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ARTICULO ORIGINAL

Experiencia con protesis Prodisc Il en discopatia lumbar,

en el grupo Angeles

Alejandro Reyes-Sanchez,* José Luis Ortega,** Victor Miramontes,***

Luis M. Rosales,*** Armando Alpizar****

Resumen Summary

Introduccién: La evolucion hacia la artrosis del disco, des-
pués de la discectomia clasica es bien conocida, por tal
motivo el concepto actual es recuperar la altura discal,
mantener la funcién y el movimiento normal del espacio
intervenido para evitar lesion en los discos adyacentes.
Material y métodos: En los hospitales Angeles del Pe-
dregal y de Querétaro se colocaron 15 prétesis totales
de disco (Prodisc Il) a 11 pacientes con diagnostico de
discopatia lumbar degenerativa o hernia discal sin mejo-
ria al tratamiento conservador y con un espacio discal
igual o menor de 5 mm. Se analizaron las complicacio-
nes transoperatorias y postoperatorias inmediatas. Para
evaluar los resultados inmediatos utilizamos la escala de
Oswestry y se realiz6 un reporte descriptivo de los resul-
tados obtenidos.

Resultados: Se incluyeron 5 mujeres y 6 hombres, con
41.6 afios de edad promedio. El principal diagnostico
fue discopatia en L5-S1 con 10 casos, 4 con hernia dis-
cal L4-L5 y un caso en L5-L6 (Vértebra transicional con
mega-apofisis). El tiempo quirdrgico promedio fue 98
minutos, sangrado promedio 309 mL. Se tuvieron dos
complicaciones mayores, una transoperatoria, por per-
foracion de la bifurcacion de la vena cava, reparada sin
mayor complicacién y una tromboembolia pulmonar al

Introduction: Clinical course to disc arthrosis after clas-
sical disc resection is well known. The present concept is
recovery of disc height; maintain function and normal
movement to avoid damage of adjacent discs.

Material and methods: In Angeles del Pedregal and
Querétaro Hospitals 15 total disc prosthesis (Prodisc II)
were applied to 11 patients with lumbar degenerative disc
pathology or disc hernia with a disc space lesser than 5
mm that showed no previous improvement with conser-
vative treatment. Postoperative and transoperative com-
plications were evaluated by means of the Oswestry scale.
Results: Five women and six men with an average age
of 41.6 years of age were included. Clinical diagnosis were
L5-S1 discopathy 10 cases, hernia disc L4-L5, 4 cases
and transitional vertebra with mega-apophysis L5-L6 one
case. Average surgical time 98 min with an average bleed-
ing volume of 309 mL. There major complications, a per-
foration of vena cava, repaired immediately without com-
plication and a pulmonary thrombus 48 h after surgery.
Before surgery 77.8% had ciatalgia and lumbalgia; after
surgery 22.2% and 33.3% respectively. Oswestry scale
preoperatively 60-80 in 10 patients and 84 in one patient.
Postoperative 10 cases with 0-20 and one case with 30
points.
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segundo dia de postoperatorio. En el prequirdrgico
77.8% presentaban ciatalgia y 77.8 con lumbalgia, en
el postquirdirgico 22.2% y 33.3% respectivamente. Pun-
tuacion de Oswestry preoperatorio 10 pacientes con 60
a 80 y un caso de 84; en el postoperatorio diez casos
de 0-20 y un caso con 30 puntos.

Discusion: La edad y el sexo de los pacientes es la mis-
ma que la reportada en la literatura mundial. La marcha a
las 24 h y el cambio en la valoracién de Oswestry, permi-
ten inferir que el procedimiento es accesible y ofrece re-
sultados satisfactorios a corto plazo. Las complicaciones
presentadas son inherentes al conocimiento y destreza
del abordaje y no a la técnica quirtrgica. Se considera
que un mayor seguimiento es necesario para valorar re-
sultados tardios.

