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Experiencia en México con protesis discal de nucleo.
Reporte final a 4 anos de seguimiento

Luis Miguel Rosales-Olivares,* Ariel Pérez-Viquez,** Victor Miramontes-Martinez,***
Armando Alpizar-Aguirre,*** Alejandro Antonio Reyes-Sanchez4

Resumen

Introduccion: la hernia de disco es tratada con discectomia,
cirugia mutilante que desencadena lumbalgia por inestabili-
dad en 50 %. La nucleoplastia intenta evitar degeneracion por
pérdida de la altura intersomatica.

Material y métodos: 19 pacientes con hernia discal extrudida,
con seguimiento minimo de cuatro afios, cuya evolucién fue
evaluada con la escala de Oswestry, Prolo y estudios de rayos
X. El andlisis estadistico fue llevado a cabo con t de Student.
Resultados: fueron incluidos en el estudio 16 hombres y 3
mujeres, con edad promedio de 35.4 afios. La escala de
Oswestry antes de la cirugia fue de 57.37 % y mejord a 22 %
(p < 0.001). Cuatro afios mas tarde fueron significativos los
resultados en la escala Prolo para la economia, p < 0.001
(Wilcoxon Z = —3.94). La altura del espacio intervertebral an-
tes de la cirugia fue de 6 y 8 mm, y cuatro aflos mas tarde se
conservo entre 8 y 10 mm en 12 pacientes. La prétesis tuvo
variaciones de acuerdo con su colocacion en siete pacientes,
y en todos hubo hundimiento. En dos casos de migracion se
sobrepasaron los limites del cuerpo vertebral con repercu-
sion fuera de clinica. Ninguno de los pacientes tuvo que ser
operado otra vez.

Conclusiones: la prétesis discal de nucleo mejoré las condi-
ciones clinicas y radiogréficas de los pacientes, con mejoria
en la escala de Oswestry, Prolo y aumento de altura del espa-
cio intersomatico después de cuatro afios de seguimiento, en
12 de 19 pacientes.

Palabras clave: prétesis de disco, columna lumbar, artroplastia
lumbar.

Summary

Background: Discal hernia is generally treated by
discectomies that are mutilating and cause instability and low
back pain in 50% of the patients. Partial arthroplasty is used in
an attempt to avoid degeneration after a discectomy.
Methods: Nineteen patients from the INR (National Institute of
Rehabilitation) were selected with extruded discal hernia. All
inclusion criteria were met, with a minimal follow-up of 4 years.
Evolution was evaluated with the Oswestry scale (OS) and
x-ray studies. Statistical analysis was done with Student’s t-test.
Results: Sixteen men and three women were included in the
study, with an average age of 35.4 years. OS before surgery
was 57.37% and improved to 22% (p < 0.001). The results
obtained in the Prolo scale 4 years later were for the economy
scale, p < 0.001 (Wilcoxon Z = 3.87) and for the functional
scale, p <0.001 (Wilcoxon Z = -3.94). The intervertebral space
height (IS) before surgery was 6 and 8 mm, and 4 years later,
in 12 patients it remained between 8 and 10 mm. The prosthesis
had variations according to its initial placement in seven
patients, and in all there was subsidence. In two cases migration
surpassed the limits of the vertebral body without clinical
repercussion. None of the patients required re-operation.
Conclusions: Prosthetic disc nucleus device improved clinical
conditions and x-rays of the patients using Oswestry, Prolo
and intersomatic space height enhancement after 4 years of
follow-up in 12/19 patients.

Key words: disc prosthesis, lumbar spine, lumbar arthroplasty.
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quier porcion del disco, con distribucion de la compresion de
una manera precisa.?

Se sabe que el origen del dolor en el disco es apenas claro y
mas complejo que en otras articulaciones. Por lo anterior, al mis-
mo tiempo que afecta a la unidad funcional, la cirugia de columna
lumbar mutila y es disfuncional, por lo que hasta 50 % de los
pacientes operados continta con diferentes grados de lumbal-
gia.®

En la historia de la cirugia de columna, la complejidad y gra-
do de variedad de elementos hace que la artrodesis sea el actual
patrdn de oro, donde se busca la inmovilidad para prevenir o al
menos controlar el dolor y dafio funcional. Hay problemas que
resultan como consecuencia de la artrodesis; ademas del dete-
rioro de los niveles adyacentes, existen los derivados del mate-
rial colocado, como infecciones y fracturas de los implantes.*

