 4 pacientes (8.8% del total) con degeneracion del
segmento adyacente segun los criterios (2 mujeres y 2 hombres) sin uso
de espaciador y 3 pacientes (6.6% del total) (2 hombres y una mujer)
con uso de espaciador; y no se observo degeneracion del segmento
infrayacente en ninguno de los 2 grupos.
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Discusion

Se han inventado multiples dispositivos interespinosos con el objetivo de evitar
la degeneracidén del segmento suprayacente posterior a la artrodesis del nivel
inferior, sin embargo los reportes no han sido concluyentes. Existen estudios
con resultados alentadores como el de Juarez-Jiménez en 2013, quien reportd
una incidencia del segmento adyacente de 11% en el primer afio vs 0% para
los pacientes sin espaciador dinamico interespinoso y a 5 afos 50% de los
pacientes con espaciador presentaron enfermedad del segmento adyacente vs
0% de los pacientes sin espaciador. (27) Existen estudios radiolégicos donde
se observé incremento de la distancia del disco intervertebral posterior a la
colocacion del espaciador (32), sin poder comprobarse el efecto clinico.
También encontramos un reporte que sefala que la artrodesis con correccidn
de los parametros espino pélvicos en espondilolistesis degenerativa lumbar,
incrementa la altura del disco intervertebral suprayacente (8.3+-3.0 a 13.9+-
2.5mm), disminuye la listesis (de 16.5+-5.2 a 5.1+-3.3mm) (14).

Los resultados en nuestro estudio arrojan una correccién de la listesis L4L5
posterior al manejo quirurgico de 6.12mm sin uso de espaciador vs 4.35mm
con uso de espaciador dinamico, sin ser estadisticamente significativo
(p=0.244)

Encontramos que los pacientes sometidos a cirugia lumbar por diagnéstico de
espondilolistesis degenerativa lumbar fueron en su mayoria mujeres (2),
71.7%vs 28.3% de hombres en el estudio publicado por Kong (14), al igual que
en nuestro grupo donde 57.8% son pacientes femeninos y 42.2% masculinos.
La edad promedio fue de 58.3 afos (rango de 41-78 afios), en nuestra muestra
la edad promedio fue de 61.24 afos (DS 11.15), con seguimientos de 23.8

meses (rango 12-42 meses)nuestro seguimiento fue de 12 meses (14).

Respecto a la altura del segmento suprayacente (L3L4), la angulacion del
mismo y el dolor evaluado por escala visual analoga, los valores de p, son
mayores que alfa, por lo que concluimos que se acepta la hipotesis nula: no

existe diferencia significativa entre la media de la altura, la angulacién y la
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clinica de los pacientes con y sin ligamento en el segmento suprayacente

posterior a un afio de cirugia.

En 2012 Alpizar y cols., realizaron un estudio con 2 grupos de pacientes con
diagndstico de conducto lumbar estrecho, a un grupo se le realizd
descompresion + fijacion con tornillos y al 2do grupo descompresion +
colocacion de espaciador interespinoso (ligamento); ambos grupos presentaron
mejoria de la sintomatologia (medida por la escala visual analoga), al igual que
nuestro estudio a un afo; sin embargo el 26.6% presentd degeneracion del
segmento suprayacente (33.3% en el grupo de artrodesis y 20% en el grupo de
espaciador interespinoso), (16) respecto a nuestro estudio encontramos 4
pacientes con degeneracion del segmento adyacente (2 mujeres y 2 hombres)
sin uso de espaciador y 3 pacientes (2 hombres y una mujer) con uso de
espaciador; y no se observd degeneracion del segmento infrayacente en
ninguno de los 2 grupos, al igual que en el estudio citado. Probablemente el
tiempo de seguimiento a corto plazo no nos permitio identificar mas casos de
degeneracion del segmento adyacente.

