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Evaluacion clinica y radiologica de la protesis
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Resumen

Introduccién: La artroplastia lumbar, en especial el reempla-
zo de nucleo discal, constituye una alternativa terapéutica a la
fusion en la enfermedad discal degenerativa. La prétesis de
nucleo discal preserva las propiedades biomecanicas del anillo
fibroso y las plataformas cartilaginosas, provee movilidad, in-
crementa la altura discal, aminora las cargas y estabiliza las
estructuras ligamentarias. El objetivo de esta investigacion
fue evaluar la seguridad de la prétesis de nucleo discal Nu-
bac y la evolucién clinico-radiolégica a tres meses.

Material y métodos: Fueron seleccionados 10 pacientes del
Instituto Nacional de Rehabilitacién con enfermedad discal de-
generativa. Después de la colocacion de la protesis fueron se-
guidos por tres meses. Se llevd a cabo evaluacion radioldgica y
clinica mediante escala visual analoga (EVA) y de Oswestry.
Resultados: Se traté de cinco hombres y cinco mujeres con
promedio de edad de 41.6 afios, operados mediante abordaje
ALPA (4), posterior (3) y anterior (3), con lo cual mejoraron
en la escala de EVA de 8.1 a 2.5, y de Oswestry de 58.2 a
24.2 % (p < 0.005). La altura del espacio intervertebral mejoré
de 9.4 a 12.5 mm. No hubo complicaciones, migracién ni hun-
dimiento.

Conclusiones: En el seguimiento a corto plazo, la prétesis Nu-
bac mostré ser segura, disminuyé el dolor disc6geno y mejoré
el espacio discal del segmento afectado, sin alterar el segmen-
to adyacente y sin complicaciones, sin embargo, se necesita al
menos cuatro afios de seguimiento para concluir que la prote-
sis es eficiente.

Palabras clave: Protesis de disco, columna lumbar, enferme-
dad discal degenerativa, artroplastia lumbar.

Summary

Background: Lumbar arthroplasty is an alternative to fusion
for the treatment of degenerative disc disease. The nucleus
pulpous replacement preserves the biomechanical properties
in the annulus and plates, conserving the lumbar motion. Our
objective was to evaluate the feasibility and clinical and
radiological findings at 3 months follow-up with the Nubac device.
Methods: Ten patients from the National Institute for
Rehabilitation (INR, Mexico City) with degenerative disc disease
were selected to participate in the study. They underwent
discectomy with Nubac device with a follow-up period of 3
months. Evolution was evaluated with the VAS and Oswestry
scales.

Results: Five men and five women were included in the study
(average age 41.6 years). Surgical approach was antero-lateral
(4 patients), posterior (3 patients) and anterior (3 patients), VAS
improved from 8.1to 2.5 (p <0.05) and Oswestry scale improved
from 58.2% to 24.2% (p <0.05). Disc height before surgery was
9.4 mm, and 3 months after it was 12.5 mm with no complications,
migration, or subsidence.

Conclusions: Nubac prosthesis improved lumbar discogenic
pain in a short time when evaluated by Oswestry and VAS scales.
Disc height improved after a 3-month follow-up, but lumbar
motion did not improve. No complications have been reported,;
however, a minimum follow-up of 4 years is needed to make a
definite conclusion.

Key words: Disc prosthesis, lumbar spine, degenerative discal
disease, lumbar arthroplasty.
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Introduccion

Lateoriadeladegeneracion propuesta por Hirsch y colaborado-
res sostiene que unanutricion insuficiente y la presenciade fac-
tores trauméticos combinados con una propension genética y
hormonal, provocan un efecto deshidratante y rupturaanular dis-
cal, combinando la degeneracion con incremento del metabolis-
mo del lactato, disminucion del pH y acumulacion de enzimas
proteoliticas que conlleva anecrosis de los condrocitos. Ladis-
minucion en lahidratacion se trasformaen menor resistenciadel
disco para carga de peso axial.*?

