IMPLANTE DE PROCESO INTERESPINOSO
REVISION DE LA LITERATURA

MAYO DE 2008
Escrito por Dr. Isabelle DRUBAIX (Dra. En Filosofia) — Consultora de ideas

iNDICE
1 ANATOMIA
1.1 LA ESPINA
1.2 VERTEBRA
1.3 DISCO INTERVERTEBRAL
1.4 ESPINA LUMBAR
1.5 PROCESO ESPINOSO
1.6 LA MEDULA ESPINAL Y RAICES DE LOS NERVIOS
1.7 LIGAMENTOS VERTEBRALES
1.8 SISTEMA VASCULAR DE LA ESPINA
1.9 MUSCULOS DE LA ESPINA LUMBAR
2 GLOSARIO
3 PATOLOGIAS DE LA ESPINA LUMBAR
3.1 DISCO HERNIADO
3.2 HERNIA DISCAL RECURRENTE
3.3 ENFERMEDAD DEGENERATIVA DEL DISCO
3.4 ESTENOSIS LUMBAR

4 ESTABILIZACION DE LA ESPINA LUMBAR

4.1 ARTRODESIS - FUSION
4.2 ESTABILIZACION DINAMICA

5 ESPACIADORES DEL PROCESO INTERESPINOSO

5.1 PRESENTACION GENERAL
5.2 PRINCIPIOS — MODO DE ACCION
5.3 EQUIVALENCIA DE WELLEX CON OTROS DISPOSITIVOS
6 REVISION DE LA LITERATURA
6.1 PRESENTACION GENERAL
6.2 GENERALIDADES DE LAS PUBLICACIONES ANALIZADAS
6.3 DATOS DEMOGRAFICOS
6.4 EVENTOS COLATERALES ADVERSOS
6.5 SOBREVIVENCIA DE LOS IMPLANTES
6.6 PUNTAJE FUNCIONAL — EVALUACION DE LOS RESULTADOS DEL
PACIENTE
7 DISCUSION
7.1 COMPLICACIONES INHERENTES DE LA CIRUGIA
7.2 RE-INTERVENCION
7.3 COMPLICACIONES RELACIONADAS CON LOS IMPLANTES
7.4 SOBREVIVENCIA DEL IMPLANTE
7.5 RESULTADOS CLINICOS
7.6 COMPARACIONES CON LAS ALTERNATIVAS ESTABLECIDAS
7.7 BIOCOMPATIBILIDAD
7.8 ESTUDIOS EX VIVO E IN VITRO
8 CONCLUSION
9 DOCUMENTOS ADICIONALES CONSULTADOS

Pagina 1 de 56



1 ANATOMIA
1.1 LA ESPINA
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1.2 VERTEBRA

a) Cuerpo b) Arco c) Escotadura vertebral (formas y foramen

invertebral de los nervios espinales y ramificaciones de las

% ij - arterias espinales). d) Proceso espinoso e) Proceso transverso

\*-f‘; . \\ f) Superficie de la unién para un tubérculo de nervadura g)
Proceso oblicuo superior.

Una vértebra esta formada por varias partes. El cuerpo es el area primordial que soporta el peso y
provee un lugar donde descansan los discos fibrosos que separan a cada una de las vértebras. La
lamina cubre al canal espinal, que es el orificio grande en el centro de la vértebra a través del cual
pasan los nervios espinales. El proceso espinoso es el hueso que usted puede sentir cuando pasa
sus manos hacia abajo de su espalda. Los procesos transversos pareados estan orientados a 90
grados del proceso espinoso y son los que proporcionan un lugar donde se acoplan los musculos
posteriores.

Existen 4 articulaciones facetarias asociadas a cada veértebra: Un par cara hacia arriba y otro par
cara hacia abajo.
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Estas se interbloquean con las vértebras adyacentes y dan estabilidad a la espina.

Las vértebras se encuentran separadas por discos intervertebrales que actdan como
amortiguadores entre los huesos.
Cuerpo vertebral

. Su funcién es soportar el peso
o Tiene forma de un cilindro corto
. Los cuerpos de las vértebras adyacentes (suprayacentes y subyacentes) estan

conectados mediante discos intervertebrales

Arco vertebral

. Junto con el cuerpo vertebral, forma el foramen vertebral (la sucesién de foramina
vertebral forma el canal vertebral)

o Protege la médula espinal (y tejidos asociados) en contra de lesiones

. Esta formado por pediculos y laminas

> Pediculos (“piecitos”): procesos robustos y cortos que se proyectan hacia la parte

posterior a partir de los costados del cuerpo vertebral, tienen una escotadura superior e
inferior que junto con las escotaduras de las vértebras adyacentes, forman la foramina
intervertebral

> Laminas: placas planas amplias que se proyectan postero-medialmente desde los
pediculos unidas en el plano medio y que dan lugar a un proceso espinoso

Procesos vertebrales

Existen 7 procesos vertebrales en una cantidad de vértebras tipicas que pueden ser parecidos a

una palanca (proporcionan los acoplamientos para los musculos y ligamentos) o articulares (para

formar articulaciones éseas).

e Procesos espinosos (1 por vértebra)

Se proyectan posteriormente o postero-inferiormente en el plano medio

Surgen desde el punto de unidn de la lamina izquierda y derecha

Proporcionan adherencia para los ligamentos interespinosos, supraespinosos y para varios

musculos

Procesos transversos (2 por vértebra: izquierdo y derecho)

