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Evaluacion clinica de la seguridad y efectividad del dispositivo
PDN-HydraFlex™
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RESUMEN. Introduccion: La artroplastia de
nacleo es una tecnologia de preservacién de movi-
miento en la cual la degeneracién del nucleo pul-
poso es reemplazada a través de una intervencién
quirurgica. Material y métodos: Se seleccionaron
10 pacientes con enfermedad degenerativa del
disco en un muestreo por conveniencia, que cum-
plieran con los criterios de inclusion del Servicio
de Cirugia de Columna del Instituto Nacional de
Rehabilitacion, de Agosto del 2006 a Enero del
2007. Seles aplico el dispositivo PDN-Hydraflex a
través de abordaje anterolateral retroperitoneal.
Serealiz6 un seguimiento de 2 afios con evaluacién
clinica (Escala Visual Analégica, Oswestry, SF-12
y exploracion fisica), estudios radioldgicos y reso-
nancia magnética. Para documentar los cambios
degener ativos se tomo una resonancia magneética a
los 2 aflos y se compar 6 con la postoperatoria. Los
cambios degener ativos se graduaron con la escala
de Modic. Resultados: Seincluyeron a 5 hombres
y 5 mujeres con edad media de 35.1 afios (22-51
anos). No hubo hundimiento a 2 afios de segui-
miento postquirargico (p = 0.79) con mejoria cli-
nica atravésdela escala de Oswestry (p = 0.005) y
mejoria en la calidad de vida a través del cuestio-
nario SF-12 (p = 0.005). Hubo disminucién signifi-

ABSTRACT. Introduction: Nucleus arthroplas-
ty is a motion preservation technology in which
the degenerated nucleus pulposusis replaced dur-
ing a surgical intervention. Material and methods:
Ten patients with degener ative disc disease (DDD)
wer e selected based on a sampling of patients who
met theinclusion criteria of the Spine Service, Na-
tional Rehabilitation Institute, from August 2006
to January 2007. The PDN-Hydraflex device was
applied to them using a retroperitoneal antero-
lateral approach. At the 2-year follow-up visit a
clinical assessment (VAS, Oswestry, SF-12, and
physical exam), X-ray studies and MRI were per-
formed. An MRI was taken at two yearsto docu-
ment degener ative changes by comparing it with
the postoperative MRI. Degener ative changeswere
assessed using the M odic scale. Results: Five males
and 5 females were included; mean age was 35.1
years (22-51 years). There was no subsidence at
the 2-year postoper ative follow-up (p = 0.79), with
clinical improvement in the Oswestry scale (p =
0.005) and the quality of life according to the SF-
12 questionnaire (p = 0.005). There was significant
decrease in lumbar pain (p = 0.007) and in right
pelvic limb pain (p = 0.036). Ninety percent of pa-
tients had M odic changes. Conclusions. The use of
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cativa del dolor lumbar (p = 0.007) y del miembro
pélvico derecho (p = 0.036). En 90% de los pacien-
tes se presentaron cambios M odic. Conclusiones:
El uso del sistema de artroplastia parcial de ntcleo
PDN-HydraFlex se tradujo en mejoria de las con-
diciones clinicas de los pacientes a 2 afios de segui-
miento, sin que existieran migracion ni reacciones
adversas al dispositivo. La altura discal y la movi-
lidad se mantienen a 2 afios.

Palabras clave: cirugia, protesis, columna.

I ntroduccion

La enfermedad discal degenerativa (EDD) es definida
como €l proceso de degeneracion del disco en donde existe
una respuesta celular aberrante que progresa a la falla es-
tructural, combinada con signos acelerados o avanzados
de degeneracion del disco respecto a la edad. Los cambios
degenerativos tempranos se refieren alos cambios relacio-
nados con la edad acelerada de un disco estructuralmente
intacto. La enfermedad discal degenerativa debe ser aplica-
da a una degeneracion del disco que también produce sinto-
matologia dolorosa.?

La teoria de la degeneracion propuesta por Hirsche y
colaboradores sostiene que una nutricion insuficiente y la
presencia de factores traumaticos, combinados con una
predisposicién genéticay hormonal, provocan un efecto
deshidratante y ruptura del anillo fibroso, combinando la
degeneracion con incremento del metabolismo del |actato,
disminucién del pH y acumulacion de enzimas proteoliticas
que conllevan anecrosis de los condrocitos. Ladisminucion
en la hidratacion se transforma en una menor resistencia del
disco para soportar carga de peso axial .2*

El dolor lumbar secundario a cambios osteoartrdsicos
vertebrales, de |los cuales la enfermedad degenerativa discal
es el punto inicial, es una de las causas de consulta médica
maés frecuentes en el mundo, produciendo grandes pérdidas
economicas por ausencia laboral, hospitalizacion e incapa-
cidad. Cuarenta por ciento de las personas de entre 25y 75
anos sufren de dolor lumbar con periodicidad y, a menos,
80% de la poblacion tiene un episodio de dolor lumbar una
vez en lavida.* La edad en la que cominmente empieza a
manifestarse este problemaes apartir delos 35 afios, siendo
mas frecuente en el sexo masculino. Del total de pacien-
tes con dolor lumbar, 35% desarrolla sintomas rel acionados
con ciatica.* En México entre 6.3 y 29.8% de |la poblacion
presenta dolor de espalda bagja.’