Debido a tales complicaciones, se disefid una nueva protesis
para reemplazar el nlcleo discal, lo que se ha intentado desde
los afios cincuenta.® El dispositivo referido es el resultado de
gran nimero de disefios, algunos reportados Gnicamente de ma-
nera conceptual y otros en forma comercial 5%

La hernia de disco tiene una prevalencia mundial entre 1y
3%.% Considerando esta estadistica, México esta dentro del rango
de 3 %; se calcula que 53 millones (de 100 millones de habitan-
tes para el censo de 1993) es mayor de 18 afos de edad, por lo
gue se puede extrapolar que aproximadamente 1,593,000 indi-
viduos estan en riesgo de sufrir esta patologia. Por otra parte, la
tasa de cirugias para tratar la hernia de disco varia en el mundo,
desde 100 por cada 100,000 habitantes (Gran Bretafia), 200 por
100,000 (Suiza), a 450-900 por 100,000 habitantes (USA).} Con-
siderando un rango de 142 casos por cada 100,000 habitantes en
Meéxico, aproximadamente 218,000 individuos requeriran ciru-
gia de hernia de disco. En adicion a lo anterior, a pesar de la
mejoria en las técnicas quirdrgicas para tratar la hernia discal
que no ha tenido respuesta a los tratamientos conservadores, los
resultados en la cirugia de nucleotomia (con 60 % promedio de
éxito) justifican un mejor tratamiento para 1 a 18 % de los casos
recurrentes y para 90 % que no demuestra cambio posquirirgico
0 que presenta sintomas recurrentes.

La protesis discal de ndcleo (PDN) disefiada por Charles Ray
est& hecha de hypan, un hidrogel cubierto por una envoltura elas-
tica de polietileno, similar a un cojin. El hidrogel tiene propie-
dades hidrofilicas que permiten la expansion del implante tra-
tando de simular la consistencia gelatinosa del nicleo.13-1517:19.20
Durante su colocacion se debe conservar el anillo fibroso, para
mantener la fisiologia y biomecanica natural del disco.?

El disefio de un implante propio que reemplace la funcién del
nlcleo pulposo ofrece problemas.?212228 E| primero es la sobre-
vida del dispositivo, principalmente porque la patologia de dis-
co (hernia de disco) predomina en pacientes jovenes, de tal for-
ma, en cualquier prétesis tiene que considerarse el desgaste es-
perado, la viabilidad, la durabilidad, la presencia de residuos
celulares que pueden dafiar el borde del tejido y la posibilidad

de una ruptura del implante, que puede resultar en compresion
radicular idéntica a la que se atiende.**1522

Los actuales intentos han llevado a disefiar un nuevo material
complejo que puede ser ajustado a las dimensiones y formas
deseadas después de la introduccion a través de pequefias aper-
turas en el anillo fibroso, y que ha demostrado viabilidad, rango
de migracion adecuado y efectos sobre los ligamentos que lo
circundan en forma semejante a la fisiologia normal. 213.17.27.28

El dispositivo resefiado en este articulo consiste en dos im-
plantes: uno colocado en la parte mas anterior y otro en la parte
posterior del disco afectado; cada uno tiene un marcador de iri-
dio-platino que permite la visualizacion en placas radiograficas
de control simple para determinar su posicion y los cambios po-
sibles.t

Los estudios en seres humanos para determinar la eficacia de
la PDN empezaron en 1996 con series de fases avanzadas:

e Fase I. Incluy6 11 pacientes alemanes y uno de Sudafrica.
Las protesis se colocaron en forma paralela a los tres prime-
ros pacientes en un plano sagital, decidiendo después cam-
biar a colocacidn transversal, misma que es usada actual-
mente con resultados positivos. Por lo anterior, se decidio
realizar estudios similares con un nimero pequefio de pa-
cientes: ocho casos en Suecia y cinco en Sudéfrica, entre
1997-1998, con un total de 23 pacientes. Un analisis varia-
ble de los resultados demostrd un porcentaje alto de fracaso
con la necesidad de revisar la prétesis en 26 % de los pa-
cientes.?