El sangrado y el tiempo quirurgico presentaron valores menores en el grupo de
pacientes con descompresion + colocacion de espaciador interespinoso
(ligamento), en comparacién con nuestros resultados donde no se observa
diferencia en estos parametros, probablemente porque en el estudio de Alpizar
se realiz¢ fijacion vs colocacion de espaciador dinamico interespinoso, mientras
que en nuestro estudio se realizé fijacion a todos los pacientes, procedimiento
que requiere mayor tiempo quirurgico y resulta en mayor sangrado. En cuanto
a las variables radiograficas al afio de seguimiento Alpizar y cols., no
encontraron diferencias significativas en las angulacion y altura intervertebral
en ninguno de los 2 grupos, similar a los resultados arrojados en nuestro

andlisis. (16)

En nuestro estudio, los pacientes sin espaciador obtuvieron una mayor
angulacion del segmento suprayacente en el seguimiento a 12 meses, y mayor
altura del disco intervertebral suprayacente en comparacion con el grupo con

espaciador, sin ser estadisticamente significativo (p=0.469 y p=0.307
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respectivamente). A diferencia del estudio citado previamente, nosotros
tomamos una patologia con inestabilidad per se, por lo que se esperaba
incremento en los angulos intersegmentarios o datos de inestabilidad, sin
embargo el seguimiento es a corto plazo y no hubo cambios significativos en
estas mediciones. (16)

Kong y cols., analizaron los cambios en los parametros espino pélvicos en
pacientes con espondilolistesis degenerativa L4L5, sometidos a fijacion
quirurgica; observaron que todos los pacientes presentaron restauracion de los
parametros espino pélvicos posterior al manejo quirurgico y mejoria del dolor
medido en la escala visual analoga con seguimiento medio de 23.8 meses. Se
registré un mayor cambio en la inclinacion sacra (38.817.1 a 43.6+7.2°),mayor
lordosis lumbar (58.0£10.4 a 62.3+9.9°) y menor angulacién de la inclinaciéon
pélvica (20.2+8.3 a 15.317.8°), en aquellos pacientes que presentaron menor
dolor posterior a la cirugia (mejoria clinica valorada con un cambio del dolor en
la escala visual analoga con menos de 3 puntos en comparacion con la
valoracion preoperatoria), siendo estos cambios estadisticamente significativos.
(14)

En nuestro estudio se observaron cambios en los parametros espino pélvicos,
al igual que Kong encontramos aumento en la inclinacion sacra, lordosis lumbar
y disminucion de la inclinacion pélvica, sin ser estadisticamente significativo. Se

conservo el balance sagital dentro de los valores normales en todos los casos.

En nuestro estudio no descubrimos diferencia clinica ni radiografica de los
pacientes con el uso de espaciador y sin él. En este sentido, Guehring y cols.,
midieron las presiones bajo cargas compresion y distraccion en los discos,
observando mayor afeccion en el nivel L3L4 (33), siendo esta la posible causa
de la degeneracion del segmento suprayacente posterior a la fusion de L4L5,
valdria la pena estudiar el uso de espaciadores en un nivel con menor
degeneracion causada por la edad y la biomecanica propias de la columna. El
costo beneficio se ha discutido en multiples estudios, donde se reportan tasas
de complicaciones de 3.8% tales como infecciones, fractura de la apdfisis

espinosa, necesidad de una nueva cirugia para remocion del implante. (34) Por
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lo que se requieren estudios con mayor seguimiento, para determinar si el uso
de espaciadores interespinosos tiene ventaja en cuanto a mantener la

biomecanica de la columna.
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Conclusiones

1.

El uso de espaciador interespinoso no mostré disminucion en la
aparicion de la degeneracion del segmento suprayacente, ni mejoria en
los parametros pélvicos comparado con los pacientes sin estabilizador,

probablemente debido al seguimiento a corto plazo.

A pesar que los grupos de comparacion se comportaron de manera
homogénea, no encontramos ventaja estadistica en cuanto al sangrado,

tiempo quirurgico o presencia de dolor.

Se debera continuar el seguimiento de estos pacientes para definir si a
largo plazo la presencia del estabilizador interespinoso implica alguna
ventaja, mayor morbilidad con el uso del espaciador interespinoso o

aumento en el costo de la cirugia.