Lasfunciones primarias del disco intervertebral son permitir
laflexibilidad, el movimiento articular entre |os cuerpos verte-
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brales y amortiguar las diferentes fuerzas que acttan sobre la
columna.®®

El disco intervertebral es una estructura mixta formada por
una banda periférica de tejido colageno unido alas plataformas
superior einferior (anillofibroso). Estabandase componede 15a
20 capas concéntricas de fibras oblicuas colocadas de manera
aterna. En el centro se encuentrael ncleo pul poso formado por
mocopolisacaridosy proteoglicanos,® eshidrofilicoy generapre-
sion hacia el anillo fibroso para mantener la distancia entre los
cuerpos vertebrales, pero con plasticidad necesariaparael movi-
miento, repartiendo la compresion durante los distintos movi-
mientos en las diferentes porciones del disco.X’

La degeneracién de las articulaciones se da principal mente
por la destruccion de la superficie articular seguida de la des-
truccion del hueso subcondral y la deformidad de la superficie.
En el disco, la degeneracion es més complejay consisteinicial-
mente en incremento de las propiedades hidrofilicas del nlcleo
pulposo seguido de rasgaduras alo largo del anillo fibroso.*

El origen del dolor discogeno es poco claro y mas complejo
que en las demés articulaciones.*

El trabajo y movimiento realizado por cada unade | as partes
de la columna lumbosacra son de |os més intensos en el cuerpo
humano.®

El dolor lumbar crénico se presenta predominantemente en
pacientes en edad productiva, de los 35 a 45 afios; en pacientes
entre 45 y 65 afios de edad ocupa €l tercer lugar posterior a los
trastornos cardiacosy artritis generalizada como causa de incapa-
cidad.*>%¢ L alumbalgiaincapacitante es, ademas, laprincipal causa
de lesiones indemni zables en la poblacion de edad |aboral .Y’

El reemplazo total de disco hasido desarrollado para preser-
var lamovilidad, evitar lamorbilidad del injerto 6seo y la posi-
bilidad de reduccion de degeneracion del nivel adyacente, con
resultados aparentemente al entadores.>618

Para el disefio de las protesis, dos principios fundamentales
se deben tener en cuenta. El primero es tratar de reproducir las
propiedades viscoel asticas del disco; detal forma, las prétesisse
han manufacturado de diferentes polimeros o de silicon que des-
cansan sobre sistemas de resortes o pistones. El segundo estratar
de reproducir |as propiedades motrices del disco, de agui que las
prétesis estan formadas por metal y polietileno ensamblado, ins-
piradas en €l resto de las prétesis articul ares periféricas.®

Laindicacion paralaartroplastiade disco lumbar esdolor de
espalda producido por enfermedad discal degenerativa en pa-
cientes en los cuales ha fallado un prolongado tratamiento con-
servador.®® Mientras quelas contraindicaciones paralaartroplas-
tia de disco lumbar son la espondilolisis, espondilolistesis, en-
fermedad del elemento posterior, artritis de la articulacion face-
taria, o reseccion previade lafaceta articular, estenosis central o
lateral, deformidades posoperadas, infeccion, osteoporosisy her-
nia del disco pulposo con radiculopatia que no puede ser des-
comprimida por via anterior. Las contraindicaciones relativas
incluyen la patologia psicosocial y la obesidad. Muchas de las

contraindicaciones son comunes en pacientes con enfermedad
discal degenerativa.’

