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1. INTRODUCCION

1.1. CONCEPTO

El concepto de fractura vertebral es un tema controvertido en las ultimas décadas,
ya que se han mezclado los conceptos de inestabilidad mecanica y neuroldgica
(pondremos unas imagenes de una fractura A.1.2 progresiva para explicar la
inestabilidad mecanica asociada a estabilidad neurolégica) (Fig. 1).

La fundacion AO estableci6 unos criterios en 1987 ante los cuales debemos
sospechar la presencia de una fractura vertebral. Se trata de una serie de criterios

radioldgicos, que en la columna dorsolumbar son los siguientes (1):

* Pérdida de alineacion vertebral.

* Fractura del cuerpo vertebral, apoéfisis transversas o de elementos posteriores
(Fig. 1)

* Aumento de la distancia interespinosa (Fig. 1)

* Aumento de la distancia interpedicular (Fig. 2)
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* Pérdida del 20% de altura vertebral, acuiiamiento vertebral y aumento de la

cifosis locorregional (Fig. 1)

Fig 1: Criterios radiologicos fractura vertebral dorsolumbar
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Fig. 2: Aumento de la distancia interpedicular.

Existen también unos criterios radiolégicos especificos para definir las fracturas de

la columna cervical, que son los siguientes (2):

» Pérdida de lordosis cervical fisiologica (Fig.3)

* Incremento del espesor de las partes blandas prevertebrales, siendo su

espesor normal inferior a 4mm en C4 e inferior a 15mm a nivel de C6 (Fig.4)

* Incremento de la distancia interespinosa (Fig.3)

* Pérdida de alineamiento de las apofisis espinosas (Fig.3)
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* Lineas de fractura en el cuerpo vertebral, masas laterales, pediculos o

apofisis espinosas (Fig.3)

* Fractura de la apofisis odontoides o de las masas laterales del atlas

e Pérdida de alineamiento vertebral

* Mas de 11° de angulacidon o 3mm de traslacion en cualquier nivel del raquis

cervical (Fig.3).

Fig.3. Criterios de fractura vertebral, basados en la inestabilidad, perdida de

alineamiento, incremento espacio interespinoso y angulacion. (Bucholz RW. Lower

cervical spine injuries. Philapelphia: WB Saunders, 1992: 707).
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Fig.4. Tumefaccion de partes blandas en region prevertebral y aumento espacio

retrofaringeo.
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1.2. CLASIFICACIONES DE LAS FRACTURAS

VERTEBRALES

La clasificacion de las fracturas vertebrales ha evolucionado durante los ultimos
cuarenta afnos. Nicoll describi6 estas fracturas teniendo en cuenta un patron de
estabilidad o inestabilidad mecéanica. Posteriormente Holdsworth modificé y amplid

esta clasificacion, que constituye la base de todas las clasificaciones posteriores.

1.2.1.CLASIFICACION DE HOLDSWORTH (3)

Holdsworth (Fig. 5) clasifico las fracturas vertebrales atendiendo a su mecanismo de

lesion, clasificandolas en 5 grupos:

a. Flexion pura, produciendo una fractura por compresion en cuha
estable.
b. Flexion y rotacion, que da lugar a una fractura-luxacion inestable,

con rotura del complejo ligamentoso posterior, separacion de

17
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apofisis espinosas, una fractura en rodaja cerca del borde superior

de la vértebra mas inferior y luxacioén de la apdfisis articular inferior

de la vértebra superior.

Extension, que lleva a la rotura del disco intervertebral y ligamento

longitudinal anterior y avulsion de un fragmento 6seo del borde

anterior de la vértebra luxada.

Compresién vertebral, que produce una fractura del platillo al forzar

el nucleo del disco intervertebral hacia el interior del cuerpo

vertebral, provocando su estallido y el desplazamiento de

fragmentos hacia fuera del cuerpo. Se trata de una fractura

conminuta que suele ser estable, porque los ligamentos suelen

estar intactos.

Cizallamiento, que produce un desplazamiento de toda la vértebra y

una fractura inestable de las apdfisis articulares o de los pediculos.



Fig. 5: Frank Holdsworth

1.2.2.CLASIFICACION DE DENIS (4, 5).

Denis (Fig. 6) desarroll6 el concepto de tres columnas (Fig. 7), tras analizar 400 TC

de lesiones toracolumbares:

a. Columna anterior: que comprende el ligamento longitudinal anterior, la mitad
anterior del cuerpo vertebral y la parte anterior del anillo fibroso.
b. Columna media: formada por el ligamento longitudinal posterior, la mitad

posterior del cuerpo vertebral y la cara posterior del anillo fibroso.

19



c. Columna posterior: que incluye el arco neural, el ligamento amarillo, las

capsulas articulares interapofisarias y los ligamentos interespinosos.

Fig. 6: Francis Denis
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Columna :Columna: Columna
anterior : media ! posterior

Fig. 7: Clasificacion de las tres columnas de Denis.
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Denis propone una clasificacion teniendo en cuenta la morfologia de la lesion,

dividiendo las fracturas toracolumbares segun las columnas afectadas en: Fractura

por compresion, fractura-estallido, fractura por flexidn-distraccion y fractura-luxaciéon

(Tabla 1).

, X Columna

Tipo de fractura

Anterior Media Posterior

- Nada o distraccion
Compresion Compresion Nada
(severa)

Estallido Compresion Compresion Nada
Flexion-distraccion ~ Nada o compresion Distraccion Distraccion

Fractura-luxacion

Compresion. _
_ Distraccion, rotacion
rotacion o
) 0 cizallamiento
cizallamiento

Tabla 1: Clasificacion de las tres columnas de Denis.
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1.2.3.CLASIFICACION DE MCAFEE Y COLS. (6)

En un estudio de TC de 100 pacientes con fracturas potencialmente inestables y
fracturas-luxaciones, McAfee (Fig. 8) y cols desarrollaron una clasificacion basada

en el mecanismo de lesion del complejo osteoligamentoso (fig. 9):

a. Fracturas por compresion en cufa, que producen un fracaso de la columna
anterior, y se producen por flexidbn anterior. No suele presentar afectacion
neuroldgica.

b. Fracturas por estallido estables: Fallo de columna media y anterior, por carga
compresiva, sin afectacién de elementos posteriores.

c. Fracturas por estallido inestables: Fracaso por compresion de columna media
y anterior y rotura de columna posterior por compresion, flexion lateral o
rotacion. Asocia sintomas neuroldgicos progresivos, debido a la inestabilidad.

d. Fractura de Chance: Lesion con divisidbn horizontal del cuerpo vertebral,
producidas por flexion respecto a un eje anterior al ligamento longitudinal
anterior.

e. Lesiones por flexion-distraccion: el eje de flexion es posterior al ligamento

longitudinal anterior. Columna anterior fracasa en compresion; la media y la
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posterior en tension. Lesion inestable, ya que suele asociar rotura de
ligamento amarillo e interespinosos.

Lesiones por traslacion: Desalineacion del conducto vertebral, normalmente
en el plano transversal, que sufre rotura completa. Las tres columnas

fracasan por cizallamiento.

Fig. 8: Paul Mcafee



/
i 14 ]

Compression  Burst Fracture Chance Fracture
Fracture

4

'

W47

Flexion Distraction Translational Injury

Fig. 9: Clasificacion de McAfee
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1.2.4.CLASIFICACION DE MAGERL (AO) (1, 7)

Se trata de una clasificacibn morfologica, descrita por Magerl (Fig. 10) vy
posteriormente modificada por el grupo de clasificacion AOSpine. Es la clasificacion

mas utilizada en la actualidad.

Fig. 10: Friedrich Magerl
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a. Tipo A: Fracturas por compresion, que afectan a la columna anterior

(Fig. 11), se subdividen en cinco subgrupos:

Fig. 11: Fractura vertebral tipo A, clasificiacion de Mager! (AO)
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AO: minor o fracturas no estructurales. Son fracturas que no comprometen la

integridad estructural de la columna vertebral. Son las fracturas de apofisis

espinosas y transversas (fig. 12).

Fig. 12: Fracturas tipo AO clasificacion Magerl (AO)
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A1: Fracturas con impactacion, como las fracturas en cuna. Afectacion de un solo

platillo, sin invasion de muro posterior (Fig. 13)

=

R

Fig. 13: Fracturas tipo A1 clasificacidon Magerl (AO)
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A2: Fracturas con afectacion de ambos platillos vertebrales, sin afectacion de muro

posterior. Presentan un fragmento coronal o sagital (Fig. 14)

A2

Fig. 14: Fracturas tipo A2 clasificacidon Magerl (AO)
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A3: Fracturas con afectacion de muro posterior, solo un platillo vertebral afectado.

Suponen la mayoria de las fracturas por estallido (Fig. 15).

Fig. 15: Fracturas tipo A3 clasificaciéon Magerl (AO)
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Fig.16: Fracturas tipo A4 clasificacién Magerl (AO)



b. Tipo B: Fracturas por distraccion, que afectan a la columna anterior y

posterior. Afectacibn de complejo ligamentario posterior o ligamento

longitudinal anterior (Fig. 17).

Fig. 17: Fracturas tipo B, clasificacion Magerl (AO)
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B1: Fractura de Chance: se produce una fractura en el plano axial que afecta tanto a

elementos anteriores como posteriores, atravesando el cuerpo vertebral y con rotura

de partes blandas posteriores (Fig. 18).

J

Fig. 18: Fracturas tipo B1 clasificacidon Magerl (AO)
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B2: Fractura con rotura de elementos posteriores: arco vertebral y/o ligamentos. Con

fractura tipo A del cuerpo vertebral (Fig. 19).

Fig. 19: Fracturas tipo B2 clasificacidon Magerl (AO)
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B3: Fracturas por hiperextension, que atraviesan el disco intervertebral. Tipicas de

enfermedades anquilosantes (Fig 20).

—

Fig. 20: Fracturas tipo B3 clasificacién Magerl (AO)
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c. Tipo C: Fracturas con desplazamiento o luxacion. Son fracturas por
mecanismos multidireccionales. Se produce fallo de todos los

elementos (Fig. 21).

>
R s

“oF

Fig. 21: Fracturas tipo C clasificacion Magerl (AO)
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1.2.5.CLASIFICACION DE VACCARO (Fig. 22) Y COLS. (TLISS)(5,

8).

Proponen la Thoracolumbar Injury Classification y la Injury Severity Score, para
ayudar a la indicacion de tratamiento quirargico. Se obtiene una escala a partir de un
algoritmo donde se recogen puntos en una valoracidn secuencial de la lesion. Se
consideran: El mecanismo de fractura, la integridad del complejo ligamentario
posterior y el estatus neurologico del paciente. Se asigna un valor a cada elemento y
se suman (Tabla 2). Valores por debajo de 3 deberian recuperarse con tratamiento
conservador, mientras que valores de 5 0 mayores precisan intervencion quirdrgica.

Para valores de 4 tener en cuenta patologia asociada en la decision terapéutica.

Fig. 22: Alexander Vaccaro
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Morfologia Calificacién  Puntos

Compresién ]
Estallido +1
Traslacién/rotacién 3
Distraccién 4
Estado neurolégico
Intacto 0
Lesién radicular 2
Médula o cono medular Incompleto 3
Completo 2
Cauda equina 3
Complejo lignmentario posterior
Intacto 0
Sospechoso/dudoso 2
Lesionado 3

Tabla 2: Escala de la clasificacion de Vaccaro (TLISS).



1.2.6.CLASIFICACION DE GENANT (9)

Genant desarrolld6 un método semicuantitativo para describir las fracturas
vertebrales osteoporoéticas segun la deformidad y la severidad de las mismas (Fig.

23).

Se distinguen 3 tipos de fracturas:
* Fractura en cufia
* Fractura biconcava
* Fractura-aplastamiento
Cada una de ellas con 3 grados de severidad:
* Grado I: Leve 20-25%
* Grado Il: Moderado 25-40%

e Grado lll: Severo > 40%
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Normal
(Grade 0)

Biconcave deformity Crush deformity

Mild deformity
(Grade 1)

Moderate deformity
(Grade 2)

Severe deformity
(Grade 3)

Fig. 23: Método semicuantitativo de Genant para clasificar las fracturas vertebrales.

En esta tesis hemos utilizado fundamentalmente las clasificaciones de AO/Magerl y
Genant. La de AO/Magerl es la clasificacion mas util en la toma de decisiones en
cuanto al tratamiento a seguir segun el tipo de fractura. Ademas es la clasificacion
mas usada hoy dia. La de Genant es una clasificacibn sobre fracturas
osteoporéticas sobre la que versa esta tesis doctoral y nos permite describir la

deformidad de la fractura y su severidad.
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2. ETIOLOGIA Y
EPIDEMIOLOGIA DE LAS
FRACTURAS VERTEBRALES

Las fracturas vertebrales por compresion o tipo A se producen por un fracaso
de la columna anterior debido a fuerzas de flexion anterior. No suelen asociar déficit

neuroldgico, excepto cuando afectan a multiples niveles adyacentes.

Las fracturas vertebrales por compresidn suponen un problema sanitario muy
importante en los paises occidentales, no solo por su elevada incidencia sino
también por las elevadas tasas de morbilidad que generan, la alteracion en la
calidad de vida de los pacientes y los grandes costes sociales, el elevado gasto
sanitario, rehabilitador y la pérdida de productividad que generan entre la poblacion
afecta. Esto implica que su manejo terapéutico es un reto para los sistemas de

salud. (10-13).

Las fracturas vertebrales por compresion pueden ser debidas a traumatismos de

alta o de baja energia, estando determinadas por la calidad 6sea del paciente. El
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90% de las fracturas de baja energia son atribuidas a la osteroporosis y el 10%

restante a tumores.
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2.1. FRACTURAS TRAUMATICAS DE ALTA ENERGIA.

Las lesiones traumaticas de alta energia son la principal causa de discapacidad y
muerte en adultos jévenes (13-17). La presencia de lesiones en la columna vertebral
y médula espinal son frecuentes en estos traumatismos y suponen una de las

lesiones mas invalidantes de todo el organismo (17).

La incidencia de fracturas vertebrales en Estados Unidos es de 50.000 casos
nuevos cada afo, de ellos aproximadamente 40.000 no presentan lesidon
neurolégica. Las lesiones medulares agudas han descendido considerablemente,
mientras que las complicaciones derivadas de la lesion discal, como el disbalance
sagital y el incremento del riesgo de degeneracion discal son cada dia mayores y
con una demanda de tratamiento etiolégico y preventivo de secuelas en claro

crecimiento. (18,19)

La incidencia media en paises occidentales es de 64 casos por 100000 habitantes,
siendo la distribucidbn por sexos levemente superior en varones(52%) que en
mujeres(48%), y la frecuencia de hospitalizacion superior entre los varones(60%)

que entre las mujeres(40%). Existe otro factor de riesgo afiadido que es el nivel de
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renta per capita ya que entre la poblacion con poder adquisitivo mayor el nivel de

riesgo es aproximadamente la mitad (18).

En cuanto al mecanismo de la lesidén, entre la poblacion joven, el accidente de

trafico es la causa mas frecuente con una tasa anual de 14.4 por 100.000

habitantes, siendo a partir de los 70 afos la caida accidental la causa mas

prevalente.

Dentro de las distintas regiones de la columna vertebral, las fracturas se localizan

con mayor en frecuencia en la columna dorsolumbar (mas del 70%), sobre todo en

la charnela dorsolumbar T11-L2, ya que es una regidbn con caracteristicas

biomecanicas muy especificas (es una zona de transicion entre la columna lumbar,

donde el movimiento de rotacion es casi inexistente y la columna dorsal, en la que

este movimiento es libre, a expensas de la charnela dorsolumbar; en la vértebra de

transicion, donde se produce el movimiento de la charnela, las facetas articulares

superiores tienen caracteristicas de las vértebras toracicas, mientras que las

inferiores tienen caracteristicas de las vértebras lumbares; produciendo en esta

vértebra una ruptura de la armonia del movimiento que favorece las presiones

ejercidas en esta region, ya que a través de esta vértebra se efectuan los cambios
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de posicion en inflexion lateral y en flexion y extension). Todas ellas, hacen a esta

region vulnerable a este tipo de patologia. (18)

La afectacion neurologica varia entre un 10% y un 30%. (13, 19). La columna

toracica supone un 16% de los casos, sobre todo en la regidn toracica alta. La

columna lumbar supone el 16.8%. (20)
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2.2.FRACTURAS PATOLOGICAS DE BAJA ENERGIA.

Dentro de las fracturas osteoporoéticas, las vertebrales son las mas frecuentes, con
una incidencia anual de 700.000 en USA y 1.4 mill en Europa. Suponen el 44% de
todas las fracturas osteoporéticas; tres veces mas frecuente que las fracturas de

cadera. (21, 22)

Se estima que el riesgo de una mujer de 50 afios de padecer una fractura vertebral
por osteoporosis a lo largo de su vida es del 40% y el de un varon es del 13%. El
riesgo de fractura aumenta a partir de los 50 afos, alcanzando hasta el 46% a partir

de los 75-80 afos. (18, 23, 24).

La consecuencia fundamental de la baja masa ésea es el incremento del riesgo de
presentar fracturas osteoporéticas, ya que la densidad mineral 6sea determina la
modificacion de la resistencia a la compresion del cuerpo vertebral Se estima que el
riesgo de fractura aumenta cuando la densidad mineral ésea disminuye por debajo
de 1DS; por cada desviacion standard que disminuye la densidad mineral ésea el
riesgo de fractura se multiplica por dos y por la calidad 6sea, definida la misma

como la estructura trabecular tridimensional (25).

49



La aparicibn de fracturas vertebrales afecta al 25% de las mujeres

postmenopausicas y aunque la prevalencia de fracturas osteoporoticas es mayor en

mujeres, hay estudios epidemiolégicos recientes que reflejan que la tasa de

fracturas vertebrales es igual en mujeres que en hombres si bien debido a la mayor

expectativa de vida de las mujeres el riesgo asociado a la expectativa de vida de

fractura vertebral después de los 50 afios es del 16% en el caso de mujeres blancas

y del 5% en varones (21,22). No solo demuestran que la tasa es similar sino que

demuestran que la relaciéon entre fractura y tasa de mortalidad es mayor en hombres

gue en mujeres (23).

Otro factor de riesgo importante es el numero de fracturas previas, teniendo en

cuenta que la fractura vertebral es el principal factor de riesgo para padecer una

nueva fractura vertebral; siendo éste hasta cuatro veces superior que antes de

padecer la fractura vertebral; porque a los factores metabdlicos hay que sumarle

nuevos componentes biomecanicos, especialmente incrementos del stress de

compresion en la parte anterior de los cuerpos vertebrales y un incremento en la

carga a nivel de la parte posterior del anillo discal y de las facetas posteriores. Estos
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cambios biomecanicos van a potenciar todos los otros factores de riesgo,

especialmente la disminucion de la masa Osea (26, 27).

La complicacion esquelética metastasica mas frecuente, es la fractura vertebral;
sobre todo en el cancer de mama, pulmén y prostata; siendo mas frecuente la

metastasis litica en el cancer de mama y pulmon y blastica en el de prostata (28).

El principal problema de las fracturas vertebrales son las importantes consecuencias
gue genera, como son una alteracion en la calidad de vida de los pacientes, que se
compara con la patologia coronaria y los problemas reumaticos; y de su expectativa
de vida; ya que aumenta la tasa de mortalidad un 10%. (29). La alteracion de la
calidad de vida afecta sobre todo a pacientes por encima de 50 afos, alterando
significativamente al balance sagital, tras la fractura, que afecta al equilibrio y la
marcha, aumentando el riesgo de caidas, y por tanto de fracturas a distintos niveles.
(30-32). Las fracturas que mas deterioro de la calidad de vida generan son las
localizadas en la charnela dorsolumbar (T11-L2), ya que esta zona es la que

presenta menor tolerancia a cambios biomecanicos (33).
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Se estima que sOlo se diagnostican el 30% de todas las fracturas vertebrales (21).

Los problemas de diagnostico vienen porgue se necesita un nivel de dolor limitante,

que indique realizar una radiografia. A pesar del estudio radiologico, la prevalencia

de diagnosticar una fractura vertebral varia del 5 al 50%.

Ademas no existe un consenso de criterios radioldgicos en el diagnéstico de fractura

patologica, de hecho las cifras de prevalencia de fractura vertebral pueden variar

significativamente hasta 3 veces en funcion de los criterios diagnoésticos utilizados

en la definicion de fractura vertebral y de los informes radiologicos (21, 34, 35). No

es infrecuente que el hallazgo de una fractura vertebral por compresidon no se

mencione ni se anote en el historial médico de los pacientes, por lo que en ningun

caso se plantea un tratamiento preventivo ni etioldgico de dicha situacion

metabollico-biomecanica, lo que implica que el riesgo de nuevas fracturas

vertebrales se incremente, como ya se ha explicado (26).

Se han descrito multiples factores que pueden contribuir en la fractura vertebral,

como son: tabaco, alcoholismo, tuberculosis, ulcus gastroduodenal, menarquia

tardia, menopausia precoz, sedentarismo... Ninguno de estos factores ha

demostrado contribuir a la formacion de una fractura vertebral (36, 37). Sin embargo,

la osteoporosis si ha demostrado su contribucion a la fractura vertebral, ya que esta
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determinada por la disminucion de la densidad mineral 6sea, que es la causante de

la debilidad 6sea que predispone a la fractura vertebral, como hemos expuesto

anteriormente (38).
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3. PATOGENIA

Las fracturas vertebrales por compresiéon producen cambios biomecanicos locales,
asi como globales en la columna vertebral. Estos cambios alteran la calidad de vida
de los pacientes, y son responsables de la cascada de complicaciones tanto locales

como globales. (39-42).
Los cambios locales se producen a nivel de la vértebra afectada y se localizan a
nivel del platillo vertebral (43, 44) y en la distribucion de las cargas a través del disco

intervertebral del nivel afectado y del adyacente (45, 46).

Los cambios biomecanicos a nivel global de la columna vertebral se producen por

una alteracion en el balance sagital y coronal (43, 47)
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3.1. CAMBIOS BIOMECANICOS LOCALES.

La lesion del platillo vertebral altera la transmision de cargas a través del propio

platillo y del disco intervertebral (44, 45).

Estos cambios en la transmision de cargas se producen por la disminucion de
presion ocurrida en el disco intervertebral tras la fractura, cambiando la distribucidon
de cargas; creando un pico de stress en la zona anterior y un pico mayor en la zona
posterior (45). Esto produce un bypass de carga en sentido posterior a la region
posterior del anillo vertebral y a las facetas posteriores (48), lo que aumenta el
riesgo de degeneracion a nivel de las facetas, aumentando la clinica de dolor y la

aparicion de cuadros compresivos neurologicos (49).

Los cambios biomecanicos a nivel del platillo afectan, ademas de al disco
intervertebral y a la distribucion de cargas, al nivel adyacente. Durante la flexion, las
cargas en la pared vertebral anterior de la vértebra supradyacente aumentan un

94% +/- 23%, mientras que en la vértebra inferior no hay modificacion de las cargas.
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Esto va a predisponer a un aumento del riesgo de nuevas fracturas por compresion

tipo A1.2. lo que se debe sobre todo a la falta de reduccidn del platillo vertebral; por

ello es necesario la reduccion del mismo para reducir el riesgo de fracturas en

vértebras adyacentes (Grafico 1)(44).
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Gréfico 1. Incremento de riesgo de fractura adyacente en relacion con la

ausencia de reduccion del platillo vertebral. (Eur Spine J. 2008; 17:1522-

1530).