Se extienden postero-lateralmente desde el punto donde se unen los pediculos y las laminas

Proporcionan adherencia para los ligamentos intertransversos y para varios musculos

Procesos articulares (Articulacion interapofisaria) (4 por vértebra: izquierdo y derecho, superior

e inferior)

También surgen desde la union de los pediculos y laminas

> Procesos superiores proyectan a los procesos superiores e inferiores que se proyectan hacia la
parte inferior (con variaciones regionales caracteristicas)

> Cada proceso articular sirve de apoyo a una faceta que se articula con la faceta de una
vértebra adyacente para formar una articulacién interapofisaria (carilla).

e V V e vV V V

\Y

Pagina 3 de 56



1.3 DISCO INTERVERTEBRAL

El disco intervertebral es una estructura esponjosa y compleja que consiste de una porcion
gelatinosa pegajosa central (ndcleo pulposo) y un anillo de tejido fibroso externo (&nulo fibroso).

Estos discos se encuentran a lo largo de toda la espina, desde el cuello hasta la parte méas baja de
la espalda. La funciéon del disco es permitir el movimiento de la espina, y al mismo tiempo actuar
como amortiguador y enlace conector entre las vértebras. Con el envejecimiento este disco pierde
gradualmente algo de su altura y esponjosidad (disminucién del contenido acuoso). Esto explica
parcialmente el por qué las personas pierden estatura al envejecer. Adultos jévenes (de 20 a 45
afios) se encuentran en riesgo de que el disco pierda su estructura normal y desarrollen desgarres
en el anulo fibroso. Aunque las lesiones pueden causar problemas en los discos, en muchos casos
ningun trauma directo es el responsable de los problemas en ellos.

Cuando un disco empieza a deformarse, o una porcion del nicleo pulposo se comprime a través de
un desgarre discal, entonces se puede formar una protrusién en el area del canal espinal. Cuando
se puede notar que un disco tiene una protrusion hacia el area de los nervios, esto puede irritar los
nervios, y por lo general a eso se le denomina “disco dislocado”.

La irritacion de los nervios puede deberse a irritacion quimica en el material del disco, y ademas
puede comprimir al disco mismo. Si de hecho una pieza del disco se separa del resto del disco, y
se asienta libremente en el canal espinal, a esto se le denomina una extrusion del disco o
fragmento secuestrado del disco.

Ejemplos de problemas en los discos

Disco normal

Disco degenerado

Disco herniado

Disco adelgazado

Degeneracion discal
con formacién de
osteofito
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1.4 ESPINA LUMBAR
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1.5 PROCESOS ESPINOSOS

Caracteristica distintiva primaria: Cuerpos
masivos que carecen de facetas costales;
la foramina vertebral varia de oval a
triangular; los cuerpos tienen la forma de
un rifién; los procesos espinosos son
oblongos y regordetes.

Los procesos espinosos se ubican precisamente en la parte posterior de la columna espinal cerca
de la superficie de la piel. De hecho, por lo general al pasar la mano hacia abajo del centro de la
parte lumbar, se pueden sentir varias protuberancias pequefias. Estos son los procesos espinosos.
La gran proximidad que tienen los procesos espinosos con la piel permite implantar espaciadores
para el proceso espinoso mediante una operacion quirargica y morbidez espinal minima (efectos

posteriores indeseables de la cirugia).

Articulacién
facetari

Proceso |
espinoso B
i

Abertura
foraminal
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1.6 LA MEDULA ESPINAL Y LAS RAICES DE LOS NERVIOS

La médula espinal es una estructura cilindrica y esbelta del ancho de un dedo pequefio. La médula
espinal inicia inmediatamente por debajo del Tallo cerebral y se extiende hacia la primera vértebra
lumbar (L1). Posteriormente, la médula espinal se mezcla con el cono medular que se convierte en
la cauda equina, esto es un grupo de nervios que parecen una cola de caballo. Las raices del
nervio espinal son las responsables de estimular el movimiento y la sensacion. Las raices
nerviosas salen del canal espinal a través del foramen intervertebral, esto es pequefias aberturas
entre cada vértebra. El cerebro y la médula espinal conforman el Sistema Nervioso Central (CNS
por sus siglas en inglés). Las raices del nervio que salen de la médula espinal/canal espinal se
ramifican hacia el interior del cuerpo para formar el Sistema Nervioso Periférico (PNS, por sus
siglas en inglés).

Entre las partes frontal y posterior de la vértebra (es decir la region media) se encuentra el canal
espinal que aloja a la médula espinal y al foramen intervertebral. El foramen son pequefias
aberturas entre cada vértebra. Estos “orificios” proporcionan el espacio para que las raices de los
nervios salgan del canal espinal y se ramifiguen ain més hacia fuera para formar el Sistema
Nervioso Periférico.

> Tallo cerebral: Conecta la médula espinal con las demés partes del cerebro

> Médula espinal: Transporta los impulsos nerviosos entre el cerebro y los nervios espinales

> Nervios Cervicales (8 pares): Estos nervios alimentan la cabeza, cuello, hombros, brazos y
manos.

> Nervios Toracicos (12 pares): Conectan partes del abdomen superior y los musculos de las
areas de la espalda y el pecho.

> Nervios Lumbares (5 pares): Alimentan a la espalda baja y a las piernas.

