Acta Ortopédica Mexicana

Volumen Namero Julio-Agosto
voume 19 umper 4 aiy-ages 2005

Articulo:

Vertebroplastia: Tratamiento del dolor
por fractura vertebral compresiva
osteoporotica

Derechos reservados, Copyright © 2005:
Sociedad Mexicana de Ortopedia, AC

Otras secciones de Others sections in
este sitio: this web site:

O indicedeestenimero [ Contents of this number
0 Mésrevistas O Morejournals

0 Busqueda 0 Search

@edigraphic.com


http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-ortope/e-or2005/e-or05-4/e1-or054.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-ortope/e-or2005/e-or05-4/e1-or054.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e-buscar/e1-busca.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i-htms/i-ortope/i-or2005/i-or05-4/i1-or054.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i-buscar/i1-busca.htm
http://www.medigraphic.com

Acta Ortopédica Mexicana 2005; 19(4): Jul.-Ago: 143-151

Vertebroplastia: Tratamiento del dolor por fractura vertebral compresiva
osteoporotica

Salvador Cervin Serrano,* Ana Bertha Irineo Cabrales,** Paula Flores Flores,***
Ignacio Osuna Ramirez****

ISSSTE, IMSSy Universidad Auténomade Sinaloa, Culiacan, Sinaloa.

RESUMEN. L as fracturas compresivas verte-
brales afectan en EUA, a 700,000 pacientes por
afio. Su costo anual es de 10 billones de ddlares,
260,000 son dolorosas y refractarias a manejo
médico. La cirugia es raramente indicada por
morbilidad elevaday fallas en la instrumentacién.
Calcitonina y vertebroplastia son tratamientos
Utiles para estos pacientes. Objetivo. Evaluar efi-
ciencia y seguridad de vertebroplastia compar a-
da con calcitonina, para alivio del dolor por frac-
tura vertebral osteoporoética. Disefio. Ensayo
clinico controlado. Material y métodos. Entre sep-
tiembre 2002 y enero 2004, en nuestra institucion
60 pacientes fuer on aleatoriamente asignados re-
cibiendo 100 unidades de calcitonina (n = 30) o
vertebroplastia percutanea (n = 30). Todos pre-
sentaban dolor severo mayor de 3 meses, sin res-
puesta a tratamiento conservador. L a evaluacion
del dolor serealizd por la escala visual analoga
(EVA), y la seguridad por complicaciones deter -
minandose a 1, 30, 60 y 90 dias. Exito fue definido
como reduccion del dolor > 80%. Se construyeron
intervalos de confianza del 95% paratasasderes-
puesta clinica. Un valor p < 0.05 fue considerado
estadisticamente significativo. Se realiz6 andlisis
por intencion de tratar y modelo estadistico de
GEE, para datos longitudinales. Resultados. 60
pacientes (54 femeninosy 6 masculinos), con me-
dia de edad 75.5 afios; (DE 7.7, rango, 55-92) eva-
luados durante 3 meses. La valoracion completa
serealizé en todos los pacientes y ambos grupos

SUMMARY . Osteoporotic vertebral compres-
sion fractures (VCS) affect 700,000 patients per
year in the United States. They had includesan an-
nual cost of 10 billions, alone 260,000 ar e painful
and refractory to medical therapy. The operative
stabilization israrely employed because of its sig-
nificant rate of morbidity and high likelihood of
instrumentation failure. Vertebroplasty and calci-
tonin are procedures for the treatment of intense
pain caused by vertebral compression fractures.
Objective. To evaluate the safety and efficiency of
vertebroplasty versus calcitonin, in the treatment
of painful osteoporotic vertebral compression
fractures. Design. Controlled clinical trial. Materi-
al and methods. Between september 2002 and Janu-
ary 2004, in our institution 60 patientswererandom-
ly assigned to receive either 100 Ul of calcitonin or
per cutaneous vertebroplasty. All had severe back
pain for morethan three monthswhich did not re-
spond to conservative treatment. Pain evaluation
was performed daily using a visual analogue
(VAYS). Safety was deter mined for complications of
the treatments. The pain relief, morbidity and
mortality were measurements 1, 30, 60 and 90
days. Success was defined per centage reduction of
pain intensity > 80%. It was consider ed statistical-
ly significant p < 0.05. Intention-to-treat analysis
and statistical model GEE was performed. Results.
A total of 60 patients (54 female and 6 male), the
mean age was 75.5 year s (range, 55-92 yr). The du-
ration of follow-up was 3 months. Complete assess-
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presentaron una mediana en intensidad de dolor
EVA 8 (P,= 8y P, =9). Un mejoramiento signifi-
cativo post-procedimiento en el grupo de verte-
broplastia versus calcitonina fue observado al fi-
nal del seguimiento (p < 0.05 alivio del dolor y en
lamovilidad p < 0.03). L os efectos adver sos fuer on
similares en ambos grupos 6.6% . Conclusiones. La
vertebroplastia mostré un alivio significativo en
la mayoria de los pacientes, fue mas segura y efi-
ciente que calcitonina.