Frymoyer en 1992, en unarevision de «la epidemiologia
de laenfermedad discal degenerativa» escribid que «los fac-
tores asociados con la enfermedad discal degenerativa son
laedad, el género, la ocupacion, el tabaquismo y la exposi-
cién alavibracion vehicular. La contribucion de otros fac-
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the PDN-HydraFlex partial nucleus replacement
system resulted in improvement of the patients’
clinical conditions at the 2-year follow-up, without
migration or devicerelated adversereactions. Disc
height and mobility were maintained at 2 years.

Key words: surgery, prosthesis, spine.

tores como latalla, €l peso y factores genéticos son menos
certeros».® Una década maés tarde, siguiendo una revision
sobre el mismo tépico, que incorpora investigaciones mas
recientes, Ala-Kokko concluyé que «aungue siguen estando
implicados factores de riesgo medioambientales y constitu-
cionales en esta enfermedad, sus efectos son relativamente
menores. Estudios recientes en familias y gemelos han su-
gerido que lacidtica, laherniadiscal y la enfermedad discal
degenerativa podrian estar explicados por factores genéti-
cos».”

Dentro de los factores medioambientales, la Unica expo-
sicién quimica asociada con la enfermedad discal degene-
rativa es el tabaquismo, €l cual explica solamente 2% de la
enfermedad. Esta asociacion fue demostrada en una evalua
Ccion por resonancia magnética lumbar, realizada a gemelos
monaocigotos. La media de consumo de cigarrillos para con-
siderarse factor de riesgo es de 32 paguetes a afio o, 1o que
eslo mismo, doscigarrillos al dia.®

Subsecuentemente, otro estudio en gemelos demostré
un componente genético sustancial en la enfermedad dis-
cal degenerativalumbar, con una heredabilidad estimada de
74%. Algunos genes especificos que se han asociado con la
enfermedad discal degenerativa son: polimorfismo del gen
receptor paralavitaminaD,® alelos para el coladgeno X, la
metal oproteinasa-3'° y variaciones en el gen aggrecan que
también ha sido identificado.

Un mejor entendimiento de la biologia de la degenera-
cion del disco puede proveer un mejor entendimiento para
el diagndstico y el tratamiento del dolor de espalda baja.
Los 23 discos intervertebrales que se encuentran entre cada
segmento vertebral proporcionan flexibilidad. El disco in-
tervertebral consiste en tres regiones anatémicas distintas
gue trabajan al unisono, éstas incluyen, en el anillo fibro-
so (interno y externo), nicleo pulposo y cartilago de las
plataformas terminales.!2 El anillo fibroso en la columna
lumbar tiene mas de 25 capas conocidas como lamellas, que
contienen principalmente colageno tipo I, orientadas en un
patrén en paralelo. Laintrincada configuracion entrecruzada
de las fibras permite al disco intervertebral una resistencia
alas fuerzas tensiles que ocurren en la columna lumbar du-
rante los movimientos de flexién y torsion. El nacleo pul-
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poso contiene predominantemente fibras de col&geno tipo
I1, dispuestas en una forma mas aleatorizada. Estas fibras
estan rodeadas por una matriz rica en proteinas conocida
como proteoglicanos. Estos tienen un alto contenido de este
liquido en un disco intervertebral normal. Esto da a disco
sus caracteristicas derigidez y viscoel asticidad, permitiendo
una resistencia compresiva a las cargas axiaes. La concen-
tracion de proteoglicanos y la capacidad del disco parala
union con el agua aumentan cuando va del anillo fibroso
externo al anillo fibroso interno que se encuentra en contac-
to con el nucleo pulposo. En contraste, la concentracion de
colageno tipo Il disminuye del interior a exterior. El col&
geno que contiene el nlcleo es mas elevado en la columna
cervical y va disminuyendo conforme avanza a la columna
lumbar. El contenido alto de proteoglicanos en la columna
lumbar esideal, debido a su capacidad para unirse al agua,
lo cual permite un aumento de la resistencia a las cargas
axiales compresivas en donde es mas necesario. 't