58



3.2. CAMBIOS BIOMECANICOS GLOBALES

El equilibrio de la columna vertebral estd determinado por el balance sagital y
coronal, siendo éste el que nos permite la bipedestacion. El balance sagital y
coronal dependen de una serie de curvas, como la cifosis toracica o la lordosis
lumbar, pero ademas dependen también del centro de rotacién y del centro de
gravedad de la columna vertebral y la accion de la musculatura paravertebral.
También podemos medir la incidencia pélvica; este parametro es fundamental en el
equilibrio sagital y no se modifica en las fracturas vertebrales, actuando como un
parametro fijo. Todo ello determina un perfecto equilibrio de la columna que permite

a sus elementos soportar las cargas de la vida diaria (43).

Cualquier modificacion en alguno de los elementos de la columna vertebral afectara
a la estructura general del raquis, como sucede en la fractura vertebral, ya que
afectara a los parametros variables de cifosis, lordosis, que son compensables por

variaciones en los otros parametros fijos.

Cuando se produce una fractura vertebral, se altera el balance sagital, lo que

produce cambios biomecanicos:
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Cambios en la distribucion de cargas en la columna, modificando el

brazo de palanca, el centro de rotacion y de gravedad (Fig. 24) (43).

Aumento del momento de flexion del raquis (43).

Aumento de la fatiga de la musculatura posterior (50).

Aumento de las fuerzas de carga de la musculatura erectora del tronco

(51).

Lesion de las articulares posteriores a nivel local y en niveles

adyacentes (51).

Aumento de la presion discal del 60% (51).



-

Fig. 24: Cambios en el brazo de palanca producidos después de una fractura

vertebral.

Todos estos cambios biomecanicos tanto a nivel local como global determinan la
patogenia de la cascada de la fractura vértebra. Nuestros esfuerzos terapéuticos
deberian dirigirse a controlar estos cambios biomecanicos, inducidos por la ruptura
de los elementos anatdbmicos locales, para asi evitar en la medida de lo posible las

consecuencias clinicas y biomecanicas, que daran lugar a cambios irreversibles en

61



la columna vertebral y que alteran considerablemente la calidad de vida de los

pacientes.
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4. CLINICA

Considerando que la fractura vertebral es una fractura articular, los sintomas se
derivan de la lesion del cuerpo vertebral y de las estructuras discales y ligamentarias
que componen dicha articulacion. Las fracturas vertebrales por compresion no
presentan sintomatologia neurolédgica, por ello no hablamos aqui de fracturas

vertebrales con afectacion neuroldgica, al no ser el objetivo de esta tesis doctoral.

Como ya se ha expuesto, las fracturas vertebrales no solo producen sintomas, en
numerosas ocasiones limitantes, durante la fase aguda sino que ademas tienen
graves consecuencias potenciales a medio y largo plazo, representando las
fracturas del cuerpo vertebral una importante causa de morbilidad, incremento de la

mortalidad y de los costes sociosanitarios. (10, 52-54).
La clinica de la fractura vertebral en su fase aguda, se caracteriza por dolor en la

columna vertebral, a nivel de la vértebra fracturada. Este dolor, que los pacientes

describen como moderado-severo, dura aproximadamente entre 2 semanas y 3
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meses, aumenta con los cambios posturales, especialmente en el movimiento de

flexion, durante la marcha y en bipedestacion prolongada (39).

Todo esto produce una pérdida de la calidad de vida, con dificultad para dormir,
ansiedad, depresion, disminucién de la autoestima, hipoventilacién en fracturas a
nivel dorsal, alteraciones digestivas, limitacion para las actividades basicas diarias y

pérdida de autonomia (40, 52).

El dolor se alivia con el decubito supino, calor local y analgésicos.

Después de la fase aguda, muchos pacientes, hasta el 75-85 % presentan dolor de
tipo mecanico, moderado, que suele evolucionar a dolor crénico (por la inestabilidad
de la columna vertebral (39, 52); esto es debido a un tratamiento incompleto de la
fractura, que no consigue la restauracion anatdmica de la fractura, ni una fijacion
estable de la misma; y también debido a la aparicion de nuevas fracturas en
vértebras adyacentes. Todo ello lleva a un aumento de la cifosis dorsal (55), a una
rectificacion de la lordosis lumbar compensatoria y a una disminucion de altura;
alterando asi el balance sagital y la biomecanica de la columna, lo que da lugar,
como se ha expuesto anteriormente, a dolor no sélo local, sino también a distancia;

y cambios degenerativos en la columna vertebral (40): afectacion de las
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articulaciones facetarias de los niveles adyacentes que terminan desarrollando un

artropatia degenerativa precoz, especialmente de los niveles supraadyacentes (56),

la hipertension del complejo ligamentario posterior y de los grupos musculares (57)

con el fin de compensar las alteraciones locales del balance sagital, la sobrecarga

discal por redistribucion de cargas y su liberacion de mediadores quimicos del dolor

y finalmente la alteracion del balance sagital del raquis de forma global,

especialmente en zonas préximas a la fractura, con una hiperlordosis compensatoria

gue sera fuente de dolor no solo local sino a distancia dentro del raquis (44, 45, 58).

Todos estos sintomas, sobre todo la alteracion del balance sagital, generan una

reduccion de la movilidad y de la actividad fisica, aumentando las caidas, ya que el

centro de gravedad del raquis esta desplazado, una pérdida de la independencia,

una reduccion de la capacidad pulmonar, una pérdida de apetito y malnutricion, por

esa sensacion de plenitud mantenida, una pérdida de la autoestima, con episodios

de ansiedad y depresidn (45, 59-62).

Todos estos sintomas, tanto agudos como crénicos, que son desencadenados

fundamentalmente por un tratamiento incompleto de la fractura vertebral que no

tiene en cuenta la restauracion anatémica, y por tanto, que se deben a la falta de
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tratamiento etiol6gico, son importantes para plantear la busqueda de un tratamiento

etiolégico de estas fracturas articulares, que controlen los sintomas a corto y

también a largo plazo.
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5. TRATAMIENTO

Desde la antigiedad se ha dado mucha importancia a la correccion de las
deformidades vertebrales; Hipocrates (fig. 25) ya desarrolld6 métodos de tratamiento
para corregir deformidades vertebrales, como el tablero hipocratico (fig. 26) o la
escalera hipocratica (fig. 27), en ésta ultima se colocaba al paciente colgado en
posicion invertida si la cifosis postraumatica era en vértebras caudales y en posicion
natural si eran las mas craneales y se producia un balanceo (63-65). Los principios
de estos métodos de tratamiento son los mismos que utilizamos en el tratamiento

conservador actual: traccion, extension y presion.
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Fig. 25: Hipocrates

Fig. 26: Tablero hipocréatico
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Fig. 27: Escalera hipocratica

(fig. 28), con

El primero en desarrollar un corset metélico (fig. 29) fue Ambrosio Paré

objeto de corregir las deformidades vertebrales (66).
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Fig. 28: Ambrosio Paré

Fig. 29: Corset metalico de Ambrosio Paré
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Posteriormente se desarrolld el método de Bohler, que consistia en reducir la
fractura vertebral colocando al paciente tumbado entre dos mesas que estaban a
distinto nivel, provocando asi una hiperlordosis y en esta posicién se colocaba un
yeso a modo de corset, con tres puntos de apoyo: esternal, pubiano y lumbar (fig.

30-34)(67).

Fig. 30: Lorenz Bohler
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Fig. 31: Método de reduccion de Bohler
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Fig. 32: Posicion de mantenimiento
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Fig. 33: Colocacion de yeso segun método de Bohler
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Fig. 34: Corset de Bohler con 3 puntos de apoyo: esternal, pubiano y lumbar.
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En la actualidad el tratamiento de las fracturas vertebrales puede ser conservador o

quirurgico.

El tratamiento conservador no difiere mucho de los principios utilizados en la

antigledad, de traccion, extension y presion.

Este tratamiento se basa en una ortesis lumbar o dorsolumbar (fig. 35-36), segun el

nivel de fractura, analgésicos, reposo y calor local; asumiendo las comorbilidades

asociadas y las secuelas de una falta de reduccién de la fractura; ya que en este

tipo de tratamiento el Unico método de reduccion que se aplica es el de

ligamentotaxis (fig. 37), que consiste en una distraccion continua producida en el

caso de la columna por los ligamentos longitudinales anterior y posterior, que

tedricamente llevarian los fragmentos de la fractura a su posicion inicial, ya que

producen un aumento de tensidbn en la parte posterior de la columna media

mediante lordotizacion y distraccidon; lo que permite aumentar el volumen de la

vértebra fracturada, creando una zona de presion negativa, induciendo asi la

succion de los fragmentos 0seos.

Con este método no podemos esperar la reduccidon del platillo vertebral, ya que no

tiene inserciones ligamentarias, por lo tanto no conseguimos una reduccion

anatomica de la fractura y por ello es esperable que existan complicaciones a
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medio y largo plazo en la columna vertebral solo con un tratamiento conservador

(68-71).

Fig. 35: Ortesis lumbar semirrigida.
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Fig. 36: Ortesis dorsolumbar semirrigida.
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Fig. 37: Método de ligamentotaxis.

79



Con este método de tratamiento no controlamos el patron de consolidacién de la

vértebra, observando complicaciones en el proceso de consolidacion vertebral tales

como quistes de Kummel, vértebras planas o pseudoartrosis (Figs. 38-40),

impredecibles en su aparicion, con los datos diagnésticos y epidemiolégicos que

disponemos, aunque existen determinados factores como la edad, la localizacién de

la fractura y la persistencia de dolor que podrian permitir hacer un diagnostico

precoz pero con el tratamiento conservador no permitirian su control (72).
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Fig. 38: Quiste de Kummel en una radiografia.
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Fig. 39: Vértebra plana tras fractura vertebral.
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Fig. 40: Cifosis postfractura vertebral tratada de forma conservadora.
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El tratamiento quirurgico de las fracturas vertebrales por compresion, se trata de un
tipo de cirugia minimamente invasiva cuyo objetivos es aliviar el dolor, restaurar la
anatomia, preservar la funcion y evitar la deformidad, mediante la inyeccion de
cemento de PMMA en el cuerpo vertebral.

En 1984 se utiliz6 cemento acrilico para tratar un tumor de apdéfisis odontoides, con
buenos resultados. En 1986 se empez0 a utilizar la inyeccion de este cemento para
el tratamiento de las fracturas vertebrales osteoporéticas (73, 74). Esta técnica es la
que conocemos hoy dia como vertebroplastia, cuya finalidad era tratar el dolor
postfractura (75-81).

La vertebroplastia, es una técnica percutanea que consiste en la inyeccion de un
cemento de PMMA en el cuerpo vertebral por via transpedicular, con el objetivo de
frenar el colapso de la vértebra, aumentar su resistencia y rigidez y conseguir la
desaparicion del dolor (fig. 41)(82-85). Sin embargo, esta técnica tiene una serie de
limitaciones biomecanicas, ya que no se consigue restaurar la anatomia, ni permite
restablecer la altura de la vértebra aplastada, ni la deformidad producida. El Unico
método de reduccidn que existe en la vertebroplastia es el de la ligamentotaxis, al
igual que en el tratamiento conservador, que se genera con el paciente colocado en
la mesa quirargica. Por lo tanto s6lo habra una restauracion parcial de la vértebra, y

nunca del platillo vertebral, como hemos visto anteriormente. (68-71, 75-80, 86-88).
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Fig. 41: Vertebroplastia, se observa como se introduce el cemento, sin restaurar la

altura vertebral.

A pesar de sus limitaciones biomecanicas, la vertebroplastia es superior al
tratamiento conservador, en cuanto a la disminucién del dolor y en cuanto a la
aparicion de nuevas fracturas adyacentes, mas frecuentes éstas en el tratamiento

conservador (89, 90).

Con el uso de la vertebroplastia se vieron una serie de complicaciones relacionadas
con la inyeccibn de cemento acrilico dentro del cuerpo vertebral y todas ellas
derivadas de la fuga del mismo, existiendo tasas variables de entre 10-41% de
fugas de cemento en funcion de las series publicadas (91). Estas fugas de cemento
son en su mayoria asintomaticas (fig 42), y por tanto sin trascendencia clinica,

presentando importancia unicamente cuando aparecian en el canal vertebral (fig.
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44) con el consiguiente riesgo de dafno neuroldégico o cuando se producian

microémbolos de cemento hacia el territorio pulmonar produciendo

tromboembolismos pulmonares (fig. 43) por cemento PMMA. (92)

Fig. 42: Fuga de cemento a la a.paravertebral.
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Fig. 43: Embolos pulmonares de cemento PMMA.
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Fig. 44: Fuga de cemento al canal raquideo.
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La causa principal de dichos problemas se relacionaba con el uso de cementos de

ortopedia general con propiedades que no estaban disefiadas para el uso de los

mismos a nivel del raquis por lo que obligdb al desarrollo de cementos acrilicos

especificos para el uso vertebral, en los que las propiedades tanto de viscosidad

como térmicas se adaptan a la patologia vertebral y a la zona tan sensible del

cuerpo humano en que van a ser aplicados. De esta forma el riesgo de fugas de

cemento se control6 en términos absolutos pero de forma mas importante se

disminuyo el porcentaje de fugas sintomaticas. (74-75, 93-94).

En 1998 y con el fin de mejorar los dos problemas fundamentales de la

vertebroplastia, la falta de restauracion vertebral y las fugas de cemento, y por tanto

la eficacia y la seguridad del procedimiento, se desarrolld6 una nueva técnica, la

cifoplastia con balon. (95-99).

La cifoplastia con balén, es una técnica similar a la vertebroplastia, pero se

diferencia de ella, en que se introduce un balbn a través del pediculo, que se infla en

el cuerpo vertebral, permitiendo recuperar la altura de la vértebra y posteriormente

se introduce cemento para rellenar el espacio (Figs 45-49)(100)
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Figs 45-49: Procedimiento técnico de la cifoplastia con balon.

Con esta técnica se consigue la desaparicion del dolor, pero ademas tiene como
objetivo recuperar la altura vertebral, siendo superior a la vertebroplastia (89),
reduciendo las complicaciones derivadas de la cifosis y la pérdida de altura (como
son los problemas de hipoventilacion o de desnutricion por sensacion de saciedad
producida por el aumento de presion intrabdominal, asi como la pérdida de
movilidad; todo ello incrementa la mortalidad hasta en un 20%) (101).

Para conseguir restaurar la altura vertebral debe existir movilidad a nivel del foco de

fractura, y esto no estd asociado a una técnica quirirgica concreta sino a la
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antigledad de la fractura y a la presencia de una serie de signos en las pruebas de

imagen:

1. Fractura con antigiiedad no superior a 6-8 semanas.

2. Presencia de hipersenal en secuencia T2 o STIR de RMN.

3. Quistes intravertebrales en RMN.

4. Cambios en la altura y angulacion de la vértebra fracturada cuando se

comparan RX en bipedestacion y Rx en decubito supino (102, 103).

Aunque los ultimos estudios se ha visto que la cifoplastia con balén es muy similar a
la vertebroplastia, en cuanto a la recuperacion de la altura vertebral, debido a que
cuando se desinfla el balén y se extrae para introducir el cemento, se pierde gran
parte de la altura restaurada al inflar el balon (90). Otro estudio coincide con la leve
diferencia en la restauracion de la altura anterior, en la mejoria del dolor en las
fracturas biconcavas, pero observa diferencias estadisticamente significativas en la
restauracion de la altura vertebral media y en la menor tasa de fuga con respecto a

la vertebroplastia (104).
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No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la

aparicibn de nuevas fracturas vertebrales en niveles adyacentes entre

vertebroplastia/cifoplastia y tratamiento conservador, pero si que se ha visto que en

el primer grupo estas nuevas fracturas aparecen antes que con el tratamiento

conservador. (105-106).

En otros estudios se ha visto que la apariciébn de fracturas vertebrales en niveles

adyacentes al nivel tratado entre el 7,3y 17,7% (107-109). De los cuales mas de la

mitad ocurren en los primeros 6 meses tras la cirugia. Se atribuyen a la producciéon

de estas nuevas fracturas, tras una vertebroplastia a: una baja densidad mineral

0sea, un bajo indice de masa corporal y la fuga de cemento intradiscal (110). Sin

embargo, en otros estudios no se encontro correlacion estadistica entre la fuga de

cemento al disco y la aparicién de estas fracturas. (107-108). El estudio concluye

que, si bien, hay que tener en cuenta la cementacion, las fracturas en niveles

adyacentes ocurren por el proceso natural de la osteoporosis. (107)

En un metanalisis que comparaba las complicaciones entre la vertebroplastia y la

cifoplastia, se vio que no existian diferencias, salvo en la fuga de cemento que fue

significativamente mayor en la vertebroplastia, sobre todo a la paravertebral. (111)
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Tenemos un segundo grupo de opciones terapéuticas para tratar las fracturas

vertebrales mediante una artrodesis vertebral, destruyendo la biomecanica articular,

con el objetivo de mantener un balance sagital Optimo y evitar los problemas

derivados de ello (Fig 50).

Fig. 50: Fractura vertebral tratada mediante artrodesis posterior.
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Esta alternativa terapéutica rara vez se emplea como tratamiento inicial de las

fracturas articulares, porque elimina la movilidad de al menos dos segmentos

vertebrales, produciendo enfermedad del disco adyacente entre 0.6 y un 3.9% al

afo tras la fusion vertebral, siendo sintomatico entre el 5,2% y el 100; ademas del

riesgo de deformidad por encima de los niveles artrodesados (112-113).

Las principales complicaciones de este tipo de cirugia son la infeccion y la

malposicion de tornillos pediculares o de otro tipo de material implantado en estas

cirugias, asi como la pseudoartrosis o la rotura del material. La tasa de infeccion en

la cirugia abierta es mucho mayor que en la cirugia percutanea o minimamente

invasiva (114-115).

Existe una nueva técnica de cifoplastia, que consiste en la introduccion de un

implante expansivo de titanio, en lugar de un balon; que aplica fuerzas en sentido

craneo-caudal que permiten la reduccion del platillo vertebral, ademas de la

reduccion de la cortical creado por el fendbmeno de ligamentotaxis  (Figs: 51-55).

No existen apenas estudios en la literatura que comparen la eficacia y seguridad

entre estas dos técnicas.
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Figs. 51-55: Procedimiento técnico

titanio.
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6. HIPOTESIS DE TRABAJO

En esta tesis doctoral proponemos evaluar los resultados clinico-radiolégicos de dos
técnicas quirdrgicas cuyo objetivo es el tratamiento de la fractura vertebral desde un
punto de vista etiologico.

La hipétesis de trabajo que planteamos es la siguiente:

* La reduccion intravertebral con implantes de titanio es mas segura y eficaz

que la reduccién mediante balones neumaticos.
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7. OBJETIVOS

1. Objetivo principal:
a. Comparar la eficacia y seguridad del implante expansivo de titanio con
la cifoplastia mediante balbn para su uso en los procedimientos de
reduccidén de fracturas vertebrales por compresion osteoporéticas en

pacientes con dolor.

2. Objetivos secundarios:

a. Documentar y comparar la mejoria en el dolor lumbar, funcionalidad de
la columna, uso de analgésicos, restauracion de altura vertebral,
restauracion anatoémica y calidad de vida, asi como, perfiles de
seguridad en pacientes con fracturas vertebrales por compresion
osteoporéticas sometidas a balén o implante expansivo de titanio.

b. Proporcionar informacion sobre las posibles diferencias en los

resultados que pueden ser estudiados en un estudio mayor.
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8. MATERIAL Y METODOS

8.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un ensayo clinico-radiolégico aleatorizado randomizado monocéntrico
ciego, realizado en 30 pacientes con fracturas vertebrales que son sometidos a
tratamiento quirdrgico, mediante un abordaje transpedicular percutaneo, previo

consentimiento informado. Los paciente se dividen en dos grupos de tratamiento:

* La mitad de los pacientes son intervenidos mediante cifoplastia con balon de

20mm de Kyphon (fig. 56).
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Figura 56: Balon 20mm Kyphon.

* El resto mediante el implante expansivo de titanio SpineJack de 5mm (fig.

57).

Figura 57: Implante expansivo de titanio 5mm SpineJack.
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Protocolo de seguimiento clinico-radioldgico:

1. Tipo de fractura vertebral.
2. Fecha de produccion de la fractura
3. Fecha de intervencion quirurgica
4. Dias de hospitalizacion:
a. Dias totales
b. Dias preintervencién quirdrgica
c. Dias postintervencion quirargica
5. EVA 'y ODI preoperatorio, 5 dias postoperatorio, 1, 3, 6 y 12 meses.
6. Escala de satisfaccion EQ-5D: preoperatorio, 1, 3, 6 y 12 meses.
7. Ingesta de analgésicos: preoperatorio, 5d postoperatorio, 1, 3, 6 y 12 meses.
8. Complicaciones intraoperatorias.
9. Efectos adversos.
10. Complicaciones seguimiento.
11.Fugas de cemento intraoperatorias
12.Radiografia anteroposterior y lateral en bipedestacion: preoperatorio, 5 dias
postoperatorio, 6 y 12 meses.

13.TAC: preoperatorio
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14.RMN: preoperatorio, 5 dias postoperatorio y 6 meses.
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8.2. CRITERIOS DE INCLUSION

1. Hombre o mujer entre 21 y 75 afos, ambos incluidos.

2. 1 0 2 FVC dolorosas, de las cuales al menos una cumple todos los

criterios siguientes:

Fractura por osteoporosis diagnosticada o como causa

sospechada.

FVC entre T7 y L3.

Fractura sufrida hace menos de 3 meses.

FVC que indica una disminucion de la altura entre el 15%

(como minimo) y el 40% (como maximo) en el tercio anterior,

medio o posterior del cuerpo vertebral con respecto a la

configuracion calculada antes de la fractura.

FVC que revela una sefnal hiperintensa en secuencias STIR o

T2 en la resonancia magnética.

3. Paciente que no ha respondido a la farmacoterapia conservadora, lo

que se define como una puntuacion EVA de dolor de espalda =5 a las

6 semanas de haber iniciado el tratamiento de la fractura; 0 =7 a las 2

semanas del inicio de dicho tratamiento.
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4. En la opinion del investigador, cuerpos vertebrales que son idoneos

para la intervencion con el sistema SpinedJack y la cifoplastia con balon

(es decir, tienen el diametro pedicular apropiado, ausencia de

protrusion de hueso cortical hacia el conducto raquideo).

5. Paciente con puntuacion IDO = 30%.

6. Paciente que quiere y puede cumplir los requisitos del estudio.

7. Paciente que firma el formulario de consentimiento informado.

8. Mujeres postmenopausicas, que se han sometido a una esterilizacion

quirdrgica, o que toman anticonceptivos y se comprometen a seguir

tomandolos mientras participen en el estudio y a no quedarse

embarazadas durante el estudio.
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8.3. CRITERIOS DE EXCLUSION

1. FVC causada por tumor subyacente o posible

2. FVC causada por traumatismo de alto impacto o caida desde una
altura considerable.

3. Cifosis segmentaria del cuerpo vertebral a tratar >30%.

4. Intervencion quirargica previa en el cuerpo vertebral a tratar o en el
nivel adyacente.

5. Déficit neurologico preexistente o clinicamente inestable.

6. Confirmacion de mielopatia o radiculopatia por exploracion fisica.

7. Imposibilidad de caminar sin asistencia antes de las fracturas

8. Evidencia radiografica de fractura pedicular o ensanchamiento de
apofisis interespinosa

9. Espondilolistesis > grado | en los cuerpos vertebrales a tratar

10. Antecedentes de cirugia espinal, incluido un aumento vertebral previo,
en el ultimo afo

11.Cualquier osteopatia sistémica distinta de la osteoporosis

(osteomalacia, osteogénesis imperfecta, etc.)