> Nervios Sacros (5 pares): Alimentan a los gluteos, piernas, pies y las areas anal y genital.
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1.7 LIGAMENTOS VERTEBRALES

> Ligamento longitudinal anterior: Una banda amplia y fibrosa que corre a lo largo de la superficie
anterior de los cuerpos vertebrales y de los discos intervertebrales, se extiende desde el hueso
occipital del craneo hasta la superficie anterior del sacro; estabiliza los cuerpos vertebrales
anteriores y refuerza la pared anterior de los discos intervertebrales; Previene la flexién
excesiva de la columna vertebral
> Ligamento longitudinal posterior: Es una banda fibrosa angosta que corre dentro del canal
vertebral a lo largo de la superficie posterior de los cuerpos vertebrales y de los discos
intervertebrales; también se extiende desde el craneo hasta el sacro; previene la flexion
excesiva de la columna vertebral
> Ligamento flavo: Consiste de bandas cortas, elasticas y amplias que corren entre las laminas
de las vértebras adyacentes; principalmente consiste de un tejido elastico de color amarillo;
ayuda a mantener la postura normal y las curvaturas espinales.
> Ligamentos interespinosos: Cubren la distancia entre los procesos espinosos adyacentes
relativamente débiles
> Ligamento supraespinoso: Un ligamento fuerte, similar a un cordén que corre a lo largo de los
extremos de los procesos espinosos
> Ligamento nucal: Ligamento superespinoso engrosado de la columna vertebral superior; forma
un septo mediano triangular entre los masculos de cada costado del cuello posterior
> Ligamentos Intertransversos: Corren entre los procesos transversos adyacentes; s6lo son
substanciales en la region lumbar
Ligamentos posteriores de la espina Ligamentos de la espina - Lateral
Ligamento Ligamento
superespinoso  longitudinal
A anterior
Ligamento
flavo .
Disco
intervertebral
‘ Ligamento
Ligamento . intervertebral
intertransverso '
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1.8 SISTEMA VASCULAR DE LA ESPINA
La funcion del sistema vascular es alimentar a cada célula del cuerpo. Esto incluye a la columna
vertebral, médula espinal, elementos neurales, musculos y demas estructuras relacionadas.

Rojo= Arteria, azul — vena

1 Arteria carétida, 2 Arco adrtico, 3 Aorta toracica, 4 Aorta abdominal, 5 Arteria lliaca, 6 Vena
yugular interna, 7 Vena cava superior, 8 Vena cava inferior, 9 Vena iliaca

1.9 MUSCULOS DE LA ESPINA LUMBAR

Mas de 30 musculos y tendones ayudan a proporcionar el equilibrio, estabilidad y movilidad
espinal. Por lo general trabajan en grupos, los misculos se contraen y relajan en respuesta a los
impulsos nerviosos que se originan en el cerebro. Los impulsos nerviosos viajan desde el cerebro a
través de la médula espinal hasta una ubicacién especifica del cuerpo a través del sistema
nervioso periférico.

Existen diferentes tipos de musculos vertebrales; flexores hacia adelante, flexores laterales,
rotadores, y extensores. Los musculos son el Unico tipo de tejido corporal que tiene la capacidad
de contraerse. Durante la contraccion se convierten en méas cortos y gruesos. Algunos musculos
trabajan en pares o como antagonistas. Esto significa que cuando un musculo se contrae el
opuesto se relaja. Los musculos, tendones y ligamentos sirven de apoyo a la espina, la mantienen
recta y controlan el movimiento durante el descanso y la actividad.

Varias capas de tejido conectivo fibroso denominado facia cubren los muisculos. La facia se
extiende mas alla del musculo y se convierte en el tendén que acopla el misculo al hueso.
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2 GLOSARIO

Enfermedad discal degenerativa DDD (siglas en inglés) es un sindrome clinico que se
caracteriza por manifestaciones de degeneracién del disco y sintomas que se pensaba se
relacionaba con esos cambios.

Disectomia es un procedimiento quirdrgico que involucra retirar de la espina parte o todo un disco
intervertebral. Por lo general, esto se hace cuando el disco se encuentra herniado y causa
sintomas de dolor e irritacién de nervios o lesiones.

Extra-ligamentoso posterior o lateral al ligamento longitudinal posterior

Foraminotomia, foraminectomia Ambas palabras se pueden utilizar para describir un
procedimiento quirdrgico que involucra retirar hueso y tejidos blandos para agrandar el pasaje del
nervio. Esto se hace cominmente cuando se presentan condiciones como la estenosis espinal,
formaciones de hernias en el disco lateral, artritis facetaria. Una foraminotomia por lo regular se
realiza como parte de un proceso para descomprimir el canal espinal mismo.

JOA Score Es la evaluacion del tratamiento quirdrgico del dolor en la espalda baja (region lumbar)
de la Asociacion Ortopédica Japonesa. Los sintomas subjetivos (9 puntos) y los indicios clinicos (6
puntos) se registran en una escala de 15 puntos para evaluar y tratar el dolor de la espalda baja.

Laminectomia, laminotomia se refiere a liberar espacio del canal espinal retirando una porcion de
la lamina. Este procedimiento se realiza mas comunmente en la espina lumbar, aunque también
puede ser (til en la espina cervical a fin de liberar un nervio comprimido.