Laincidencia de enfermedad por segmento adyacente de la
espinalumbar esmenosclaraque enlacolumnacervical . Brodsky
y colaboradores eval uaron retrospectivamente 206 pacientes con
fusion L4-L5 mayores de 32 afios; encontraron que solo 2.7 de
los discos adyacentes requirieron fusion.®

La prétesis discal de nacleo (PDN) disefiada por Ray esta
hechade hidrogel cubierto por una envolturaelasticade polieti-
leno, similar aun cojin. El hidrogel tiene propiedades hidrofili-
cas que permiten la expansion del implante tratando de simular
lapulpa del nlcleo. Durante su colocacion se debe conservar €l
anillo fibroso.82

El disefio de un implante propio que reemplacelafuncion del
ntcleo pul poso of rece problemas.® El primero eslasobrevidadel
implante, principalmente porque la patologia de disco (hernia
de disco) predomina en pacientes jovenes, asi que tiene que ser
considerado el desgaste esperado en cualquier protesis, asi mis-
mo laviabilidad, ladurabilidad, |a presencia de residuos celula-
res que pueden dafiar el borde del tejido y la posibilidad de una
ruptura del implante, que puede resultar en compresion radicu-
lar idéntica ala que se haintentado atender.*®

Laprotesis de niicleo Nubac (figura 1) comprende una placa
o plataforma superior y una base hecha de PEEK Optima. La
placa superior tiene una superficie interna concava y la base,
una forma convexa que envuelve un balén. Las plataformas o
placas son planas 0 anchas para permitir un adecuado tamafio
del nucleo artificial en el disco. El balony la conexién permiten
movimientos en tres direcciones: flexién/extension, flexion late-
ral y rotacion axial. El rango de alturaes de 7 a 11.5 mm, con
incrementos de 0.5 mm. La plataforma esta disponible en forma
lisao angulada (6 °); paraabordaje derecho o izquierdo laatura
esdeterminadapor laplataformasuperior einferior y puede pro-
veer hasta12 ° de angulacion. Laprétesisde niicleo Nubac inten-
tareemplazar un nicleo intervertebral lumbar mientras restaurao
mantiene laalturadisca y lamovilidad segmental. Estaindicada
para artroplastia espinal en pacientes esquel éticamente maduros
con enfermedad discal degenerativa o discopatialumbar.®

Por €llo, lostratamientos actuales en el manejo del dolor dis-
cogeénico no son total mente sati sfactorios a pesar de tener resul-
tados favorables, motivo por el que se hamantenido en continua
investigacion el empleo de diversas prétesis discales, con laes
peranza de mejorar los resultados y disminuir las complicacio-
nes. El objetivo de este estudio es valorar s el uso de la nueva
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Figura 1. Protesis de nucleo discal Nubac.
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prétesis discal Nubac en pacientes con dolor discogénico asocia-
do aenfermedad discal degenerativade un solo nivel delacolum-
na lumbosacra, mejora la sintomatologiay calidad de vida valo-
rada mediante escalas clinicas, y s tiene mejores resultados y
menores complicaciones que los tratamientos y prétesis actual-
mente utilizadas. Se valorar6 la seguridad en su colocacion, com-
plicacionesy evolucidn en sus primeros tres meses de evol ucion.

Material y métodos

De junio a octubre de 2006, mediante disectomiay colocacién
de prétesis de nicleo Nubac a un solo nivel lumbosacro, sein-
tervinieron 10 pacientes con diagnéstico de enfermedad discal
degenerativa de un solo nivel de L2 a S1, mayores de 18 afios,
con fracaso al tratamiento conservador por mas de seis meses,
que presentaran dolor mayor de 4 en laescalade EVA y con una
puntuacién mayor de 30 en laescala de discapacidad lumbar de
Oswestry. Se excluyeron pacientes con enfermedad discal dege-
nerativa de més de un nivel afectado, y con trauma o cirugia
previaanivel lumbar. A todos | os pacientes en forma preoperato-
riase lesredizd historia clinica completa, exploracion fisica, asi
como confirmacién del diagndstico mediante estudios radiol 6gi-
cossimplesy dinamicos, mielografia, resonanciamagnéticay elec-
tromiografia. Seles aplicd evaluacion de dolor mediantelaescala
de EVA y la escaa de discapacidad lumbar de Oswestry.