Con el tiempo, €l dafio proteolitico del colégeno fibrilar
del anillo fibroso ocurre como resultado de laactividad dela
colagenasa, esto Ileva a una disminucion en el colageno en-
trecruzado y a un debilitamiento en la estabilidad biomeca-
nica del disco intervertebral, asi como a una aceleracion del
proceso normal de degeneracion discal o envejecimiento.
Con el enveecimiento discal, la cantidad de proteoglicanos
agregados disminuye; mientras el contenido de proteoglica-
nos no agregados aumenta, permitiendo una disminucion de
la capacidad osmaética o una disminucion para su unién con
el aguay la pérdida para las resistencias compresivas en el
disco intervertebral lumbar.*

Lavascularidad del disco intervertebral disminuye ame-
dida que se desarrollay madura. La fuente predominante
de nutricion del disco intervertebral normal durante el de-
sarrollo se da através de la vascularidad de las plataformas
terminales; mientras en el adulto a ocurrir la calcificacion
delas plataformas terminal es, |a captacion de nutrientesy la
eliminacién de agua ocurren por difusion. Esto lleva a que
el metabolismo anaerdbico tome un papel preponderante,
durante el cual, la produccion de lactato produce un medio
ambiente &cido, haciendo alas proteinasas més activasy de-
rivando en una degeneracion adicional del disco.t

El disco intervertebral lumbar ha desarrollado la capa-
cidad filogenética pararesistir fuerzas compresivas axiales
altas. Esto es logrado por su capacidad para convertir las
cargas compresivas en fuerzas tensiles, por la utilizacion
de la presion osmatica del fluido intersticial y de los pro-
teoglicanos localizados en el ntcleo pulposo. Conforme el
disco se va degenerando, el anillo fibroso se vuelve mas
rigido y lapresién osmaética del niicleo pulposo disminuye,
causando desbalance en la transferencia de cargas'y resul-
tando en un incremento de estrés de los elementos dseos
de las plataformas terminales. Se ha observado que cuando
cargas pesadas son aplicadas al disco intervertebral, labio-
logia normal es alterada, Ilevando a un incremento de en-
zimas catabdlicas y a una aceleracion en la degeneracion
discal intervertebral .t

Algunas personas tienen una predisposicion genética a
eventos catabolicos para la degeneracion discal. Polimor-
fismos del receptor de lavitamina D, €l gen aggrecan, coléa-
geno tipo IX y lamatriz de metal oproteasa-3 (MMP-3) han
sido implicadas todas en la aceleracion de la degeneracion
discal. Ademas, los estudios han evidenciado tasas de in-
cremento de enfermedad discal en hermanos de individuos
afectados y una fuerte correlacion en gemelos.tt

El dolor discogénico crénico de espalda baja ha sido li-
gado con muchos factores, incluyendo cambios anatdmicos
estructurales, mediadores inflamatorios y penetracion ner-
viosa dentro del anillo fibroso externo. La produccién de
mediadores inflamatorios como las interleucinas 1y 8, el
factor de crecimiento de fibroblastos y la molécula de adhe-
sion intracelular-1 por infiltracion de células mononucleares
de una hernia de disco pueden conducir también alainfla-
maciény a dolor. Lainterleucina-1 también ha demostra-
do un aumento de la tasa de degeneracién de la matriz, asi
como una disminucion en la produccion de proteoglicanos
que afecta el contenido de agua en el nucleo pulposo. Adi-
cionalmente, un disco herniado también produce 6xido ni-
trico sintetasa, una enzimaque, se sabe, llevaalaformacion
deradicaleslibres, los cuales causan dafio directo alamem-
brana celular y alas proteinas de la matriz. Estos fragmen-
tos de hernias de disco pueden también generar atos niveles
de fosfolipasa A2, una enzima que facilita la formacion de
prostaglandinas proinflamatorias y leucotrienos, ambos im-
portantes mediadores en la produccion de dolor. 1t

Laartroplastia de ntcleo (Nucleus Arthroplasty™) es una
tecnologia de preservacion de movimiento que representa
un nuevo acercamiento terapéutico, en el cual, la degene-
racion del ndcleo pulposo es reemplazada a través de una
intervencion quirdrgica. La meta quirdrgica es preservar €l
movimiento y la geometria del indice intervertebral discal,
mientras previene la enfermedad del segmento adyacente.*®

Los dispositivos de artroplastia de nticleo discal datan de
la década de los ochenta, cuando Charles D. Ray ided un
dispositivo de artroplastia de ndcleo que constaba de dos
almohadillas de hidrogel. El dispositivo original Raymedica
PDN™ se completé en 1995 y el primer implante huma-
no ocurrio en 1996. El disefio origina del Dr. Ray ha sido
sustituido por un dispositivo con una sola almohadilla, los
dispositivos Raymedica PDN-SOLO™ e HydraFlex™ .1