Palabras clave: vertebroplastia, calcitonina,
dolor, osteoporosis, fractura vertebral.

Introduccion

Las fracturas vertebral es resultantes de osteoporosis son
comunes y se incrementan exponencialmente con la
edad;® no obstante, su prevalencia e incidencia general-
mente han sido subestimadas.®® La prevalencia estimada
de fracturas vertebral es en mujeres hispano-americanas y
japonesas-americanas es de aproximadamente la mitad con
respecto alade mujeres de raza blanca,’® y ésta, incluso es
mas baja en africanas-americanas.'*® Clinicamente, €l do-
lor severo de espalda es el sintoma més frecuente que mo-
tivaa médico a solicitar una radiografia con la cual se es-
tablece el diagnostico definitivo.’6!” Tipicamente suceden
en la union toraco-lumbar (T12-L1) y en la zona media de
las vértebras toracicas T7-T8.28 Aproximadamente un tercio
de los casos son dolorosos y refractarios a manejo no ope-
ratorio,’*?! limitando la actividad de los sujetos %2 y re-
presentando un costo directo anual de billones de ddla-
res.2El cuidado incluye el manejo del dolor, rehabilitacién
y prevencion de futuras fracturas. El dolor agudo puede
durar 12 semanas 0 més. El dolor crénico puede ser debido
adeformidad vertebral, espasmo de miscul os paravertebra-
les, artritis degenerativaen laregion de lafractura, o acam-
bios en la alineacion de la columna.*?® De acuerdo con
Mary, Jensen,® el dolor condicionado por unafractura ver-
tebral usualmente dura en promedio de 4 a 6 semanas, pero
puede persistir por meses, incluso nunca llegar a aliviarse.
En algunos pacientes se han demostrado beneficios con el
manejo farmacol 6gico,?**° siendo la cal citonina (inyectable
e intranasal) uno de los farmacos utilizados para reducir €l
dolor agudo y la incidencia de fracturas osteoporoti-
cas.2L#3313 E| efecto analgésico de la calcitonina ha sido
confirmado en estudios con model os animal es.*>*" El efecto
de la calcitoninay morfina juntas tiene un efecto aditivo,
aunque esto solo ha sido demostrado in vitro, ya que pro-
bablemente actlan en diferentes receptores.®* El efecto
analgésico de la calcitonina de salmon en pacientes que su-
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ments were performed in all patients. Both
groupsthey had pain intensity, of EVA 8 (P,=8Yy
P, =9). In the vertebroplasty (n = 30) group ,
compared with calcitonin (n = 30). Significant
postprocedural improvement in the vertebroplas-
ty group was demonstrated versus calcitonin
group at 90 days (p < 0.05 pain and mobility).
The adverse effects were similar for the both
groups 6.6%. Conclusion. The vertebroplasty
provided significant relief in a high percentaje of
patients with painful osteoporotic compression
fractures. Isa safeand feasible than calcitonin.

Key words: osteoporosis, vertebral fracture,
pain, calcitonin.

fren un dolor agudo vertebral post-fractura ha sido demos-
trado en una serie de estudios prospectivos al eatorizados
doble ciego.?64¢52 Otros han reportado una reduccién sig-
nificativa del riesgo de nuevas fracturas vertebrales™ con
un ligero incremento de rinitis al érgica comparados con el
grupo placebo.

La vertebroplastia esté indicada cuando el tratamiento
convencional o estdndar que consiste en reposo en cama,
€l uso de analgésicos, desde |os anti-inflamatorios no este-
roideos hasta los narcéticos, asi como |os dispositivos or-
topédicos externos para estabilizacion, no funcionan.5+%¢
Més recientemente |la vertebroplastia ha sido utilizada
parala estabilizacién de las fracturas vertebral es compresi-
vas, con reduccién del dolor y control de la enfermedad
neoplasica focal .58 L as fracturas que incluyen el pediculo
vertebral, las que comprometen la cortical posterior o re-
tropulsion, asi como las fracturas asociadas con déficit
neurol 6gico no deberan ser tratadas con esta técnica. Su-
san Levine y su grupo,® hacen referencia a dos estudios
prolectivos no controlados y series de casos, los cuales in-
cluyeron a 187 pacientes. En estos estudios el 70-80% de
los pacientes, presentan un significativo alivio del dolor y
de la movilidad. El alivio del dolor se presenté dos dias
después de la vertebroplastia y persistié durante meses
hasta algunos afios. Sin embargo la duracion final del
efecto no se conoce.®’ Se ha reportado en la literatura que
la mayoria de los pacientes obtienen un alivio parcial o
completo del dolor alas 72 horas después de haberse reali-
zado la vertebroplastia.®*% El porcentaje global de alivio
del dolor se encuentra entre el 60 al 100%.%% La dismi-
nucién del dolor mejoralos niveles de funcionalidad y re-
duce el uso de analgésicos®®*®™ Zoarski y colaboradores™
reportan un significativo mejoramiento en los cuatro mo-
dulos del MODEMS (puntuacion del tratamiento del do-
lor, dolor e incapacidad, funcion fisicay funcion mental).
Resultados similares han sido publicados por Cortet®y
por Grados y colaboradores.” Algunos estudios han repor-
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tado una baja frecuencia de complicaciones en su mayoria
por fuga de cemento extravertebral que ocasiona compre-
sion del corddn espinal, compresion de laraiz nerviosa o
embolismo pulmonar.5183656° Exjste un debate sobre la uti-
lidad de la vertebroplastia, por 1o que es importante reali-
zar un balance respecto a la seguridad y eficiencia de la
misma. Aun cuando se muestran resultados promisorios, el
conjunto de éstos de acuerdo a la evidencia cientifica son
de pobre calidad, debido a que |os resultados publicados
al respecto provienen de serie de casos y estudios de casos
con seguimiento limitado. De acuerdo con Jeffrey G. Jarvk
y Richard A. Deyo, los resultados de las series de casos,
pueden llevar a conclusiones erréneas y no proporcionan
una suficiente base cientifica para ampliar la vertebroplas-
tiaalapréctica clinica, ya que algunos tratamientos que a
inicio han parecido ser efectivos en los estudios de serie
de casos, han probado ser de poca utilidad o incluso per-
judiciales cuando al final son sometidos a ensayos clini-
cos aleatorizados.