Palabras clave: Discopatia vertebral, protesis, Prodisc-I|

INTRODUCCION

Toda cirugia de columna lumbar, al retirar la unidad funcio-
nal del segmento lesionado con o sin artrodesis, resulta
mutilante y antifuncional, por lo cual los pacientes interve-
nidos permanecen con diferentes grados de incapacidad.!
Desde la descripcion de Mixter y Barr de las hernias de dis-
co, la laminectomia y discectomia se convirtieron en el tra-
tamiento quirdrgico estandar para las ciatalgias provocadas
por hernias discales, cuando fracasaban los métodos con-
servadores. Sin embargo, a menudo persistid la lumbalgia y
ciatalgia, concluyendo que la hernia de disco no era la Gni-
ca causa de dolor. Esto llevo al concepto de la variabilidad
anatomica y la inestabilidad de la columna como causa de
dolor persistente. Lo que condujo a las recomendaciones
de afadir fusién después de laminectomias y discectomias.
Sin embargo, se ha demostrado que la fusién de una unidad
de movimiento conlleva a secuelas de hasta el 30%, una
sobrecarga de trabajo en los discos adyacentes al segmento
fusionado asi como a las articulaciones interapofisarias, que
a largo plazo desencadena una degeneracién de los discos
adyacentes, que finalmente termina en inestabilidad.2®
La idea de una artroplastia vertebral ha sido sugerida
como la solucién a estos problemas, tal como sucede en
articulaciones como la cadera, la rodilla, el hombro, etc.
El disefio de protesis y su aplicacion han sido tema de
investigacion en los Gltimos 20 afios.®12 La complejidad
de la biomecénica vertebral ha retrasado el avance en las
investigaciones. Ya multiples prétesis se han probado en
laboratorio,'*-21 y algunas han iniciado ya su etapa de
pruebas clinicas, con resultados prometedores.22-27

Discussion: Improvement of Oswestry scale and stroll-
ing 24 hours after surgery demonstrate that this proce-
dure is easy to carry out and provides satisfactory results
at short range. Complications are not related directly to
the implantation technique. A long range follow up of pa-
tients is necessary.

Key words: Vertebral disc pathology, prosthesis,
Prodisc-I1.

Desde 1990 Charles Ray propone e inicia la utiliza-
cion de un nuevo disefio de protesis para sustituir en na-
cleo discal degenerado o herniado (protesis PDN), 150
pacientes han recibido tratamiento con la colocacion de
la prétesis y se reportaron resultados satisfactorios en cuan-
to a la liberacién del dolor, sin embargo hubo 17 extru-
siones de la protesis en los primeros 101 casos, esto se
debe principalmente a desgarramiento del anulus al mo-
mento de la discectomia y colocacién de la prétesis, con-
cluyendo que cuando existen datos de discartrosis mayor
de 5 mm esta protesis no debe ser indicada.?3

En 1994 son publicados los resultados clinicos del trata-
miento de la discopatia lumbar degenerativa mediante la
colocacion de la prétesis total de disco del tipo Link SB
Charite.2* El promedio de seguimiento fue de 11.5 meses,
después de la implantacién de la prétesis una proporcién
significativa de pacientes experimentd desaparicion del
dolor (P menor de 0.05). Falla del implante, migracion o
luxacion ocurrié en seis de 93 pacientes (6.15%).24:27

La protesis Prodisc Il elaborada a partir de cromo, co-
balto y molibdeno con un recubrimiento poroso de tita-
nio y con un inserto de polietileno se presenta en medi-
das mediana (34.5 x 27 mm) y (39 x 30 mm), angulacién
de 6 y 11° y alturas de 10, 12 y 14 mm, esta disefiada
para restaurar la movilidad normal y la estabilidad en tér-
minos de: flexion 13° y extension 7°, inclinacion lateral
de +10° a —10°, rotacion axial libre y compresién axial.
Las indicaciones para el uso de esta prétesis son: disco-
patias lumbares mono o bisegmentarias, inestabilidad seg-
mentaria vertical, artrosis facetaria grado Il o menor, altu-
ra discal menor de 5 mm. Indicaciones relativas: sindrome
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post-nucleotomia mono o bisegmentario, inestabilidad
adyacente después de fusion.

Son contraindicaciones: Osteoporosis u osteopenia
severa, patologias dorsales tales como espondiloartrosis
grado Il é 1V, estenosis del conducto raquideo central o
lateral con facetas hipertréficas, espondilolistesis, fractu-

ras, tumores, y espondilodiscitis, contraindicacion para
abordaje ventral .28

El propdsito de este estudio fue determinar los tipos e
indice de complicaciones transquirdrgicas durante los
primeros 45 dias y evaluar los resultados clinicos del posto-
peratorio con este seguimiento maximo.