e Fase Il. El estudio se realiz6 con modificaciones en la con-
formacién de la prétesis con un perfil elevado al extremo con
el propoésito de proporcionar un mejor ajuste a las caracteris-
ticas de las plataformas vertebrales. El estudio incluy6 17
pacientes en Suecia, Estados Unidos y Alemania. El implan-
te no fue mas exitoso que el precedente, con gran nimero de
migraciones y necesidad de cirugias para revisarlo y retirar-
lo. El porcentaje de éxito y vida de el implante fue sélo de
62 %.22,29

e Fase Ill. Veintiséis pacientes méas fueron incluidos; las medi-
das del implante fueron cambiadas para evitar la migracion,
dandole una configuracién sellada en los extremos y
trapezoidal en el interior del segmento, con el propésito de
optimizar su interaccion con el anillo de fibra y adaptandolo
mejor. Estos modelos fueron disefiados en tres dimensiones:
5, 7y 9 mm para ajustarlos a la dimensién del espacio e in-
crementar su altura. El porcentaje de éxito en este grupo fue
de 79 %.222

e Fase IV. Todos los estudios previos fueron cuidadosamente
revisados para identificar las razones de la migracion y para
definir las modificaciones necesarias en la forma. 213152° | a
manera de colocar el implante fue redisefiada para evitar la
migracion.?2°%0 Asi mismo, el uso de corsé lumbosacro fue
recomendado después de la cirugia para minimizar los mo-
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vimientos de la columna vertebral 242 Tales recomendaciones
comenzaron desde 1999, con mejoria en los resultados; hasta
el afio 2001, 462 prétesis fueron colocadas, con 12 % de revi-
siones, recolocacion o cirugias para retirar el implante. El éxi-
to acumulativo fue de 88 %?1315222%.30 con resultados clinicos
favorables basados en la escala de Oswestry; el promedio fue
de 52.7 puntos antes de la cirugia y reduccién de 17.4 puntos,
con un minimo de 24 meses de seguimiento. 222 En el espacio
intersomatico se observd cambio de la altura, de 8.1 mmen la
preoperatoria a 10.2 mm a los 24 meses del posoperatorio.?®

El interés principal del presente estudio es informar la expe-
riencia de nuestro servicio en comparacion con los reportes en la
literatura, con un seguimiento de cuatro afios.

Material y métodos

Estudio prospectivo, observacional, longitudinal y descriptivo
con un minimo de seguimiento de cuatro afios, en el que se in-
cluyeron 19 pacientes, tres femeninos y 16 masculinos, con un
rango de edad entre 23 y 46 afios, promedio de 34.5; el diagn6s-
tico fue hernia lumbar en un nivel, manejado con seis meses de
terapia fisica sin mejoria.

Los criterios de inclusién fueron los siguientes: 18 afios de
edad 0 més, hernia de disco lumbar sintomética desde L2 hasta
S1, sin mejoria con tratamiento médico y de rehabilitacion por
un periodo de seis meses; el dolor lumbar con o sin radiculopa-
tia; la altura de disco de mas de 6 mm; buena integridad anular
en el nivel afectado, e imagenes radiograficas completas (placas
de rayos X simples y dindmicas, mielografia lumbosacra, reso-
nancia magnética, electromiografia y velocidad de neurocon-
duccidn).

Nuestra hipotesis fue que con la prétesis PDN habria mas
de 70 % de resultados favorables, cifra obtenida con disecto-
mia simple.

El éxito de la PDN se consigné a través de los siguientes
indicadores: disminucion del dolor lumbar, restablecimiento de
la altura intradiscal a limites normales y 30 % maximo de com-
plicaciones, indicador méas bajo que el presentado en recientes
procedimientos quirdrgicos.

Nuestro objetivo general fue evaluar los resultados de la PDN
en pacientes con hernia discal extrudida. Nuestros objetivos es-
pecificos fueron confirmar el procedimiento quirdrgico de in-
sercion, evaluar nuevos pardmetros de PDN, evaluar las compli-
caciones, asi como comparar resultados con los informados en
la literatura.

La evaluacion funcional se llevo a cabo mediante las escalas
de Oswestry, Prolo, visual andloga para el dolor, aplicadas antes
de la cirugia y después de cuatro afios de seguimiento.

Cada paciente fue sometido a un procedimiento quirdrgico,
el cual consisti6 en una nucleotomia clésicay la colocacion de la
PDN con abordaje posterior.

La edad de los pacientes fue analizada con tendencia central y
métodos de dispersion, permitiendo crear subgrupos para ser fa-
cilmente comparados a través de Wilcox t (signal test).