El propésito del presente estudio fue comparar la efi-
cienciay seguridad de la vertebroplastia contra cal citoni-
na subcuténea, para el alivio del dolor somatico subagudo
por fractura osteopordtica del cuerpo vertebral.

Material y métodos

Se efectu6 un ensayo clinico controlado y aleatorizado
de septiembre de 2002 a enero de 2004, habiéndose reclu-
tado pacientes provenientes de la clinica del hospital.

L os sujetos elegibles cumplieron los siguientes criterios
de inclusién: manifestar dolor somético en columna verte-
bral alamovilizacién y palpacion sobre la apéfisis espinosa,
de ambos géneros, ser mayor de 55 y menor de 90 afios de
edad, ASA I1I-I11, fractura de vértebra dorsal o lumbar diag-
nosticada con Rx en proyecciones laterales con disminucién
delaadturaentre laparte anterior, central o posterior del 10 4d
75% comparada con la vértebra adyacente normal ,® integri-
dad del muro posterior del cuerpo vertebral corroborada por
TAC y/lo RM, osteoporosis diagnosticada por DEXA, dolor
severo 8-10 en laescalavisua andoga (EVA) y refractario a
tratamientos conservadores, coagulacion y tiempo de san-
grado normales, Goldman I-I1, riesgo tromboembdélico bgjo,
categorizacion I-11 en escala de comportamiento de Crichton.
Fueron excluidos si contaban con: antecedentes de alergia al
medio de contraste de Rx, calcitonina, parecoxib o nalbufing;
portadores de neuropatia de cualquier tipo, fractura de pedi-
culo vertebral, compromiso mayor del 20% del canal espinal
por fragmentos retropul sados; colapso mayor del 75% del
cuerpo vertebral, lesiones dérmicas infectantes en sitios de
puncién, discos intervertebrales protruidos y/o extruidos,
estenosis espinal, masa tumoral adyacente a lafractura, in-
feccion del cuerpo vertebral, tumor invasivo a espacio epi-
dural, tumor metastésico o primario localizado en €l cuerpo
vertebral, hemangioma vertebral, déficit neurolégico inter-
costal y/o de miembros inferiores de aparicién conjunta con
el dolor.
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Una diferencia esperada de 25% de éxitos entre los tra-
tamientos, con una probabilidad de 5% de error tipo | y
una potencia estadistica del 80%, fueron establecidas para
estimar la muestra minima de 30 pacientes por grupo: .
Vertebroplastia percutdnea y Il. Calcitonina subcutanea.
Un investigador externo asigné aleatoriamente a los pa-
cientes através del software STATA. Previaasignacion se
solicité a cada paciente la firma del consentimiento infor-
mado; ninguna intervencién fue efectuada antes de obte-
nerse el consentimiento y su aprobacion por el Comité de
Eticay Bioseguridad de la institucion.

Al grupo I, via percuténea se le aplicd una mezcla de
metil-metacrilato, con una aguja No. 12 de toma de biop-
sia de hueso y médula Gsea, a través de uno de |os pedicu-
los de la vértebra fracturada. Al grupo |1, via subcutanea
en cara lateral y posterior de antebrazo, se le aplicé una
dosis de 100 Ul de calcitonina de salmén cada 24 horas
durante 90 dias. En ambos grupos, parecoxib fue utilizado
como medida de rescate y se administrd a razén de 40 mg
viaintramuscular por dosis.

Antes de las intervenciones, y tras corroborar la suspen-
sién de cualquier analgésico 48 horas antes de ellas, se ob-
tuvo de cada paciente: historia clinica general, Rx de lare-
gién afectada, peso en kg y talla en cm, evaluacion clinica
del dolor através de la EVA, muestras de sangre y orina
para analisis de laboratorio; densidad mineral Gsea por
DEXA y por TAC, nivel de lafractura, grado de movilidad
(O caminasin asistencia, 1 camina con asistencia, 2 se movi-
lizaen silladeruedas, 3 sdlo se sientaen lacamay 4 limita-
da a estar acostada).