Limitaremos su uso a pacientes con un grado de degeneracién discal en
el segmento suprayacente (L3L4) menor de 5 en la escala de Pffirmann
y pacientes con grado de listesis | en la escala de Meyerding para
descartar que la degeneracion discal en el seguimiento sea causada por

una deshidratacion propia del disco intervertebral.
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Alcances de la investigacion

Encontramos que el uso de espaciador dinamico interespinoso no modifica la
aparicion de degeneracion del segmento adyacente a corto plazo y que por si
sola la cirugia trae consigo mejoria clinica. Los parametros pélvicos se ven

alterados con la fijacion quirurgica de un segmento.

Perspectivas de la investigacion

Realizar este tipo de estudios en pacientes menores de 45 afios con diferentes
dispositivos para evaluar el uso para prevencidon de degeneracion del segmento

adyacente. Es importante evaluar las mismas mediciones en seguimientos a

largo plazo.
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Anexos

Escala Visual Analdgica (EVA)

La escala visual analdgica es un instrumento que permite cuantificar
numéricamente la intensidad de dolor que sufre el paciente.

Consiste en una linea de 10 centimetros, en la cual el extremo izquierdo
significa nada de dolor y el extremo derecho el peor dolor imaginable; en
esta escala el paciente debe indicar cuanto le duele.

El médico o la enfermera medirad con una regla la distancia desde el extremo
izquierdo hasta el punto sefialado por el paciente.

Escala Visual Analdgica

Nada de El peor dolor
dolor imaginable
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Hoja de vaciamiento de datos
Servicio cirugia de columna
Instituto Nacional de Rehabilitacién

Nombre:

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

Fecha:

Edad:

Numero de registro:

Genero:

IDx:

Peso:

Talla: IMC: DO:
Comorbilidades:
Grupo:1. QX+estabilizador 2.QX 3.conservador

RX
Parametros espino Pre quirdrgico Postquirdrgico (1 afio)
pélvicos

Incidencia pélvica (IP)
Pendiente sacra (SS)
Inclinacion pélvica (PT)
Lordosis lumbar (LL)
Linea de plomada C7
Altura discal

Angulo intersegmentario

Carta de consentimiento informado:

Instituto Nacional de Rehabilitacion

Servicio. Cirugia de Columna

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTORIZACION
DE PROCEDIMIENTOS PARA PROYECTO DE INVESTIGACION

Yo

de anos de edad, con expediente numero ,

con domicilio

que tiene una enfermedad llamada: espondilolistesis degenerativa lumbar,
consiento participar en el protocolo de estudio para evaluar el grado de
degeneracion del segmento suprayacente posterior al manejo quirurgico, me

fue ampliamente explicado en que consiste el protocolo de investigacion. Por lo
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que consiento que se me realicen los siguientes estudios (densitometria,
radiografias) los cuales me han sido amplia y suficiente explicados, asi como
fui  informado(a) de los riesgos y los efectos adversos que pudieran

presentarse:

Estoy enterado y acepto que tales, forman parte del manejo que el paciente
requiere y los beneficios que con ellos se pretenden obtener, pueden ser:
completar el estudio y diagnostico del padecimiento, validar un instrumento en
poblacion mexicana, que servira para comparar los tratamientos que se ofrecen
en el INR para pacientes con espondilolistesis degenerativa lumbar. Estoy
informado del grupo al que pertenezco, puesto que yo mismo elegi el
tratamiento. Del mismo modo estoy consciente y acepto que la medicina, no es
una ciencia exacta y por lo tanto, no hay garantias en cuanto a los resultados
de al practica de esta disciplina.

He sido informado que los riesgos mas importantes que el paciente correra en
virtud de su estado clinico actual, la naturaleza de su enfermedad y de los
procedimientos a los que sera sometido como pueden ser reacciones de estrés
o ansiedad durante la realizacion del estudio, sensacion de claustrofobia,

cansancio, ademas de:

Incluso la muerte, también estoy consciente y acepto que existe riesgo de
complicaciones o contingencias adicionales, derivadas de factores intrinsecos o

extrinsecos del paciente, asi como situaciones de urgencia que pueden
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presentarse en cualquier momento durante y posterior al manejo del paciente y
que no son previsibles; ante lo cual autorizo al personal de la institucion para
que actué con libertad prescriptiva bajo los principios cientificos y éticos que

orientan la practica medica.