Estenosis del canal lumbar es un estrechamiento del canal espinal o de los tineles a través de
los cuales se comunican con el canal tanto nervios como otras estructuras

Clasificacién de Modic Modificaciones reactivas en el cuerpo vertebral asociadas a la inflamacion
del disco y la enfermedad discal degenerativa, tal y como se ve en las imagenes de resonancia
magnética. El término tipo 1 se refiere a una sefial de intensidad disminuida en las imagenes de
resonancia ponderadas de la espina —T1 y la intensidad aumentada de la sefial en imagenes
ponderadas-T2, lo cual indica que hay un edema en la médula espinal que se asocia a cambios
inflamatorios agudos o sub-agudos. Los tipos 2 y 3 indican cambios crénicos. El tipo 2 se refiere a
un aumento en la intensidad de la sefial en las imagenes ponderadas-T1, y una sefial isointensa o
aumentada en las imagenes ponderas-T2, lo cual indica el reemplazo de la médula espinal normal
por grasa. El tipo 3 se refiere a una sefial de intensidad disminuida tanto en las imagenes
ponderadas-T1 como en las T2, indicando una osteoesclerosis reactiva.

Criterio de ODOM EI criterio de ODOM tiene 4 categorias incluyendo la excelente, es decir,
mejoria en la mayoria (> 80%) de los signos y sintomas preoperatorios, con un ligero deterioro (<
10%), buena, es decir, mejora de algunos (> 70%) de los signos y sintomas preoperatorios, con
algln deterioro (< 15%), aceptable, es decir, mejora en la mitad (> 50%) de los signos y sintomas
preoperatorios, con algun deterioro (< 20%), escaso, es decir, mejora en algunos (< 50%) de los
signos y sintomas preoperatorios o deterioro significativo (> 20%).

Cuestionario de OSWESTRY de la discapacidad o dolor en la espalda baja El indice del
puntaje de discapacidad de OSWESTRY se desarrollé para representar un porcentaje de la
limitacion en las funciones a comparacion con el de una persona saludable. Los puntajes de 0 a
20% se consideran “discapacidad minima”, 20 a 40% representan “discapacidad moderada”, 40 a
60% representan “discapacidad severa”, 60 a 80% indican que “el dolor de la espalda impacta
todos los aspectos de la vida de esos pacientes”, y los puntajes de 80 a 100% indican pacientes
que estan atados a la cama o que exacerban sus sintomas.
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Cuestionario SF-36_ es el cuestionario mas conocido entre los expertos para medir el estado de
salud. Las 36 preguntas han sido elegidas cuidadosamente para medir todos los aspectos de la
salud y bienestar que, juntos, son denominados “calidad de vida”. Algunas preguntas cuestionan
acerca del funcionamiento fisico de una persona (Caminar, subir escaleras, y demas). Otros se
refieren a la cantidad del dolor experimentado, o a los niveles de energia o estados de animo.
También hay preguntas que tratan de entender la forma en que la salud de una persona esta
afectando su capacidad para disfrutar de su vida social, o para desempefar las tareas cotidianas.

Descompresidn espinal se refiere a cualquier técnica quirdrgica dirigida a liberar espacio para los
nervios del canal espinal o foramena. Cierta cantidad de diferentes métodos quirdrgicos se utilizan
comunmente para lograr una descompresion, incluyendo los siguientes: laminectomia,
laminotomia, laminoplastia, foramenotomia, disectomia anterior.

Estenosis espinal se refiere a la constriccién de los canales y varias foramenas de la espina. Si la
estenosis es suficientemente severa, puede comprimir estructuras neurales dentro de la espina y
causar sintomas neurolégicos. La estenosis espinal puede involucrar al canal espinal, los recesos
laterales, o la neuroforamina.

Puntaje VAS Dada su simplicidad y aplicabilidad practica, la Escala Analoga Visual (VAS por sus
siglas en inglés) se utiliza ampliamente para generar una respuesta en las funciones valiosas de la
salud de un individuo, ya sea a través de medir las preferencias por estados de salud especificos, o
evaluando su propia salud-relacionada con la calidad de vida. La escala visual andloga (VAS) es
una de las medidas mas comuUnmente utilizada en la investigacion del dolor en cuanto a la
intensidad del dolor.

Cuestionario de Claudicacion de Zurich (ZCQ por sus siglas en inglés) es un cuestionario de
auto evaluacion validado por el paciente, que se utiliza para medir los resultados del tratamiento de
la estenosis espinal lumbar. A esta prueba también se conoce como el Cuestionario de Estenosis
Espinal Suizo.
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3 PATOLOGIAS DE LA ESPINA LUMBAR

Las indicaciones de uso de WELLEX incluyen la estenosis lumbar, enfermedades discogénicas,
inestabilidad segmental y adjuntas a una artrodesis.

En el documento presente se incluye un breve resumen de las patologias espinales relacionadas
con las indicaciones para WELLEX.

3.1 DISCO HERNIADO

A medida que un disco se degenera, se puede herniar (el ndcleo interno se estruye) hacia dentro
del canal espinal, a esto se le conoce como una hernia discal. El punto débil en un disco se
encuentra directamente bajo la raiz del nervio, y un disco herniado en esta area pone presion
directa sobre el nervio, la que a su vez puede causar dolores que se irradian hasta la pierna del
paciente. Aproximadamente el 90% de las hernias de disco se presentan en la L4- L5- o L5- S1 lo
cual causa dolor en el nervio L5 o en el nervio S1, respectivamente.