Lumbalgia Ciatalgia Oswestry
Caso Edad Sexo Ocupacion Diagnostico Nivel intensidad  intensidad  Puntos

1 55a Masc. Empresario A.R. 20 L4-L5

a lumbalgia L5-S1 7 de 10 70

2 b55a Masc. Empresario Protrusion discal 6 meses L5-S1 8 de 10 60

3 37a Masc. Empresario Extrusion discal 1 afio L5-S1 8 de 10 70

4 54a Fem. Empleada Discartrosis L5-S1 7 de 10 8 de 10 76
Extrusién discal L5-S1 L4-L5

5 37a Masc. Empresario Inestabilidad vert. L4-L5 2 afios evol. L5-S1 6 de 10 6 de 10 64

6 30a Masc. Labores agricolas Extrusion discal 2 afios L5-S1 5 de 10 6 de 10 60

7 26a Fem. Licenciada Discartrosis L5-S1, 6 meses L5-S1 8 de 10 6 de 10 76

8 39a Masc. Empleada Protrusion discal L4-L5 L4-L5 7 de 10 8 de 10 70
Discartrosis L5-S1, 3 a. L5-S1

9 35a Fem. Ama de casa Discartrosis L5-S1, 2 afios L5-S1 4 de 10 7 de 10 76

10 43a Fem. Secretaria Extrusion discal L4-L5 L4-L5 7 de 10 7 de 10 70
Discartrosis L5-S1 2 a. L5-S1

11 47a Fem Ama de casa Discartrosis L5-L6 L5-L6 9 de 10 5 de 10 84

Megaapdfisis L6 3 afios

Fem: femenino; Masc: masculino; Pts.: puntos

T.cir  Sang. Comp Protesis Comp. Oswestry

Pac. Abor. Hrs. mL Trans. Tamafo Ang Altura Lumb. Ciat. Post. Pts.
Perfor Med. 6° 12 mm

1 Transp. 3 1,200 vena 0 0 No 16
cava Med. 11° 12 mm

2 Transp. 1.30 200 No Grande 11° 14 mm 0 0 No 18

3 Transp. 1.20 200 No Med. 6° 12 mm 0 0 No 18

4 Transp. 1.40 300 No Med. 11° 14 mm 3de 10 0 Tromboembolia

pulmonar 30

5 Transp. 2 300 No Med. 6° 12 mm 0 0 No 16
Grande 11° 14 mm

6 Retrop. 1.30 200 No Med. 11° 12 mm 0 2 de 10 No 10

7 Retrop. 1.30 200 No Med. 11° 12 mm 0 3de 10 No 10

8 Retrop. 2.10 250 No Med. 6° 12 mm 2de 10 0 No 20
Grande 11° 14 mm

9 Transp. 1.15 150 No Med. 11° 12 mm 0 0 No 10

10 Retrop. 2.20 300 No Med. 6° 12 mm 3de 10 0 No 20
Med. 11° 12 mm

11 Retrop. 1.10 100 No Med. 11° 12 mm 0 0 No 10

Pac. Paciente; Abor: Abordaje; Sang: Sangrado; Comp. Trans: Complicaciones Transoperatorias; Lumb. Intensidad Lumbalgia; Ciat. Intensidad Ciatalgia;
Comp. Post: Complicaciones Postquirtrgicas; Transp. : Transperitoneal; Retrop: Retroperitoneal; T. Cir: Tiempo quirurgico.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6é un estudio de tipo prospectivo, longitudinal,
descriptivo y observacional de 11 pacientes operados en
los Hospitales del Grupo Angeles, a quienes se colocd
prétesis Prodisc 1l en uno o dos discos de la columna
lumbar baja. Se incluyeron en el estudio a pacientes ma-
yores de 25 afios, con diagnéstico de discopatia lumbar
en uno o dos segmentos, sintomatica, con altura interso-
matica igual o menor de 5 mm, los cuales no presentaron
mejoria después de 3 meses de tratamiento conservador.
Se excluyeron los pacientes con estenosis foraminal cen-
tral o lateral severa, con articulacion facetaria ausente,
fracturada o severamente degenerada. Paciente con en-
fermedad de tipo tumoral, infecciosa, degenerativa avan-

zada o con malformaciones congénitas en el sitio de la
lesidn o en los segmentos adyacentes a la misma, pacien-
te con osteoporosis, 0 con trastornos emocionales o psi-
cosociales significativos. La prétesis fue colocada mediante
un abordaje anterior de columna por la via retroperito-
neal o transperitoneal. Se utilizé la escala de Oswestry?8
como método de evaluacion de la capacidad funcional
del paciente en el preoperatorio y al final del estudio, la
evaluacion de incapacidad completa en cama 80 a 100
pts., incapacidad severa 60 a 80 pts., discapacidad seve-
ra 40 a 60 pts., discapacidad moderada 20 a 40 pts. y
discapacidad minima 0 a 20 pts. Se realizé un reporte de
tipo descriptivo de los resultados obtenidos.

Técnica quirdrgica: Se coloca al paciente en decubito
supino, se angula la mesa de operaciones produciendo una

Figura 1. Masculino de 37 afios,
un afio de evolucion. Discartro-
sis L5-S1, arremangamiento del
ligamento vertebral comun pos-
terior. No hay datos de esteno-
sis lumbar.