Delos 10 pacientes, cinco hombresy cinco mujeres (50 %), €
promedio de edad al momento delacirugiafue de 41.6 afios (ran-
go de 22-51 afios); todos presentaban dolor lumbar. Delosniveles
discalesintervenidos, el segmento L5-S1 correspondi6 a 60 % de
los pacientes, €l segmento L4-L5a30%y el L2-L.3a10%; 60 %
de los pacientes presentaba datos clinicos de neurotension. El
promedio de duracion de la sintomatol ogia preoperatorio fue de
dos afios.

Se administré antibi6tico, unadosis en formapreoperatoriay
profilacticamente, y por un promedio de 48 horas en la etapa
posoperatoria. Durante |as primeras 24 horas posoperatorias |0s
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pacientes permanecieron en cama; utilizaron una faja lumbosa-
cra durante seis semanas.

Serealizaron estudiosradiol 6gicos simplesy dinamicos, y se
midio laaturadisca del nivel afectado.

Se llevo a cabo andlisis estadistico de tipo descriptivo, asi
como con t de Student para variables comparativas.

Resultados

El nivel de satisfaccion del paciente se clasificd en muy satisfe-
cho, satisfecho, poco satisfecho e insatisfecho; 60 % de los pa-
cientes respondi 6 que estaba muy satisfecho y 40 % satisfecho;
no hubo pacientes poco satisfechos ni insatisfecho. Todos los
pacientes que presentaban datos de neurotension mejoraron.

Se readlizaron tres diferentes procedi mientos quirdrgicos de-
pendiendo de las caracteristicas de los pacientes, con base en
sus estudios de imagen. Todos | os procedi mientosfueron realiza-
dos por € autor principal: abordaje ALPA (antero-lateral retrope-
ritoneal approach) en cuatro pacientes (40 %), abordaje ARPA
(anterior retroperitoneal approach) en tres pacientes (30 %); y
abordaje posterior atres (30 %). El tiempo quirdrgico promedio
fue de 82.3 minutos'y €l sangrado transoperatorio de 64 ml.

El promedio de la escala de discapacidad lumbar de Oswes-
try preoperatoria fue de 58.2, mientras que a las seis semanas
disminuyé en forma significativa a 31.2, y a los tres meses a
24.2 (figura 2). La puntuacion preoperatoriade EVA fue de 8.1,
mientras que a las seis semanas disminuy6 a 2.5 y a los tres
meses permanecio en 2.5.

Laevaluacion radiol 6gicamostré ladturadel espacio preope-
ratorio con un promedio de 9.4 mmy el espacio discal adyacente
superior fue de 11.8 mm (figura 3). El rango de movilidad en €l
segmento afectado se midié con un promedio de 5.6°, mientras
queen el segmento adyacente promedi6 6.2°. El espacio discal del
segmento afectado mejoré a13 mm alas seis semanasy en 12.5
mm alostres meses. En cuanto al espacio discal adyacente supe-
rior a nivel intervenido se obtuvo un promedio de atura discal
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Preoperatorio 6 semanas 3 meses Preoperatorio 6 semanas 3 meses
Figura 2. Escala de discapacidad lumbar de Oswestry. Figura 3. Altura discal.
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igual a preoperatorio de 11.8 mm alas seis semanasy alostres
meses (figura3). El rango de movilidad del segmento afectado fue
de4.5° alostres meses, mientras que € segmento adyacente per-
manecié sin cambios en 6.3°.

A los tres meses ninglin paciente presentd migracion del im-
plante, tampoco se identifico hundimiento de las prétesis, pero
en dos pacientes se identificaron |os marcadores radiol 6gicos de
la protesis ligeramente excéntricos en la radiografia anteropos-
terior (figura4).

En el andlisis estadistico se observo significancia estadistica
respecto a EVA y laescalade discapacidad lumbar de Oswestry
entreel preoperatorioy el posoperatorio (p =0.0003y p=0.0007),
respectivamente.