La adhesividad terapéutica se tratd6 de monitorizar y
asegurar através de un diario de medicacién y anotaciones
gue realizaba el propio paciente, asi como através de los
registros del personal médico y de enfermeria que partici-
paron en el seguimiento y las evaluaciones de manera in-
dependiente. Durante el tiempo de seguimiento (dia 3 a
90), los sujetos fueron evaluados y observados de acuerdo
a un programa: cada dia, via telefénicay cada ocho dias
en lavisita al consultorio, en ambos casos |os desenlaces
fundamental es fueron dolor y eventos adversos.

Las medidas de desenlace fueron: a) Para éxito en con-
trol del dolor: unareduccién igual o mayor al 80% de la
intensidad registrada antes de la intervencion, b) Parare-
caida: cuando se logré una resolucion completa del dolor
agudo al 2° dia del tratamiento, pero éste se presentd nue-
vamente durante el seguimiento. La recaida fue temprana
si €l dolor regres antes del dia 30 del seguimiento y tar-
diasi se presentd de nuevo entre el 60y el 90 dia (en am-
bos casos haya sido con el diagnéstico inicial o por una
nuevafractura). ) Lamovilidad se midié conforme alaes-
calaantes citaday se considerd éxito al mejoramiento de 2
0 més puntos por abajo del valor basal.

L os datos fueron procesados con €l programa STATA y
las diferencias fueron consideradas significativas cuando p
fueigual o menor a0.05, paralos contrastes estadisticos se
aplicaron chi cuadrada (o0 Test Exacto de Fisher en su
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caso) paralos datos nominales, t de Student (o U de Mann-
Whitney en su caso) para los datos cuantitativos.

El resumen de las caracteristicas de los grupos en €l es-
tadoinicial (p > 0.05 en todas |as comparaciones) se ofrece
en latabla 1.

En ambos grupos se confirmé similar grado de osteopo-
rosis através de DEXA estando todos los pacientes a -2.5
DS de acuerdo alos criterios de la OMS. Latopografia de
la columna torécica fue la mas afectada (49.9% en T12 en
el grupo de vertebroplastiay T7 en el 23.3% en el de calci-
tonina).

Resultados

Una hora posterior ala vertebroplastia, lamedianade la
intensidad del dolor en laEVA baj6 de 8 a4 puntos; alas
12 horas hubo un mayor descenso con tendencia a estabi-
lizarse alas 72 horas; posteriormente el dolor bagjé de ma-
nera paulatinay hacia el dia 60 lleg6 a 0, permaneciendo
en este nivel hasta el término del estudio el dia 90 de se-
guimiento. En el grupo con calcitonina, la reduccién del

Tabla 1. Caracteristicas de los grupos en €l estado inicial de
pacientes que recibieron vertebroplastia versus calcitonina en
derechohabientes del | SSSTE Delegacion Culiacan, Sinaloa,

2002-2004.
Vertebroplastia (n = 30) Calcitonina (n = 30)
Caracteristicas n (%) n (%)
Sexo femenino 29 (96.7) 25 (83.3)
ASA I 23 (76.7) 20 (66.7)
ASA 11 7 (23.3) 9 (30.0)
Nivel de fractura
con Rx:
1 19 (63.3) 20 (66.6)
2 11 (36.7) 8 (26.7)
B 0 (00.0) 2 (06.7)
Tipo de fractura:
1 21 (70.0) 17 (56.7)
2 9 (30.0) 8 (26.7)
B 0 (00.0) 3 (10.0)
4 0 (00.0) 2 (06.6)
Media Media

(Desviacion estandar) (Desviacion estandar)

Edad 75.5 (6.7) 75.5(8.7)
Peso (k) 72.7 (9.7) 69.9(13.7)
Talla (m) 1.64 (0.04) 1.63(0.06)
Porcentaje

de fractura 38.2 (18.2) 35.0(17.1)
Dolor

(Mediana

en EVA) 9.0 9.0
Movilidad

(Mediana) 3.0 4.0
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dolor, de 8 a 4 puntos, se observé hasta el dia 15 de segui-
miento. Hacia el dia60 y hasta el final del estudio se esta-
biliz6 en 2 puntos (p = 0.0001)(Figura 1).

Analizados como éxitos (reduccion > 80% del indice
de dolor anterior) en las mediciones a 1, 30, 60 y 90 dias
de seguimiento, los resultados fueron favorables a verte-
broplastia como se puede observar en latabla 2.

