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Uso de un nuevo implante: U-Force N6 a nivel LS S1
para evitar la inestabilidad lumbar tras discectomia simple

Arrotegui I*

Hospital General Universitario de Valencia-Espafia

RESUMEN. Introduccion: Estudio prospectivo
en pacientes afectos de hernia discal lumbar LS
S1 tratados mediante la U-Force interespinosa N6.
El espaciador interespinoso denominado «U» esta
realizado en titanio y es colocado entre las apofi-
sis interespinosas. Material y métodos: 50 pacientes
operados de hernia discal lumbar fueron evalua-
dos; 25 pertenecian al grupo U-N6 y 25 sélo fueron
tratados con microcirugia. Se les realizo valora-
cion clinica y estudios radioldgicos seriados. Todos
los individuos tuvieron un seguimiento durante
dos anos (2013-2014). Resultados: Nuestro estudio
revela que el uso del dispositivo fue mas efectivo
(estadisticamente significativo) para el retraso de
la inestabilidad que sélo la técnica quirurgica (p <
0.01). Permitio su colocacion en 90% de los suje-
tos. Conclusion: El uso de este dispositivo retrasa
el colapso vertebral y, por ende, la inestabilidad
del segmento operado. Noventa por ciento de los
casos del grupo N6 presentan el dispositivo a nivel
de L5 S1 versus 60% del grupo histérico con otros
dispositivos (2004-2011).

Palabras clave: Espaciador interespinoso coflex,
cirugia de columna, hernia discal, inestabilidad lum-
bar, microdiscectomia, apéfisis espinosa lumbar.

ABSTRACT. Introduction: We conducted a re-
trospective study in patients with disc herniation
and compared the results obtained in individuals
treated with the U device N6 with those acquired in
patients treated without any device. The U device
is a titanium alloy implant that is placed between
the spinous processes. Material and methods: In a
cohort of 50 patients with degenerative lumbar disc,
25 underwent surgical treatment in which the U
device was placed and 25 control individuals were
treated with discectomy alone. Patients underwent
serial follow-up evaluations, and radiographic as-
sessment was used to determine the outcome. Up to
two years of follow-up data were obtained in all pa-
tients (2013-2014). Results: Statistically significant
improvement was seen in patients treated with the
coflex device in the management of lumbar disc de-
generation to avoid lumbar instability in the future
(p < 0.01). It allowed its placement in 90% of the
patients. Conclusions: Our study shows that the co-
flex device was more effective than the discectomy
group in the management of lumbar instability. Ni-
nety percent of the cases of the N6 group present the
device at L5 S1 versus 60% of the historical group
with other devices (2004-2011).

Key words: Interspinous coflex device, lumbar
spine surgery, degenerative lumbar disc, lumbar in-
stability, microdiscectomy, lumbar spinous process.
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la carga axial sobre el segmento vertebral.? Para tener una
respuesta real sobre lo que sucede tras la discectomia y tra-
tar de evitar el paso siguiente, la inestabilidad del segmento
quirdrgico, hemos realizado este estudio prospectivo. Ade-
mas, hemos desarrollado un implante con caracteristicas es-
pecificas en relacion con la anatomia del segmento L5 S1.

Descripcion del implante

Se trata de un dispositivo de titanio con forma de «U»
disponible en las siguientes medidas: 6, 8, 10, 12 y 14 mm,
cuyos extremos tienen forma de patillas delgadas, una supe-
rior y una inferior, que rodean las apdfisis espinosas.

Técnica quirargica

Es importante la posicién en la que se coloque al paciente:
debe ser en ligera lordosis. La «U» no debe extender, exce-
sivamente, el espacio interespinal. Cuando vaya a insertar el
implante en su posicién, debe quedar bien ajustado. La parte
redondeada del mismo debe mantenerse a 5 mm de la vaina de
la dura. Las patillas evitan que el implante pueda introducirse
en el interior del canal y la lordosis evita que se desplace hacia
atras mientras se mantiene el implante bajo carga. Las dos pa-
tillas, delgadas y maleables, se ajustan alrededor de la apéfisis
espinosa, bloqueando el movimiento de rotacién (Figura 1).