Los sintomas de la hernia o extrusién del disco dependen de un cierto nimero de factores, entre
los que se encuentran: tamafio de la hernia/extrusion del disco, ubicacion, la cantidad de espacio
para los nervios, el paso del tiempo.

El tipo de sintomas varian desde entumecimiento, hormigueo y dolor (en brazos y piernas) hasta la
disfuncion de la vejiga e intestinos, debilidad e incluso paralisis parcial (en brazos y piernas). El
tratamiento de un disco herniado debe individualizarse para cada paciente, y depende del tamafio y
tipo de la hernia en el disco, asi como de los sintomas y el grado de irritacién o disfuncion del
nervio.

La mayoria de los discos herniados no causan problemas severos, y la mayoria de los sintomas
mejoraran con el tiempo y no requieren de tratamiento quirdrgico.

Desafortunadamente, en un pequefio grupo de pacientes, el disco herniado continda causando
dolor y discapacidad importantes. Si un paciente no mejora después de un cuidado conservador,
entonces se puede considerar a la cirugia para tratar al disco lumbar herniado.

La meta de la cirugia es ayudar a aliviar el dolor de manera mas rapida. Las opciones que ofrecen
los tratamientos quirdrgicos para un disco lumbar herniado, incluyen la microdisectomia (el
procedimiento mdas comdun), laminectomia lumbar, disectomia lumbar artroscépica, cirugia
microendoscopica. Una microdisectomia lumbar (también denominada micro-descompresion
lumbar) es considerada como la norma de oro, y es la cirugia mas comun para aliviar el dolor de un
disco lumbar herniado. También se ha comprobado que la disectomia lumbar ofrece un beneficio
duradero en una gran cantidad de casos. Los buenos resultados dependen de la seleccién
apropiada del paciente; sin embargo, se pueden presentar complicaciones. Las complicaciones
relacionadas con una disectomia ocurren en el 15 a 30% de los casos e incluyen hemorragia,
infeccion del tejido blando, lesion a la raiz del nervio, desgarre dural, hernia recurrente o residual
del disco, formacion de cicatrices epidurales, discitis, aracnoiditis, pseudomeningocela, fractura de
la articulacion facetaria (iatrogénica o relacionada con el estrés), estenosis espinal, y hematoma
epidural. Los pronosticadores potenciales de un resultado deficiente incluyen diagnosticos
equivocados (por ejemplo, que se confunda a una polineuropatia diabética por una radiculopatia),
estrés psicoldgico preoperativo, rehabilitacion insuficiente, inestabilidad mecanica, deterioro en la
actividad fibrinolitica, diabetes, obesidad e hipertension.
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3.2 HERNIA DISCAL RECURRENTE

La hernia recurrente del disco lumbar ocurre en 5 a 15% de los casos que se tratan
quirdrgicamente por hernia primaria de disco lumbar. La definicion estricta de hernia recurrente de
disco es la presencia de material herniado en el disco en el mismo nivel, ipsi - o contralateral, en un
paciente que haya experimentado un intervalo sin dolor de por lo menos 6 meses desde la cirugia.
La definicién clinica mas apropiada, sin embargo, es hernia de disco en el sitio operativo previo y
en el costado. El intervalo sin dolor no debe restringirse al minimo de 6 meses. Se ha sugerido que
el intervalo medio para dolores recurrentes asociados con discos con hernias recurrentes es de 18
meses, y un poco mas para los discos herniados nuevamente o la fibrosis epidural sintomatica.

El retiro de las hernias recurrentes en discos lumbares requiere de una técnica quirdrgica
meticulosa. Se toma un gran cuidado para identificar los margenes 6seos del sitio quirdrgico previo.
La identificacion y diseccion de la cicatriz de la dura madre se ve grandemente ayudada mediante
el uso de un microscopio.

3.3 ENFERMEDAD DE DISCO DEGENERATIVO

La enfermedad discal degenerativa se refiere a un sindrome en el cual un disco causa dolor
cronico en la espalda baja. La condicion por lo general se inicia con una lesion torsional en el
espacio discal. La lesion debilita el disco y crea un micro-movimiento excesivo en el nivel vertebral
correspondiente porque el disco no se puede sujetar junto al segmento vertebral tan bien como lo
solia hacer. El micro movimiento excesivo combinado con las proteinas inflamatorias que se
encuentran dentro del disco queda expuesto e irritan el area local produciendo dolor en la espalda
baja.

Es importante notar que la degeneracion del disco forma parte del proceso natural del
envejecimiento, y no causan necesariamente el dolor en la espalda baja. Los escaneos de
Resonancia Magnética han documentado que aproximadamente el 30% de las personas de 30
afios de edad muestran signos de degeneracion discal en los escaneos de resonancia magnética
aln cuando no tengan sintomas de dolores en la espalda. Por lo tanto, debe enfatizarse que no
todos los discos degenerados que se ven en los escaneos de resonancia magnética son
generadores de dolor. A medida que la poblacién envejece, es aln mas comun que las personas
tengan signos de degeneraciones discales sin que sufran dolores, y en el momento en que una
persona llega a los 60 afios de edad, la degeneracion discal es un descubrimiento esperado en los
escaneos de resonancia magnética. La incidencia de dolor en la espalda baja de hecho declina a
medida que envejecemos, a pesar del factor de que nuestros discos se estén degenerando. Un
disco totalmente degenerado ya no tiene ninguna proteina inflamatoria (que pueda causar dolor) y
por lo general se desploma dentro de una posicion estable. Aun cuando la mayoria de las personas
mayores de 60 afios tienen discos degenerados, es poco usual que ellos sufran de enfermedad
discal degenerativa.