L os analgésicos de rescate fueron requeridos en 22 pa-
cientes (73.3%) del grupo de calcitoninay en 9 (30.0%) en
el de vertebroplastia (p = 0.0001). De los 22 casos del gru-
po de calcitonina, sélo 2 casos (6.7%) recibieron pare-
coxib en tanto que alos 20 restantes (66.7%) se les admi-
nistr6 nalbufina; en cambio, de los 9 pacientes de
vertebroplastia, 6 (20.0%) recibieron parecoxib y sélo 3
(10.0%) nalfubina (p < 0.05). El nimero de dosis de res-
cate también significativamente diferente entre los grupos
(p < 0.05), yaque en los de calcitonina el promedio fue de
11 dosis contra 5 en el de vertebroplastia.

En lamedicién basal de la movilidad, |os pacientes del
grupo |, presentaron un nivel “3” (limitado a sentarse en la
cama), y los del grupo Il presentaron un nivel “4" (perma-

Tabla 2. Exitos > 80% de reduccién del dolor. (Nimero de casos
por grupo) de pacientes que recibieron vertebroplastia versus
calcitonina en derechohabientes del | SSSTE Delegacion
Culiacan, Sinaloa, 2002-2004.

Vertebroplastia Calcitonina
Dia (n = 30) (n = 30) Valor de p
1 14 0 0.0001
30 19 11 0.039
60 21 12 0.020
90 23 16 0.058
Tiempo
Bas Tra Post 12h 24h 48h 72h 96h 15d 30d 60d 90d
L 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 10
F9
r8
F7
F6
s S
i
La
r3
H2
rl
—O— Vertebroplastia ~ —H— Calcitonina DO

Figura 1. Evolucién de la intensidad del dolor pre y post-manio-
bras de pacientes que recibieron vertebroplastia versus calcitonina
en derechohabientes del ISSSTE Delegacion Culiacan, Sinaloa,
2002-2004.
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necer acostado en cama), no encontrando diferencia esta-
disticamente significativa (p = 0.18).

Al primer dia de evaluacion post-maniobras, los pa-
cientes del grupo I, habian mejorado su funcionalidad en
75% puesto que se encontraban ya en el nivel “1” (cami-
nar con asistencia), mientras que los pacientes del grupo
I, permanecian en el nivel 4, mostrandose diferencias esta-
disticamente significativas (p = 0.0001). En la evaluacion
al dia 60, los pacientes del grupo |, mostraron una movili-
dad de nivel “0” (caminar sin asistencia), manteniéndose
asi hasta el final del estudio alos 90 dias. En esta misma
evaluacién los del grupo Il (calcitonina), obtuvieron el ni-
vel “1” (caminar con asistencia). Este mismo nivel fue ob-
tenido en los pacientes del grupo de vertebroplastia desde
el primer dia post-maniobras (p = 0.006). Aun en laevalua-
cion final del estudio (90 dias) los pacientes del grupo de
calcitonina no obtuvieron €l nivel de movilidad “0” (cami-
nar sin asistencia), quedandose en €l nivel 1 (caminar con
asistencia) que habian logrado desde la evaluacion de los
60 dias, es decir su movilidad no mejoré mas. L os pacientes
del grupo |, se mantuvieron con el nivel de movilidad “0”
(caminar sin asistencia), hasta el final del estudio alos 90
dias (p=0.03).

En el presente estudio los eventos adversos mayores
evaluados como una amenaza para la vida fueron conside-
rados como fracasos, se presentaron en 4 pacientes (6%);
de éstos, dos correspondieron a grupo de vertebroplastia
y dos al de calcitonina. Dada la importancia que revisten
los eventos adversos serios, éstos se detallan a continua-
cion: paciente No. 14 perteneciente al grupo de calcitoni-
na, alos 60 dias después de |a maniobra present6 fractura
de cadera derecha. La analgesia de este paciente habia
sido hasta ese momento del 70%. En el mismo grupo y
tiempo de evaluacién, el paciente No. 24 desarrollé neu-
monia hipostética que ameritd hospitalizacién y aunque al
final se recuperé fue considerado fracaso por interrupcion
de la medicacién. La analgesia de esta paciente habia sido
menor del 40%, ameritando un nimero importante de res-
cates analgésicos, lo cual aunado a movilidad escala “4”
(limitada a estar acostada en cama), favorecio el desarrollo
del cuadro neumdnico. Para el grupo de vertebroplastia,
los eventos adversos mayores fueron: paciente No. 23 que
presento fractura de tibia derecha antes de |os 30 dias post-
maniobra, desarrollando subsecuentemente tromboembolia
pulmonar que concluyd en deceso de esta paciente. Su
analgesia previa a la fracturatibial, habia sido mayor del
80%, logrando una escala de movilidad 1, sin embargo
dado el disefio del estudio puesto se consideré como fraca-
so de la vertebroplastia. El paciente No. 46, alos 90 dias
del seguimiento, desarroll6 una nueva fractura vertebral,
en nivel diferente de la vertebroplastia. Previo alafractu-
ra, este paciente era candidato a “éxito” dado una analge-
sia mayor del 80% y movilidad 1. Pero las circunstancias
lo encuadraron en fracaso debido a resultado final. El ba-
lance de las complicaciones mayores estuvo equilibrado
ya que en cada grupo hubo 2 pacientes que las presenta-
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ron. Sin embargo, solo el paciente nimero 23 del grupo de
vertebroplastia presentd un desenlace fatal.