En este estudio participaron 50 pacientes (28 mujeres y
22 hombres), 25 con hernia discal L5 S1 + U N6; 25 del
grupo control, a los que se les practic una cirugia en 2013;
la media de edad fue de 32 afios.

El seguimiento maximo ha sido de dos afios y todos ellos
fueron sometidos a cirugia por primera vez.

Se realiz6 un estudio radiolégico al mes, a los seis me-
ses, y a uno y dos afios de la cirugia; se obtuvo radiolégica

Figura 1.

Cirugia. Colocacién 1 nivel
RX 'y meses.
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simple en proyeccién: AP/lateral y dindmicas y TAC lum-
bar (Figuras 2 y 3).

La evaluacion de este estudio viene referida a la evolu-
cion del segmento operado y su repercusion dinamica en los
segmentos vertebrales adyacentes, tanto a nivel discal como
facetario. No encontramos en estos 25 pacientes complica-
ciones determinadas por el uso de la U interespinosa.

Resultado

En el grupo U N6 se realiz6 un total de 25 interven-
ciones y el uso de 25 implantes. Al comparar la necesidad
de tratamiento posterior por causa de la aparicién de una
inestabilidad no sélo radiolégica sino clinica, obtuvimos
unos resultados significativos: diez pacientes en el gru-
po quirdrgico versus tres en el grupo U N6; este resultado
es interesante si pensamos en el grupo de poblacién en el
que se realiz6 el estudio: pacientes comprendidos hasta un
maximo de 42 afios. Ademas, nuestro estudio estaba enca-

Figura 2.

Rx de L5 S1 al afio.

Figura 3.

Rx alos dos afios, L5 S1.
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Figura 4.

Colocacion N6 a nivel S1 S2.

minado principalmente a evaluar la posibilidad del implante
en el segmento L5 S1 con un nuevo dispositivo no conocido
en el mercado, N6 (Figura 4).

Hemos desarrollado un trabajo con diferentes tipos de
implantes desde el 2004 (grupo histérico) y el maximo de
pacientes sometidos a cirugia de L5 S1 que permitiese la
colocacién en nuestra serie nunca paso de 60%. Con este
nuevo dispositivo hemos alcanzado 90% de nuestros casos.

Discusion

La cirugia de la hernia discal puede determinar una ines-
tabilidad del segmento operado; la hipétesis en que se basa
nuestro trabajo fue teorizada por White-Panjabi y Kilkardy
y Willis,' y es el principio basico de las protesis del tipo
semirrigido que existen en el mercado: Wallis,® U de coflex,
X-stop.*

La degeneracion de la columna lumbar se inicia con la
pérdida de altura del disco intervertebral secundaria a la
deshidratacion del nicleo pulposo; esto sobrecarga las arti-
culaciones facetarias, cuya anatomia no estd diseflada para
soportar peso, y desarrolla espondiloartritis y posterior hi-
pertrofia. También aparece pérdida de tensioén y deterioro
estructural de los ligamentos de la columna vertebral, que
producen inestabilidad.>®’

Esta inestabilidad se compensa con hipertrofia de
otras estructuras como el ligamento amarillo, que a la lar-
ga resulta en estrechez del canal y de los fordmenes de
conjuncion.

El desenlace clinico mds frecuente de toda esta cascada
de eventos fisiopatoldgicos es dolor lumbar crénico, muy
incapacitante y de dificil manejo médico.®®

El manejo quirdrgico convencional para el dolor lum-
bar crénico de causa degenerativa es la fusién espinal,
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que elimina el movimiento del segmento irreversiblemen-
te, 0111213141516 §in embargo, a pesar de que con la depura-
cion de la técnica se han logrado tasas de fusién de 100%, no
se han obtenido resultados clinicos comparables de mejoria
del dolor y, por el contrario, la posibilidad de desarrollar en-
fermedad del segmento adyacente hace que se busquen otras
alternativas terapéuticas.'”!®