Para la mayoria de las personas, la enfermedad discal degenerativa puede tratarse con éxito
mediante un cuidado conservador. La mayoria de los pacientes experimentaran dolor continuo de
un grado bajo pero tolerable que en forma ocasional se intensifica. Para pacientes que no pueden
funcionar debido al dolor, o quienes estan frustrados por las limitaciones en sus actividades, la
cirugia espinal lumbar es una opcion.
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3.4 ESTENOSIS LUMBAR

La estenosis lumbar es una condicién de la espina con etiologias multiples que crea un sindrome
clinico que se presenta en espalda, gliteos o piernas, con caracteristicas provocativas o paliativas
debidas al estrechamiento del canal espinal o de la foramina neural que comprimen un nervio o
isquemia. La estenosis central involucra la compresién de la médula espinal y del saco tecal,
mientras que la estenosis lateral involucra la compresion de la raiz del nervio en forma medial o
lateral debido a la hipertrofia facetaria. Los tumores y las masas infecciosas también pueden ser la
causa de estenosis en la espina. Los sintomas por lo general se presentan después de una edad
tardia media, y afectan mas frecuentemente a hombres que a mujeres. Las etiologias de la
estenosis pueden ser congénitas o adquiridas, (el tipo mas comun), con frecuencia se deben a
articulaciones facetarias degenerativas alargadas, o espondilolistesis degenerativa. Tejido blando
(ligamento flavo o disco) pueden contribuir a comprimir el saco tecal (hasta en un 40%). Con
frecuencia la degeneracién no se limita a un sdlo nivel sino que incluye a mas de un nivel de la
espina. No es poco comun que todos tengamos estenosis lumbar que afecta primariamente
Unicamente a uno o dos niveles. En algunos casos, puede existir una cantidad de degeneracién en
multiples (o todos) niveles, pero con frecuencia la estenosis del canal es severa en sélo uno o dos
niveles adyacentes, y se puede lograr un alivio sintomatico bueno al descomprimir inicamente los
niveles en donde exista una estenosis significativa del canal y compresion de la raiz del nervio. Si
se encuentran involucrados multiples niveles, no se puede diferenciar facilmente cual es el que
esta causando los sintomas, y por ello por lo general se descomprimen todos los niveles donde la
estenosis esté comprimiendo las raices. Los sintomas incluyen el inicio de dolor incidente en
piernas y espalda asi como parestesias con la ambulacion y extension de la espina, el cual se
mitiga al adoptar una posicién supina adyacente o flexionando la espina. Los pacientes se quejan
de entumecimientos o vencimientos, pero el dolor radicular es poco comin. La claudicacion
neurogénica ocurre en menos de la mitad de los pacientes con estenosis. Se ven signos
neuroldgicos anormales ordinarios o tensiones positivas en menos de la mitad de los pacientes, a
menos que les sean inducidos por pruebas provocativas o ambulacion, hasta que los sintomas de
claudicacion se presenten. La historia natural de la estenosis degenerativa no estd bien
caracterizada. Algunos autores concluyen que la progresion severa es poco probable, mientras que
otros aducen que la mejora clinica ocurre aproximadamente entre un tercio a un medio de los
pacientes con estenosis asociada 0 no asociada a la espondilolistesis degenerativa.

EL tratamiento de la estenosis involucra un descanso inicial, ejercicios abdominales, basculado
pélvico y ejercicios de flexion, NSAIDS (antiinflamatorios no esteroideos) y reduccion de peso. Los
estereroides epidurales pueden ser de gran ayuda para ofrecer un alivio a corto plazo, pero, en
estudios controlados escasos no han mostrado eficacia a largo plazo. La descompresion quirdrgica
con o sin fusion estd indicada cuando los pacientes con estudios de imagenes positivas
experimentan una calidad de vida inaceptable o disminuida debida a los sintomas. Existen
mdltiples variaciones de los procedimientos de descompresién, luego, en caso necesario,
reestabilizar la espina después de la descompresion.

La estenosis lumbar es el indicador méas frecuente para una cirugia espinal en pacientes mayores
de 65 afos. Se han utilizado una variedad de técnicas quirdrgicas, incluyendo la laminectomia
descompresiva, con o sin fusion instrumentada o no instrumentada, y la laminotomia. Las técnicas
de microcirugia se han empleado como un esfuerzo para reducir la morbidez quirirgica frecuente
en un grupo de pacientes de alto riesgo. Cerca del 10 por ciento tiene una recurrencia de estenosis
y requieren intervenciones adicionales.
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4 ESTABILIZACION DE LA ESPINA LUMBAR

4.1 ARTRODESIS - FUSION

Hasta fechas recientes, a todas las estabilizaciones espinales se les ha venido citando de manera
incorrecta como “fusiones”. Esta situacién cambio en el afio 2004, cuando la Asociacion Médica
Americana, en su publicacion de la Terminologia Procedural Actual eliminé el término y lo
reemplazé por el término integral de “atrodesis”.