El sexo de los pacientes fue usado como una preparacién com-
binada con los resultados obtenidos en un examen Z, para com-
parar proporciones.

Todas las variables cuantitativas fueron consideradas y me-
didas antes de la cirugia, donde se compararon con medidas no
significativas usando t de Student antes y después para grupos
combinados. Un valor de p < 0.05 fue aceptado como significa-
tivo para todas las estadisticas operacionales.

Resultados

De los 19 pacientes, 16 masculinos y tres femeninos, con edad
promedio de 35.4 £ 6.4 afos, con un rango de 23 a 46; ocho
tuvieron hernia discal en nivel L4-L5 (42.1 %) y 11 en el nivel
L5-S1 (57 %); el promedio de tiempo quirtrgico fue de 106.58
minutos, con rango de 70 a 90; el tiempo promedio de anestesia
fue de 133.42 minutos, en un rango de 90 a 210; el sangrado
promedio fue de 301.58 ml, con un rango de 50 a 1400.

Se encontraron nueve obreros, dos campesinos, dos marinos
y uno de cada una de las siguientes ocupaciones: albafiil, hogar,
policia, chofer, empleado de oficina y cirujano ortopedista. Uni-
camente dos pacientes cambiaron sus actividades de trabajo (al-
bafiil y policia). Es importante mencionar que los dos marinos
contintian con su rutina de entrenamiento sin problemas.

Los resultados clinicos basados en la escala de Oswestry de-
mostraron resultados favorables, con un promedio de 57.4 % an-
tes de la cirugia'y 6.53 % a los cuatro afios, con diferencia signi-
ficativa con un valor de p < 0.001 (t = 19.58) (cuadro I).

Los resultados basados en la escala Prolo econémica y funcio-
nal, fue significativa para el aspecto econémico con p = 0.001
(Wilcoxon Z = -3.87) y para el funcional, p = 0.001 (Wilcoxon =
—-3.94) (cuadro I).

Para la evaluacion del dolor mediante la escala visual anélo-
ga, los resultados antes y después de la cirugia demostraron un
promedio de 7.21 puntos antes de la cirugia y de 32 puntos des-
pués de la cirugia, siendo significativo un valor de p = 0.001
(t=5.10).

La altura del espacio intersomatico antes de la cirugia fue
entre 6 y 8 mm; después de cuatro afios se conservé entre 8y 10
mm en 12 pacientes (figura 1). En la revision final de siete pa-
cientes hubo clara presencia de lisis en la parte superior e infe-
rior de las plataformas, y aunque los resultados clinicos positi-
vos no se vieron afectados, existié hundimiento de mas que
3 mm (cuadro I).

En todos los casos, la movilidad fue limitada y dolorosa antes
de la cirugia; cuatro afios mas tarde fue funcional para 11 pacien-
tes (57.9 %) y con absoluta recuperacion en ocho (42.1 %),
siendo significativa estadisticamente con un valor de p = 0.001
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Cuadro . Resultados funcionales

Escala Prolo Espacio inter-
Economia Funcién % Escala Oswestry EVA dolor somatico de altura
Pre- 4 Pre- 4 Pre- 4 Pre- 4 Pre- 4
Caso operatorio afios operatorio afnos operatorio afnos operatorio afnos operatorio ahos Nivel
1 2 5 2 4 72 14 8 0 6 8 L5-S1
2 1 4 2 3 68 12 8 0 8 10 L5-S1
3 2 5 2 4 36 0 6 0 6 Hundimiento L4-L5
4 2 3 2 4 36 0 6 0 6 9 L4-L5
5 1 5 2 4 46 4 8 0 8 10 L5-S1
6 2 5 3 5 40 0 6 0 6 9 L5-S1
7 2 5 2 5 48 4 8 0 6 Hundimiento L5-S1
8 2 4 1 3 80 16 8 1 7 9 L4-L5
9 1 5 2 4 38 0 5 0 8 10 L5-S1
10 2 5 2 5 34 0 5 0 7 Hundimiento L4-L5
11 3 5 3 5 36 0 5 0 7 Hundimiento L5-S1
12 2 4 2 3 70 14 8 0 6 9 L5-S1
13 2 3 2 4 62 6 8 0 6 8 L4-L5
14 3 5 2 4 62 6 8 0 8 Hundimiento L5-S1
15 2 4 2 3 74 14 8 2 7 10 L4-L5
16 1 3 2 4 70 8 8 0 8 10 L5-S1
17 1 3 2 4 72 8 8 0 6 Hundimiento L4-L5
18 2 3 2 3 74 12 8 2 6 8 L4-L5
19 2 4 2 3 70 6 8 1 8 Hundimiento L5-S1

(Wilcoxon Z = -3.94). En un paciente la movilidad no se recu-
perd a rangos normales, sin embargo, todos los pacientes esta-
ban satisfechos con el procedimiento.