Actualmente existen en desarrollo mas de 20 dispositi-
vos diferentes de artroplastia de niicleo. Estos dispositivos
utilizan hidrogel, polimeros sintéticos o tecnologia mecani-
ca. Los resultados obtenidos en prétesis semejantes son, de
acuerdo con |o reportado por Rosales y asociados* en un
seguimiento a cuatro afios de la prétesis PDN-SOLO™, una
mejoria clinica significativa (p < 0.001) de 57.37 a 22% en
escala de Oswestry. La altura del disco se conservé de 8 a
10 mm en 12 pacientes (n = 19), mejorando asi sus condi-
ciones clinicasy radiogréficas.

¢Por qué considerar la artroplastia vertebral ? Actual men-
te, las estrategias quirdrgicas para la degeneracion vertebral
segmentaria incluyen descompresion (usualmente, via dis-
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cectomia) y artrodesis (con o sin descompresién). Cada una
de estas modalidades de tratamiento hafallado alargo plazo
en un gran nimero de pacientes.’s

Existen diversos enfoques terapéuticos para el manejo
de la degeneracion vertebral, tanto en un estadio temprano
como en un estadio avanzado. Estos van desde una rehabi-
litacion muy bien enfocada, higiene de columna, disminu-
cién de peso, etc., hastallegar a procedimientos quirdrgicos,
unos Mas agresivos que otros. La finalidad de las protesis
de nucleo discal, en este caso PDN-HydraFlex™, es me-
jorar los resultados clinicos y funcionales de los pacientes
COoN una menor invasion, tratando de restaurar Gnicamente
la estructura degenerada (disco intervertebral). Asi mismo,
implementar una tecnologia mejorada del dispositivoy la
viade abordaje para su colocacidn, confiere asi una ventagja
ante sus predecesores, registrada en un menor nimero de
eventos adversos.

Material y métodos

Estudio longitudinal, prospectivo y de intervencion deli-
berada. De Agosto de 2006 a Enero de 2007, mediante un
muestreo por conveniencia, se seleccionaron 10 pacientes
con enfermedad discal degenerativalumbar de un solo nivel
de L2 a S1; mayores de 18 afios, con fracaso al tratamiento
conservador por més de seis meses, que presentaron dolor
igual o mayor a5 en la escala visual andloga (EVA), con
un porcentaje de discapacidad de 40 o mas en la escala de
Oswestry. Se excluyeron pacientes con enfermedad discal
degenerativalumbar de mas de un nivel afectado y con trau-
ma o cirugiapreviaanivel lumbar.

A todos los pacientes en forma preoperatoria se les rea-
liz6 historia clinica completa, exploracion fisica, asi como
confirmacion del diagndstico mediante resonancia magnéti-
canuclear, correlacionada con sintomas y signos de lesion
discogena (pérdida de agua contenida en el disco), con altu-
radiscal mayor oigual a8 mmy menor oigual all mmen
estudios radiol 6gicos simples (anteroposterior [AP], lateral
y dindmicas de columna lumbosacra).

A dichos pacientes se les implant6 el dispositivo PDN-
HydraFlex™ a través del abordaje anterolateral retrope-
ritoneal (ARPA, por sus siglas en inglés) y se les realizd
seguimiento con evaluacion clinica completa (escala visua
anaoga, Oswestry, cuestionario SF-12 y exploracion fisi-
ca), estudios radiol6gicos simples (AP, lateral y dindmicas
de columna lumbosacra) y resonancia magnética nuclear al
mes y medio, tres, seis, nueve, 12'y 24 meses del postope-
ratorio.

L os estudios de resonancia magnética se realizaron en
un equipo Avanto 1.5T SIEMENS para la valoracion pre-
quirdrgica, postquirdrgicainmediata en todos los casosy en
tres casos para el control a dos afios, €l resto de los contro-
les postquirdrgicos a dos afios se [levaron a cabo en un GE
HDx 1.5T.

El protocolo de estudio estéandar en ambos equipos con-
sistié en obtener secuencias multiplanares T1y T2, se adi-
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ciond la secuencia en densidad de protones con saturacion
grasaen €l plano sagital, todas en fase simple.

Las alteraciones morfolégicasy de sefial en platillos ver-
tebrales del segmento intervenido se evaluaron en el plano
sagital, seguin la clasificacion de Modict®, como sigue: grado
0 cuando no presentaron cambios; grado | cuando se encon-
tr6 hipointensidad subcondral en la secuencia T1 e hiperin-
tensidad en T2, lo cual se interpreté como edema; grado |1
cuando se observé hiperintensidad en ambas secuencias, en
relacion con sustitucion grasa; grado 111 con hipointensidad
subcondral, también en ambas adquisiciones por cambios
cronicos, probablemente esclerosos.