De esta necesidad surgen los manejos de estabilizacién
de la columna lumbar sin fusion, conservando el movimien-
to; esta estabilizacién dindmica —en teoria— prevendria la
enfermedad del nivel adyacente, sobre todo en los pacientes
jévenes.llS.lQ,Z()

Se desarrollaron asi miltiples sistemas dindmicos an-
teriores tratando de reemplazar al disco intervertebral,
basados en la experiencia con los reemplazos protésicos
articulares en cadera y rodilla. El problema de la artroplas-
tia total de disco vertebral esta en que reemplaza el com-
ponente anterior del segmento mdévil, pero no lo estabiliza
y requiere de articulaciones facetarias sin degeneracion;
por tanto, mantiene el movimiento, pero no estabiliza, que
es realmente lo deseado: estabilizar con preservacién del
movimiento.

El mecanismo de accién de estos sistemas consiste en
aumentar el canal espinal mediante la separacion de las ap6-
fisis espinosas entre una y otra vértebra.

Los tltimos anélisis biomecdnicos han llegado a la con-
clusién de que al hacer alguno de estos procedimientos se
genera, con el tiempo, inestabilidad del segmento supraya-
cente. Por este motivo, se recomienda el uso de un espacia-
dor interespinoso semirrigido.'*?!

Podemos considerar, entonces, su indicacién limitada
al canal lumbar espinal estrecho y la enfermedad facetaria
en segmentos lumbares entre L3 a L4-L5, con indicacio-
nes muy limitadas en la transicién lumbosacra (L5-S1).%
Pero desde el desarrollo de este nuevo dispositivo, esto ha
cambiado, y éste es nuestro mejor hallazgo en este estudio
clinico: permitir la colocacién del dispositivo para evitar la
inestabilidad lumbar tras discectomia en practicamente to-
dos los pacientes operados.

Nuestra experiencia a lo largo de estos afios ha sido posi-
tiva, al permitir una facil aplicacién, con una minima curva
de aprendizaje y una estabilidad del segmento, sin compli-
caciones objetivables.

Se realiz6 la revisién de un caso al quedar el red6n atra-
pado durante la sutura de la fascia muscular. Esto permi-
tié apreciar una excelente estabilidad en los implantes, con
comienzo de fibrosis alrededor de los mismos; también se
detect6 la presencia de areas de osificacidn en las patillas
estabilizadoras que estaban en contacto con la ap6fisis espi-
nosa. La cirugia de revision efectuada trajo a la luz la exce-
lente tolerancia del material, lo que también fue confirmado
por escéner.

En el espacio L5-S1 la colocacién del espaciador suele
ser problematica, especialmente si la ap6fisis espinosa po-
see una calidad pobre en S1. Por eso hemos desarrollado
este nuevo dispositivo.
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Conclusion

A diferencia de otros autores que han comenzado con
esta técnica para el tratamiento de la estenosis de canal —y
aunque nosotros también tenemos una experiencia contras-
tada—, hemos querido avanzar en las posibilidades de este
espaciador usandolo en la cirugia de hernia discal virgen.

Como ya avanzamos en nuestros objetivos, nosotros tra-
tamos de evitar un proceso de inestabilidad que requiera de
un tratamiento mas agresivo (fijacién transpedicular); 16gi-
camente, nos basamos en la idea de la triada, la cual de-
termina alteraciones radiolégicas que a veces se constatan
desde el punto de vista clinico.

Por la propia idiosincrasia de nuestro estudio, basado en
un proceso degenerativo artrésico propio del ser humano
—que puede ser agudizado por la técnica quirdrgica al pro-
ducir sobrecarga del segmento y acelerar el proceso artré-
sico—, y aunque nuestro trabajo tiene un seguimiento que
va desde un méximo de 10 afios hasta un minimo de uno
(grupo histérico, 2004 hasta la actualidad), los datos preli-
minares obtenidos nos hacen ser optimistas en cuanto al uso
del implante para el retraso de la inestabilidad del segmento
tras discectomia simple.

En relacién con el uso del dispositivo N6, se ha demos-
trado su gran eficacia y, por lo tanto, versatilidad para el
segmento L5 S1.
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