111



112

12.Coagulopatia irreversible y/o tratamiento regular con warfarina
(Coumadin) u otro anticoagulante

13.Embarazo y lactancia

14.Dolor por cualquier otra afeccibn que requiera tomar analgésicos
narcéticos a diario

15.Dolor de espalda discapacitante por motivos ajenos a una fractura
aguda

16.Antecedentes de intolerancia o reaccion alérgica al titanio o
compuestos acrilicos.

17.Infeccion sistémica o local activa al inicio del estudio.

18.Indice de masa corporal >40

19.Enfermedad cardiopulmonar grave (Insuficiencia cardiaca en estadio
IV, enfermedad pulmonar obstructiva crénica de gravedad, etc.)

20.Cualquier otra enfermedad o afeccion médica que, en opinion del
investigador, probablemente interfiera en el seguimiento a largo plazo
(p-€j. cancer) o aumente enormemente el riesgo de la cirugia. (*)

21.Cualquier indicio de toxicomania

22. Participacion en cualquier otro estudio de investigacion.



23.Tratamiento a largo plazo con esteroides (en dosis =30mg/dia durante

mas de 3 meses).

24.Paciente involucrado en litigios médicos, como demandas de

indemnizacion por accidente o enfermedad laboral

25.Paciente con contraindicaciones para la RM.

(*) incluidos, entre otros, pacientes con contraindicaciones para la anestesia general

(experiencia del cirujano).

113



114



8.4. TECNICA QUIRURGICA.

La intervencion quirurgica se realiza mediante anestesia general en todos los casos,
en mesa radiotransparente y mediante fluoroscopia blipanar durante la cirugia.

El paciente es colocado en decubito prono con leve hiperextension del raquis, lo que
ayuda a la primera parte en la reduccion del cuerpo vertebral, gracias al fenbmeno

de ligamentotaxis (Fig. 58).

Fig. 58: Posicion intraoperatoria
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Tras la colocacion del paciente y después de colocar los campos quirurgicos, se
inicia la técnica mediante la introduccién de dos trocares a través de los pediculos
de la vértebra fracturada, con fluoroscopia, por via percutanea.

Una vez que los trécares han llegado al cuerpo vertebral, se introducen unas agujas
a través de éstos. Después, se extraen los trécares y se introducen unos utensilios
canulados, a través de las agujas, que a modo de broca van labrando el camino
hacia el cuerpo vertebral. Hasta este punto ambas técnicas se realizan de la misma

forma, como hemos expuesto (Fig. 59 y 60).
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Fig. 59: Fotografia de una cirugia de cifoplastia de L1, con trocar introducido en

pediculo derecho y aguja tras retirada de trocar en pediculo izquierdo.
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Fig. 60: Imagen fluoroscopica de la introduccion de la broca, labrando el camino

hacia el cuerpo vertebral.
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En la técnica de cifoplastia con balon, tras este ultimo paso, se extraen las agujas y
se introduce un balon en cada pediculo hasta llegar al cuerpo vertebral. Una vez
situados en el lugar adecuado, se hinchan simultdneamente y van elevando el
platillo vertebral, hasta una presion determinada. Después se desinchan, se extraen
y se introduce un cemento acrilico de PMMA para fijar a fractura, que rellena la

cavidad creada (Fig. 61-64).

Fig. 61: Introduccion de balones desinflados a través de los pediculos.
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Fig. 62: Balones desinflados introducidos en el cuerpo vertebral fracturado.

Fig. 63: Balones inflados elevando el platillo vertebral
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Fig. 64: Introduccién de cemento tras extraccion de balones desinflados.
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En la técnica del implante expansivo de titanio, en lugar de baldn, se introduce un

implante expansivo de titanio en cada pediculo hasta el cuerpo vertebral. La

colocacion del implante se realiza de forma especifica segun el tipo de fractura,

permaneciendo dentro del cuerpo vertebral. Estos implantes se abren y van

levantando el platillo vertebral (Fig. 65). Después se introduce un cemento acrilico

de PMMA para realizar una fijacién estable, inyectado dentro del cuerpo vertebral a

través de los dos implantes de titanio mediante el uso de canulas especificas de

cementacion. La distribucion del cemento sera homogénea en toda la region central

y anterior del cuerpo vertebral ya que existen numerosas ventanas de la estructura

trabecular a ambos lados de los implantes intravertebrales que va a permitir una

interdigitacion entre las dos zonas de inyeccion de cemento, alcanzando de esta

manera una optima estabilizacion de la fractura.
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Fig. 65: Introduccion y expansion del implante expansivo de titanio dentro del cuerpo

vertebral.
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8.5. PARAMETROS CLIiNICOS DE EVALUACION.

1. Visita inicial:

a. Fecha de visita.

b. Edad, sexo, peso vy altura.

c. ¢Fumador en la actualidad?.

d. Fecha de la fractura (de inicio de sintomas).

e. Examen neurolégico, fecha y especificar si no es normal.

f. Estado ambulatorio: debe ser capaz de caminar sin ayuda, sino es un
criterio de exclusion.

g. Test de embarazo, si procede. (debe ser negativo, sino es un criterio
de exclusion).

h. Antecedentes médicos.

i. Medicacion habitual.

j.- Estudio radiolégico: Radiografia AP y lateral bipedestacion, TC y RMN.

k. EVA.

l. ODI.

m. EQS5.

n. Ingesta de analgésicos.
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2. Durante el procedimiento quirurgico.

a. Descripcion del procedimiento elegido al azar.

b. Informacidén del material utilizado con codificacién del mismo.

c. Evaluacién de la funcionalidad del material utilizado.

d. Notificacién de efectos adversos.

3. Evaluacion al alta hospitalaria (1-5 dias postoperatorio).

a. Fecha de la visita.

b. Fecha de ingreso hospitalario.

c. Fecha de la intervencion quirurgica.

d. Fecha de alta hospitalaria.

e. Estancia hospitalaria antes y después de la intervencion.

f. Examen neuroldgico.

g. Uso de dispositivos o tratamientos no quirdrgicos, como ortesis,

fisioterapia y razones para su uso.

h. Estado ambulatorio.

i. Estudio radiolégico: Radiografia AP y lateral en bipedestacion y RMN.

j. EVA.

k. ODI
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l. Ingesta analgésicos.

m. Notificacion de efectos adversos.

4. Evaluacion a un 1 mes de seguimiento.

a. Fecha de la visita.

b. Uso de tratamientos no quirurgicos o dispositivos desde ultima visita.

c. Estado ambulatorio.

d. EVA.

e. ODI.

f. EQ-5D.

g. Ingesta analgésicos.

h. Notificacion de efectos adversos.

5. Evaluacion a los 3 meses de seguimiento.

a. Fecha de la visita.

b. Uso de tratamientos no quirurgicos o dispositivos desde ultima visita.

c. Estado ambulatorio.

d. EVA.

e. ODI.
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f. EQ-5D.

g. Ingesta de analgésicos

h. Notificacion de efectos adversos.

6. Evaluacion a los 6 meses de seguimiento

a. Fecha de la visita.

b. Uso de tratamientos no quirurgicos o dispositivos desde ultima visita.

c. Estado ambulatorio.

d. Estudio radioldgico: Rx AP y lateral en bipedestacion y RMN.

e. EVA

f. ODI

g. EQ5.

h. Ingesta de analgésicos.

i. Notificacion de efectos adversos.

7. Evaluacion a los 12 meses de seguimiento.

a. Fecha de la visita.

b. Uso de tratamientos no quirurgicos o dispositivos.

c. Estado ambulatorio.
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. Estudio radiolégico: Rx AP y lateral en bipedestacion.

. EVA.

ODI

. EQS5.

. Ingesta de analgésicos.

Notificacion de efectos adversos.
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8.6. ESTUDIO RADIOLOGICO.

1. Estudio preoperatorio:

a. Radiografias anteroposterior y lateral en
bipedestacion.
b. TC

c. RMN

2. Estudio al alta hospitalaria (1-5 dias postoperatorio):
a. Radiografias AP y lateral en
bipedestacion

b. RMN

3. Estudio a los 6 meses postoperatorio:
a. Radiografias AP y lateral en
bipedestacion

b. RMN
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4. Estudio a los 12 meses postoperatorio
a. Radiografias AP y lateral en

bipedestacion.

El estudio radiolégico es realizado mediante el software Functional X-Ray Analysis

(FXA) V.1.14. en ACESgmbh (Alemania). Se miden los siguientes parametros:

1. Alturas vertebrales:
a. Anteriores
b. Medias
c. Posteriores
2. Ratios de recuperacion de alturas vertebrales
3. Angulos vertebrales
4. Alturas discales
5. Angulos discales
6. Angulos de Cobb

7. Angulos de Gardner
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8.7. ANALISIS ESTADISTICO.

8.7.1.CONSIDERACIONES GENERALES.

El analisis estadistico se realiza mediante el SAS System®, Versién 9.1. Todo el
analisis estadistico se realiza en bases de datos cerradas. Después de una
cuidadosa revision de los datos para identificar desviaciones del protocolo y su

potencial impacto en el analisis y que pueda influir en los resultados.

8.7.2.DISENO ESTADISTICO, METODO Y

PROCEDIMIENTOS ANALITICOS.

La descripcion de todos los parametros registrados se presentan en conjunto. El
seguimiento se registra de forma sistematica.

Los pardametros cuantitativos se describen utilizando la siguiente estadistica
descriptiva: valores no perdidos, media, desviacion estandar, mediana, primer y

tercer cuartil, y valores minimo y maximo.
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Los parametros cualitativos se describen en conjunto utilizando frecuencias y

porcentajes. Los porcentajes se calculan con el numero de observaciones no

perdidas. En todos los casos, el nUmero de casos perdidos se especifica.

Todos los andlisis estadisticos se realizan con un nivel de significancia global de

0.05, mediante tests bilaterales. Los tests de grupo se utilizan para ver el efecto del

tiempo, es decir, la evolucion entre el test inicial y loas siguientes visitas. Se utilizan

e test de Wilcoxon o T-Student para la comparacion por parejas, dependiendo de la

normalidad de la distribucion.

Cualquier desequilibrio entre los grupos de tratamiento en las mediciones iniciales, a

pesar de la randomizacion, sera investigado y este analisis se realiza mediante el

test T-Student o Wilcoxon para parametros cuantitativos y mediante el test Chi-

cuadrado o el de Fisher para parametros cualitativos.

En caso de encontrar algun disbalance (identificado con un valor de p inferior a

0.10), se realiza un ANCOVA incluyendo el grupo de tratamiento con el test inicial

como covariable para los parametros cuantitativos o bien una regresion logistica con

los mismos parametros (grupo de tratamiento y test inicial).
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8.7.3.ANALISIS DE EFICACIA

Medimos la eficacia mediante la escala del dolor EVA, el test ODI y la escala EQ-
5D, que se registra en cada revision, observando los cambios entre los valores
antes y después de la intervencion entre ambos grupos de tratamiento.

También se registra la restauracion de la altura vertebral, comparando ambos
grupos de tratamiento antes y después de la intervencion.

Ademas, comparamos la estancia hospitalaria entre ambos grupos de tratamiento.

8.7.4.ANALISIS DE SEGURIDAD

Se tiene en cuente cualquier evento adverso sucedido durante el estudio,
registrando los siguientes parametros:

* Numero total de eventos adversos.

* Numero total de eventos adversos graves

* Numero total de efectos adversos debidos al dispositivo

* Numero total de efectos adversos graves debidos al dispositivo

* Numero y porcentaje de pacientes con a menos un evento adverso
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* Numero y porcentaje de pacientes con al menos un evento adverso grave.

* Numero y porcentaje de pacientes con al menos un efecto adverso debido al
dispositivo.

* Numero y porcentaje de pacientes con al menos un efecto adverso grave

debido al dispositivo.

El porcentaje de pacientes se compara entre los dos grupos de tratamiento
mediante la escala Chi-Cuadrado y/o el test exacto de Fisher. Los ratios de
supervivencia y las presentaciones graficas para analizar y comparar la ocurrencia

en el tiempo de los resultados, se realizan mediante el método de Kaplan-Meier.
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9. RESULTADOS

9.1. DISPOSICION DE PACIENTES Y SEGUIMIENTO

* Fueron tratados un total de 30 pacientes, 33 cifoplastias; 16 de los cuales

fueron implantes expansivos de titanio y 17 cifoplastias con balén (Tabla 3).

Grupo de randomizacién

Implante titanio (N=15) [ Baldbn (N=15) |Total (N=30)

Poblacién de seguridad 15 (100.0%) 15 (100.0%) 30 (100.0%)
Poblacion IdT 15 (100.0%) 15 (100.0%) 30 (100.0%)
Poblacién PP 15 (100.0%) 14 (93.3%) 29 (96.7%)

IdT: Intencién de tratar (Todos los pacientes que han firmado el consentimiento, han
asistido al procedimiento y han sido satisfactoriamente intervenidos).

PP: Poblacién por protocolo (Todos los pacientes que han firmado el consentimiento,
han asistido al procedimiento y han sido satisfactoriamente intervenidos, sin ninguna

desviacién mayor del protocolo durante el estudio).

Tabla 3: Poblaciones de pacientes
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* Un paciente present6 al menos una desviacion mayor; el paciente numero 15

no cumplia criterio de inclusion numero 3 (Paciente que no ha respondido a la

farmacoterapia conservadora, lo que se define como una puntuaciéon EVA de

dolor de espalda = 5 a las 6 semanas de haber iniciado el tratamiento de la

fractura; o = 7 a las 2 semanas del inicio de dicho tratamiento) Por ello, la

poblacion de pacientes fue de 29 (Tabla 4).

Grupo de randomizacién

Poblacién de Implante titanio Balon

seguridad (N=30) (N=15) (N=15)

o NDev ([n % NDev [n % NDev [n %

Desviaciones

(1) (2) (3) (1) (2) (3) (1) (2) (3)
Total 1 1 3.3 0 0 0.0 1 1 6.7
Al menos un criterio de |, 1 33 |o 0 00 |1 1 6.7
inclusion no se cumple

Tabla 4: Desviaciones mayores.

* La media del tiempo de seguimiento de los pacientes fue de 341,8 dias en el

grupo del implante de titanio y de 360 dias en el grupo del balén (Tabla 5).
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Variable Grupo — de|\ | perdidas |Media |DS |Mediana |Min,Max |Q1-Q3
randomizacion
Implante

Tiempo de | titanio 1510 341.8 [87.2 |365.0 34,394 [350.0-379.0

seguimiento de -

pacientes (dias) Balén 15 360.0 [20.5 |365.0 313, 382 [ 350.0 - 377.0
Total 30 350.9 [62.9 |365.0 34,394 |350.0-377.0

Tabla 5: Distribucion del tiempo de seguimiento.

* En cuanto al seguimiento y pérdidas de pacientes, se produjo la pérdida de

un paciente del grupo implante de titanio, debido a problemas logisticos (por

cambio de domicilio de la paciente); que tuvo un tiempo de seguimiento de 34

dias. Por ello, s6lo 29 pacientes completaron el seguimiento (Tabla 6).
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Grupo de randomizacién

Visita

Total

(N=30)

Implante titanio

(N=15)

Balén

(N=15)

Procedimiento

30 (100.0 %)

15 (100.0 %)

15 (100.0 %)

5 dias de seguimiento

30 (100.0 %)

15 (100.0 %)

15 (100.0 %)

1 mes de seguimiento

30 (100.0 %)

15 (100.0 %)

15 (100.0 %)

Retirada logistica
duracion estudio: 34 dias)

(paciente 01-013

1 (3.3 %)

1 (6.7 %)

0 (0.0 %)

3 meses de seguimiento

29 (96.7 %)

14 (93.3 %)

15 (100.0 %)

6 meses de seguimiento

29 (96.7 %)

14 (93.3 %)

15 (100.0 %)

12 meses de seguimiento

29 (96.7 %)

14 (93.3 %)

15 (100.0 %)

Tabla 6: Distribucion segun los pacientes perdidos.
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9.2. CARACTERITICAS BASALES DE LOS PACIENTES

9.2.1. DATOS DEMOGRAFICOS:

La distribucién por sexos fue la siguiente: 80% mujeres, 20% hombres (73,3

% mujeres en el grupo implante de titanio, 86,7% en el grupo balén). Sin

observar diferencias significativas entre ambos grupos (Tabla 7).

Grupo de randomizacién

Implante titanio | Balon Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
Varén 4 (26.7%) 2 (13.3%) 6 (20.0%) 0.651
Sexo
Mujer 11 (73.3%) 13 (86.7%) 24 (80.0%) (Fisher)
Pérdidas 0 0 0

Tabla 7: Distribucion por sexos de los dos grupos de tratamiento.

La edad media de los pacientes fue de 67,9 anos en el grupo implante de

titanio y 68,3 en el grupo baldn. Sin diferencias significativas (Tabla 8).
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Grupo de

Variable ... IN Pérdidas | Media | DS | Mediana | Min,Max | Q1-Q3 Valor p
randomizacion
:.Tp'.a”te 15 |0 67.9 |4.5]68.0 61,74 |63.0-72.0 |0.662

Edad Itanio

(afios) [Balén 15 68.3 [6.1]71.0 56,75 |[63.0-73.0 |(Wilcoxon)
Total 30 68.1 |5.369.5 56,75 |63.0-73.0

Tabla 8: Distribucion por edad.

* La media del peso fue de 68,5 kg en el grupo implante de titanio y de 70,3 kg

en el grupo baldn.

* La media de la altura fue de 1,628 en el grupo implante de titanio y de 1,601

en el grupo baldn.

* Siendo la media del IMC de 25,77 en el grupo implante de titanio y de 27,39

en el grupo balon. No existiendo diferencias estadisticamente significativas

en ningun parametro (Tabla 9).
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Grupo de

... IN [Pérdidas [ Media | DS Mediana | Min,Max Q1-Q3 Valor p
randomizacion
Implante 62.00
titanio 15 |0 68.50 |10.53 [70.00 47.0, 86.0 2700 0.653
, 61.00
Peso [Balon 15 |0 70.30 |11.17 [70.00 54.0, 90.0 29.00 (Student)
62.00
Total 30 (O 69.40 |10.71 [70.00 47.0, 90.0 78.00
Implante 15 |o 1628 |0.037 [1.630 |1.56 168 |1690 0.180
titanio 1.660
, 1.560 -
Talla | Balén 15 |0 1.601 |[0.065 |1.600 1.50, 1.70 1650 (Student)
1.590
Total 30 (O 1.615 |[0.054 |1.615 1.50, 1.70 1660
Implante 18.36, 23.83
titanio 15 |0 25.77 13.34 25.71 31 59 5898 0.232
, 21.09, 24.44 -
IMC |Balon 15 |0 27.39 13.87 [27.69 35 16 3010 (Student)
18.36, 24.44
Total 30 (O 26.58 |3.65 26.13 35 16 58.98

Tabla 9: Distribucion segun peso, altura e IMC.

9.2.2. HISTORIA MEDICA

Sélo 2 pacientes del grupo implante de titanio eran fumadores (13,3%) y 1

paciente del grupo balon (6,7%). Sin observar diferencias entre ambos grupos

(Tabla 10).
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Grupo de randomizacién

Implante titanio Bal6n Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
Fumador en la | NO 13 (86.7%) 14 (93.3%) 27 (90.0%) 1.000
actualidad si 2 (13.3%) 1(6.7%) 3 (10.0%) (Fisher)
Pérdidas |0 0 0

Tabla 10: Distribucién de pacientes segun habito tabaquico.

* La media de tiempo desde el inicio de los sintomas fue de 26,9 dias en el

grupo implante de titanio y de 29,6 dias en el grupo balon. Diferencias que no

fueron estadisticamente significativas (Tabla 11).

Variable Grupo — de |\ | peidas | Media DS |Mediana |MinMax |Q1-Q3 | valor p
randomizacion
Implante 16.0
Tiempo titanio 15 |0 26.9 |13.2 |123.0 13, 62 34.0 0.917
desde inicio 20.0
de sintomas | Balén 15 |0 296 215|220 6, 82 34'0 Wilcoxon
(dias) 19.0
Total 30 |0 28.2 |17.6 |122.0 6, 82 34.0

Tabla 11: Distribucidn de pacientes segun el tiempo desde el inicio de los sintomas.
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* El examen neurologico estaba dentro de los limites normales en todos los

pacientes del estudio (Tabla 12)

Grupo de randomizacién

Implante titanio Bal6n Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
Examen
neurolégico
dentro de |NO 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
limites Si 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%)
normales
Pérdidas |0 0 0

Tabla 12: Distribucion de pacientes segun el examen neuroldgico.

* En cuanto al estado ambulatorio, todos los pacientes del estudio eran

capaces de caminar sin ayuda de ningun dispositivo (Tabla 13).

145



Grupo de randomizacién

Implante titanio |Balén Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30

Capaz de caminar sin ayuda

15 (100.0%)

15 (100.0%)

30 (100.0%)

Capaz de caminar con ayuda

o, o, o,
Estado de bastén o andador 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
ambulatorio
Debe utilizar silla de ruedas 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Encamado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0 0

Tabla 13: Distribucidn de pacientes segun su estado ambulatorio.
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El test de embarazo no fue realizado en ningun caso, puesto que ninguna

mujer se encontraba en edad fértil (Tabla 14).




Grupo de randomizacién

Test
embarazo

Implante titanio Bal6n Total

Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)

N 11 13 24

No realizado, no en
edad fértil

11 (100.0%)

13 (100.0%)

24 (100.0%)

Reallz_ado, resultado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
negativo

Realizado, resultado | ;) ) 5o,y 0 (0.0%) 0 (0.0%)
positivo

No ] realizado, otra 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
razén

NA 4 6
Pérdidas 0 0

Tabla 14: Distribucion de las pacientes segun test de embarazo.

* La mayoria de los pacientes presentaba un EVA mayor de 7, con tratamiento

conservador a las 2 semanas postfractura; 14 en el grupo implante de titanio

(93,3%) y 12 en el grupo balén (80%). Solamente 1 paciente (6,7%) del grupo

implante de titanio y 3 (20%) del grupo balén presentaban un EVA mayor de

5, tras 6 semanas postfractura. No hubo diferencias estadisticamente

significativas entre los dos grupos de tratamiento (Tabla 15).
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Grupo de randomizacién
Implante titanio Bal6n Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
Fracaso del| VA >=5alas6semanas | g, ) 3(20.0%) |4(13.3%) |0.598
, postfractura
tratamiento
médico
conservador |EVA >= 7 a las 21, g3 50 12 (80.0%) |26 (86.7%) | (Fisher)
semanas postfractura
Pérdidas 0 0 0

Tabla 15: Distribucion por grupos en funcion del nivel de dolor en escala EVA a las 2

y 6 semanas de tratamiento.