Paravalorar lasituacion de laprétesis se prefirié el plano
axial en la secuencia T1. Se consider6 como movimiento
del dispositivo intranuclear aquel en el que uno de sus mar-
genes se visualizd fuera del espacio intersomatico postqui-
rargico inmediato correspondiente. Se sefial ¢ la situacion
como central o parasagital, derecha o izquierda segun el
caso; aun en el espacio intersomético y cuando el margen de
la protesis sobrepasd, €l margen de los cuerpos vertebrales
adyacentes se consideré migrada.

Se realiz0 estadistica descriptiva de variables cuantita-
tivas, se aplico la prueba de Wilcoxon para las variables
cuantitativas con distribucién no normal y paralas variables
cualitativas se aplico la prueba de Chi cuadrada.

Se tomo como significativa una p < 0.05 con intervalos
de confianza de 95%.

El andlisis se realizd con el paguete estadistico SPSS
version 15.0 para Windows.

Resultados

Seincluyeron 10 pacientes, cinco hombresy cinco muje-
res. La edad media fue de 35.1 afios, con un rango de entre
22 a5l aflosy unadesviacion esténdar de 9.7 afos. El indice
de masa corporal medio fue de 24.1, con un rango de entre
20.6 a 27.6 y una desviacion estandar de 2.02. Sesenta por
ciento (n = 6) presentd lesion anivel de L5-S1, 30% anivel
delL4-L5(n=3)y 10% anivel deL3-L4 (n=1). El tiempo
quirdrgico medio en minutos fue de 76.4, con un rango de 51
a120 minutosy unadesviacion estandar de 23.8 minutos. La
media de dias de estancia hospitalaria fue de 4.2 dias, con un
rango de entre 3 a 6 dias y una desviacién estéandar de 1.03
dias. El sangrado en centimetros cubicos promedio fue de 75
cm?®, con un rango de 50 a 100 cm® y una desviacion estandar
de 26.4 cm?. Laadturaintervertebral prequirdrgicamediafue
de 11.23 mm, con un rango de 7 a 15 mm y una desviacion
estandar de 2.5 mm. La dturaintervertebral mediaalos dos
afos de seguimiento (hundimiento) fue de 11.54 mm, con un
rango de 8 a 14.3 mm y una desviacion estandar de 1.9 mm
con una p = 0.79. En tres pacientes (30%) se documento, a
través de resonancia magnética, movimiento del dispositi-
vo dentro del espacio nuclear; en el resto de los pacientes
(70%) no hubo movimiento del dispositivo. En ninguno de
los pacientes se document6 migracion del dispositivo fuera
del espacio nuclear (Figuras1a 4).
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La mediana en la escala funcional de Oswestry prequi-
rurgica fue de 55.5% de discapacidad y la postquirirgica a
dos afios de seguimiento fue de 5%, con unap = 0.005. La
media en la escala de calidad de vida SF-12 prequirurgica
fue de 28.9 y la postquirdrgica a dos afios de seguimiento
fue de 37.2, con unap = 0.005 (Tabla 1).

En cuanto ala escala visua andloga, la mediana prequi-
rdrgica para lumbalgia fue de 6 y la postquirdrgica a dos
anos de seguimiento fue de 1.05, con unap = 0.007. Lame-
diana prequirurgica de la escala visual andoga para miem-

Figura 1. Resonancia magnética
de columna lumbar sagital con
evidenciade herniadiscal L4-L5.

bro pélvico izquierdo fue de 0.15 y a los dos afios fue de
0.1, conunap = 0.75. Lamedianaprequirirgicadelaescaa
visual analoga para miembro pélvico derecho fue de 5.3y
alos dos afios de seguimiento fue de 0.1, con una p = 0.036
(Tabla 2).

En nueve pacientes (90%) fueron documentados cambios
Modic. Cincuenta por ciento (n = 5) de los pacientes pre-
sentaron cambios Modic tipo I, 30% (n = 3) cambios Modic
tipo 11, 10% (n = 1) cambios Modic tipo 11 y solamente un
paciente (10%) se mantuvo sin cambios Modic.

Figura 3. Imagen sagital a dos
afios de evolucién con hidrata-
cion completa de la protesis,
sin datos de cambios Modic en
ambas plataformas.

Figura 2. Imagen axial nivel L4-L5, con extrusion discal central.
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Figura4. Imagen sagital del nivel L4-L5, enlacual se observaprétesissin
movimiento y completamente hidratada.
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Tabla 1. Variables de edad, masa cor poral, tiempo de cir ugia, dias de estancia, sangrado, altura discal, hundimientoy SF 12, previosy a

los dos afios.