Leon Wiltse, en su capitulo relativo a la historia de la estabilizacion espinal lumbar (Cirugia de
espina lumbar, Editores White AH et al, St. Louis: C.V. Mosby, 1987) identificé a los Drs. Fred
Albee y Russell Hibbs, cirujanos ortopédicos de la ciudad de Nueva York como los primeros
cirujanos que emplearon hueso autdégeno para realizar una artrodesis de hueso en 1911. Burns en
1933 (Intercorporal Lumbar Anterior) y Briggs y Milligan, Cloward y Jaslow (Artrodesis Intercorporal
Lumbar Posterior) agregaron el enfoque intercorporal y en los 1930s por primera vez se
introdujeron los implantes metdlicos. Los pioneros en el desarrollo de los dispositivos metalicos de
fijacion interna fueron Harrington, Knodt, Larrick, Luque, Judet, Roy-Camille, Louis, Magerl,
Kraag, Zielke, Strempel, Cotrel, Dubousset, Steffe, Wiltse y Selby.

El intento clasico detras de la “fusién”, consistia en crear una unién rigida entre los segmentos
vertebrales a fin de corregir la disfuncién o inestabilidad segmental.

Dado que a la hernia discal fue reconocida como una particularidad que por lo general se asociaba
a una disfuncién, o a un segmento vertebral hiper mévil, en los 1940s se convirtid una practica
estandar para realizar atrodesis posteriores de manera rutinaria después de la disectomia de
rutina.

En los 1950s los instrumentos metalicos, y posteriormente los sistemas de tornillo pedicular se
introdujeron como un medio para crear una fijacion mas rapida, mejor y mas sélida. La era de la
instrumentacién metalica espinal se inicio con los ganchos y varillas laminares, como se ejemplifico
en los sistemas de fusion de Knodt y Harrington dirigidos a producir una “fusion rigida".
Dispositivos tales como el anillo Luqué, permitieron obtener una fijacion mejor que la de sus
predecesores, pero los cables laminares necesitaban acoplar el anillo a la lamina eran muy
voluminosos y si se tenia que retirar al sistema posteriormente, los cables de fijaciéon podian causar
problemas de fugas graves de fluidos cerebro-espinales. Roy-Camille, en las postrimerias de los
1970s, fue el primero en utilizar tornillos y ganchos y conectarlos entre ellos con varillas o placas.

Muchos pacientes con inestabilidad lumbar han sido tratados mediante descompresion y fusion,
con o sin instrumentacion. La instrumentacion del tornillo pedicular garantiza una fijacion rigida y
mejora el indice de uniéon. Se han reportados altos indices de fusion y resultados criticos
satisfactorios. Varios estudios han reportado la degeneracién acelerada de los segmentos
lumbares adyacentes a una fusion previa. La inestabilidad adyacente ya ha sido reconocida como
un tipo importante del sindrome de falla de cirugia de espalda. Como un resumen, el sector mas
beneficiado de la fijacién espinal rigida han sido los pacientes que experimentan el trauma espinal,
escoliosis y deformidad. Aquellos que se han visto lo menos beneficiados por una estabilizacion
rigida de la espina, han sido aquellos con cambios degenerativos de multi-nivel a lo largo de la
espina. Sin embargo, con el tiempo, se hizo aparente que las fusiones “duras” imponian un estrés
significativo en los segmentos adyacentes, lo cual resulta en un estrés relacionado con la
degeneracion segmentada arriba (o abajo) de la artrodesis rigida. Para describir esta complicacion
comun se adopté el término “sindrome transicional”.

No es poco frecuente que este sindrome requiera de cirugia adicional.

El segmento de movimiento justo arriba del segmento fusionado es el nivel mas comin de
inestabilidad a un nivel-adyacente de la degeneracién del disco seguida de una fusién lumbar, lo
cual ha sido documentado y existe poca
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controversia acerca de la discapacidad adicional resultante de este proceso degenerativo proximal.
El criterio para la inestabilidad adyacente, asi como para la espondilolistesis definida, o
inestabilidad dinamica con dislocacion de mas de 4 mm y/o un cambio en el angulo de mas de 10°
en la flexion y la extensién ya ha quedado bien definido. Los factores de riesgo de desarrollar
inestabilidad adyacente post-fusion no han sido definidos con claridad. La fusiébn con
instrumentacién muestra un indice méas alto en el desarrollo de inestabilidad adyacente que lo que
la fusién logra sin instrumentacién. La instrumentacién del tornillo pedicular tiene un efecto
suplementario en el desarrollo de inestabilidad adyacente después de la fusion lumbar. La edad se
ha considerado como factor de predisposicion. Los pacientes mayores tienen una linea base
degenerativa mayor en sus segmentos adyacentes, quienes son posiblemente mas susceptibles al
aumento del estrés mecéanico. El género no es un factor contribuyente significativo. Algunos
aducen que la eleccion de la técnica de injertos de hueso es mas importante que la seleccién de
implantes. La inestabilidad adyacente parece ser un proceso que se relaciona con el paso del
tiempo. El intervalo del periodo de seguimiento es un factor importante. Entre mayor sea el periodo
de seguimiento, mayor serd la cantidad de inestabilidad adyacente que se desarrolle. Las
investigaciones han reportado un 7% de incidencia de inestabilidad adyacente después de 2.4
afios, y 45% después de 33 afios. La revision es dificil en esos pacientes y esta plagada de
complicaciones. La mayor dificultad en el tratamiento quirdrgico es la descompresion adecuada
cuando se presenta adhesioén de la herida.