* En cuanto a las enfermedades previas de los pacientes, todos ellos padecian
osteoporosis. El 36,7% de ellos padecian hipertension. El 23,3% padecia
alguna patologia cardiovascular. Ningun paciente era diabético, ni padecia
enfermedad renal, deterioro neurolégico, alteraciones en la columna vertebral
o alergias. El 50% de los pacientes padecia al menos alguna alteracion
médica diferente de las expuestas anteriormente. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento

(Tabla 16).
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Grupo de randomizacién

i Implante titanio Bal6n Total
Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
_ NO 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
Osteoporosis -
Si 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
_ 3 NO 10 (66.7%) 9 (60.0%) 19 (63.3%) 0.705
Hipertension . ;
Si 5 (33.3%) 6 (40.0%) 11 (36.7%) (Chi2)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
Diabetes -
Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
Discapacidad NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
neurologica Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
) NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
Patologia renal -
Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
Patologia NO 13 (86.7%) 10 (66.7%) 23 (76.7%) 0.390
cardiovascular | gj 2 (13.3%) 5 (33.3%) 7 (23.3%) (Fisher)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
_ NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
Alergias -
Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
Trastornos NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
medulares Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas |0 0 0
N 15 15 30
Al menos alguna | NO 7 (46.7%) 8 (53.3%) 15 (50.0%) 0.715
otra  condicion — -
médica Si 8 (53.3%) 7 (46.7%) 15 (50.0%) (Chi2)
Pérdidas |0 0 0

Tabla 16: Distribucion de los pacientes segun sus condiciones preexistentes.
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9.2.3. PARAMETROS DE LA RMN:

En cuanto al niumero de vértebras que captan en la secuencia STIR de la
RMN, por la presencia de edema; y que indican por tanto que son fracturas
agudas, fueron una vértebra en 27 pacientes (14 pacientes del grupo
implante de titanio y 13 del grupo balén; 93,3% y 86,7% respectivamente) y
dos en los 3 pacientes restantes (1 paciente del grupo implante de titanio y 2

del grupo baldn; 6,7% y 13,3% respectivamente) (Tabla 17).

Teniendo en cuenta la distribucion por nivel vertebral en los pacientes que
presentaban una sola fractura,

o La mayoria de estas vértebras estaban situadas en la charnela
dorsolumbar, T12 el 20% de los casos (6 casos, dos de ellos en el
grupo implante de titanio y 4 en el grupo balén), L1 el 30% (9 casos, 6
en el grupo implante de titanio y 3 en el grupo balén). El resto de casos
se situaron en T11, L2 y L3, con 4 casos en cada nivel (13,3%).

Solamente hubo un caso a nivel T7 y dos a nivel T8 (Gréfico 2).



Nivel

111 [ T— 4 ® Balén

To —— ] ¥ Implante
titanio

N° casos

Grafico 2: Localizacion fractura vertebral.

o Entodos los casos existia pérdida del altura del cuerpo vertebral.

o En ningln caso existia protrusion de la fractura al canal medular.

o En cuanto al tipo de fractura (segun la clasificaciéon de Genant), el
89,7% de los casos fueron fracturas acufiamientos (26 casos, 14 en el
grupo implante de titanio y 12 en el grupo balon, que suponen el 93,3%
y 85,7% respectivamente). El resto corresponden a dos casos de

fracturas biconcavas en el grupo balon (6,9% del total y 14,3% de
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entre las del grupo balon); y un caso de fractura-aplastamiento en el

grupo implante de titanio (3,4% del total y 6,7% de entre las del grupo

implante de titanio).

En cuanto al grado de estas fracturas (segun la clasificacion de

Genant), fueron de grado 1 en 7 casos (24,1%), 3 en el grupo implante

de titanio (20%) y 4 en el grupo balon (28,6%); de grado 2 hubo 13

casos (44,8%), 8 casos en el grupo implante de titanio (53,3%) y 3

casos en el grupo balon (35,7%); y grado 3 hubo 9 casos (31%), 4

casos en el grupo implante de titanio (26,7%) y 5 casos en el grupo

balon (35,7%).

Si consideramos el tipo de fractura y el grado, en el grupo de fracturas

acufamiento grado 1 tendriamos 7 casos (24,1%), 3 casos en el grupo

implante de titanio (20%) y 4 en el grupo baldn (28,6%). En el grupo de

fracturas acunamiento grado 2 tendriamos 11 casos (37,9%); 7 casos

en el grupo implante de titanio (46,7%) y 4 casos en el grupo balén

(28,6%). En el grupo de fracturas acufiamiento grado 3 tendriamos 8

casos (27,6%); 4 casos en el grupo implante de titanio (26,7%) y 4

casos en el grupo balén (28,6%). En el grupo de fracturas biconcavas

tendriamos un caso en grado 2 y otro caso en el grado 3, suponiendo



un 3,4% del total, los dos casos corresponden al grupo balon y

suponen cada uno el 7,1% de entre los del grupo balon. Por ultimo en

el grupo de fractura-aplastamiento solo hubo un caso de grado 2, que

supone el 3,4% del total y pertenece al grupo implante de titanio

suponiendo el 6,7% de ese grupo (Tabla 17).

* Considerando la distribucidbn por nivel vertebral en los pacientes que

presentaron dos fracturas; y atendiendo ahora a la segunda vértebra

hiperintensa, que aparecid en 3 pacientes.

@)

@)

La localizacion de estas fracturas correspondié a T8 (un caso en el

grupo implante de titanio), T9 (un caso en el grupo balén) y T11 (un

caso en el grupo baldn). 33,3% cada nivel.

Todos los casos mostraban pérdida de altura del cuerpo vertebral.

En cuanto al tipo de fractura, hubo 2 casos de fractura acufiamiento

(uno en el grupo implante de titanio y otro en el grupo balon; 66,7%) y

una de fractura-aplastamiento (en el grupo balén, 33,3%).

En cuanto al grado, hubo un caso en el grado 1 (33,3%), que

pertenecid al grupo balén y 2 casos en el grado 3 (66,7%), uno de

ellos en el grupo implante de titanio y el otro en el grupo balon.
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o Atendiendo al tipo de fractura y grado, tendriamos 2 casos en el grupo
de fracturas acufiamiento grado 3 (66,7%), uno de ellos en el grupo
implante de titanio y el otro en el grupo balon; y un caso en el grupo de
fractura-aplastamiento grado 1 (33,3%), perteneciente al grupo baldn.
(Tabla 17).

* En ningun parametro de la RMN se observaron diferencias estadisticamente

significativas entre los dos grupos de estudio.
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Grupo de randomizacion

Implante titanio | Balon Total
Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
Numero de |1 14 (93.3%) 13 (86.7%) |27 (90.0%) |1.000
vértebras
hiperintensas | 2 1(6.7%) 2(13.3%) |3(10.0%) (Fisher)
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
L1 6 (40.0%) 3(20.0%) |9 (30.0%) 0.434
L2 2 (13.3%) 2(13.3%) |4 (13.3%) (Fisher)
L 3 (20.0% 1(6.7% 4 (13.3%
Nivel doloroso 3 ( ) ( ) ( )
(Cuerpo T11 1 (6.7%) 3(20.0%) |4 (13.3%)
| CV1
verterbral CV1) o 2 (13.3%) 4(26.7%) |6 (20.0%)
T7 1 (6.7%) 0 (0.0%) 1 (3.3%)
T8 0 (0.0%) 2(13.3%) |2(6.7%)
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
FVC  muestra | NO 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) .-
pérdida de (—
altura (CV 1) Si 15 (100.0%) 15 (100.0%) | 30 (100.0%)
Pérdidas 0 0 0
Protrusion N 15 15 30
cortical NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
posterior ar—
canal vertebral | S 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
(Cv1) Pérdidas 0 0 0
N 15 14 29
Normal 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0.349
Tipo de fractura Fractura acufiamiento 14 (93.3%) 12 (85.7%) |26 (89.7%) (Fisher)
(CV 1) Fractura biconcava 0 (0.0%) 2 (14.3%) 2 (6.9%)
Fractura-aplastamiento 1 (6.7%) 0 (0.0%) 1 (3.4%)
Pérdidas 0 1 1
N 15 14 29
1 3(20.0%) 4(28.6%) |7 (24.1%) 0.707
Grado de o o o .
fractura (CV 1) 2 8 (53.3%) 5 (35.7%) 13 (44.8%) (Fisher)
3 4 (26.7%) 5 (35.7%) 9 (31.0%)
Pérdidas 0 1 1
N 15 14 29
Normal 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0.679
;I—CIR?1)+ grado Fractura acufiamiento grado 1 3 (20.0%) 4 (28.6%) 7 (24.1%) (Fisher)
Fractura acufiamiento, grado 2 |7 (46.7%) 4 (28.6%) 11 (37.9%)
Fractura acufiamiento grado 3 4 (26.7%) 4 (28.6%) 8 (27.6%)
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Fractura biconcava grado 1 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractura biconcava grado 2 0 (0.0%) 1(7.1%) 1 (3.4%)
Fractura biconcava grado 3 0 (0.0%) 1(7.1%) 1 (3.4%)
Fractua-aplastamiento grado 1 | 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractura-aplastamiento grado 2 |1 (6.7%) 0 (0.0%) 1 (3.4%)
Fractura-aplastamiento grado 3 |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 1 1
N 1 2 3
Nivel doloroso | T11 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (33.3%) 1.000
\(/gjtzrbpr; ol 1(1000%)  |0(00%) |1(333%) |(Fishen
2) T9 0 (0.0%) 1(50.0%) |1 (33.3%)
Pérdidas 14 13 27
N 1 2 3
FVC  muestra | NO 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) .-
pérdida de (—
altura (CV 2) Si 1 (100.0%) 2 (100.0%) |3 (100.0%)
Pérdidas 14 13 27
N 1 2 3
Normal 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1.000
Tipo de fractura Fractura-acufnamiento 1 (100.0%) 1 (50.0%) 2 (66.7%) (Fisher)
(CV2) Fractura bicéncava 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractura-aplastamiento 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (33.3%)
Pérdidas 14 13 27
N 1 2 3
Grado de |1 0 (0.0%) 1(50.0%) |1 (33.3%) 1.000
fractura (CV 2) |3 1 (100.0%) 1(50.0%) |2(66.7%) | (Fisher)
Pérdidas 14 13 27
N 1 2 3
Normal 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1.000
Fractura acufiamiento grado 1 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) (Fisher)
Fractura acufiamiento, grado 2 |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractura acufiamiento grado 3 1 (100.0%) 1 (50.0%) 2 (66.7%)
Tipo + grado Fractura biconcava grado 1 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
(CV2) Fractura biconcava grado 2 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractura biconcava grado 3 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractua-aplastamiento grado 1 | 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (33.3%)
Fractura-aplastamiento grado 2 |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Fractura-aplastamiento grado 3 |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 14 13 27

Tabla 17: Distribucion de las fracturas en funcion de los parametros de la RMN.
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9.2.4. TEST CLINICOS

9.2.4.1. EVA (Escala Visual Analégica del dolor).
La media del EVA antes de la intervencion fue de 80,5 en el grupo implante de
titanio y de 84,3 en el grupo balén. Diferencias que no fueron estadisticamente

significativas (p=0,443) (Tabla 18).

Variable | CYPO 9@y | pgrdidas | Media | D.S |Mediana |MinMax |Q1-Q3 Valor p
randomizacién
Implante titanio | 15 [0 80.5 [14.7180.0 51,100 |70.0-91.0 [0.443
EVA  |Balén 15 |0 843 |11.8(86.0 60,100 |80.0-95.0 |(Student)
Total 30 [0 82.4 |13.3(83.0 51,100 |73.0-91.0

Tabla 18: Nivel de dolor en funcion de la escala EVA preoperatoria en ambos grupos

y en la muestra global.

9.2.4.2. RESULTADOS FUNCIONALES EN FUNCION DE LA ESCALA

ODI (Escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry).
La media del ODI total final antes de la intervencion fue de 65,37 en el grupo
implante de titanio y de 59,92 en el grupo baldn, sin encontrar diferencias

significativas entre los dos grupos (p=0,387). (Tabla 19). En la escala ODI se
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valoran los siguientes parametros: la intensidad del dolor, el cuidado personal, la

capacidad para levantar pesos, para caminar, para permanecer de pie, sentado,

dormir, vida sexual, vida social y capacidad para viajar (Tabla 20).

Variable [C™PO A8 f\ | g didas | Media|D.S.  |Mediana |MinMax |Q1-Q3 Valor p
randomizacion

oD| Implante titanio |15 [0 65.37 [18.05 |64.40 [40.0,95.6 |48.90 - 86.70 |0.387

Total  |Baldn 15]0 59.92 [15.85 [60.00 [32.0,93.3 [55.60 - 68.90 | (Student)

final Frotal 300 62.64 [16.92 [62.20 [32.0,95.6 [53.30 - 68.90

Tabla 19: Resultados funcionales en funcidon de la escala ODI preoperatoria.
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Grupo de randomizacién

: Implante titanio | Balén Total
Parametros Variable P Valor p
oDI (N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
No tengo dolor en este momento 0 (0.0%) 0 (0.0%) [0 (0.0%) 0.688
El dolor es muy leve 0 (0.0%) 0 (0.0%) [0 (0.0%) (Fisher)
Intensidad | E! dolor es moderado 9 (60.0%) 7 (46.7%) | 16 (53.3%)
del dolor El dolor es bastante severo 3 (20.0%) 5 (33.3%) | 8 (26.7%)
El dolor es muy severo 2 (13.3%) 3 (20.0%) |5 (16.7%)
El dolor es el peor imaginable 1(6.7%) 0 (0.0%) [1(3.3%)
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
Puedo cuidarme normallmente sin | (6.7%) 1(6.7%) |2 (6.7%) 0163
que ello me produzca mas dolor
Puedo ~ cuidarme  normalmente, | g ;) 0(0.0%) |0(0.0%) |(Fisher)
pero es muy doloroso
Me resulta doloroso cuidarme, por
ello lo hago despacio y con|5 (33.3%) 8 (53.3%) [ 13 (43.3%)
cuidado
Cuidado
personal Necesito algo de ayuda para
realizar las mayoria de los|6 (40.0%) 1(6.7%) |7 (23.3%)
cuidados personales
Necesito ayuda diariamente para
casi todos los aspectos del cuidado | 1 (6.7%) 4 (26.7%) |5 (16.7%)
personal
N_o_ consigo vestirme, me aseo con 2 (13.3%) 1(6.7%) |3 (10.0%)
dificultad y permanezco en la cama
Pérdidas 0 0 0
N 14 15 29
Zgli‘:o levantar grandes pesos sin | 4 go) 0(0.0%) |0(0.0%) |0.833
Puedo levantar grandes pesos, | q o) 0(0.0%) |0(0.0%) |(Fisher)
pero me produce mas dolor
El dolor no me permite levantar
Levantar grandes pesos del suelo, pero
pesos puedo hacerlo Si estan |1 (7.1%) 0 (0.0%) [1(3.4%)
convenientemente situados, como
por ejemplo en una mesa.
El dolor no me permite levantar
grandes  pesos, ~pero puedo, i, g/ 3 (20.0%) |5 (17.2%)
levantar pesos ligeros si estan

convenientemente situados.
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Puedo levantar solo pesos muy

. 7 (50.0%) 6 (40.0%) |13 (44.8%)
ligeros
No puedo levantar ni cargar con 4 (28.6%) 6 (40.0%) | 10 (34.5%)
absolutamente nada
Pérdidas 2 0 2
N 15 15 30
El dolor no me iimpide caminar| , . qo, 0(0.0%) |0(0.0%) |0.465
cualquier distancia
E]Qdﬁlrgr me impide caminar mas de | 3 54 oo 5 (33.3%) | 8 (26.7%) | (Fisher)
El dolor me impide caminar mas de o o o
200 metros 2 (13.3%) 4 (26.7%) | 6 (20.0%)
Caminar imoi i
El dolor me impide caminar mas de 6 (40.0%) 5 (33.3%) | 11 (36.7%)
100 metros
Sélo puedo caminar con bastén o 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
muletas
Estoy en la cama la mayor parte
del tiempo y tengo que arrastrarme | 4 (26.7%) 1(6.7%) |5 (16.7%)
hasta el bafio
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
Puedo permanecer en una silla|  go,) 0(0.0%) [0(0.0%) |0.482
todo el tiempo que quiera
Puedo  sentarme en mi sillon], 4 o, 1(6.7%) |1(3.3%) |(Fisher)
favorito todo el tiempo que quiera
El dolor me impide permanecer| g oy oo, 6 (40.0%) |9 (30.0%)
Permanecer | S€ntado mas de una hora
sentado P
El dolor me impide permanecer| s 43 50, 5 (33.3%) |10 (33.3%)
sentado més de media hora
El dolor me impide permanecer o o o
sentado mas de 10 minutos 3 (20.0%) 2 (13.3%) | 5 (16.7%)
El dolor me impide permanecer 4 (26.7%) 1(6.7%) |5 (16.7%)
sentado por completo
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
Puedo.estar. de pie todo el tiempo 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%) 0.304
que quiera sin mayor dolor
Perrr_lanecer Puedo estar de pie todo el tiempo
de pie gue quiera, pero ello me produce |0 (0.0%) 1(6.7%) |1(3.3%) (Fisher)
mas dolor
El dolor me impide permanecer de 1(6.7%) 0(0.0%) |1(3.3%)

pie mas de una hora
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El dolor me impide permanecer de

o, O, o,
oie mas de media hora 7 (46.7%) 7 (46.7%) |14 (46.7%)
El dolor me impide permanecer de | 5 5 o, 6 (40.0%) |9 (30.0%)
pie mas de 10 minutos
E_I dolor me impide permanecer de 4 (26.7%) 1(6.7%) |5 (16.7%)
pie por completo
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
Mi suefio no es alterado por el oo 1(6.7%) [1(3.3%) |0.874
dolor
Mi  suefio  es ocasionalmente|y g5 30, 3(20.0%) |8 (26.7%) | (Fisher)
interrumpido por el dolor
Debido al dolor, duermo menos de 4 (26.7%) 6 (40.0%) | 10 (33.3%)
6 horas
Dormir :
Debido al dolor, duermo menos de 4 (26.7%) 3 (20.0%) |7 (23.3%)
4 horas
Debido al dolor, duermo menos de 2 (13.3%) 2 (13.3%) | 4 (13.3%)
2 horas
Debido al dolor, no duermo nada 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
en absoluto
Pérdidas 0 0
N 1 1
Mi vida sexual es normal y no me o 1 o .
causa mayor dolor 0(0.0%) (100.0%) 1(100.0%)
Mi vida sexual es normal, pero me 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
causa mayor dolor
Mi vida sexual es casi normal, pero 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
muy dolorosa
Vida sexual — -
Mi v_|da_ sexual esta severamente 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
restringida a causa del dolor
Mi vida sexual es casi ausente 5 5 o
debido al dolor 0 (0.0%) 0 (0.0%) |0 (0.0%)
El dolor me impide cualquier vida 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
sexual
Pérdidas 15 14 29
N 15 15 30
. . Mi vida social es normal y no me 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%) 0.283
Vida social |causa mayor dolor
Mi vida social es normal, pero|, g 7o) 0(0.0%) |1(3.3%) |(Fisher)

aumenta el dolor
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El dolor no tiene efectos
significativos en mi vida social,

aparte de limitar mis actividades de [ 1 (6.7%) 5 (33.3%) [ 6 (20.0%)
mayor esfuerzo, como practicar
deporte.
El .dolor ha restringido mi vida 4 (26.7%) 2 (13.3%) | 6 (20.0%)
social y no salgo tan a menudo.
El .dolor .ha restringido mi vida 6 (40.0%) 7 (46.7%) | 13 (43.3%)
social a mi casa.
No tengo vida social debido al 3 (20.0%) 1(6.7%) |4 (13.3%)
dolor.
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
Puedo realizar cualquier viaje sin 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%) 0.481
aumento del dolor
Puedo realizar cualquier viaje, pero 1(6.7%) 1(6.7%) |2 (6.7%) (Fisher)
ello aumenta el dolor
Me las apafio para realizar viajes
de unas dos horas, aunque con |2 (13.3%) 2 (13.3%) [4 (13.3%)
dolor.

Viajar _ : —
El dolor restringe mis viajes a 0 (0.0%) 0(0.0%) |0 (0.0%)
menos de 1 hora
El dolor restringe a realizar so6lo
cortos viajes necesarios de menos | 5 (33.3%) 9 (60.0%) [ 14 (46.7%)
de 30 minutos.
El dolor me impide viajar excepto | s 7o, 3 (20.0%) | 10 (33.3%)
para recibir tratamiento.
Pérdidas 0 0 0

Tabla 20: Distribucién de las respuestas de la escala de ODI de toda la muestra de

pacientes.
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9.2.4.3. RESULTADOS DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA

CON LA SALUD EN FUNCION DE LA ESCALA EQ-5D.

La media de la escala visual fue de 40,96 en el grupo implante de titanio y de 41,93

en el grupo balon. La media del resultado final fue de 0,34 y 0,36 respectivamente.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos

de tratamiento (Tabla 21).

En este indice se analizan los siguientes parametros: la movilidad, el autocuidado y

las actividades habituales, dolor / malestar y depresion / ansiedad (Tabla 22).

Grupo de

... IN [Pérdidas|Media|D.S. |Mediana |Min,Max Q1-Q3 Valor p

randomizacion

Implante 20.00 -

titanio 14 |1 40.96 [23.04 |40.75 0.0, 78.0 60.00 0.915
EQ-5D: 2000 -
Escala Balén 15 |0 41.93 [25.12 | 30.00 5.0, 90.0 63-00 (Student)
visual :

20.00

Total 29 |1 41.47 [23.71 |40.00 0.0, 90.0 60.00

Implante 14 |1 0.34 |0.24 |0.43 -0.08,0.59 [0.13-0.54 |0.982

titanio
EQ-5D ) .
Resultado | Balon 15 |0 0.36 |0.19 [0.27  [0.03,0.68 |0.22-0.54 |(Wilcoxon)
final

Total 29 |1 0.35 [0.21 |0.36 O'%gs’ 0.22-0.54

Tabla 21: Distribucion de los resultados de la escala EQ-5D preoperatoria en

ambos grupos y en la muestra global.
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Grupo de randomizacién

Implante

Parametros . Balén Total

Variable titanio Valor p
EQ-5D (N=16) (N=15) (N=31)

N 14 15 29

No tengo problemas para caminar |2 (14.3%) 1 (6.7%) 3 (10.3%) 0.086
Movilidad | 1690 algunos problemas para | g4 go,) 13 (86.7%) |20 (69.0%) |(Fisher)

caminar

Estoy confinado en la cama 5 (35.7%) 1(6.7%) 6 (20.7%)

Pérdidas 2 0 2

N 14 15 29

No tengo problemas con el cuiadao 1(7.1%) 1(6.7%) 2 (6.9%) 0.791

personal
Cuidado | Tengo algunos problemas  para| 4 g g,y |13 (86.7%) |24 (82.8%) |(Fisher)
personal asearme y vestirme

Soy incapaz de asearme y vestirme 2 (14.3%) 1(6.7%) 3 (10.3%)

por mi mismo

Pérdidas 2 0 2

N 14 15 29

No tengo problemas para realizar|, oo, 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0.215

actividades cotidianas
Actividades | Tengo  algunos problemas - para | g sy 0.y 13 (86.7%) |22 (75.9%) |(Fisher)
cotidianas | realizar actividades cotidianas

Soy incapaz de realizar las o o o

actividades cotidianas 5(35.7%) 2(13.3%) |7 (24.1%)

Pérdidas 2 0 2

N 14 15 29

No tengo dolor o disconfort 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0.573
Bioslggnfort Tengo moderado dolor o disconfort |8 (57.1%) 7 (46.7%) 15 (51.7%) [(Chi?)