Media Desviacion estandar Rango B
Edad 35.10 9.70 (22-51)
IMC 24.10 2.02 (20.6 — 27.6)
Tiempo quirdrgico (min) 76.40 23.80 (51 -120)
Dias de estancia intrahospitalaria 4.20 1.03 (3—-6)
Sangrado (cm®) 75.00 26.40 (50 —100)
Alturaintervertebral prequirdrgica 11.23 2.50 (7-15)
Hundimiento alos dos afios 11.54 1.90 (8—14.3) 0.79
SF 12 prequirdrgico 28.90 213 (24 -31)
SF 12 alos dos afios 37.20 5.12 (28-43) 0.01

Tabla 2. Variables de escala funcional Oswestry, preoperatoriay alos dos afios; escala visual analoga para dolor lumbar y extremidades,
preoperatorioy alos dos afos.

Mediana Minimo Maximo P

Oswestry prequirdrgico 55.50% 43% 66%

Oswestry postquirurgico alos dos afios 5% 0% 32% 0.01
EVA preQx (lumbar) 6 0.6 8.2

EVA alos dos afios de PO (lumbar) 1.05 1 6.9 0.01
EVA preQx (miembro pélvico izquierdo) 0.15 0.1 54

EVA alos dos afios de PO (miembro pélvico izquierdo) 0.1 0.1 0.3 0.75
EVA preQx (miembro pélvico derecho) 58 0.1 7.2

EVA alos dos afios de PO (miembro pélvico derecho) 0.1 0.1 5 0.04

PreQx = prequirtrgico. PO = postoperatorio.

Discusion

Lalumbalgia es unade las principal es causas de consulta
médica en el mundo.® En México hay entre 6 y 60 millo-
nes de habitantes con este problema,***? para o cual se han
propuesto diversos tratamientos, entre [0s que se encuentran
la discectomia, la fusion y la artroplastia de ndcleo discal
intervertebral. En la discectomia, aunque reporta en general
buenos resultados, se tiene una tasa de recurrencia de dolor
lumbar de entre 50 y 70% y con presencia de radicul opatia
entre 20 a 30%.%3> Mientras que en nuestro grupo de estu-
dio hubo una mejoria de lalumbalgiay la radiculopatia en
90%. Sblo uno de nuestros pacientes (10%) persistio, tanto
con lumbalgia como con radiculopatia; sin embargo, mejo-
ré, comparado contra si mismo, del estado prequirurgico a
postquirdrgico (a dos afos), presentando un Oswestry ini-
cial de 66% de discapacidad, que corresponde a unadisca-
pacidad total, a un Oswestry postquirlrgico a dos afios de
seguimiento de 32%, que corresponde a una discapacidad
moderada.

Por otra parte, la fusion o artrodesis elimina la inestabi-
lidad y detiene |a degeneracidn segmentaria con buenos a
excelentes resultados en 50-95%; sin embargo, no previene
la enfermedad del segmento adyacente.’® En nuestra serie
no se reportd enfermedad del segmento adyacente en un se-
guimiento a dos afios; por el contrario, se observd mejoria
en el segmento adyacente en cuatro de nuestros pacientes
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con base en los hallazgos imagenol 6gicos a través de lare-
sonancia magnética nuclear. Dicho hallazgo debe ser ana-
lizado més a fondo para poder emitir una conclusién mas
contundente.

Mientras que en la artroplastia (reemplazo del nlcleo in-
tervertebral discal), lametaes restaurar la distribucion de la
carganormal, dar estabilidad y evitar el desgaste en las pla-
taformas terminales, previniendo al menos tedricamente la
enfermedad del segmento adyacente y probablemente me-
jorando la condicién de los discos supra e infra adyacentes.

El tratamiento quirdrgico clasico para la enfermedad
discal degenerativalumbar ha sido |la discectomia simple,
la cual hoy en dia se realiza tanto por incisiones modera-
damente grandes a través de hemilaminectomias parciales
convencionales, asi como por |as técnicas minimamente in-
vasivas, realizadas por endoscopia, microscopia o por canu-
las dilatadoras percutaneas.