Figura 2. Restitucién de la altura del espacio intersomatico, movilidad normal, tamafio de foramen recuperado.
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Figura 3. Masculino de 37 afios.
Lumbalgia de tres afios de evo-
lucién, discartrosis L4-L5 y L5
S1.

Figura 4. Discos negros, ines-
tabilidad vertical, con retrolis-
tesis, en L5-S1.

Volumen 1, No. 4, octubre-diciembre 2003 221
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hiperlordosis que facilita el abordaje. Incision de no més
de 10 cm transversa centrada en la linea media a la altura
gue se determina previamente por intensificador de ima-
genes, dependiendo el nivel de disco intervenido. Se pue-
de seguir la via transperitoneal o retroperitoneal. Si el ac-
ceso es transperitoneal se incide el peritoneo parietal
situado sobre el promontorio. Puede ligarse la arteria y la
vena sacra media, no siempre presentes. Se procede a dis-
coidectomia total. Se realiza retiro del revestimiento carti-
laginoso de las plataformas y se amplia el espacio por me-
dio de pinza distractora especial, preparandolo para la
colocacion de la protesis. Se preserva ligamento longitudi-
nal posterior si no es necesario retirar ostedéfitos o frag-
mentos de disco. Se determina el tamafio del implante, la
altura, la angulacién y la posicién. El cincel especial de la
cresta de la guia es guiado por el implante de prueba para
preparar la posicién central de las plataformas metalicas

superior e inferior. Se utiliza un distractor, el cual va unido
a los instrumentos de insercién de la protesis para su colo-
cacién definitiva, se verifica la posicion bajo control radio-
grafico. Se coloca inserto acrilico en la plataforma inferior
y se retira el distractor. Finalmente se realiza la hemostasia
y se procede al cierre por planos.2®

RESULTADOS

Se estudiaron once pacientes, cinco mujeres y seis hom-
bres, cuya edad promedio fue de 41.6 afios, con media
de 40.5 (r 26-55), cuatro empresarios, dos empleados,
dos amas de casa, una secretaria, un profesionista y uno
dedicado a las labores del campo.

El principal diagnéstico fue el de hernia discal L5-S1
con 10 casos (66.6%) y cuatro casos con diagnostico de
hernia discal L4-L5 (26.6%) y un caso de L5-L6 (6.6%).

Figura 5. Restitucion de altura
discal, movilidad normal, dos
niveles.
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Cabe aclarar que en 4 pacientes se operaron dos niveles,
lo cual nos da un total de 15 protesis en 11 pacientes
operados.

El tiempo quirdrgico promedio fue de 98 min (r 70-
180), haciendo énfasis en que en los casos de dos niveles
el rango fue de 130 a 180 min, y en el caso de un solo
nivel el rango fue de 70 a 100 min. El sangrado promedio
309 mL (r 100 a 1,200), si se excluye el paciente que
sangré 1,200 mL, por lesién de la vena cava, el rango es
de 100 a 300 mL y la media entonces es de 200 cc con
promedio de 220 mL. En un paciente se tuvo lesion de la
vena cava, exactamente en la bifurcacion de la misma,
debido a mala separacién y diseccién en el momento de
colocar los clavos de separacién de la misma, por fortuna
no se tuvo ningun tipo de complicacién secundaria, la
reparacién se logro sin problema con un solo punto y un
pequefio parche de tejido celular subcutaneo. Se realiza-
ron 8 abordajes retroperitoneales y 3 transperitoneales,
sin que se observara diferencia en la técnica de inser-
cion, ni modificé el tiempo quirdrgico, sélo la necesidad
de dejar en ayuno por 24 h a los pacientes en que se
abordé transperitonealmente.

En el prequirargico tres de los pacientes (27.2%) pre-
sentaban lumbalgia, y en el postquirdrgico sélo 2 (18.1%).
Los 8 pacientes (72.7%) restantes presentaron Lumbo-cia-
tica preoperatoria, y en el postquirdrgico sélo 3 pacien-
tes (27.2%) la presentaron.

La altura discal promedio del prequirargico en el seg-
mento operado fue de 4.6 mm y la media de 4.0 mmy
en el postquirdrgico de 13.4 mm.