Tengo extremado dolor o disconfort |6 (42.9%) 8 (53.3%) 14 (48.3%)

Pérdidas 2 0 2

N 14 15 29

No estoy ansioso o deprimido 8 (567.1%) 7 (46.7%) 15 (51.7%) |0.566
Ansiedad/ 5:;‘;?’mig10°deradame”te ansioso 014 og %) 7 (46.7%) | 11(37.9%) |(Fisher)
Depresion

Esto_y _extremadamente ansioso 0|, (14.3%) 1(6.7%) 3 (10.3%)

deprimido

Pérdidas 2 0 2

Tabla 22: Distribucidn de pacientes segun los distintos parametros de la EQ-5D.
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9.2.5.MEDICACION

9.2.5.1. CONSUMO DE ANALGESICOS
Todos los pacientes de ambos grupos consumieron paracetamol y antinflamatorios
habituales antes de la cirugia. Ninguno consumidé codeina, ni medicamentos
combinados con ésta. 7 pacientes de cada grupo consumieron agentes de accion
central (46,7% de cada grupo). Solamente un paciente del grupo implante (6,7%)
consumi6 derivados de la morfina. No se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre los dos grupos de tratamiento (Tabla 23).
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Grupo de randomizacién

Implante titanio Bal6n Total
Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)

N 15 15 30
Paracetamol /{NO 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
Acido acetil —
salicilico / AINEs [ SI 15 (100.0%) 15 (100.0%) 30 (100.0%)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30
Codeina y|NO 15 (100.0%) 15(100.0%) |30 (100.0%)  |--
derivados si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30
Agentes de accion | NO 8 (53.3%) 8 (53.3%) 16 (53.3%) 1.000
central Si 7 (46.7%) 7 (46.7%) 14 (46.7%) (Chi?)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30

NO 14 (93.3%) 15 (100.0%) 29 (96.7%) 1.000
Morfina .

Si 1 (6.7%) 0 (0.0%) 1 (3.3%) (Fisher)

Pérdidas 0 0 0

Tabla 23: Distribucion de pacientes segun el consumo de analgésicos antes de la

intervencion quirurgica.

9.25.2.

MEDICACION CONCOMITANTE

En cuanto a la medicacion concomitante que los pacientes tomaban debido al

padecimiento de otras enfermedades sistémicas observamos:

* Antiepilépticos eran consumidos por un paciente del grupo balén (6,7%).
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Antidepresivos por 2 pacientes del grupo implante de titanio (13,3%).

Ansioliticos por 2 pacientes del grupo implante de titanio (13,3%) y uno del

grupo balén (6,7%).

Corticoides a dosis bajas por un paciente del grupo implante de titanio

(6,7%).

Bifosfonatos por un paciente del grupo balon (6,7%).

Calcio por 2 pacientes de cada grupo (13,3% cada uno).

Vitamina D por 2 pacientes del grupo implante de titanio (13,3%) y uno del

grupo balén (6,7%).

Otra medicacion concomitante, 10 pacientes del grupo implante de titanio

(66,7%) y 8 del grupo balon (53,3%) (Tabla 24).
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Grupo de randomizacién

Implante

N Balén Total
Variable |titanio Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
o NO 15 (100.0%) 14 (93.3%) |29 (96.7%) |1.000

Antiepilépticos - .

Si 0 (0.0%) 1 (6.7%) 1 (3.3%) (Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30

NO 13 (86.7%) 15 (100.0%) |28 (93.3%) |0.483
Antidepresivos [— .

Si 2 (13.3%) 0 (0.0%) 2 (6.7%) (Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30

NO 13 (86.7%) 14 (93.3%) |27 (90.0%) |1.000
Ansioliticos - ]

Si 2 (13.3%) 1 (6.7%) 3(10.0%) [ (Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30

NO 14 (93.3%) 15 (100.0%) |29 (96.7%) |1.000
Corticoides - ]

Si 1 (6.7%) 0 (0.0%) 1 (3.3%) (Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30

NO 15 (100.0%) 14 (93.3%) |29 (96.7%) |1.000
Bifosfonatos - ]

Si 0 (0.0%) 1 (6.7%) 1 (3.3%) (Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30
Calci NO 13 (86.7%) 13 (86.7%) |26 (86.7%) |1.000

alcio

Si 2 (13.3%) 2(13.3%) |4 (13.3%) |(Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30

NO 13 (86.7%) 14 (93.3%) |27 (90.0%) |1.000
Vitamina D - ]

Si 2 (13.3%) 1 (6.7%) 3(10.0%) [ (Fisher)

Pérdidas |0 0 0

N 15 15 30
Al menos
alguna  otra [NO 5 (33.3%) 7 (46.7%) |12 (40.0%) |0.456
medicacion Si 10 (66.7%) 8 (53.3%) |18 (60.0%) |(Chi2)
concomitante —

Pérdidas |0 0 0

Tabla 24: Distribucion de pacientes segun la medicacién concomitante consumida

por otras enfermedades sistémicas previas a la fractura.
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9.3. CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO.

9.3.1. ANESTESIA Y COLOCACION DEL PACIENTE.

La anestesia utilizada fue la general en todos los pacientes del grupo implante de
titanio y en 13 del grupo balén y la anestesia raquidea en 2 pacientes del grupo
balon.

La posicion del paciente fue prono con ligera flexion en 2 pacientes del grupo
implante de titanio (13,3%) y 4 del grupo baldn (26,7%), y otra en 13 pacientes del
grupo implante de titanio (86,7%) y 11 en el grupo balén (73,3%).

Maniobra de flexion postural realizada en 2 pacientes del grupo implante de titanio

(13,3%) y en 3 del grupo balon (20%). (Tabla 25).
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Grupo de randomizacién

Implante titanio Balon Total
Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)

N 15 15 30

General 15 (100.0%) 13 (86.7%) |28 (93.3%) |0.483

Local con sedacién 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) (Fisher)
Anestesia Local sin sedacion 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
utilizada Epidural 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Raquidea 0 (0.0%) 2 (13.3%) 2 (6.7%)

Otra 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30

Prono en ligera flexion 2 (13.3%) 4 (26.7%) 6 (20.0%) 0.651
Eg;ig:]"’tg del ;‘:ﬁg':s'pecm en ligera | g oo 0 (0.0%) 0(0.0%) | (Fisher)

Otra 13 (86.7%) 11 (73.3%) |24 (80.0%)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30
Maniobra [ NO 13 (86.7%) 12 (80.0%) |25 (83.3%) |1.000
de flexion [—
postural Si 2 (13.3%) 3 (20.0%) 5(16.7%) | (Fisher)

Pérdidas 0 0 0

Tabla 25: Distribucion de los pacientes segun el tipo de anestesia empleada y

colocacién de los mismos en el quiréfano.
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9.3.2. DURACION DEL PROCEDIMIENTO.

La media de duracién de la intervencion fue de 23 minutos en el grupo implante de
titanio y de 32 en el grupo balbon; siendo las diferencias estadisticamente

significativas (p<0,01) (Tabla 26).

Grupo de randomizacién
Variable [N | Pérdidas | Media |D.S. |Mediana |Min, Max |Q1-Q3 Valor p
:.Tp'.a”te 150 0:23  |0:04 |0:23 18:00,0 |0:20 - 0:25 | <.001
Duracion ltanio
procedimiento |Balén  |15]0 0:32 0:08 |0:32 23:00,0 |0:25-0:38 | (Wilcoxon)
Total 30|0 0:28 [0:07 |0:25 18:00,0 |0:23-0:35

Tabla 26: Distribucion de los pacientes segun la duracion del procedimiento

quirurgico.

9.3.3. NUMERO DE VERTEBRAS TRATADAS Y NIVEL.

Se tratd una vértebra en 14 pacientes del grupo implante de titanio (93,3%) y en 13
del grupo baldn (86,7%). (Tabla 27).

Se trataron 2 vértebras en 1 paciente del grupo implante de titanio (6,7%) y en 2
pacientes del grupo balén (13,3%). (Tabla 27).
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En cuanto a los niveles tratados:

L1, en 6 pacientes del grupo implante de titanio (40%) y 3 en el grupo balon

(20%).

* L2, 2 pacientes en cada grupo (13,3% cada uno).

* L3, 3 en el grupo implante de titanio (20%) y uno en el grupo baldn (6,7%).

* T11, 1 en el grupo implante de titanio (6,7%) y 3 en el grupo balén (20%).

* T12, 2 en el grupo implante de titanio (13,3%) y 4 en el grupo balén (26,7%).

e T7, un paciente en el grupo implante de titanio (6,7%).

* T8, 2 pacientes del grupo balon (13,3%).

En los pacientes en los que se intervinieron 2 vértebras, la segunda vértebra fue

T8 en el grupo implante de titanioy T9 y T11 en el grupo balon (Tabla 27).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas.
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Grupo de randomizacién

Implante titanio Bal6n Total
Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)

N 15 15 30
N°  vértebras | 1 14 (93.3%) 13 (86.7%) 27 (90.0%) |1.000
tratadas 2 1 (6.7%) 2 (13.3%) 3 (10.0%) (Fisher)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30

L1 6 (40.0%) 3 (20.0%) 9 (30.0%) 0.434

L2 2 (13.3%) 2 (13.3%) 4 (13.3%) (Fisher)

L3 3 (20.0%) 1 (6.7%) 4 (13.3%)
('\:}‘éft'ebrat;?tado T11 1(6.7%) 3 (20.0%) 4 (13.3%)

T12 2 (13.3%) 4 (26.7%) 6 (20.0%)

T7 1 (6.7%) 0 (0.0%) 1 (3.3%)

T8 0 (0.0%) 2 (13.3%) 2 (6.7%)

Pérdidas 0 0 0

N 1 2 3

T11 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (33.3%) 1.000
('\:}‘éft'ebrag?tado T8 1 (100.0%) 0 (0.0%) 1 (33.3%) (Fisher)

T9 0 (0.0%) 1 (50.0%) 1 (33.3%)

Pérdidas 14 13 27

Tabla 27: Distribucion de pacientes segun

paciente y el nivel de las mismas.

el niumero de vértebras tratadas por
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9.3.4. VOLUMEN DE CEMENTO INYECTADO

La media del volumen de cemento inyectado a través del pediculo derecho fue de

2,5 cc en el grupo implante de titanio y de 2,6 en el grupo balén.

El volumen inyectado a través del pediculo izquierdo fue de 2,5 cc en ambos grupos.

La media del volumen de cemento total inyectado fue de 4,9 en el grupo implante de

titanio y 5,1 en el grupo balon. Diferencias que no fueron estadisticamente

significativas (Tabla 28).

Grupo — del\ | pergigas | Media|D.S. |Mediana |Min, Max |Q1-Q3 | Valor p
randomizacién
Pediculo Implante titanio |14 |1 25 [1.2 |29 03,36 |1.4-3.6 [0.757
derecho: Baldn 15 |o 26 [0.9 [3.0 1.0,43 |2.0-3.0 |(Wilcoxon)
Cemento
total Total 29 |1 26 [1.0 [3.0 03,43 [1.8-35
Pediculo Implante titanio 15 [0 2.5 1.2 (1.8 0.8,53 |[1.8-3.6 |0.979
izquierdo:  Tp 01 15 |0 25 |08 |25 12,40 |2.0-3.0 |(Student)
Cemento
total Total 30 |0 25 [1.0 |24 08,53 |[1.8-32
Ambos Implante titanio |15 |0 49 |13 |48 25,75 |4.2-54 (0566
pediculos: — Tg 01 15 |o 51 (1.3 [5.0 35,75 |4.0-6.0 |(Student)
Cemento
total Total 30 |0 50 [1.2 |48 25,75 |4.0-55

Tabla 28: Distribucion de los resultados segun el volumen de cemento inyectado en

total y a través de cada pediculo.
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9.3.5. POSICION DEL IMPLANTE EXPANSIVO DE TITANIO

EN CUERPO VERTEBRAL .

En cuanto a la primera vértebra tratada,

* Se colocaron 13 implantes en el lado derecho (86,7%), todos ellos justo
debajo del platillo superior.

* En el lado izquierdo se colocaron 15 implantes, 14 justo debajo del platillo
superior (93,3%) y 1 a mas de 3 mm de distancia de éste y del platillo inferior
(6,7%).

En cuanto a la segunda vértebra tratada, que Unicamente se realizd en un paciente,
se colocd un implante en cada lado (6,7% cada uno), ambos a mas de 3 mm de

distancia de ambos platillos. (Tabla 29).
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Lado / posicion implante

Grupo de tratamiento:
Implante titanio (N=15)

Vértebra 1

15 (100.0 %)

Lado derecho

13 (86.7 %)

Justo debajo del platillo superior

13 (86.7 %)

Lado izquierdo

15 (100.0 %)

>3mm del platillo superior e inferior 1 (6.7 %)
Justo debajo del platillo superior 14 (93.3 %)
Vértebra 2 1 (6.7 %)
Lado derecho 1 (6.7 %)
>3mm del platillo superior e inferior 1 (6.7 %)
Lado izquierdo 1 (6.7 %)
>3mm del platillo superior e inferior 1 (6.7 %)

Tabla 29: Distribucion de resultados segun la posicion del implante de titanio.

9.3.6. RESULTADOS DE LA EXPANSION DEL IMPLANTE

DE TITANIO DENTRO DEL CUERPO VERTEBRAL.

En cuanto a la primera vértebra tratada,
* En el lado derecho, de los 13 implantes colocados, ninguno fue expandido

por completo, 10 fueron expandidos % de su capacidad (76,9%), y 3

implantes V2 (23,1%).
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* En el lado izquierdo, de los 15 implantes colocados, 3 fueron expandidos por

completo (20%), 10 3% de su capacidad (66,7%) y dos a la ' de su

capacidad (13,3%).

En cuanto a la segunda vértebra tratada ambos implantes fueron expandidos

completamente. (Tabla 30).
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Grupo de tratamiento

Variable Implante titanio (N=15)
N 13
Completa 0 (0.0%)
3/4 10 (76.9%)
Lado derecho (V 1) 1/2 3 (23.1%)
1/4 0 (0.0%)
No 0 (0.0%)
Pérdidas 2
N 15
Completa 3 (20.0%)
3/4 10 (66.7%)
Lado izquierdo (V 1) |1/2 2 (13.3%)
1/4 0 (0.0%)
No 0 (0.0%)
Pérdidas 0
N 1
Completa 1 (100.0%)
3/4 0 (0.0%)
Lado derecho (V 2) 1/2 0 (0.0%)
1/4 0 (0.0%)
No 0 (0.0%)
Pérdidas 14
N 1
Completa 1 (100.0%)
3/4 0 (0.0%)
Lado izquierdo (V 2) |1/2 0 (0.0%)
1/4 0 (0.0%)
No 0 (0.0%)
Pérdidas 14

Tabla 30: Distribucion de resultados segun la expansion del implante de titanio

dentro del cuerpo vertebral.
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9.3.7. VOLUMEN Y PRESION DE INFLADO DEL BALON.

En cuanto a la primera vértebra tratada,
* En el lado derecho la media de volumen de insuflado fue de 2,6 cc y la media
de presidbn maxima alcanzada fue de 249,4 atm.
* En el lado izquierdo la media del volumen insuflado fue de 2,56 cc y la media

de presidbn maxima alcanzada fue de 246,3 atm.

En cuanto a la segunda vértebra tratada, que se realizd en dos pacientes:
* En el lado derecho fue introducido balén solo en un caso con un volumen
medio de insuflado de 2 cc y una presidén maxima de 230 atm
* En el lado izquierdo se introdujo balén en las 2 vértebras, con un volumen
medio insuflado de 2 cc y una presion maxima media de 269 atm (Tabla 31).

En todos los casos el balon llegd a contactar con el platillo vertebral fracturado.
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N [Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min, Max Q1-Q3
Volumen de| g |, 264 |0.83]2.80 1.30,4.00 |2.00-3.10
Lado derecho | insuflado (cc)
(V1) Presién
L . 15 |0 249.4 [81.11280.0 104.0, 364.0 |[163.0 - 308.0
maxima (atm)
Volumen de
. 1 14 2.00 -- 2.00 2.00, 2.00 2.00 - 2.00
Lado derecho | insuflado (cc)
(V2) Presién
L, . 1 14 230.0 |- - 230.0 230.0, 230.0 |230.0 - 230.0
maxima (atm)
Volumen —de| g |, 256 |0.85]|2.70 1.20,4.00 |2.00-3.00
Lado izquierdo | insuflado (cc)
(V1) Presién
L . 15 |0 246.3 [90.1 1269.0 100.0, 380.0 [159.0 - 302.0
maxima (atm)
Volumen ~de, | q 2.00 |0.00]2.00 2.00,2.00 |2.00-2.00
Lado izquierdo | insuflado (cc)
(V2) Presién
2 13 269.0 [12.7 1269.0 260.0, 278.0 |260.0 - 278.0

maxima (atm)

Tabla 31: Distribucion segun el volumen de insuflado medio y la presibn maxima

alcanzada por el balén.
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9.4. RESULTADOS CLINICOS A LO LARGO DEL

SEGUIMIENTO.

9.4.1. EXAMEN NEUROLOGICO A LOS 5 DIAS

Todos los pacientes contindan con un examen neuroldégico dentro de limites

normales, sin presentar cambios respecto a la visita previa (Tabla 32).

Grupo de randomizacién

Implante titanio Bal6n Total
Variable Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
Examen N 15 15 30
neurolégico N 3 3
dentro de |NO 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
limites Si 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%)
normales
Pérdidas 0 0 0
N 0 0 0
Cambios —
comparado Mejoria 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
con  visita | Epmpeoramiento 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
previa
Pérdidas 15 15 30

Tabla 32: Distribucidén de resultados segun el examen neuroldgico a los 5 dias de la

intervencion quirurgica.
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9.4.2. OTROS TRATAMIENTOS NO QUIRURGICOS O

DISPOSITIVOS PARA EL DOLOR DORSOLUMBAR.

A los 5 dias de la intervencion utilizaron otros tratamientos no quirdrgicos o
dispositivos para el dolor un total de 3 pacientes (10%), 2 del grupo implante de
titanio (13,3% de ellos) y 1 del grupo balon (6,75 de ellos). En los 3 casos se utilizd

una ortesis lumbar semirigida (Tabla 33).

Al mes de la intervencidn solamente un paciente del grupo balén (6,7 % de su grupo
y 3,3% del total de pacientes) continuaba utilizando el lumbostato, el resto de

pacientes no utilizaban ningun dispositivo (Tabla 34).

A partir de los 3 meses y durante el resto del seguimiento ningun paciente necesitd
otro tratamiento no quirdrgico o dispositivo para el dolor (Tablas 35, 36 y 37).
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos

de tratamiento.
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Grupo de randomizacién

Tratamiento no quiruargico /

: - Implante titanio Balon Total
dispositivos para el dolor Valor p
dorsolumbar (N=15) (N=15) (N=30)
NO 13 (86.7%) 14 (93.3%) |27 (90.0%) |1.000
Si 2 (13.3%) 1 (6.7%) 3 (10.0%) (Fisher)
Tratamiento no

quirurgico/dispositivos

Ortesis 2 (100.0%) 1(100.0%) |3(100.0%) |--
Terapia fisica 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
Terapia ocupacional 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
Ayuda para caminar 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
Silla de ruedas 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
quf:g%sicos y dis;f;ﬁ'i“‘,fs"ms 910 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) .-
Motivo
Medida estandar del hospital 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
Otro 2 (100.0%) 0 (0.0%) 2 (100.0%)

Pérdidas

Tabla 33: Distribucion de pacientes segun la utilizacion de otros tratamientos no

quirargicos o dispositivos para el dolor dorsolumbar a los 5 dias de la intervencion

quirurgica.
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Grupo de randomizacién

Tratamiento  no  quirargico  /||mplante titanio |Balén Total
dispositivos para el dolor Valor p
dorsolumbar (N=15) (N=15) (N=30)
NO 15 (100.0%) 14 (93.3%) |29 (96.7%) [1.000
Si 0 (0.0%) 1 (6.7%) 1 (3.3%) (Fisher)

Tratamiento no
quirurgico/dispositivos

Ortesis 0 (0.0%) 1(100.0%) |1(100.0%) |--

Terapia fisica 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --

Terapia ocupacional 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --

Ayuda para caminar 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --

Silla de ruedas 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
qottjz:,asrgicos/dist:)ac::i'::\i/?)nstos "0 ©.0%) 0(0.0%) 0(0.0%) T
Motivo

Medida estandar del hospital 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --

Otro 0 (0.0%) 1 (100.0%) |1 (100.0%)

Pérdidas 0 0

Tabla 34: Distribucion de pacientes segun la utilizacion de otros tratamientos no

quirargicos o dispositivos para el dolor dorsolumbar al mes de la intervencion

quirurgica.

Grupo de randomizacién

Tratamiento no quirdrgico/dispositivos | Implante titanio | Balén Total Valor p
para el dolor dorsolumbar (N=15) (N=15) (N=30)

NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 1 0 1

Tabla 35: Distribucion de pacientes segun la utilizacion de otros tratamientos no

quirargicos o dispositivos para el dolor dorsolumbar a los 3 meses de la intervencion

quirurgica.
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Grupo de randomizacién
Tratamiento no quirdrgico/dispositivos | Implante titanio | Balon Total Valor p
para el dolor dorsolumbar (N=15) (N=15) (N=30)
NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1

Tabla 36: Distribucion de pacientes segun la utilizacion de otros tratamientos no

quirargicos o dispositivos para el dolor dorsolumbar a los 6 meses de la intervencion

quirurgica.
Grupo de randomizacién
Tratamiento no quirGrgico/dispositivos | Implante titanio | Balon Total Valor p
para el dolor dorsolumbar (N=15) (N=15) (N=30)
NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1

Tabla 37: Distribucion de pacientes segun la utilizacion de otros tratamientos no
quirargicos o dispositivos para el dolor dorsolumbar a los 12 meses de la

intervencion quirurgica.
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9.5. ANALISIS DE EFICACIA.

9.5.1.ESTANCIA HOSPITALARIA.

La estancia hospitalaria media antes de la intervencion quirurgica fue de 1,6 dias
para el grupo implante de titanio y de 3,1 en el grupo balon.

La estancia hospitalaria media después de la intervenciéon fue de 1,4 dias en el
grupo implante de titanio y de 1,3 dias en el grupo balon (Tabla 38).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos

de tratamiento.
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Grupo de|\ |pedidas |Media |D.S. [Mediana |MN | Q1 fyairp
randomizacion Max [Q3
T 1.0
Implante titanio 15 |0 1.6 0.7 1.0 1,3 50 0.059
Duracién
estancia ; 1.0 .
hospitalaria antes Balon 15 |0 3.1 3.5 3.0 1,15 30 (Wilcoxon)
del procedimiento
1.0
Total 30 |0 2.4 2.6 2.0 1,15 30
T 1.0
Implante titanio 15 |0 14 0.7 1.0 1,3 20 0.936
Duracién
estancia 10
hospitalaria Balon 15 |0 1.3 0.6 1.0 1,3 2'0 (Wilcoxon)
después del ’
procedimiento
Total 30 |o 14 o7 |10 1.3 [0

Tabla 38: Distribucidon de pacientes segun la estancia hospitalaria media (dias)

antes
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9.5.2.ESTADO AMBULATORIO EN CADA VISITA

Todos los pacientes eran capaces de caminar si ayuda en todas las visitas. Se
produjo la pérdida de un paciente del grupo implante de titanio a partir de los 3

meses tras la cirugia por problemas logisticos (la paciente se cambié de domicilio)

(Tabla 39).
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Grupo de randomizacién

Implante titanio | Bal6on Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30

Capaz de caminar sin ayuda

15 (100.0%)

15 (100.0%)

30 (100.0%)

Estado ~ [Capaz de caminar con ayuda | g oo, 0 (0.0%) 0 (0.0%)
ambulatorio | de baston o andador
5 dias Debe utilizar silla de ruedas |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Encamado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0
N 15 15 30
Capaz de caminar sin ayuda 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
Estado ~ |Capaz de caminar con ayuda| ; no) 0(0.0%)  |0(0.0%)
ambulatorio | de baston o andador
1 mes Debe utilizar silla de ruedas |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Encamado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0
N 14 15 29
Capaz de caminar sin ayuda 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
Estado ~ [Capaz de caminar con ayuda |, oo, 0 (0.0%) 0 (0.0%)
ambulatorio | de baston o andador
3meses  [pepe utilizar silla de ruedas |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Encamado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1
N 14 15 29
Capaz de caminar sin ayuda 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
Estado ~ |Capaz de caminar con ayuda| ; no) 0(0.0%)  |0(0.0%)
ambulatorio | de baston o andador
6meses | pepe utilizar silla de ruedas |0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Encamado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0
N 14 15 29
Capaz de caminar sin ayuda 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
Estado ~ [Capaz de caminar con ayuda |, g oo, 0 (0.0%) 0 (0.0%)
ambulatorio | de baston o andador
12meses | pepe utilizar silla de ruedas | 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Encamado 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 1

Tabla 39: Distribucion de pacientes segun el estado ambulatorio en cada visita.
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9.5.3.EVA (Escala Visual Analdgica del dolor) EN CADA VISITA.