Lafusion espinal es otro procedimiento realizado con
cierta frecuencia hoy en dia, persiguiendo errbneamente €l
objetivo de buscar estabilidad parala columna. Varios estu-
dios biomecani cos han demostrado que mientras mas rigido
es el dispositivo de fusién, mas rapido es el desarrollo de
enfermedad degenerativa alrededor del mismo.® No obstan-
te, desde que esta técnica fue reportada por primera vez en
1911, por Hibbsy Albee, este procedimiento ha sido objeto
de comentarios favorables y es un tratamiento aceptado en
muchos centros de cirugia de columna vertebral .* Ademas,
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potencialmente, la fusién trae consigo complicaciones a
cortoy largo plazos, entre ellas: dolor en sitio de latomadel
injerto, cuando se usa injerto autdlogo; potencial transmi-
sién de enfermedades a largo plazo con el uso de aoinjer-
tos e injertos heterdlogos; no unidn o seudoartrosis, fatigay
ruptura de materiales. Se cree que previene la aparicion de
laenfermedad del segmento adyacente.*

Al tomar injerto autélogo esimportante considerar que el
area donadora puede presentar complicaciones como dolor
local agudo o crénico, sangrado con formacion de hemato-
masy lesidn de la arteria glUtea superior. Puede conducir a
una fractura pélvica e infeccién del lecho donador.

Cuando setomainjerto de lacrestailiaca se hareportado
20% de complicaciones con tasa de revision quirdrgica del
areade 3%); en el 55% de los casos se produce dolor crénico
en ¢ sitio delatomadel injerto, el cua estarelacionado con
la técnica quirdrgica usada para tomar el mismo.* Mientras
gue en la cirugia de prétesis de nicleo discal (PDN-Hydra
Flex™) evitamos este tipo de complicacionesy se mantiene
tanto lamovilidad del espacio operado como ladel segmen-
to supra e infra adyacente, en este estudio no se reporto nin-
guna complicacion postquirdrgica con 0% de necesidad de
cirugiade revision.

Aunque produce alivio del dolor y sintomas, en general,
acorto plazo, tanto las discectomias simples como lafusion
conducen a una disminucion del rango de movilidad seg-
mental e inestabilidad vertebral del &rea, lo cud inicia una
cascada de cambios degenerativos en dicho sitio y en los
espacios adyacentes. Esto, mas bien, aumenta el problema
y la sintomatologia a futuro y va a desencadenar cambios
artrésicos en otras éreas de las vértebras, dando como re-
sultado final la enfermedad vertebral degenerativa lumbar.?
La prevalencia de enfermedad del segmento adyacente es
dificil de definir con exactitud, debido a variaciones en los
criterios diagnosticos, periodos de seguimiento y edad de
los pacientes en las series publicadas. Ademas se cree que
esta condicion varia de acuerdo con el nivel afectadoy a
lalongitud de la fusion. Pentay asociados!” encontraron
en la resonancia magnética, 10 afos después de la cirugia,
cambios degenerativos en 32% de | os pacientes. Kumar y su
grupo®® reportaron, alos 30 afios posteriores a la cirugia de
uno o dos niveles, 42% de estrechamiento del espacio adya-
cente y 36% de aparicion de osteofitos en dicho espacio, en
radiografias simples. Ghiselli y colaboradores!® encontraron
unatasa, de 36% alos 10 afios postquirdrgicos, de aparicién
de cambios degenerativos en el segmento adyacente, con
presencia de sintomas luego de la fusion lumbar. Existen
teorias que no relacionan la aparicion de dichos cambios
con la fusion sino que se explican por €l mismo proceso
degenerativo del envejecimiento. Asi mismo, la colocacion
de estos implantes de no fusion no ha determinado en mu-
chos casos |lareduccion de la aparicion de laenfermedad del
segmento adyacente. En este estudio fueron documentados,
en 9 pacientes (90%), cambios Modic, de los cuales 50% (n
= 5) present6 cambios Modic tipo I, 30% (n = 3) cambios
Modic tipo 11, 10% (n = 1) cambios Modic tipo I11 y sola-
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mente un paciente (10%) se mantuvo sin cambios Modic a
dos afios de seguimiento.

Kanayama? reportd una tasa de reoperacion de 19% por
degeneracion del segmento adyacente en pacientes a quienes
se lesredliz6 artrodesis lumbar posterolateral, contra 6% de
reoperacion por la misma causa en pacientes a quienes se
les realizd ligamentoplastia con autoinjerto de tejido blando
alos cinco afios de seguimiento. Con el dispositivo PDN-
HydraFlex™ se report6 unatasa de reoperacién de 0%, tanto
por degeneracion del segmento adyacente como por compli-
caciones del nivel operado. Algunos datos también sugieren
que aquellos implantes de no fusién que no retienen el mo-
vimiento segmentario de 5° 0 mas no serén efectivos para
disminuir la enfermedad del segmento adyacente.*

En el momento actual, desde el punto de vista racional
y acorde con alguna evidencia circunstancial, el uso de los
implantes de no fusion esta justificado para reducir (no evi-
tar) la aparicion de la enfermedad del segmento adyacente,
lo cual concuerda con nuestros resultados, a menos a dos
anos de seguimiento.