La escala de Oswestry nos dio una puntuacién en el
preoperatorio de 60 a 80 en 10 pacientes (discapacidad
severa) y en un caso 84 pts. (incapacidad total) con prome-
dio de 70.5 y una media de 72 pts. En el postoperatorio
hasta los 45 dias diez casos presentaron una puntuacion
de 0 a 20y sélo uno alcanzé una puntuacion de 30 (disca-
pacidad moderada). En el postoperatorio inmediato una
paciente de 54 afios de edad, con tabaquismo intenso,
una cajetilla diaria, presentdé tromboembolia pulmonar, a
las 48 h de postoperatorio, y en quien por error no se
realiz6 profilaxis de anticoagulacién, sin embargo con el
manejo oportuno de la terapia intensiva, se logro la recu-
peracion “ad integrum” de la paciente, deambulando a la
semanay con un Oswestry de 30 a los 45 dias.

DISCUSION

Nachemson estimé que la edad promedio para la pre-
sentacion de la enfermedad discal degenerativa o hernia
discal es de 35 afios pero en nuestro estudio fue mas alta
con promedio de 41.6 afios.* Lo que es explicable quizas
s6lo por el tipo de pacientes, que tienen un recurso eco-

némico mas alto y actividades no fisicas y de esfuerzo en
su vida diaria.

Los principales diagndsticos de los pacientes de nuestro
estudio también concuerdan con lo descrito en la literatura
en la que se menciona a los niveles L4-L5 y L5-S1 como los
sitios mas frecuentes de hernias discales o discartrosis, con
mayor presencia de degeneracién en L5-S1y de hernias en
L4-15.124.22.24.25| [ama la atencion solo la presencia de una
paciente con afeccion en L5-L6, y a quien se detectd una
megaapofisis transversa en L6, con grave afeccién en el dis-
co operado y que recuperod a los 45 dias su movilidad y un
Oswestry de 10, siendo el preoperatorio de 84.

Tuvimos 54.5% de pacientes del sexo masculino y
45.6% del sexo femenino, porcentajes similares a los des-
critos en la literatura con predominancia de los hombres.34

En los estudios reportados con esta prétesis no se han
mencionado complicaciones relacionadas con la préte-
sis, y las habituales relacionadas al procedimiento quirar-
gico son: disfuncién sexual (eyaculaciéon retrégrada) en
3.7%, hematoma 1.6% e infeccién 1.6%, lesion de gran-
des vasos menos del 1%71516:22.24.25-27 hasta el momento
en nuestro estudio s6lo reportamos una lesion de la bi-
furcacion de la vena cava, que logré repararse y en quien
no se obtuvo ninguna complicacion secundaria a la mis-
ma. El paciente tuvo a los 45 dias un Oswestry de 16.

La vigilancia radiogréfica es para detectar a tiempo datos
de migracion de la proétesis, aflojamiento o ruptura de las
plataformas o del polietileno, reportadas con otro tipo de
protesis,2224 que no hemos visto en nuestro estudio y no
se han reportado con esta protesis hasta el momento en
la literatura. En el postoperatorio inmediato se presentd
una tromboembolia pulmonar, resultado de error en la
no profilaxis con anticoagulacién, con una paciente de
mas de 40 afios, con tabaquismo intenso, que tiene que
ver mas con la técnica quirdrgica que con la colocacion
de la protesis, sin embargo reportamos ésta como una
complicacion en nuestros pacientes.

Posterior a la cirugia s6lo tenemos a 2 pacientes con
dolor lumbar, y a 3 pacientes con ciatalgia de leve inten-
sidad, lograndose reducir el nimero de pacientes con
dolor y el grado de intensidad de dolor permitiendo au-
mentar su capacidad de actividad fisica, lo cual se de-
muestra con la puntuacion de Oswestry ya que a 45 dias
de la cirugia tenemos a 10 pacientes (90.9) con puntua-
cion menor a 20 puntos, lo que indica una discapacidad
minimay sélo 1 paciente con puntuacion mayor de 20,
lo que indica una discapacidad leve.

CONCLUSIONES

Los resultados clinicos hasta este momento son muy se-
mejantes a los reportados en estudios similares. Las
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complicaciones presentadas son inherentes a la técnica
de abordaje y al cuidado postoperatorio en este tipo de
abordaje y no directamente a la protesis.

Este es un trabajo de valor como estudio descriptivo,
aunque no estadisticamente. Sin embargo, creemos que
los buenos resultados y la evolucidén postoperatoria satis-
factoria creard nuevas inquietudes en los cirujanos de
columna vertebral y revolucionara el tratamiento de la
enfermedad discal degenerativa de la columna.

Es necesario reunir un mayor nimero de pacientes y
tener un seguimiento postoperatorio minimo de 2 afios
para una mejor evaluacién del uso de la prétesis Prodisc
Il en la artroplastia vertebral.
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