Discusion

La enfermedad discal degenerativa se presenta mas frecuente-
mente en |a etapa econdémicamente activa, €l tratamiento inicial
es el mangjo conservador con terapia fisicay rehabilitacion; al
no mejorar el paciente con el tratamiento conservador, laopcién
esel mangjo quirargico. Ladisectomiacléasicafuelaopcion qui-
rdrgica durante muchos afios hasta que se demostré que la re-
mocién del disco ocasiona pérdida de la atura discal y de la
capacidad de estabilizacion de la columna vertebral .”

En los Ultimos 30 afios ha existido un importante progreso en
el desarrollo de la artroplastia discal. La prétesis PDN fue in-
ventada por Charles D. Ray, la cual es manufacturada de un po-
limero de hidrogel con una envoltura de polietileno; esta prote-
sis absorbe liquido expandiéndose en atura, lo cual restaurala
aturadiscal liberando lapresion delos nervios raquideosy me-
jorando el dolor lumbar.*®* Ray informé en 51 pacientes tratados
con PDN quelaescalade discapacidad lumbar de Oswestry dis-
minuy6 de 52 a 8.3 % alos cuatro afios, mientras que en nuestra

serie lamejoriade la escala de Oswestry fue de 58.2 a24.2 % a
los tres meses. El estudio de Ray mostré mejoria del espacio
discal del nivel intervenido de 8.7 a10.2 mm alos 10 meses, y a
10.5 mm alos 48 meses; |os valores preoperatorios del espacio
discal de nuestro estudio fueron de 9.4 mm, llegando a un pro-
medio de 13 mm alas seis semanas y finamente a 12.5 mm a
los tres meses.

El promedio de migracion del implante es de 12 %, existien-
do reportes con indices de 0 % de migracion, como el de Jin® en
un estudio de prétesis PDN con seguimiento a seis meses; en
nuestrainvestigacién tampoco hubo migracion alos tres meses.

La disminucion del rango de movilidad en los pacientes es
quizéa consecuencia del corto periodo de seguimiento que tene-
mos, habra que esperar el seguimiento para valorar si existe
mejoriadel rango de movilidad alos 12 0 24 meses.

La ausencia de complicaciones en laimplantacion por cual-
quiera de las tres vias de abordaje (ARPA, ALPA o posterior)
representaun factor de efectividad en laprétesisy demuestra su
versatilidad, si se tiene preparacién y conocimiento anatébmico
parareadlizar |os abordajes. Lo anterior traduce la posibilidad de
ampliacion delasindicaciones: en extrusionesimportantes don-
deserequieralaliberacion del conducto raquideo o cuando exis-
taalteracion del abdomen izquierdo o derecho, que en ocasiones
contraindicala colocacion de otrosimplantes.

Cabe mencionar que cuando la prétesis se cologue por via
anterior, debe siempreindicarse profilaxis paratrombosis veno-
sa, ya que una posible complicacion grave es la tromboembolia
pulmonar originada por la éstasis venosas provocada por lare-
traccion de lavena cava o por algunade lasiliacas. En nuestros
sei's pacientes con abordaje anterior no se produjo esta compli-
cacion. En los hombres no observamos eyaculacion retrograda
debido aqueel procedimiento siempre serealizo en formaretro-
peritoneal y nunca se utiliz6 coagulacion monopolar en lazona
prevertebral.

’
A Jn '
Figura 4. Hombre de 49 afios de edad con lumbalgia de seis meses de evolucién, sin mejoria a tratamiento
conservador. Imagen de discartrosis incipiente, extrusion discal y datos de inestabilidad incipiente en las
facetas articulares. En las radiografias simples se demuestra la posicion adecuada de la prétesis con la
altura del espacio restituida y sin datos de hundimiento.
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Conclusiones

La prétesis de nuicleo discal Nubac muestra buenos resultados
clinicosy radiol 6gicos acorto plazo: disminuye el dolor lumbo-
sacro mediante mejoria de las escalas visual andlogay de disca-
pacidad lumbar de Oswestry, incrementa el espacio discal, es
seguray no implica complicaciones.
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