Otro aspecto importante a considerar es la reduccion de
lamorbilidad quirdrgica con losimplantes de no fusion; con
ello se reduce la estancia intrahospital aria, acortdndose el
tiempo de recuperacion y el regreso al trabajo. Esto es po-
sible debido a la preservacion de las estructuras anatomicas
del segmento espinal, lo cual hace que este tipo de interven-
cion se haga con técnicas de minima invasion, realizando
heridas pequefias y reduccion del sangrado transoperato-
rio.#2 El tiempo quirdrgico medio de nuestro estudio fue
de 76.4 minutos. La media de dias de estancia hospitalaria
fue de 4.2 dias. El sangrado, en centimetros cubicos, pro-
medio fue de 75. Lehman y asociados? reportaron, a través
de una via de abordaje posterior, un tiempo promedio para
el procedimiento de 40 minutos, con pérdidas hematicas
promedio de 50 cm?®. Sin embargo no hubo una diferencia
significativa en comparacion con nuestro estudio.

Una ventagja con los implantes de no fusion es la anula-
cion de la posibilidad de seudoartrosis, la cual, en términos
generales, se hareportado en unatasa de 14% para artro-
desis posterolateral y 10% para artrodesis circunferencial
en columna lumbar.? En caso de artrodesis anterior lumbar
aislada, las tasas presentan variabilidad importante donde
se reportan desde 3 a 87%. La deteccion de seudoartrosis
presenta inconvenientes, ya que muchas de éstas son asinto-
méticas; no obstante, la ausencia de esta condicion con los
implantes de no fusién merece ser considerada.*?*

L as investigaciones mas recientes se han enfocado en
brindar, alos pacientes sintomaticos con enfermedad discal
degenerativa lumbar, alternativas diferentes alafusion es-
pinal; se han creado dispositivos disefiados para mantener,
en lo posible, la mayoria de las funciones del disco inter-
vertebral .2 El dispositivo PDN-HydraFlex™ tiene ademés
de las ventajas de una protesis de nucleo convencional, las
modificaciones en su técnica de colocacion y variabilidad
de tamafios, |o que le confiere mayor seguridad comparado
con otros dispositivos, en un seguimiento a dos afnos.



Evaluacion clinica de laseguridad y efectividad del dispositivo PDN-HydraFlex™

En términos globales se ha reportado, para la prétesis
PDN™, una tasa de migracion mundial de 8.5 a 12%, con
una tasa de éxito clinico también reportada a nivel mundial
de 88 a 90%.2 En nuestro estudio no se reportd, en ningdn
paciente, migracion del dispositivo; sblo en 30% se observo
movimiento dentro del espacio intersomatico. Por las com-
plicaciones que se han descrito, se debe recordar que el éxi-
to anivel clinico muchas veces no coincide con el éxito qui-
rdrgico, por lo que muchos pacientes, de los cuales se han
observado extrusiones, rotaciones de las prétesis sobre su
eje y cambios radiolégicos en la placa terminal o cambios
de Modic en la resonancia magnética, son personas com-
pletamente asintométicas;'* lo cual concuerda con nuestro
estudio.

En un seguimiento a cuatro afios de la protesis PD-
N™ Rosalesy asociados' reportaron unamejoriaclinica
y radioldgica; asi mismo, Bertagnoli® reporta resultados
similares, 10 que concuerda con los resultados del dis-
positivo PDN-HydraFlex™ a dos afios de seguimiento.
Estos resultados son comparables con los de las técnicas
de fusion.

Con este estudio selogro determinar latasatotal de com-
plicaciones, sin registrar evento adverso alguno. Sin embar-
go, pensamos que se requieren mas estudios aleatorizados y
controlados con seguimiento a largo plazo, para evaluar la
seguridad y efectividad de este dispositivo.

Conclusiones

El tratamiento 6ptimo de la lumbalgia sintomética en la
enfermedad discal degenerativa es controversial. Sin em-
bargo, el sistema de artroplastia parcial de ntcleo (PDN-
HydraFlex™) se tradujo en mejoria de las condiciones cli-
nicas de los pacientes a dos afios de seguimiento, evaluado
através de la escala funcional de Oswestry, €l cuestionario
de calidad de vida SF-12 y la escala visual andloga (EVA)
paradolor.

No se encontrdé migracion, tampoco reacciones adversas
al dispositivo.

Laalturadiscal y lamovilidad se mantienen a dos afnos;
sin embargo se requieren estudios clinicos, controlados a
largo plazo para evaluar la eficacia, seguridad y efectividad
de este dispositivo.
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