La media del EVA a los 5 dias tras la intervencion fue de 22,9 en el grupo implante
de titanio y de 20,4 en el grupo balon (p= 0.819).

Al mes, la media del grupo implante de titanio fue de 12,8 y en el grupo balon de
20,1 (p=0.899).

A los 3 meses, los valores fueron de 6,6 en el grupo implante de titanio y 19,8 en el
grupo balén (p=0.392).

A los 6 meses, 6,3 en el grupo implante de titanio y 16,6 en e grupo balon (p=0.496).
No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos a
los 5 dias, al mes, a los 3 y 6 meses.

Por ultimo, a los 12 meses el EVA fue de 3,3 en el grupo implante y de 15,3 en el
grupo balén (p=0.037).

La evolucibn en ambos grupos es al descenso del EVA, pero observamos un
descenso mucho mas acusado en el grupo implante, con diferencias

estadisticamente significativas a los 12 meses (p=0.037) (Tabla 40, grafico 3).
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Grupo ~ de|\  |pgrgidas |Media |D.S. |Mediana |Min, Max |Q1-Q3 Valor p

randomizacion

Implante titanio [15 |0 22.9 21.5 16.0 0, 60 5.0-40.0 0.819
EVA , .
5 dias Balon 15 |0 20.4 22.0 18.0 0, 90 6.0-24.0 (Wilcoxon)

Total 30 |0 21.7 21.4 17.0 0, 90 5.0-30.0

Implante titanio [15 |0 12.8 8.9 15.0 0, 30 6.0 -20.0 0.899
EVA , .
Tmes Balon 15 |0 20.1 23.7 |10.0 0, 61 0.0-50.0 | (Wilcoxon)

Total 30 |0 16.4 18.0 10.0 0, 61 0.0-20.0

Implante titanio [14 |1 6.6 6.5 7.5 0, 20 0.0-10.0 0.392
EVA , .

Balon 15 |0 19.8 25.8 6.0 0, 90 0.0-40.0 (Wilcoxon)
3 meses

Total 29 |1 13.4 19.9 6.0 0, 90 0.0-20.0

Implante titanio [14 |1 6.3 6.8 55 0, 20 0.0-10.0 0.496
EVA , .

Balon 15 |0 16.1 19.6 5.0 0, 50 0.0-30.0 (Wilcoxon)
6 meses

Total 29 |1 11.3 15.4 5.0 0, 50 0.0-20.0

Implante titanio |14 |1 3.3 5.9 0.0 0,17 0.0-5.0 0.037
EVA , .

Balon 15 |0 15.3 19.0 6.0 0, 50 0.0-20.0 (Wilcoxon)
12 meses

Total 29 |1 9.5 15.3 0.0 0, 50 0.0-17.0
Tabla 40: Distribucibn de resultados segun escala EVA en cada visita.
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Grafico 3: Evolucion del EVA en cada visita

9.5.4.RESULTADOS FUNCIONALES EN FUNCION DE LA

ESCALA ODI (Escala de incapacidad por dolor lumbar de

Oswestry) EN CADA VISITA.

La media del test ODI a los 5 dias de la intervencion fue de 16,77 para el grupo
implante de titanio y de 14,16 para el grupo balén (p=0.851).
Al mes los valores son de 6,13 en el grupo implante de titanio y de 12,11 en el grupo

balon (p=0.949).
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A los 3 meses el resultado fue de 3,44 en el grupo implante de titanio y de 9,70 en el
grupo balén (p= 0,055).

A los 6 meses descendi6 a 1,99 en el grupo implante de titanio y a 6,22 en el grupo
balon (p= 0.076).

A los 12 meses, los resultados fueron de 1,59 en el grupo implante de titanio y de
6,06 en el grupo balén (p=0.004).

Al igual que en el EVA, el ODI también desciende en las sucesivas visitas, pero
observamos un descenso mayor de la incapacidad por dolor lumbar en el grupo
implante de titanio con diferencias estadisticamente significativas a los 12 meses
(p=0.004) (Diferencias no significativas a los 5 dias, al mes, a los 3 y 6 meses)

(Tabla 41, grafico 4).
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Grupo de

.., IN Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min,Max Q1-Q3 Valor p

randomizacion
Implante 15 |0 16.77 |16.42 [11.10 |4.4,622 |4.40-22.90 |0.851
titanio

ODI 5 dias Balon 15 |o 14.16 [11.81 1250 |[5.0,525 [6.70-17.10 | (Wilcoxon)
Total 30 |o 15.47 (1412|1110 |44,622 [6.70-17.10
Implante 15 |o 6.13 |5.74 |4.40 0.0,20.0 [2.20-11.100.949
titanio

ODI 1 mes Balon 15 |o 12.11 |15.03 |2.90 0.0,40.0 |0.00-28.90 | (Wilcoxon)
Total 30 |o 9.12 |[11.59 |4.20 0.0,40.0 [0.00-13.30
Implante 14 |1 3.44 |423 |3.10 0.0,13.3 |0.00-4.40 |0.055
titanio

ODI 3 meses Balén 15 |0 9.70 |8.42 |8.90 0.0, 22.2 0.00 - 17.80 | (Wilcoxon)
Total 29 |1 6.68 |7.34 |4.40 0.0,222 |0.00-11.10
Implante 14 |1 199 |3.06 |0.00 0.0, 8.9 0.00-2.20 |0.076
titanio

ODI 6 meses Balén 15 |0 6.22 |7.85 |4.40 0.0, 28.9 0.00 - 8.90 [ (Wilcoxon)
Total 29 |1 418 |6.31 |2.20 0.0,28.9 |0.00-8.00
Implante 14 |1 159 |[2.95 |0.00 0.0, 8.9 0.00-2.20 |0.004
titanio

ODI 12 meses | Balén 15 |o 6.06 |5.48 |4.40 00,222 |2.20-8.90 [(wilcoxon)
Total 29 |1 3.90 |4.92 220 0.0,22.2 |[0.00-6.70

Tabla 41: Distribucion de resultados segun test ODI en cada visita
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Grafico 4: Evolucion del ODI en cada visita.

9.5.5.RESULTADOS DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA

CON LA SALUD EN FUNCION DE LA ESCALA EQ-5D EN

CADA VISITA.

La media del EQ-5D al mes de la intervencion fue de 84,27 en el grupo implante de
titanio y de 80,73 en el grupo balén (p=0,376).
A los 3 meses, los valores fueron de 87,57 en el grupo implante de titanio y de 76,40

en el grupo baldn (p=0.017).

196



A los 6 meses el resultado fue de 90,64 en el grupo implante de titanio y de 82 en el
grupo balén (p=0.401).

A los 12 meses, la media en el grupo implante de titanio fue de 92,14 y en el grupo
balén de 82,07 (p=0.075).

La evolucion es hacia una clara mejoria de la calidad de vida, pero vuelve a ser
mayor en el grupo implante, si bien las diferencias en este caso no fueron

estadisticamente significativas (Tabla 42, grafico 5).
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Grupo o, de N Pérdidas |Media |D.S. Mediana | Min,Max Q1-Q3 Valor p
randomizacion
_— 80.00
Implante titanio 15 |0 84.27 10.42 |88.00 60.0, 99.0 92.00 0.376
EQ-5D
1mes | paisn 15 |o 80.73 |11.10 [82.00 55.0, 95.0 gg'gg (Student)
75.00
Total 30 |0 82.50 |10.73 |85.00 55.0, 99.0 90.00
_— 70.0, 80.00
Implante titanio 14 |1 87.57 ]9.62 90.00 100.0 95.00 0.017
EQ-5D
3 meses ) 50.0, 70.00
Balon 15 |0 76.40 |13.63 [80.00 100.0 88.00 (Student)
50.0, 70.00
Total 29 |1 81.79 |12.97 |80.00 100.0 90.00
_— 70.0, 89.00
Implante titanio 14 |1 90.64 |7.82 90.00 100.0 95.00 0.401
EQ-5D
6 meses i 50.0, 60.00 .
Balon 15 |0 82.00 |17.68 [90.00 100.0 98.00 (Wilcoxon)
50.0, 80.00
Total 29 |1 86.17 |14.28 [90.00 100.0 98.00
- 60.0, 94.00
Implante titanio 14 |1 92.14 110.52 |95.00 100.0 96.00 0.075
EQ-5D
12 40.0 70.00
meses | Balon 15 |0 82.07 |16.41 |83.00 100.0 95.00 (Wilcoxon)
40.0, 80.00
Total 29 |1 86.93 |14.57 |94.00 100.0 96.00

Tabla 42: Distribucion de resultados segun la

salud
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Grafico 5: Evolucion EQ-5D en cada visita.

9.5.6.RESULTADOS DEL CONSUMO ANALGESICOS EN

CADA VISITA.

El consumo de paracetamol, AAS o AINE, a los 5 dias de la intervencion fueron
consumidos por todos los pacientes del grupo implante de titanio y por 14 pacientes
del grupo baldn, la mayoria de ellos los consumian con una frecuencia de 3 0 mas
veces al dia.

Al mes, sblo 5 pacientes del grupo implante de titanio y 4 del grupo balén los
consumian, con una frecuencia de una vez al dia en la mayoria de los casos.
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A los 3 meses, sblo 3 pacientes del grupo balbn consumian paracetamol, AAS o
AINE.

A los 6 meses, fueron consumidos Unicamente por un paciente del grupo balén

A los 12 meses ningun paciente los consumia.

Ningun paciente consumié codeina o derivados, ni mérficos en ninguna de las
visitas.

Los agentes de accion central fueron consumidos sélo por un paciente del grupo
implante de titanio al mes de la cirugia, con una frecuencia de una vez al dia; no
fueron consumidos en el resto de visitas por ningun paciente (Tablas 43-46 y grafico
6).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos

de pacientes.
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Grupo de randomizacién

Implante titanio | Balon Total
(N=15) (N=15) (N=30) Valorp
N 15 15 30
Paracetamol/ | NO 0 (0.0%) 1 (6.7%) 1 (3.3%) 1.000
AAS/AINE Si 15 (100.0%) 14 (93.3%) |29 (96.7%) | (Fisher)
Pérdidas 0 0 0
5 dins N 15 14 29
Pérdidas 0 1 1
Frecuencia /|<1vez 0 (0.0%) 2 (14.3%) |2 (6.9%) 0.023
dia 1 vez 1 (6.7%) 3(21.4%) |4 (13.8%) |(Fisher)
2 veces 8 (53.3%) 1(7.1%) 9 (31.0%)
3 0mas 6 (40.0%) 8 (57.1%) |14 (48.3%)
N 15 15 30
Paracetamol/ | NO 10 (66.7%) 1(73.3%) |21 (70.0%) [1.000
AAS/AINE Si 5 (33.3%) 4(26.7%) |9 (30.0%) | (Fisher)
Pérdidas 0 0 0
N 5 4 9
1 mes
Pérdidas 10 11 21
Frecuencia /|<1vez 1 (20.0%) 0 (0.0%) 1(11.1%) |1.000
dia 1 vez 3 (60.0%) 3(75.0%) |6(66.7%) | (Fisher)
2 veces 1 (20.0%) 1(25.0%) |2 (22.2%)
3 0mas 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
N 14 15 29
Paracetamol/ | NO 4 (100.0%) 12 (80.0%) |26 (89.7%) |0.224
AAS/AINE Si 0 (0.0%) 3(20.0%) |3(10.3%) |(Fisher)
Pérdidas 1 0 1
3 meses N 0 3 3
Pérdidas 15 12 27
Frecuencia /|<1vez 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
dia 1 vez 0 (0.0%) 1 (33.3%) 1 (33.3%)
2 veces 0 (0.0%) 1(33.3%) |1 (33.3%)
3 0mas 0 (0.0%) 1(33.3%) |1(33.3%)
N 14 15 29
Paracetamol/ | NO 4 (100.0%) 14 (93.3%) |28 (96.6%) |1.000
AAS/AINE Si 0 (0.0%) 1(6.7%) 1 (3.4%) (Fisher)
6 moeses Pérdidas 1 0 1
N 0 1 1
Frecuencia /|Pérdidas 15 14 29
dia <1vez 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
1 vez 0 (0.0%) 1(100.0%) |1 (100.0%)
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2 veces 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
3 0 mas 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
N 14 15 29
Paracetamov NO 14 (100.00/0) 15 (100.00/0) 29 (100.00/0)
12 meses -
AAS/AINE Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1

Tabla 43: Distribucion de resultados segun el consumo de paracetamol, AAS o

AINE en cada visita.
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Grupo de randomizacién

Implante titanio | Bal6n Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
5 dins Codeina NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
derivados | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
| mes Codeina NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
derivados | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0 0
N 14 15 29
Codeina NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
3 meses - .
derivados | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1
N 14 15 29
Codeina NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
6 meses - .
derivados | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1
N 14 15 29
Codeina NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
12 meses . -
derivados | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1

Tabla 44: Distribucion de resultados segun el consumo de codeina y derivados en

cada visita.
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Grupo de randomizacién

Implante titanio | Balon Total
(N=15) (N=15) (N=30) Valorp
N 15 15 30
b dins Agentes NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
accion central | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0 0
N 15 15 30
Agentes NO 15 (100.0%) 14 (93.3%) |29 (96.7%) |1.000
accion central | gj 0 (0.0%) 1 (6.7%) 1 (3.3%) (Fisher)
Pérdidas 0 0 0
N 0 1 1
1 mes
Pérdidas 15 14 29
Frecuencia <1vez 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) --
(por dia) 1 vez 0 (0.0%) 1 (100.0%) |1 (100.0%)
2 veces 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
3 0mas 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
N 14 15 29
5 meses | Adentes NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
accion central | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1
N 14 15 29
6 meses | Agentes NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
accion central | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1
N 14 15 29
12 meses | Adentes NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
accion central | gj 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 1 0 1

Tabla 45: Distribucion de resultados segun el consumo de agentes de accion central

en cada visita.
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Grupo de randomizacién

Implante titanio | Balon Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)

N 15 15 30

NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -
5 dias Morfina -

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 0 0 0

N 15 15 30

] NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%) |- -

1 mes Morfina -

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 0 0 0

N 14 15 29

NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
3 meses Morfina -

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 1 0 1

N 14 15 29

] NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -

6 meses Morfina -

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 1 0 1

N 14 15 29

NO 14 (100.0%) 15 (100.0%) |29 (100.0%) |- -
12 meses | Morfina -

Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 1 0 1

Tabla 46: Distribucion de resultados segun el consumo de mérficos en cada visita.
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Gréfico 6: Evolucion consumo de analgésicos en cada visita.

9.5.7.RESULTADOS DE LA RESTAURACION DE LA ALTURA

VERTEBRAL.

La restauracion de la altura vertebral es similar a nivel anterior y medio para el grupo
implante de titanio comparando los datos basales y a los 5 dias postintervencion.
La altura vertebral media aument6 del 70 al 87% (siendo 100% la altura original),

mientras que en el grupo balon el aumento fue sblo del 6% a los 5 dias

postintervencion.
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A los 6 meses, La altura vertebral decrece ligeramente a 84% para el grupo
implante. Para el grupo balon esta altura decrece de 82 a 79%.

A los 12 meses, la altura se mantiene casi constante en ambos grupos, 84% en el
grupo implante de titanio y 78% en el grupo balén.

Estas diferencias intergrupo fueron estadisticamente significativas en cada visita (a
los 12 meses, p=0.003 para la altura anterior y p=0.001 para la altura media).

Se encontraron pequefios cambios en la altura vertebral posterior sin diferencias

significativas entre ambos grupos (Tablas 47-52 y graficos 7-10).
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Q1-

N | Pérdidas | Media |D.S. | Mediana | Min,Max Q3 Valor p
motant 12.95
mpiante 46 10 15.98 |5.05 |14.75 9.2,27.2 |- 0.600
titanio
17.10
110 14.80
Basal | Balon 17 |0 16.84 |4.26 [15.70 o - (Student)
255
18.50
13.10
Total 330 16.42 |4.61 | 15.60 9.2,27.2 |-
17.30
16.60
:irp‘?:;”te 16 |0 19.86 |4.35 | 20.60 ;172 . 0.214
a : 22.15
12 14.80
5d |Balén 17 |o 17.94 |4.34 |17.60 S - (Student)
6.4
21.20
110 15.30
Total 330 18.87 |4.38 | 18.40 < -
Altura 27.3
anterior 21.20
15.70
(mm) :irpa‘?:;”te 14 |2 19.09 |4.77 | 18.80 ;172 - 0.272
: 2230
12 14.80
6m |Balon 17 |o 17.34 |3.98 [17.10 & - (Student)
247
19.30
12 15.30
Total 312 18.13 |4.37 |18.00 076 -
: 21.20
15.70
:irpa‘?:;”te 15 |1 19.25 |4.58 |19.50 ;172 - 0.116
: 23.10
10.9 14.00
12m |Balon 17 |o 16.84 |3.86 |16.50 2 - (Student)
247
18.40
109 15.15
Total 32 |1 17.97 |4.32 |17.40 by -
: 20.35
14.25
:irp‘?:;”te 16 |0 1719 |3.98 |17.15 ;g';’ - 0.807
a : 19.35
108 14.20
Basal | Balon 17 |0 17.52 |13.85 [ 18.00 > L - (Student)
5.1
20.50
107 14.20
Total 330 17.36 |3.86 |17.60 o5 1 ;
: 19.70
20.05
Implante | 41 2129 |320 |2160 |15 - 0.058
Altura titanio 26.6
s 23.05
(mm) 14.2 15.30
5d Balon 17 |0 18.96 |3.59 [18.00 " - (Student)
25.1
2210
135 17.30
Total 330 20.09 |3.56 |20.60 066 -
: 22.70
19.10
Implante |, |, 20.82 |3.56 |[20.70 135, - 0.050
titanio 26.6
6m 23.70
135 15.30
Balon 17 |o 18.25 |3.44 |18.00 o5 s - (Student)
: 20.50
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15.90

Total 31 19.41 |3.67 |19.10 ;g'g’ -
: 22.00
18.80
:irpa‘?:;”te 15 20.85 [3.29 |20.20 ;g? - 0.017
23.20
125 15.30
12m |Balén 17 17.96 |3.16 |18.00 240 ; (Student)
: 20.60
135 16.70
Total 32 19.32 |3.49 |19.25 067 -
: 21.55
22.95
:irpa‘?:;”te 16 24.86 |2.63 |24.20 gg:g’ - 0.387
27.00
104 20.40
Basal | Balon 17 23.95 [3.27 | 24.70 L - (Student)
29.1
26.60
104 2250
Total 33 2439 |2.97 | 24.40 295 -
: 26.60
2355
:irpa‘?:;”te 16 2559 |2.74 |26.00 gg:g’ - 0.345
27.30
105 21.40
5d |Balén 17 2452 |3.55 | 24.20 307 ) (Student)
: 27.30
105 2250
Total 33 25.04 [3.18 | 25.90 2 )
S(lJt;Jtr:rior %7 27.30
24.00
(mm) :irpa‘?:;”te 14 26.02 |2.62 |26.30 gg:g’ - 0.142
27.90
105 21.40
6m |Balon 17 24.35 |3.40 | 24.20 ’ ) (Student)
30.7
26.80
105 2250
Total 31 2510 |3.14 |25.90 307 -
: 27.50
23.30
:irpa‘?:;”te 15 2563 [2.97 | 25.90 gg';’ - 0.158
: 28.40
105 21.40
12m |Balén 17 24.08 |3.09 |24.20 2 ) (Student)
29.2
26.30
105 2220
Total 32 2481 |3.09 |25.40 208 -
: 27.25

Tabla 47: Distribucion de los resultados segun altura vertebral anterior, media y

posterior por visita
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N | Pérdidas |Media | D.S. | Mediana | Min,Max Q- Yalor P Yalor P
Q3 |intergrupo |intragrupo
Implante 0.50
.p. 16 |0 3.88 3.46 |4.40 -1.2,99 |- 0.029 <.001
titanio
6.15
0.00
5 dias |Balén 1710 1.10 1.85 10.40 -1.3,55 |- (Wilcoxon) |[0.020
1.30
0.00
Total 33 1|0 2.45 3.06 |1.30 -1.3,9.9 |-
5.00
Implant 0.30
mpiante 14412 297 |3.35(3.35 17,95 |- 0.028 0.008
titanio
5.00
6 ; 0.10 .
- Balon 17 |0 0.49 1.67 |1 0.00 -1.3,5.5 (Wilcoxon) |0.675
Restauracion | meses -
altura anterior 0.80
0.00
Total 31 |2 1.61 2.81 [0.40 -1.7,95 |-
3.80
Implant 0.00
mpiante 145 | 4 3.08 [3.23 |3.50 23,95 |- 0.004 0.003
titanio
5.80
; 1.10
12 Balén 17 |0 -0.01 1.81 |1 0.00 -2.8,4.5 ) (Student) 0.672
meses 0.20
Total 32 |1 1.44 2.98 [0.10 -2.8,9.5 ?'75
3.55
Implante -1.1 1.25
mpte 16 |0 411 |3.57 |3.95 - - 0.013 <.001
titanio 13.4
6.40
0.00
5 dias |Balon 17 |0 1.44 |1.78 |1.10 -1.6,45 |- (Student) | 0.009
3.40
16 0.60
Total 33 1|0 2.73 3.06 | 1.50 134’ -
’ 4.00
Implante 1.00
.p. 14 ]2 3.14 2.77 |2.85 -1.1,9.1 |- 0.008 0.001
titanio
4.50
6 0.00
Restauracion Balén 17 10 0.72 1.31 [ 0.40 -1.6,41 |- (Student) 0.018
) meses
altura media 1.30
0.00
Total 31 |2 1.81 2.39 [1.00 -1.6,9.1 |-
3.40
Implant 1.00
mpiante 145 | 4 323 |2.72 |3.90 18,74 |- 0.002 0.001
titanio
5.40
12 Balon |17 |0 0.44 [1.33 [0.00 16,33 | 910 [ (wilcoxon) |0.376
meses -
0.70
0.00
Total 32 |1 1.75 2.50 [0.90 -1.8,74 |-
3.60
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Restauraciéon
altura
posterior