Discusion

Series pequefias de pacientes publicadas recientemente
han demostrado éxito constante y significativo con el uso
de la vertebroplastia para alivio del dolor en las fracturas
vertebrales por compresién osteoporoticas.®*% La reduc-
cion significativa del dolor se alcanza en 75 a 90% de los
pacientes con fracturas benignas®2%%.7 y en 59 a 86% de
aquéllos con fracturas vertebrales compresivas de origen
oncol6gico.”*"Ademés del alivio del dolor, la vertebro-
plastia también conduce a aumento de la movilidad y ala
disminucién del consumo de analgésicos.*En el presente
estudio, €l alivio del dolor fue muy marcado con la verte-
broplastia en cuanto aintensidad y rapidez. La calcitoni-
na produjo alivid del dolor pero de menor intensidad, y
mas tardiamente. Respecto a la funcionalidad, el grupo de
pacientes de vertebroplastia la recuperé mas rapidamente,
y fue de mejor calidad que la de aquéllos tratados con cal-
citonina. En cuanto al consumo de analgésicos y acorde
con la mejoria del dolor, nuestro estudio demostrd, que
aquellos pacientes tratados con vertebroplastia requirie-
ron menor nimero de rescates anal gésicos que los del gru-
po de calcitonina. El mecanismo por el cual la vertebro-
plastia produce analgesia ho ha sido bien dilucidado, pero
se considera que éste es debido al refuerzo estructural del
cuerpo vertebral fracturado o bien al efecto quimico o tér-
mico del metilmetacrilato. La ocurrencia de fractura repe-
tidaen €l nivel de la vertebroplastia, hasta el momento no
ha sido reportada en la literatura, lo cual esta acorde con
nuestro estudio. Sin embargo, en nuestra serie la frecuen-
ciade fracturas en otros sitios, fue de 6.6% parael grupo |,
y 3.3%enel grupo ll.

Desde laintroduccion inicial de la vertebroplastia per-
cuténea en los Estados Unidos en 1988, y a pesar de la
amplia aceptacion del uso clinico de la misma, hasta el
momento no encontramos algun ensayo clinico controla-
do que valore la seguridad y la eficiencia de esta técnica.
En nuestro estudio para evaluar alivio del dolor y funcio-
nalidad a semejanza del estudio® empleamos la EVA para
medicién del dolor y el perfil de movilidad para valorar
funcionalidad, en lostiempos 1, 30, 60 y 90 dias post-ma-
niobras, éstos fueron comparados con un tiempo “0”
(basal). Los resultados fueron medidos por €l método esta-
distico de datos longitudinales, demostrandonos, que am-
bos medicamentos reducen el dolor, pero vertebroplastialo
hace mas rapidamente, y es superior en eficacia a calcito-
nina

Deramond™ y Martin® han reportado un completo ali-
vio del dolor y de los sintomas. Cotten y cols* reportan un
alivio del dolor de hasta 97% después de |la vertebroplas-
tia, sin embargo, en la mayoria de los informes, €l alivio
del dolor ha sido substancial y significativo pero no com-
pleto.51628182 | os resultados de estos Ultimos estudios, han
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sido similares a los encontrados en el nuestro, en donde
existe disminucion del dolor desde el dia 1 hasta el dia90
después de la vertebroplastia.

Algunos estudios retrolectivos sobre vertebroplastia,
solamente publican resultados a corto plazo, pero estudios
de eficacia demuestran que el efecto del tratamiento no
disminuye con el tiempo. Jensen y Dion® en una media de
seguimiento de 281 dias, reportan que 23 de 26 pacientes
experimentaron alivio del dolor y aumentaron su movili-
dad a los pocos dias después del tratamiento con vertebro-
plastia, con un beneficio duradero. Sin embargo, existen
otras publicaciones, en donde se ha evaluado €l alivio del
dolor post-vertebroplastia después de 6 meses®?y 18 me-
ses?! y se ha encontrado que algunos pacientes desarrolla-
ron dolor nuevamente, pero en ninguno la intensidad del
dolor fue similar al que motivé el procedimiento. En otro
estudio, Grados y colaboradores,”™ evaluaron en 25 pa-
cientes la evolucién del dolor después de la vertebro-
plastia, determinando alivio del dolor através de la esca-
la visual andloga. Cortet y colaboradores®® encontraron
una mejoria significativa en el dolor después de verte-
broplastia en cinco de seis dimensiones del perfil de sa-
lud de Nottingham, con una tendencia a la baja en el
tiempo (dias 3, 30, 90, y 180): dolor (p < .01), movili-
dad fisica (p < .05), reacciones emocionales (p < .05), ais-
lamiento social (p <.05), y vigor (p <.05).