Discusion

En Estados Unidos cada afio son efectuadas més de 200,000 dis-
cectomias. Aunque este procedimiento es muy efectivo para ali-
viar el dolor radicular, el promedio de resultados positivos es de
48 a 89 %. Generalmente el dolor lumbar regresa y se incremen-
ta conforme pasa el tiempo. Diez afios después de la discecto-
mia, 50 a 60 % de los pacientes experimenta dolor lumbary 20 a
30 % sufre una vez mas de ciatica. La razon de estos resultados
es la persistencia del proceso degenerativo, con ruptura discal
recurrente, inestabilidad axial con disminucion de la altura del
espacio discal y desarrollo de estenosis lumbar.

Es importante entender que la cirugia discal promueve la pér-
dida del espacio, el cual desarrolla la disminucién del foramen'y
la alteracion funcional de facetas articulares. En nuestro estudio,
la indicacion para colocar una protesis de nucleo fue la presencia
de una hernia extrudida, considerando que en estos pacientes el
anillo fibroso no tiene dafio, no hay degeneracion y la altura de
espacio es normal porque las fibras estan saludables, haciendo

notar que los resultados funcionales son mejores después de cua-
tro afios de control, con escala de Oswestry de 34 a 80 % antes de
la cirugia y de 0 a 16 % a los cuatro afios de seguimiento. La
evaluacion del dolor mediante escala visual anéloga es otro pa-
rametro que nos llevé a decidir que los resultados son mejores
debido a que los pacientes tienen en promedio 0.25, con dos
pacientes con 2, dos con 1y el resto con 0.

No hay literatura que mencione aumento o mantenimiento en
la altura del disco intervertebral después de una discoidectomia.
En nuestra investigacion, 12 casos tuvieron 2 a 3 mm de aumen-

Figura 1. Extrusion L5-S1; disminucién de espacio interso-
matico en hombre de 31 afos, con Oswestry de 80 %.
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Figura 2. Radiografias dinamicas preoperatorias y posopera-
torias, con recuperacion de altura.

to en la altura, conservados en cuatro afios de seguimiento (figu-
ras 2 y 3). Es importante mencionar que 50 % de los pacientes
presentd una interfaz entre las protesis y las plataformas verte-
brales, sin perjuicio de los resultados finales, incluso en los ca-
sos de hundimiento. Consideramos que el resultado en estos Ul-
timos se debe a la anquilosis que se produjo por el contacto de
las plataformas.

Con el pardmetro funcional es necesario repetir los movimien-
tos de flexién y extension, estadisticamente mejores después de
cuatro afios, los cuales indican conservacion de la altura entre
los espacios, que permite mejores movimientos para las facetas
articulares sin dolor y con notoria mejoria de la funcion faceta-
ria. Serd necesario evaluar las facetas articulares en el futuro y
comparar con otros pacientes a quienes no se les ha colocado la
protesis, haciendo énfasis en la evaluacion de la evolucion de la
degeneracion o artrodesis en estos pacientes.312

Al igual que otros autores,?®32 estamos seguros que el futuro
del dispositivo PDN incluye determinar su papel en el manejo
de la inestabilidad en rotacion del disco, definiendo una pro-
puesta de cirugia y una posicion del dispositivo en el disco inter-
vertebral mas convenientes, y otros elementos combinados con
esta técnica, como anclar la protesis al espacio intersomatico y
la combinacion con reparacion de ligamentos posteriores para
mejorar la funcion.

Conclusiones

La protesis discal de nicleo mejor6 las condiciones clinicas y ra-
diogréficas de los pacientes, con mejoria en las escalas de Oswes-
try y Prolo, con aumento de altura del espacio intersomatico des-
pués de cuatro afios de seguimiento, en 12 de 19 pacientes.

En siete de los 19 pacientes existié hundimiento de més de 3
mm, sin repercusion en los resultados funcionales.
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