0.00

Implante | 4 073 |1.18 |0.20 09,32 |- 0.733 0.025
titanio
1.75
0.00
5 dias [Balon 17 0.58 0.95 | 0.00 -0.6,3.2 |- (Wilcoxon) |0.023
1.30
0.00
Total 33 0.65 |1.05|0.00 09,32 |-
1.30
Implante 0.00
mpt: 14 091 |1.48 |0.25 09,43 |- 0.479 0.039
titanio
1.80
5 0.00
Balon 17 0.40 |0.68 |0.00 06,1.6 |- (Wilcoxon) |0.039
meses
0.80
0.00
Total 31 0.63 |[1.12 |0.00 09,43 |-
1.50
Implant 0.00
mpiante 45 075 |1.15 |0.40 08,32 |- 0.099 0.022
titanio
1.50
12 0.00
Balén 17 0.13 |0.65 |0.00 09,15 |- (Wilcoxon) |0.426
meses
0.20
0.00
Total 32 0.42 |0.96 |0.00 09,32 |-
0.80

Tabla 48: Distribucion de resultados segun la restauracion de la altura anterior,

media y posterior. Diferencias por visita, comparando con datos basales.
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N | Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min,Max Q- Yalor P Yalor P
Q3 |[intergrupo |[intragrupo
Implante | 4, |, -0.66 |1.10 [-0.20 29,05 |1.30 |0.854 0.051
titanio -0
6 Balén 17 |o -0.61 |0.78 |0.00 -2.1,0.2 |1.00 | (wilcoxon) |0.008
meses -0
Total 31 |2 -0.63 |0.92 [0.00 29,05 |1.30
Mantenimiento -0
altura anterior Imolant R
mpiante 1 45 | 4 057 |1.04 |0.00 -3.0,0.8 |1.40 [0.119 0.078
titanio -0
12 Balon 17 | o 111 [1.04 [-1.10 -3.6,0.0 [1.90 | (wilcoxon) |<.001
meses -0
Total 32 |1 -0.85 |1.06 [-0.50 -3.6,0.8 |1.65
-0
Implante | 4, |, 034 |1.14 |0.00 25,25 |0.80 |0.835 0.234
titanio 0
6 Balon 17 |o 071 |1.11 |0.00 -3.4,0.4 |1.10 | (wilcoxon) |0.012
meses -0
Total 31 |2 055 |1.12 [0.00 34,25 |1.10
Mantenimiento -0
altura media Implante R
mpt: 15 | 1 -0.26 |1.41 |0.00 25,30 |1.30 [0.212 0.557
titanio -0
12 Balén 17 |o 099 |[1.05[-1.10 -3.4,0.1 |1.40 | (Wilcoxon) |<.001
meses -0
Total 32 |1 065 |1.27 [-0.70 -3.4,3.0 |1.40
-0
Implante |, , |, 0.21 |0.60 |0.00 03,18 |99 |0372 0.500
titanio -0
6 ) 0.00 | ...
Balén 17 |o -0.18 |0.75 |0.00 -3.0,05 (Wilcoxon) |0.750
meses -0
0.00
Total 31 |2 -0.00 |0.70 |0.00 30,18 |y
Mantenimiento Imolante 0.00
altura posterior mpi: 15 |1 0.09 0.57 |0.00 -0.8,1.5 ) 0.090 0.625
titanio -0
12 Balén 17 |o 045 |0.84 |0.00 -3.0,0.1 |0.90 | (wilcoxon) |0.063
meses 0
Total (321 020 [077 [000  [-30,15 |F°

Tabla 49: Distribucion de los resultados segun la restauracion de la altura anterior,

media y posterior. Diferencias por visita, comparando con datos a los 5 dias

postintervencion.
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Grafico 7: Evolucion de la altura vertebral comparando datos basales con datos a 6

y 12 meses de ambos grupo de tratamiento.
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N Pérdidas | Media | D.S. | Mediana |Min,Max Q1-Q3 Valor p
Implante titanio 16 |0 0.65 0.16 | 0.58 0.41,0.95 |0.54-0.78 |0.120
Basal Balon 17 |0 0.73 0.16 | 0.73 0.47,0.98 |0.60-0.87 | (Student)
Total 33 |0 0.69 0.16 | 0.66 0.41,0.98 |0.56-0.80
Implante titanio 16 |0 0.80 0.12 10.79 0.60,0.97 |0.71-0.93 |0.613
R 5 dias |Baléon 17 |0 0.78 0.14 | 0.86 0.56,0.97 |0.66-0.88 | (Wilcoxon)
atio
altura Total 33 |0 0.79 |0.13 [0.80 0.56,0.97 |0.66 - 0.90
?nte;ior Implante titanio 14 |2 0.77 0.13 |10.76 0.53,0.96 |0.66-0.90 |0.662
mm
6 Balon 17 |10 0.75 0.13 10.79 0.56,0.91 |0.64-0.86 | (Student)
meses
Total 31 |2 0.76 0.13 |10.76 0.53,0.96 |0.65-0.87
Implante titanio 15 |1 0.78 0.12 10.74 0.60,0.97 |0.67-0.90 |0.268
12 Balon 17 |0 0.73 0.13 ]10.73 0.50,0.92 |0.63-0.81 (Student)
meses
Total 32 |1 0.75 0.13 |10.74 0.50, 0.97 |0.66 - 0.88
Implante titanio 16 |0 0.70 0.15 10.67 0.43,1.00 [0.59-0.84 |0.254
Basal Balon 17 |10 0.76 0.15 | 0.75 0.51,1.03 |0.67-0.85 | (Student)
Total 33 |0 0.73 0.15 10.73 0.43,1.03 |0.60-0.85
Implante titanio 16 |0 0.86 0.08 |1 0.85 0.73,1.00 |[0.83-0.94 |0.252
R 5dias |Baléon 17 |10 0.82 0.12 10.82 0.67,1.03 [0.73-0.91 (Student)
atio
altura Total 33 |0 0.84 [0.10 [0.84 0.67,1.03 |0.75-0.93
Enedi)a Implante titanio |14 |2 0.84 |0.09 [0.84 0.67,1.00 [0.79-0.92 |0.244
mm
6 Balon 17 |0 0.79 0.12 |10.75 0.66,1.05 |0.68-0.88 | (Student)
meses
Total 31 |2 0.81 0.11 10.83 0.66, 1.05 |[0.71-0.91
Implante titanio 15 |1 0.84 0.08 10.83 0.73,1.00 |[0.78-0.90 |0.074
12 Balon 17 |0 0.78 0.11 | 0.75 0.63,0.98 |0.68-0.87 | (Student)
meses
Total 32 |1 0.81 0.10 |1 0.82 0.63,1.00 |0.74-0.88
Implante titanio 16 |0 0.93 0.08 | 0.94 0.76,1.10 |0.88-0.99 |0.449
Basal |Balén 17 |0 0.94 0.09 | 0.96 0.74,1.04 ]|0.92-1.00 | (Wilcoxon)
Total 33 |0 0.94 0.08 |10.95 0.74,1.10 |0.89-1.00
Implante titanio 16 |0 0.96 0.07 10.97 0.84,1.10 |[0.90-1.00 |0.867
R 5dias |Baléon 17 |0 0.96 0.09 [0.99 0.80,1.14 |0.93-1.00 | (Student)
atio
altura Total 33 |o 0.96 [0.08 [0.97 0.80, 1.14 |0.90 - 1.00
z)ostt)arior Implante titanio 14 |2 0.97 0.07 10.98 0.89,1.10 |[0.90-1.00 |1.000
mm
6 Balon 17 |0 0.96 0.08 |1 0.98 0.80,1.05 |0.93-1.00 | (Wilcoxon)
meses
Total 31 |2 0.96 0.07 10.98 0.80,1.10 |0.90-1.00
Implante titanio 15 |1 0.96 0.07 10.98 0.84,1.10 |(0.89-1.01 |0.677
12 Balon 17 |0 0.95 0.07 |1 0.96 0.80,1.04 |0.93-1.00 | (Wilcoxon)
meses
Total 32 |1 0.96 0.07 10.97 0.80,1.10 |0.91-1.00

Tabla 50: Distribucion de resultados segun la ratio de la altura vertebral anterior,

media y posterior por visita.
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N [Pérdidas |Media |D.S. | Mediana | Min,Max Q- Yalor P Yalor P
Q3 |intergrupo |intragrupo
0.02
Implante | 451 0.16 |0.14 |0.16 -0.06, - 0.030 <.001
titanio 0.38
0.26
0.08 0.00
5 dias [Balon 17 10 0.04 0.08 |10.02 . - (Wilcoxon) |0.037
0.23
0.06
0.00
Total 33 |0 0.10 [0.12 |0.05 0.08, -
0.38
0.19
0.01
Implante |4, |, 012 |o0.14 |0.12 -0.06, - 0.030 0.008
titanio 0.37
0.19
Rato 16 Balén 17 |o 0.02 |0.06 |0.00 008, 10.01 | \yilcoxon) |0.558
restauracion | meses 0.19 -
altura 0.03
anterior -0.08, 0.00
Total 31 |2 0.06 [0.11 |0.02 037 -
: 0.14
0.00
Implante | 2| 4 0.12 |0.13 |0.15 0.08, - 0.003 0.004
titanio 0.37
0.22
12 Balon |17 |0 000 [0.07 [0.00 60361’ 008 | (student) | 0.624
meses 0.01
-0.11, 0.03
Total 32 (1 0.06 [0.12 |0.01 0.37 )
0.15
0.06
Implante |41 0.16 |0.14 |0.16 "0.04, - 0.018 <.001
titanio 0.53
0.26
0.09 0.00
5 dias [Balén 17 |0 0.06 0.08 (0.04 o - (Student) 0.008
0.20
0.15
0.03
Total 33 |0 011 |0.12 |0.06 605039’ -
: 0.18
0.06
Implante |4, |5 012 |o0.11 |0.11 0.04, 1 10,009 <.001
titanio 0.34
0.18
Ratio 5 0.09 0.00
restauracion Balén 17 10 0.03 0.06 |0.02 LA - (Student) 0.021
. meses 0.16
altura media 0.05
0.00
Total 31 |2 0.07 |[0.09 |0.05 0.09, -
0.34
0.15
0.04
Implante 145 | 4 012 |o0.10 [0.13 007 . |o.001 0.001
titanio 0.28
0.19
0.00
12 Balon |17 |0 0.02 |0.06 |0.00 009, |1 |(student) |0.313
meses 0.17
0.03
0.00
Total 32 [1 0.07 |0.10 [0.04 -0.09, -
0.28 015
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Implante -0.03 0.00
mpt: 16 |0 0.03 |0.04 [0.01 i - 0.805 0.033
titanio 0.12
0.06
0.03 0.00
5 dias [Balén 17 |0 0.02 0.04 (0.00 i - (Wilcoxon) [0.031
0.13
0.05
0.00
Total 33 |0 0.02 |[0.04 |0.00 60%3’ -
' 0.05
0.00
Implante |4, |, 0.03 |0.05 |0.01 -0.03, - 0.505 0.039
titanio 0.14 0.07
Ratio -
restauracion |6 -0.03 0.00
Balon 17 |0 0.01 0.03 | 0.00 ) - (Wilcoxon) [0.047
altura meses 0.06 0.03
posterior 003 0.00
Total 312 0.02 |0.04 |0.00 044 -
: 0.05
0.00
Implante | 4| 4 0.03 |0.04 |0.01 -0.03, - 0.159 0.031
titanio 0.12
0.06
0.00
12 Balon |17 |0 0.01 |0.03 [0.00 003, 17 | (wilcoxon) |0.414
meses 0.06
0.01
0.00
Total 32 (1 0.02 |[0.04 |0.00 ;)Of);” -
' 0.03

Tabla 51: Distribucion de resultados segun la ratio de restauracion de la altura

anterior, media y posterior. Diferencias por visita comparando con datos basales
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N | Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min,Max Q- Yalor P Yalor P
Q83 |intergrupo |intragrupo
Implante |4, | 5 003 (005|001 [913 004,435 0.053
titanio 0.02 -
0.00
6 Balon [17]0 -0.03 |0.03|0.00 “0.09, 10.04 (Wilcoxon) | 0.008
meses 0.00 -
0.00
Total |31]2 003 |004f000 |20 |90
Ratio 0.00
mantenimiento
altura anterior -
Implante | 45| 4 -0.02 |0.05|0.00 0.4, 0.061 444 0.078
titanio 0.03 -
0.00
12 Balon [17]0 -0.05 [0.04|-0.04 014, 10.08 (Wilcoxon) [ <.001
meses 0.00 -
0.00
-0.14, |0.07
Total 321 -0.04 |0.05|-0.02 0.03 )
0.00
Implante | ;| 002 005|000 |01 |0044 643 0.203
titanio 0.09 -
0.00
6 Balon [17]0 -0.03 |0.05(0.00 -0.14,10.05 (Wilcoxon) [ 0.012
meses 0.02 -
0.00
Total 312 -0.02 |0.05(0.00 014, 10.05
Rati 0.09 -
atio 0.00
mantenimiento ;
altura media
Implante | | -1, -0.02 |0.05|0.00 011, 100414 405 0.168
titanio 0.08 -
0.00
12 Balon [17(0 -0.04 |0.04|-0.04 014, 10.06 (Wilcoxon) [ <.001
meses 0.00 -
0.00
-0.14, |0.06
Total 321 -0.03 |0.05|-0.03 0.08 )
0.00
0.00
Implante |4, | 5 0.01 |0.02|0.00 0.01, 1 o372 0.500
titanio 0.06
0.00
. 0.00
Ratio |6 Balon [17]0 001 [003]ooo  |%1% | [ (wilcoxon) | 0.750
mantenimiento | meses 0.02 0.00
altura -
. 0.00
posterior Total |31|2 -0.00 [0.03]0.00 ;)06162, -
. 0.00
12 Implante | 45| 4 0.00 |0.02|0.00 “0.03, 10.001 594 0.688
meses | titanio 0.05 -
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0.00
Balon [17]0 -0.02 |0.03]0.00 606112’ ?'03 (Wilcoxon) | 0.063
0.00
0.00
Total 3211 -0.01 |0.03|0.00 606152’ -
' 0.00

Tabla 52: Distribucion de resultados segun la ratio de mantenimiento de la
altura vertebral anterior, media y posterior. Diferencias por visita comparando

con datos a 5 dias postintervencion.

» Baldon
altura
anterior

Implante
titanio
altura
anterior

BASAL 5D P.O. 6M P.O. 12M P.O.

Grafico 8: Distribucibn de las ratios de altura vertebral anterior en cada visita

comparando ambos grupos de tratamiento (altura original =100%, media y D.S.).
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Balon
altura
media

Implante
titanio
altura
media

BASAL 5D P.O. 6M P.O. 12M P.O.

Grafico 9: Distribucion de las ratios de altura vertebral media en cada visita

comparando ambos grupos de tratamiento (altura original =100%, media y D.S.).
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altura postiQ (%)
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Grafico 10: Distribucion de las ratios de la altura vertebral postoperatoria (5 dias, 6 y

12 meses) comparado con datos basales en ambos grupos de tratamiento.

9.5.8.RESULTADOS DE LA RESTAURACION DEL ANGULO

VERTEBRAL

A los 5 dias tras la intervencion, la restauracion del angulo vertebral es de -6,1°+/-
6,1° en el grupo implante de titanio, y de -1,1°+/-2,8° en el grupo balon.
A los 6 meses, el angulo desciende ligeramente en el grupo implante y apenas

cambia en el grupo balon. Al igual que a los 12 meses donde apenas se observan
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cambios en ambos grupos; sin observar diferencias estadisticamente significativas

entre ambos grupos de tratamiento (Tablas 53-55 y gréaficos 11y 12).

N [Pérdidas | Media |D.S. | Mediana | Min,Max |[Q1-Q3 Valor p
Implante | o1 18.61 |9.66|19.60 |03, 339 |140° 0.382
tianio 25.10
Basal .
Balon [17]0 15.78 [8.65[15.30 [1.8,29.9 |9.50-21.20 |(Student)
Total [33]0 17.15 [9.12|17.00 |0.3,33.9 |9.70 - 25.00
:ir;‘si's”te 160 1253 |756|13.85 |-2.4,22.9|6.60-17.10 |0.469
5 dias -
Balon [17]0 14.68 [9.16[13.00 |-0.8,28.8|9.40-21.20 |(Student)
Angulo Total |33|0 13.64 (8.3613.80 |-2.4,28.8 |7.90 - 20.40
vertebral R
Implante |, , |, 1476 |7.62|15.05 |-0.2 2871210 0.772
6 tianio 18.00
meses [Balon  [17]0 15.62 [8.55[13.00 [2.9,30.7 |9.70-21.20 |(Student)
Total |31 15.23 |8.02]14.90 |-0.2,30.7|9.70-21.20
Implante | | -, 13.45 |7.88|16.20 |-2.4,22.6|4.50-19.50 |0.397
12 tianio
meses [Balon  [17]0 15.94 (8.38[16.10 |2.6,31.5 |9.70-21.20 |(Student)
Total |32]1 1477 |8.12]16.15 |-2.4,31.5|9.65-20.85

Tabla 53: Distribucion de los resultados segun

en cada visita.

la restauracion del angulo vertebral
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N |Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min,Max | &1~ [Valor  pjValor — p
Q3 |intergrupo |[intragrupo
Implante | 161 o 608 |6.10[-6.45 [12% 19005009  [0.002
titanio 4.2 - -
1.45
5 dias -1.20
Balon |17]0 -1.10 |2.76]0.00 -7.9,3.0 |- (Wilcoxon) | 0.147
0.00
156, |70
Total 33|0 -3.51 [5.26[-1.20 45 -
' 0.00
-7.30
Implante |, |, 386 |474|-505 |16 . 0.026 0.013
titanio 3.7
0.00
Restauracion 6 -0.90
angulo Balon |17]0 -0.16 |2.800.00 -8.3,4.6 |- (Wilcoxon) | 1.000
meses
0.80
116 -5.20
Total 312 -1.84 [4.17[-0.50 a6 |-
' 0.70
-9.30
Implante | -1 4 444 |582|-450 |94 . 0.012 0.017
titanio 5.2
0.00
12 -2.20
Balon |17]0 0.15 [3.02(0.00 -6.2,4.1 |- (Student) |0.683
meses
2.90
-4.65
Total 321 -2.00 [5.04(-1.30 '512'4’ -
: 2.75
Tabla 54: Distribucion de resultados segun la restauracion del angulo vertebral.
Diferencias por visita comparando con datos basales.
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N |Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min,Max | &1~ | Valor ~ pjvalor  p
Q3 |intergrupo |intragrupo
Implante 0.00
. p. 29183 1.38 [2.27]0.70 -2.0,6.1 |- 0.604 0.014
titanio
2.90
6 0.00
Balon 34185 1.09 [2.05|0.00 -2.8,5.3 |- (Wilcoxon) [ 0.039
meses
2.70
0.00
Total 631168 1.23 [2.14]0.40 -2.8,6.1 |-
Mantenimiento 2.90
angulo Implante 0.00
. p. 29183 1.38 [2.27]0.70 -2.0,6.1 |- 0.604 0.151
titanio
2.90
12 0.00
Balon 34185 1.09 [2.05|0.00 -2.8,5.3 |- (Wilcoxon) | 0.054
meses
2.70
0.00
Total 631168 1.23 [2.14]0.40 -2.8,6.1 |-
2.90

Tabla 55: Distribucion de los resultados de la restauracion del angulo vertebral.

Diferencias por visita comparando con datos a 5 dias.
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Gréafico 11: Cambios en el angulo vertebral en cada visita comparando ambos

grupos de tratamiento (- Cifosis, + Lordosis, mediay D.S.).
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Grafico 12: Evolucién éangulo vertebral en cada visita en ambos grupos de

tratamiento.

9.5.9.RESULTADOS DE LA RESTAURACION DEL ANGULO

DE COBB.

A los 5 dias de la intervencion, la restauracion del angulo de Cobb producida por el
implante de titanio fue de -3,2°+/-4,3°; mientras que en el caso del balén casi no se
modifico; fue de -0,1°+/-3,3°. A los 6 meses, en el grupo implante de titanio fue de
-3°+/-5,5° y en el grupo bal6on no se modifica, ya que no se habia restaurado

practicamente. A los 12 meses, en el grupo implante es de -2,5°+/-4,2° y continua
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sin cambios en el balon. Las diferencias no fueron estadisticamente significativas

(Tablas 56-58 y Grafico 13y 14).

N [Pérdidas [ Media |D.S. |Mediana | Min,Max Q1-Q3 Valor p

:ir{‘a‘;';”te 142 8.86 |17.86 |11.59 -28.20, 28.84 3.47-22.71 |0.678

Basal . )
Balon  |15]2 12.41 |17.05 [19.88 -11.49, 35.31 |-7.02 - 24.93 | (Wilcoxon)
Total 29 |4 10.69 |17.22 |17.19 -28.20, 35.31 |-2.67 - 24.44
:ir{‘a‘;';”te 142 5.68 |18.30 |8.93 -34.63,27.94 |-1.20 - 20.16 | 0.326

5 dias . ;
Balon  |15]2 12.35 |18.60 |21.60 -15.27, 36.74 |-9.82 - 27.07 | (Wilcoxon)
Total 29| 4 9.13 |18.44 |14.74 -34.63, 36.74 | -4.08 - 23.81

Cobb

Implante | .1 , 7.33 |20.32 |14.89 -35.43,29.93 |-3.35 - 20.21 | 0.355

6 titanio

meses [Balon | 15(2 14.43 |18.72 |21.06 -11.23, 45.00 |-6.82 - 28.75 | (Student)
Total 2716 11.28 |19.40 [17.01 -35.43, 45.00 |-6.82 - 26.88
Implante |, 9.80 |20.14 |14.22 -35.74, 30.84 |-2.96 - 28.24 | 0.406

12 titanio

meses [Balon  |17]0 15.62 | 18.68 |21.84 -18.92, 37.99 |-4.55 - 27.74 | (Wilcoxon)
Total 321 12.89 [19.29 |19.63 -35.74, 37.99 |-3.76 - 27.99

Tabla 56: Distribucion de resultados segun la

cada visita.
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N |Pérdidas |Media |D.S. |Mediana |MinMax |1~ |Valor  p|Vvalor  p
Q3 |intergrupo |intragrupo
Implante |4, |5 318 |430|-323 1025 (643 (36 0.017
titanio 6.74 - -
0.90
5dias |Balon |15 |2 005 |3.33|-0.22 564%3’ 179 | (student) | 0.689
1.43
Total 29 |4 156 |408|-092 [1025 |356
8.49 )
0.74
Implante | ., | 4 3.03 |5.54 |-2.70 ~16.60, 1485 1 008 0.092
titanio 5.73 - -
0.46
Restauraciéon |6 i -2.71, 1.46 .
Cont  ces |BEIGN 15 |2 202 |412|1.22 et (Wilcoxon) |0.083
4.31
16.60, |2.71
Total 27 |6 022 |5.36 |-0.65 o |
2.79
Implante | 15| 4 252 |4.23|-2.97 11.03, 14.58 | hg7 0.057
titanio 3.49 -
1.07
12 Balon |15 |2 027 |4.07 |0.05 968, 1205 | siugenty  |0.804
meses 7.38 -
1.66
-11.03, |3.37
Total 28 |5 -1.03 |4.31|-0.38 a3 )
1.52

Tabla 57: Distribucion de resultados segun la restauracion del angulo de Cobb.