4.2 ESTABILIZACION DINAMICA

4.2.1 CONCEPTO

En la actualidad, con frecuencia se reportan éxitos en fusiones que van de un rango del 90%-95%;
sin embargo, los éxitos clinicos en cuando a fusién se encuentran en un rango de 60%-90%.
Mientras que la fusién ha mostrado ser exitosa en proporcionar un alivio temporal al dolor, es
imposible lograr la restauracion de la funcién natural del disco debido a la obliteracién tanto de la
anatomia como de la movilidad mediante el procedimiento de fusién. La “Enfermedad de fusién” se
sugiere por la hipertrofia facetaria, artropatia facetaria, estenosis espinal, formacién de osteofitos, y
debilitamiento muscular posterior, ademas de la aceleracién de la degeneracion del disco a niveles
adyacentes. Esto esta soportado por evidencia clinica sustancial. Por lo tanto, un paciente joven al
gue se le sujeta a un procedimiento de fusibn es propenso a ser candidato para una cirugia
espinal adicional durante su vida, simplemente debido a la degeneracidon del disco a nivel
adyacente.

La estabilizacion lumbar dindmica, también conocida como estabilizacion suave, o estabilizacion
flexible, ha sido propuesta como un adjunto o alternativa a la fusién. La estabilizacién dinamica
utiliza materiales flexibles para estabilizar la regién lumbar afectada y al mismo tiempo conservar la
anatomia natural de la espina. Esta dirigida a alterar el patron del apoyo de la carga del segmento
movil y para controlar cualquier movimiento anormal, al mismo tiempo que permite que el
segmento espinal siga movil. Esto se diferencia de una fijacién semi rigida de la espina para la cual
se pretende hacer una fusion.

La hipotesis detras de la estabilizacion es que el control de los movimientos anormales, y una
mayor transmision de la carga psicoldgica aliviarian el dolor y prevendrian la degeneracion
segmentaria adyacente. La expectativa es que, en cuanto se logren el movimiento normal y la
transmisidn de cargas, el disco dafiado puede repararse a si mismo, a menos que la degeneracion
se encuentre demasiado avanzada.

Es interesante hacer notar que los implantes interespinosos han sido estudiados clinicamente
desde los 1980s. En el informe inicial muchos cirujanos mencionaban como “ligamentoplastias”,
conceptos tempranos empezaron con el uso de cables y otros cordones que actuaban como
“ligamentos” mientras que intentaban estabilizar los segmentos posteriores sin utilizar un
separador. Muchos cirujanos en el mundo, particularmente en
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Europa, han realizado estas cirugias, con frecuencia con resultados clinicos pobres debido a la
rotura del cordén, corte del hueso debido al cable metalico, y una inhabilidad para lograr la
estabilidad dinamica.

A pesar de la inhabilidad para lograr éxitos clinicos con los cordones y las bandas, Jacques
Senegas, Médico, pionero en el concepto de la estabilizacion dindmica, observé evidencia
histolégica de curacion de disco en el modelo conejo. En 1986, el Dr. Senegas empez6 a implantar
una versioén de la espina Wallis de Abbott de primera generacion en 273 pacientes. Después el Dr.
Senegas en forma conceptual probé la evidencia de estabilizacion con una banda de tension y un
concepto de separador, y asi surgieron muchas tecnologias.

Las bases conceptuales para la estabilizacion flexible se delinearon en la Sociedad Internacional
de 1990 para el libro de texto estudio de “La espina lumbar” y subsecuentemente fueron apoyadas
por la revista médica britanica “Lancet”.

En dos filosofias principales de la estabilizacidn posterior dinamica: Separadores interespinosos y
sistemas que se basan en tornillos pediculares posteriores. Aln cuando ambos estan dirigidos a
ser utilizados posteriormente para proporcionar estabilizacion dinamica, las indicaciones de sus
pacientes y los resultados biomecéanicos son diferentes.

La revision de la literatura se enfoca en los separadores inerespinosos, categoria a la cual
pertenece el WELLEX. Los separadores interespinosos, con raices en Francia desde la mitad
hasta las postrimerias de los 1980s, han mostrado un notable crecimiento en los Ultimos afios. La
(Espina de Abbott) Wallis y DIAM (Medtronic Sofamor Danek) ha diseminado el concepto
mundialmente a través de varias series de educacion y talleres de capacitacion a cirujanos. Se
encuentran disponibles otros dispositivos, incluyendo al X-STOP (St. Francis) y a la U
INTERESPINOSA (Fixano).

4.2.2 Metas de los dispositivos de conservacion del movimiento posterior
De conformidad con los médicos, los requerimientos clinicos de un dispositivo de conservacion de
movimiento posterior incluyen:

Un procedimiento minimamente invasivo

La conservacién o reestablecimiento del movimiento normal de la espina

Evitar que el dispositivo falle por agotamiento

Mantener una postura de descanso normal de la espina sin cifosis (Curva superior
de la espina) o lordosis (Curva inferior de la espina)

. Descarga del disco, articulaciones facetarias asi como de los ligamentos y
musculos, y prevencién de una distribucion anormal de la carga
. Facilidad de revisar el procedimiento en caso que falle el dispositivo de

estabilizacion posterior después de la cirugia
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