Zoarski y colaboradores™valoraron la duracién del tra-
tamiento post-vertebroplastia en un seguimiento minimo
15 meses en 23 pacientes con fractura compresiva. En
veintidos de ellos se obtuvo un alivio del dolor entre 15-
18 meses después de la vertebroplastia. Nuestro estudio
demuestra al primer dia post-maniobras una tasa de éxitos
del 46.6% en |los pacientes tratados con vertebroplastia;
mientras que en los del grupo de calcitonina la tasa de éxi-
to fue de 0% p = 0.0001. Lo anterior es explicable debido
a que mientras vertebroplastia actlia casi de inmediato,
calcitonina requiere de varios dias para iniciar su accion,
de tal manera que este es un factor atomar en cuenta para
lainterpretacion de los resultados. Sin embargo, en laeva
luacion final alos 90 dias post-maniobra (medicion final),
el grupo de vertebroplastia presenta una relacion éxito-fra-
caso de 23 vs 7 pacientes |o que corresponde a 76.67 y
23.33% respectivamente y en la comparacion con el grupo
de calcitonina, ésta fue de 16 vs 14 (53.33 y 46.67%), ob-
teniéndose una %2 = 3.6 con p = 0.058, dandonos una dife-
rencia de 23.34%. Es decir, para este tiempo aunque mar-
ginal, seguia existiendo diferencia estadisticamente
significativa, o que nos traduce superioridad de la verte-
broplastia con respecto a calcitonina.

Laincidencia de fracturas vertebrales es mayor en pa-
cientes con disminucion de la masa ésea. Un resultado de -
2 DS en lamasa 6sea se asocia a un riesgo 16 veces mayor
para el desarrollo de nuevas fracturas. En la exploracién
basal, la presencia de una solafractura vertebral se asociaa
un riesgo 5 veces mayor de desarrollar una nueva fractura,
mientras que la presencia de 2 o0 més fracturas aumenta el
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riesgo de fractura vertebral 12 veces mas. Las mujeres con
una masa 6sea baja y dos fracturas preexistentes compara-
das con grupos de bajo riesgo para fractura, tiene 75 veces
mas probabilidades de desarrollar nuevas fracturas.’* En
nuestro estudio, el porcentaje de refracturas fue del 5%,
sin embargo, ninguna de éstas fue en el nivel original, de
la vertebroplastia.

Jensen y Dion®® en el seguimiento a 281 dias en 26 pa-
cientes, reportaron que ocho de ellos presentaron dolor de
espaldarecurrente y que siete de ellos tuvieron nueva frac-
turavertebral en niveles no tratados previamente. En nues-
tro estudio sblo un paciente present6 nueva fractura verte-
bral y ésta no fue en el nivel tratado inicialmente, éste se
considero fracaso.

En otra serie, cinco de 20 pacientes presentaron dolor
relacionado con colapso vertebral en niveles no tratados
previamente.®? Grados y colaboradores,® reportaron por lo
menos una fractura nueva en 13 de 25 pacientes (52%),
con un reporte global en ese grupo de 34 fracturas nuevas.
En el seguimiento a los 48 meses, en estos pacientes el
odds ratio (cociente de probabilidades) para una nueva
fracturavertebral en el nivel contiguo a de lavertebroplas-
tiafue de 2.27 (1C 95%: 1.11-4.56) comparado a 1.44
(IC 95%: 0.82-2.55) paradesarrollar unanuevafracturaver-
tebral contiguaal cuerpo vertebral con fracturacompresiva
no tratada, es decir, sin vertebroplastia. Sin embargo, si la
vertebroplastia en realidad aumenta el riesgo de una nueva
fractura compresiva en la vertebral adyacente, es un asunto
gue debera resolverse con un estudio que incluya mayor
numero de pacientes. En nuestro estudio ninguno de los
pacientes en |las primeras 2 semanas después de la PPV,
presenté nueva fractura, sin embargo, después de este
tiempo, tres de ellos tuvieron nueva fractura vertebral, pero
en niveles no tratados.

Entre enero de 1990 y abril de 1996, Grados y colabo-
radores®? trataron 40 pacientes con fractura compresiva
vertebral, en 15 de ellos no fue posible el seguimiento de-
bido a que 10 habian muerto por causas cardiovasculares 6
meses 0 més después de la vertebroplastia. En esta cohorte
los pacientes fueron de edad avanzada, y el alto indice de
mortalidad (25%), fue debido alaincidencia de enferme-
dades concurrentes, por 10 que se sugiere que para futuros
andlisis de eficacia de la vertebroplastia, los estudios con-
tinben centrdndose en la calidad de lavida, pero acorto y
mediano plazo, en donde se sugiere un plazo razonable
después de los primeros 12 meses de la vertebroplastia, y
no anos después de la misma. En nuestro estudio tuvimos
una defuncion a los 60 dias posteriores a la vertebroplas-
tia. Otros tres pacientes méas presentaron complicaciones
mayores, pero es importante mencionar que tanto la causa
de la muerte del paciente como las tres complicaciones
mayores presentadas, no estuvieron asociadas a las manio-
bras del estudio (vertebroplastia o calcitonina); sino por
las complicaciones mismas de la osteoporosis y enferme-
dades concurrentes. En nuestro estudio la mortalidad fue
del 1.6%. Esta baja mortalidad quiza se deba a una mejor
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seleccidn de los pacientes de nuestro estudio o alo corto
del seguimiento del mismo.