Estoy informado de los estudios de imagen seran supervisados por médicos
expertos y elaborados por técnicos expertos, asi como el personal designado
por la Institucion, de igual forma estoy consciente y acepto que tanto el medico
como el personal que atenderd al paciente pueden ser sustituidos por
necesidades del Instituto del Departamento y/o Servicio, sin que por ello esta
autorizacion pierda sus alcances y efectos legales. Estoy enterado que los
costos delos estudios (radiografias) corren a cargo del Instituto y no tiene

ningun costo.
CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Cualquier informacion obtenida de los procedimientos quirurgicos, en el cual su
hijo sea identificado, sera disponible solo con su autorizacion. Al firmar este
consentimiento sin embargo, permite a los médicos disponer de sus registros
para los Comités Institucionales y Gubernamentales, si la informacion obtenida

de este programa es publicada, no sera identificado por nombre.

PARA RESPONDER A PREGUNTAS Y NOTIFICACION DE LA
INFORMACION

Debe consultar a la Dra. Carla Lisette Garcia Ramos, quien es responsable de
la informacién generada de este proyecto de investigacion, de quien ha recibido
la informacién y las respuestas a sus preguntas antes de la realizacion de los
procedimientos. Si tiene alguna pregunta durante la evolucion del tratamiento,
puede comunicarse con los médicos encargados al siguiente teléfono 529000
extension 12808 o directo al numero celular 55-14-24-02-02

COMPLICACIONES POR TRATAMIENTO
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Es politica del Instituto Nacional de Rehabilitacibon que en caso de
complicacién, resultado del tratamiento; recibird el tratamiento medico

necesario para resolver la complicacion.
PARTICIPACION VOLUNTARIA CON DERECHO A RETIRARSE

Se me informé que la participacion en este tratamiento es voluntaria y soy libre
de rehusar mi consentimiento para continuar el tratamiento, sin perdida de
beneficios, penalizaciones o interferencia en mi futuro tratamiento, sin
embargo, la suspension del tratamiento o sus modificaciones no supervisadas
pueden condicionar complicaciones que incluso pueden poner en peligro la

vida.
ETICA

El medico me explicé que en caso de tener evidencia de algun riesgo, seré

informado y puedo modificar el poder continuar participando en el tratamiento.
DERECHO DE LAS PERSONAS Y FORMAS DE CONSENTIMIENTO

Recibiré una copia firmada de esta carta de consentimiento y la he leido

completamente.
FIRMA DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE O REPRESENTANTE LEGAL

Los médicos han contestado mis preguntas, me han explicado los riesgos y
beneficios esperados del tratamiento, por lo que estoy de acuerdo en ingresar
al protocolo de estudio, consistente en evaluar el grado de degeneracion del
segmento suprayacente posterior al manejo quirurgico para poblacion

mexicana con diagnostico de espondilolistesis degenerativa lumbar.

Nombre:

Parentesco: Firma:

Domicilio:
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Identificacion:

TESTIGO 1 TESTIGO 2
Nombre: Nombre:

Firma: Firma:

Domicilio: Domicilio:
Identificacion: Identificacion:

DECLARACION DEL MEDICO

He explicado al paciente o persona autorizada para otorgar el presente
consentimiento, la naturaleza de la (s) condicién (es) que presenta en la
actualidad. Ademas le he informado, sobre los métodos de diagndstico y
tratamiento, explicando con un lenguaje comun los beneficios esperados y los
posibles riesgos o complicaciones que pudieran estar asociadas a este(os)
procedimiento(s).

El (la) paciente ha

comprendido la explicacién y ha consentido en su realizacidn, en pleno uso de

sus facultades.

Servicio de Cirugia de Columna
Nombre del Médico: Carla Lisette Garcia Ramos
Firma: Fecha:

Recibi copia de Carta de Consentimiento Informado

Nombre

Firma Fecha

Este formato debe ser anexado al expediente clinico.
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Aspectos éticos

Segun el articulo 17 de la ley general de salud en materia de investigacion, se
considera una investigacion con riesgo mayor al minimo puesto que los
pacientes se someteran a radiografias al inicio del seguimiento y un afio

posterior al mismo.

Este proyecto fue aprobado por el comité de ética y de investigacion del
Instituto Nacional de Rehabilitacion, con el numero de proyecto 13/15 en
septiembre de 2015.
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