Zoarski y colaboradores,” han reportado que las com-
plicaciones por la vertebroplastia son muy bajas, siempre
y cuando sea realizada por un operador con experiencia en
la técnica de vertebroplastia. Ellos consideran que ésta,
sblo deberd ser realizada por médicos entrenados especifi-
camente, situacion con la que estamos completamente de
acuerdo debido a que la curva de aprendizaje es prolonga-
da. Por otro lado, nosotros también consideramos que la
seleccién adecuada de |os pacientes, junto con larealiza-
cion de vertebrografia antes de lainyeccién del cemento,
asi como el extremar precauciones en la deteccién de la
migracion del material de contraste o del polimetilmeta-
crilato més alla de los limites del cuerpo vertebral durante
la inyeccion, son factores que reducirian la frecuencia de
complicaciones e incrementaria el éxito de la vertebro-
plastia percutanea.

Las complicaciones de |la vertebroplastia previamente
publicadas, incluyen ala extravasacion epidural o forami-
nal de polimetilmetacrilato;®™ sin embargo, cuando esto
sucede, la necesidad de una intervencién quirdrgica des-
compresiva no es comun.” En nuestro estudio ninglin pa-
ciente presento este tipo de complicaciones. Zoarski y co-
laboradores, reportan que aun en €l caso en que existe
extravasacion del polimetilmetacrilato foraminal y epidu-
ral, esto no es de significancia clinica, ya que demostraron
gue uno de sus pacientes a pesar de tener evidencia tomo-
grafica de la extravasacién epidural de polimetilmetacrila-
to, no presentd sintomas ni signos inmediatos o tardios de
déficit neurol6gico. Ademés del total de sus pacientes nin-
guno amerito intervencién quirdrgica, asi como tampoco
reportaron discitis, osteomielitis, o infeccion epidural. Sin
embargo, uno de sus pacientes presentd embolia pulmonar
6 dias después de la vertebroplastia ameritando hospitali-
zacion, en donde a final presenté buena recuperacion cli-
nica. En nuestro estudio como previamente mencionamos,
un paciente que desarroll6 neumonia en la evaluacién de
los 60 dias, considerando que ésta fue hipostética debido a
la pobre respuesta analgésicay nulamovilidad. El otro pa-
ciente también ya comentado paralos 60 dias, desarroll6
un cuadro de tromboembolia pulmonar considerandolo de
nuestra parte debido a una fracturatibial, inherente a pro-
ceso osteopordético mas no por las maniobras del estudio.

Este estudio prolectivo, comparativo, aleatorizado es
uno de pocos y quiza el primero que permite conocer la
eficacia y seguridad de la vertebroplastia vs tratamiento
farmacol 6gico, sin embargo, dadalas caracteristicas del es-
tudio, el mismo presenta algunos sesgos que hay que con-
siderar en su analisis y que muy probablemente debido a
ello, y a cuestiones de tipo ético no se hayan realizado en-
sayos clinicos controlados previos sobre este tema. De la
misma manera la evaluacion de la vertebroplastia a tan
s6lo 90 dias, es insuficiente en tiempo para determinar su
eficienciaa mediano y largo plazo, por 1o que se planea €l
seguimiento de los pacientes por un lapso mayor.

ACTA ORTOPEDICA MEXICANA 2005; 19(4): 143-151 149

Conclusiones

Debido a la capacidad de alivio del dolor, excelentes
resultados finales y baja incidencia de complicaciones, la
vertebroplastia debera considerarse tempranamente en el
manejo de los pacientes con fractura vertebral compresiva,
sobre todo en aquellos que tienen un riesgo mayor por
tromboflebitis, neumonia o Ulcera de decubito, 0 en quie-
nes es necesario de manera urgente recuperar la movilidad
tan rapido como sea posible a fin de evitar complicaciones
por lainmoavilizacién y/o presencia de dolor. Futuras in-
vestigaciones son necesarias para determinar cual es el ma-
terial 6ptimo a ser utilizado, seguir comparando otras op-
ciones de tratamiento y, finalmente determinar el estandar
de oro para este grupo de pacientes.

En este estudio la vertebroplastia fue més eficiente para
alivio del dolor que calcitonina, con un alivio mas rapido
e intenso. Representa mejor alternativa que calcitonina
puesto que més tempranamente y en mayor grado favorece
la movilizacion de los pacientes.

La vertebroplastiay calcitonina son igualmente segu-
ras para pacientes con dolor por fractura vertebral osteo-
porética. Sin embargo, se requiere un seguimiento de es-
tos pacientes mas aladelos 90 dias. Aun con sus limitaciones
por los sesgos metodol 6gicos, este es el primer ensayo
clinico controlado que evalliala seguridad y eficienciade
la vertebroplastia. Es un ensayo que evalGa la evolucién
del dolor mediante el método estadistico para estudios
longitudinales. Se recomienda la realizacion de mas estu-
dios al respecto.
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