Diferencias por visita comparando con datos basales.
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N |Pérdidas |Media |D.S. |Mediana |MinMax |1~ |Valor — p)Vvalor
Q3 |intergrupo |[intragrupo
Implante |, | o7 0.45 |3.96 |0.14 -9.67, 116710 0.765
titanio 6.60 -
3.55
6 Balon |30 |89 120 |4.28 [0.95 791, 1061 | wilcoxon) |0.078
meses 16.89 -
3.01
-9.67, 1.11
Total 55 [ 176 086 |4.12 |0.74 6.0 !
Mantenimiento 3.16
Cobb -
Implante |, | o7 0.45 |3.96 |[0.14 -9.67, 1116710 0.588
titanio 6.60 -
3.55
12 Balon |30 |89 120 |4.28 |0.95 791, 1061 1 \ilcoxon) |0.639
meses 16.89 -
3.01
-9.67, 1.11
Total 55 [ 176 086 |4.12 |0.74 6.0 !
3.16

Tabla 58: Distribucion de

resultados segun la restauracion del

Diferencias por visita comparando con datos a 5 dias.
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Gréafico 13: Cambios en el angulo de Cobb en cada visita comparando ambos

grupos de tratamiento (- Cifosis, + Lordosis, mediay D.S.).
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Grafico 14: Evolucion dngulo de Cobb en cada visita en ambos grupos.

9.5.10. RESULTADOS DE LA RESTAURACION DEL

ANGULO DE GARDNER.

A los 5 dias de la intervencion, la restauracion del &ngulo de Gardner en el grupo
implante de titanio es de -4,4°+/-6,1°; y en el grupo bal6n -0,2°+/-3,5°.

A los 6 meses, el angulo desciende ligeramente en el grupo implante de titanio y
apenas cambia en el grupo balén. Al igual que a los 12 meses donde apenas se
observan cambios en ambos grupos; diferencias que no fueron estadisticamente

significativas (Tablas 59-61 y graficos15y 16).
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N [Pérdidas [ Media |D.S. |Mediana | Min,Max Q1-Q3 Valor p
:[{‘aﬂ;”te 14 |18 17.75 |13.80 [18.30 |-11.8,36.0 [14.30-29.00 |0.765
Basal -
Balon |15 |19 16.30 [12.06 |19.10 |-6.5,35.3 |6.30-24.00 [(Student)
Total 29 |37 17.00 [12.72 [1880 |[-11.8,36.0 [12.10-28.50
:ir{‘a‘;';”te 14 |18 13.39 [13.10 [14.75 |-16.7,31.4 |7.00-21.40 |0.586
5 dias -
Balon |15 |19 16.10 |13.32 [18.90 |-7.7,35.1 |5.90-27.00 |(Student)
Total 29 |37 14.79 [13.04 [1850 [-16.7,35.1 |6.60-23.30
Gardner
Implante | 1, | 5 15.50 |14.26 [17.25 |-16.6,35.2 [10.15-25.65 |0.566
6 titanio
meses [Balon |15 |19 18.51 |12.62 |18.40 |-5.5,35.4 |10.80 - 29.70 | (Student)
Total 27 |39 17.17 [13.20 [17.50 |-16.6,35.4 [10.80-27.60
Implante | 1, | 4g 15.81 |13.86 [19.40 |-16.8,37.6 [9.00-23.20 |0.669
12 titanio
meses [Balon |16 |18 17.86 |12.10 |18.35 |-2.9,34.3 |7.95-27.55 |(Student)
Total 30 |36 16.90 [12.76 [19.40 |[-16.8,37.6 [9.00-25.00

Tabla 59: Distribucion de resultados segun la restauracion del angulo de Gardner en

cada visita.
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N | Pérdidas | Media | D.S. | Mediana | Min,Max | @1~ [ Valor  p|Valor —p
Q3 |intergrupo |intragrupo
Implante | |1 4g 436 |6.13|-510 |80 (81014 038 0.030
titanio 71 -
0.10
) ) 2.30
5dias |Balon  |15]19 020 [349(-020 |-6.7,7.3 | |(Student) [0.679
1.30
Total |29]|37 221 |5.30]-0.70 '712'0’ _5'30
0.60
Implante | |, | 5 203 447|110 |-9.1,6.8[%790.007 0.110
titanio - -
0.60
Restauracion | 6 -1.5 0.10
Balon  [15[19 221 |4.01[1.00 2 - | (wilcoxon) | 0.019
Gardner meses 14.9
4.30
Total |27]39 0.33 |4.66[0.10 '&'19’ _1'30
3.20
Implante | | 1q -0.99 |4.29(0.30 7.2,5.8 299 0.240 0.486
titanio -
1.60
12 Balon  [15[19 0.95 |4.26|0.60 9.0,7.2 99 (student) |0.303
meses -
4.00
Total 2838 0.05 |4.30|0.50 9.0,7.2 ?'85
3.95

Tabla 60: Distribucibn de resultados segun la restauracion

Gardner. Diferencias por visita comparando con datos basales.
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N |Perdidas |Media | D.S. |Mediana | Min,Max | &1~ | Valor  pfValor  p
Q3 |intergrupo | intragrupo
Implante 0.00
. p. 251199 1.74 13.35(1.40 -5.2,85 |- 0.965 0.278
titanio
3.60
6 Balon 30208 1.78 |4.42(1.80 '1100'15’ ?'70 (Student) [0.017
meses 5 40
Total 551407 1.76 13.93(1.60 _1100'15’ ?'30
Mantenimiento 4.90
Gardner Implante 0.00
. p. 251199 1.74 13.35(1.40 -5.2,85 |- 0.965 0.048
titanio
3.60
12 Balon  |30208 1.78 |4.42(1.80 '1100'15’ ?'70 (Student) [0.454
meses 5 40
Total 551407 1.76 13.93(1.60 _1100'15’ ?'30
4.90

Tabla 61: Distribucion de resultados segun la restauracion del angulo de Gardner.

Diferencias por visita comparando con datos a 5 dias.
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Gréafico 15: Cambios en el angulo de Gardner en cada visita comparando ambos

grupos de tratamiento (- Cirfosis, + Lordosis, mediay D.S.).
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Grafico 16: Evolucion angulo de Gardner en cada visita en ambos grupos.

9.5.11. MEDICION DE ALTURA DISCAL

La altura en el disco fue medida en la parte anterior, media y posterior del mismo. La
media de la altura anterior basal fue de 9,91 en el grupo implante de titanioy 7,91 en
el grupo balén. A los 5 dias tras la intervencion, desciende a 8,68 en el grupo
implante y a 7,88 en el grupo balon. A los 6 meses, los valores son 9,06 en el grupo
implante de titanio y 7,49 en el grupo balon. A los 12 meses, 9,61 en el grupo
implante de titanio y 8,03 en el grupo balon. Diferencias que no fueron

estadisticamente significativas.
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Los valores de la altura discal en la parte media fueron los siguientes: basales, 8,30
en el grupo implante de titanio y 7,06 en el grupo balon; a los 5 dias, 7,15 en el
grupo implante de titanio y 6,99 en el grupo balon; a los 6 meses 7,11 en el grupo
implante de titanio y 6,78 en el grupo baldn; y a los 12 meses, 7,39 en el grupo
implante de titanio y 7,08 en el grupo balon.

En la zona mas posterior hay muy pocos cambios en los valores de la altura discal.
Basales, 4,28 en el grupo implante de titanio y 4,03 en el grupo balon; a los 5 dias,
3,59 en el grupo implante de titanio y 4,20 en el grupo baldn; a los 6 meses, 3,22 en
el grupo implante de titanio y 3,59 en el grupo balén; y por ultimo, a los 12 meses,
3,56 en el grupo implante de titanio y 3,73 en el grupo balon. Diferencias que no

fueron estadisticamente significativas (Tabla 62).
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N [Pérdidas [Media | D.S. | Mediana | Min,Max |[Q1-Q3 Valor p
Implante | ;- | 9.91 [3.38|9.50 4.0,15.4 |8.30-13.00 |0.098
titanio
Basal -
Balon | 16]1 791 |3.13]7.65 26,13.1 |5.95 - 10.85 | (Student)
Total [31]2 8.88 |3.36]9.20 2.6, 15.4 |6.50 - 11.00
Implante | ;- | 8.68 |[3.73|8.50 3.6,14.6 |4.60-12.80|0.535
titanio
5 dias -
Al Balon | 16]1 7.88 |3.41]7.10 22,13.0 |5.80 - 10.90 | (Student)
ura
discal Total [31]2 8.26 |3.53(8.30 2.2 14.6 |5.70 - 11.00
anterior
(mm) Implante | ;41 5 9.06 [3.87|7.60 4.2,14.5 |5.60-12.70 [0.234
6 titanio
meses [Balon |16 |1 7.49 |3.07]7.20 20,122 [5.25-10.95 | (Student)
Total |29]4 8.20 |3.48(7.50 2.0,14.5 |5.40-11.20
Implante |, 1, 9.61 |3.809.60 2.4,16.2 |7.80-12.20 | 0.207
12 titanio
meses |Balon | 161 8.03 |2.89|7.45 3.1,12.4 |6.05-10.90 | (Student)
Total [30(3 8.77 |3.38(8.70 2.4 16.2 |6.30-11.00
Implante | ;- | 8.30 |[2.07|8.50 5.0,11.8 |6.60 - 10.00 |0.202
titanio
Basal -
Balon | 161 7.03 |3.19]7.10 0.9,13.0 |4.85-9.65 |(Student)
Total |31]2 765 |2.74]7.20 0.9,13.0 |5.70 - 10.00
Implante | o1 | 715 |2.106.20 42,109 |[5.20-9.50 |0.887
titanio
5 dias -
Altura Balon | 161 6.99 [3.806.75 0.0,13.5 |5.20-9.95 |(Student)
u
discal Total |31]2 7.07 |3.10]6.70 0.0,13.5 [5.20-9.50
media
(mm) Implante | ;41 5 711 [2.22]6.60 3.8,10.2 [5.20-9.50 |0.747
6 titanio
meses |Balon | 161 6.78 |3.08|5.80 1.8,11.6 |4.45-9.75 |(Student)
Total |29]4 6.92 |2.69|6.40 1.8,11.6 |4.90-9.50
Implante | |, 1, 7.39 |2.38(7.00 3.1,12.3 [6.00-9.50 |0.751
12 titanio
meses [Balon |16 |1 7.08 |2.97]7.00 11,126 |5.35-9.65 |(Student)
Total |30(3 7.02 |2.67]7.00 11,12.6 |5.60-9.50
Implante | o | 428 |2.38]3.80 03,85 |2.60-6.40 |0.953
titanio
Basal - -
Altura Balon  |16]1 4.03 |1.51]3.45 24,69 [3.05-4.80 |(Wilcoxon)
discal Total [31]2 415 [1.95|3.60 03,85 |[2.80-5.50
posterior
(mm) Implante | ;- | 359 [1.99]3.00 13,80 [1.80-450 |0.411
5 dias titanio
Balon |16 |1 420 |2.06]3.95 1.8,8.8 |2.40-535 [(Student)
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Total |31]2 391 |2.02]3.80 13,88 |2.00-5.00
Implante | 514 322 |2.33[2.90 03,85 |1.60-5.10 |0.645
6 titanio
meses [Balon | 161 359 [1.88(3.95 02,71 [2.40-4.60 |(Student)
Total |29]4 3.42 [2.06(3.30 02,85 |1.70-4.70
Implante |, 1, 356 |2.70(3.35 0.2,10.4 |1.30-5.10 |0.837
12 titanio
meses [Balon | 161 373 [1.40(3.70 0.5,5.7 [3.20-4.70 |(Student)
Total |30(3 365 |2.07]3.60 0.2,10.4 [2.70-4.90

Tabla 62: Distribucion de resultados segun la medicién de la altura discal anterior,

media y posterior en cada visita.

9.5.12. MEDICION DEL ANGULO DISCAL

El angulo discal medio basal fue de 12,27 en el grupo implante de titanio y de 8,51

en el grupo balén, produciéndose muy pocos cambios a lo largo del seguimiento. A

los 5 dias tras la intervencion, los valores fueron de 10,61 en el grupo implante de

titanio y 8,46 en el grupo balon. A los 6 meses, 12,26 en el grupo implante de titanio

y 8,72 en el grupo balon. A los 12 meses 12,79 en el grupo implante de titanio y 9,34

en el grupo balon. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas

entre ambos grupos de tratamiento (Tabla 63).
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N |Pérdidas | Media | D.S. | Mediana |Min,Max |Q1-Q3 Valor p
:ir{‘a‘;';”te 15 |1 1227 |5.77 11330 |22, 236 |7.70-14.30|0.075
Basal -
Balon |16 |1 8.51 |5.53[7.55 0.4,16.9 |4.55-13.60 | (Student)
Total 31 |2 10.33 [5.87 [11.20 |0.4,236 |[5.80-14.00
Implante | 1 , 10.61 [5.29 |10.80 |2.0,22.8 |6.30-14.10 |0.254
titanio
5 dias -
Balon |16 8.46 |5.04|7.85 0.7,17.7 |5.20 - 12.40 | (Student)
Angulo Total 31 |2 9.50 |5.19 [9.70 0.7,22.8 |5.90-13.10
discal
Implante |, | 5 1226 |6.13 1050 |4.3,25.6 |8.10-16.20 |0.141
6 titanio
meses [Balon |16 8.72 |6.35[7.95 0.2,20.2 |3.00 - 14.80 | (Student)
Total 29 |4 10.31 [6.39 [8.90 0.2,25.6 |6.10-16.20
Implante |, , 1, 12.79 |5.69 |12.60 |3.4,245 |8.20-16.40|0.121
192 titanio
meses [Balon |16 |1 9.34 |6.07 [9.50 -1.7,19.9 |4.60 - 14.45 | (Student)
Total 30 (3 10.95 [6.05 [11.20 |-1.7,24.5 |6.70-16.30

Tabla 63: Distribucion de resultados segun la

visita.

medicion del angulo discal en cada
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9.6. ANALISIS DE SEGURIDAD

9.6.1.INTERVENCION QUIRURGICA SECUNDARIA EN

VERTEBRA TRATADA.

No se realizé ninguna intervencion quirurgica secundaria en la vértebra tratada en

ningun paciente.

Grupo de tratamiento
Implante titanio Bal6n Total
Valor p
(N=15) (N=15) (N=30)
N 15 15 30
Intervencion NO 15 (100.0%) 15 (100.0%) |30 (100.0%)
quirdrgica secundaria —
en vértebra tratada | Sl 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Pérdidas 0 0 0

Tabla 64: Distribucion de pacientes segun la realizacion de una intervencion

quirurgica secundaria en la vértebra tratada.
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9.6.2.FUGA DE CEMENTO.

Se ha considerado fuga de cemento a aquella fuga que atraviesa la cortical fuera del

cuerpo vertebral o fuera de los elementos posteriores de la vértebra. Esto incluye

fugas al canal raquideo, foramen, fuera de los pediculos o fuera del borde anterior

del cuerpo vertebral.

Las extravasaciones de cemento al espacio discal adyacente, dentro del pediculo o

a la vena basivertebral o segmentaria no se han considerado fugas.

El tipo y la localizacion de la fuga de cemento fue determinada mediante la

clasificacion de Yeom (Fig. 66).

Tipo:
Tipo B es una fuga a través de la vena basivertebral.

Tipo S a través de vena segmentaria c \S

Tipo C a través de un defecto de la cortical k
Localizacion: G
Zona I foramen neural

Zona II: porcién del cuerpo vertebral justo anterior al foramen
neural en el quinto posterior del cuerpo vertebral.

Zona llI: pediculos

Zona 1V: porcion justo anterior a los pediculos en el quinto
posterior del cuerpo vertebral.

Fig. 66: Clasificacion de Yeom de las fugas de cemento segun tipo y localizacion.
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Unicamente un paciente del grupo implante de titanio (3,3%) present6 una fuga de

cemento en nivel L1, la cual fue totalmente asintomatica y no tuvo consecuencias

clinicas. Segun la clasificacion de Yeom, esta fuga fue tipo C y localizada en zona |

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos de

tratamiento (Tabla 65).

Grupo de tratamiento

Vertebra con fuga de cemento y|rnral (N=30) |Implante titanio (N=15) | 21"
localizacion (N=15)
Al menos una 1(3.3%) 1 (6.7 %) 0 (0.0 %)
L1 1 (3.3 %) 1(6.7 %) 0 (0.0 %)
IC 1 (3.3 %) 1 (6.7 %) 0 (0.0 %)

Tabla 65: Distribucion de los pacientes segun la aparicion de fugas de cemento y

localizacion.
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9.6.3.NUEVAS FRACTURAS VERTEBRALES

Se produjeron 4 nuevas fracturas vertebrales, que afectaron a 3 pacientes entre los

30 pacientes tratados (10%).

3 de las 4 fracturas fueron en vértebras adyacentes, una de estas 3 fracturas (nivel

N+1) fue debida a traumatismo (caida a los 55 dias postoperatorio), recogida en la

tabla de eventos adversos que mas tarde comentaremos. No se observaron

diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (Tabla 66).

Grupo de tratamiento
Poblacion  de  seguridad Implante titanio (N=15) Balon (N=15)
(N=30)
NdF n % NdF n % NdF n %
Fractura
(1) 2 3) (1) 2 3) (1) 2 3)
Nueva — |, 3 100 |3 2 133 |1 1 6.7
fractura
N+2 1 1 3.3 1 1 6.7 0 0 0.0
N-+1 2 2 6.7 2 2 13.3 0 0 0.0
N-1 1 1 3.3 0 0 0.0 1 1 6.7

(1) NdF: Numero de fracturas
(2) n: Numero de pacientes

(3) %: porcentaje n/N (N: nimero total de pacientes)

Tabla 66: Distribucion de pacientes segun la aparicion de nuevas fracturas

vertebrales.
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9.6.4.MIGRACION DE DISPOSITIVO

No se produjo la migracion de ningun dispositivo en ninguno de los 30 pacientes

estudiados a los 6 y 12 meses de seguimiento (Tabla 67).

Grupo de tratamiento

Variable zmizaesn)te titanio Balon (N=17) Total (N=33) Valor p

N 14 17 31
A los 6|NO 14 (100.0%) 17 (100.0%) 31 (100.0%) --
meses Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 2 0 2

N 15 17 32
A los 12|NO 15 (100.0%) 17 (100.0%) 32 (100.0%) .-
meses Si 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

Pérdidas 1 0 1

Tabla 67: Distribucion de pacientes en funcion de la aparicion de migracion de algin

dispositivo.

245



9.6.5.APARICION DE EVENTOS ADVERSOS.

Entre los 30 pacientes incluidos en este estudio, 5 de ellos (16,7%) sufrieron al
menos un evento adverso, 2 pacientes (13,3%) pertenecian al grupo implante de
titanio y 3 al grupo balén (20%).

Se produjeron eventos adversos graves en 3 pacientes (10%). Ninguno de ellos
estaba relacionado con el dispositivo; 2 pacientes (13,3%) pertenecian al grupo
implante de titanio (un aneurisma de aorta y una fractura de T12 por nuevo
traumatismo) y uno al grupo balén (6,7%) (una bradicardia).

Los otros dos pacientes presentaron 3 eventos adversos no graves (6,7%). No se

observaron diferencias estadisticamente significativas (Tablas 68-70).
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Grupo de tratamiento

Poblacién de Implante titanio Balén
seguridad (N=30) (N=15) (N=15)
NAE |n % NAE |n % NAE |n %
Evento
(1) (2) (3) (1) (2) (3) (1) (2) (3)
ANEURISMA DE AORTA 1 1 1 1 6.7 0 0 0.0
BRADICARDIA 1 1 0 0 1 1
HOSPITALIZACION POR
FRACTURA DE T12 TRAS|1 1 3.3 1 1 6.7 0 0 0.0
NUEVO TRAUMATISMO
DOLOR LUMBAR 1 1 3.3 0.0 1 1 6.7
DOLOR CUELLO 1 1 3.3 0.0 1 1 6.7
DOLOR DE HOMBRO 1 1 3.3 0.0 1 1 6.7
(1) NAE: Nimero de eventos
(2) n: Numero de pacientes
(3) %: porcentaje n/N (N: niUmero total de pacientes)
Tabla 68: Distribucién de pacientes segun la aparicion de eventos adversos.
Grupo de tratamiento
Poblacién de Implante titanio Balon
seguridad (N=30) (N=15) (N=15)
Tipo de evento|NAE o NAE o NAE o
adverso (1) n(2) |%(3) (1) n(2) |%(3) (1) n(2) |%(3) |[Valorp
Evento adverso | g 5 167 |2 2 133 |4 3 20,0 |1.000
no grave (Fisher)
Evento  adverso | 5 3 100 |2 2 133 |1 1 6.7 |1-000
grave (Fisher)

(1) NAE: Nimero de eventos

(2) n: Numero de pacientes

(3) %: porcentaje n/N (N: nimero total de pacientes)

Tabla 69: Distribucion de pacientes segun el tipo de evento adverso.
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Grupo de tratamiento

Poblacién de Implante titanio Balon
seguridad (N=30) (N=15) (N=15)
Evento NAE 1h @ |%@ [NE (ne) %o [NME [ne) [%e)
(1) (1) (1)
ANEURISMA DE
AORTA 1 1 3.3 1 1 6.7 0 0 0.0
BRADICARDIA 1 1 3.3 0 0 0.0 1 1 6.7
HOSPITALIZACION
POR FRACTURA T2|1 1 3.3 1 1 6.7 0 0 0.0
TRAS CAIDA

(1) NAE: Nimero de eventos

(2) n: Numero de pacientes

(3) %: porcentaje n/N (N: nimero total de pacientes)

Tabla 70: Distribucidn de pacientes segun aparicion de eventos adversos graves.
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9. 7. RESULTADOS TRAS 3 ANOS DE SEGUIMIENTO.

9.7.1. EVOLUCION DEL DOLOR.

A los 3 anos de la cirugia se observa un incremento del dolor en ambos grupos de

tratamiento, pero la intensidad del dolor era significativamente mas alta en el grupo

balon (25+/- 9.0 vs 14.4 +/-7.2 en el grupo implante expansivo: p=0.002) (Grafico

17).

90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

Escala EVA

80,5

Implante titanio

Balon

B Basal

M 5 dias postlQ

¥ 1 mes postlQ

¥ 3 meses postlQ

¥ 6 meses postlQ
12 meses postiQ

' 3 afios postiQ

Grafico 17: Evolucién de la escala del dolor (EVA) hasta los 3 afios de seguimiento,

comparando ambos grupos de tratamiento.
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9.7.2. EVOLUCION DEL CONSUMO DE ANALGESICOS

A los 3 anos de evolucion, el aumento del dolor se refleja en el consumo de
analgésicos (paracetamol, aspirina o AINES) en 4 pacientes del grupo implante de

titanio (28,6%) y en 7 pacientes del grupo balon (50%) (Grafico 18).

u IParacetamol @ Codeina wAgentes de accién ¥ Morfina W Datos perdidos
cantral

N° Pacientes

11

Implante Balon Implante Balén Implante Balon Implante Balon  Implante  Balon Implante Balon  Implante Balan
Basal Basal S5dias 5dias 1mes 1mes 3meses 3 meses 6 meses 3 12 12 3afios 3Jafos
postiQ  postlQ meses MESES meses

i} — — b

Grafico 18: Evolucion del consumo de analgésicos hasta los 3 afios de seguimiento

en ambos grupos de tratamiento.
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9.7.3. EVOLUCION DE LA CAPACIDAD FUNCIONAL.

A los 3 afios de seguimiento se produce un ligero aumento en la escala ODI en los
dos grupos de tratamiento. La capacidad funcional se mantuvo significativamente
mejor en el grupo implante de titanio (6.0 +/- 3.7 vs 10.5 +/- 5.4; p=0.027),
correspondiendo a un promedio de mejoria del 90% y 83% en el grupo implante y el

grupo baldn respectivamente (Gréfico 19).

654
700 71 59,9
60,0 + m Basal
di tl
2 500 1 m 5 dias postlQ
a) » 1 mes postiQ
8 400 1 po
@ m 3 meses postiQ
= 300 71
O m 6 meses postlQ
w 200 7 10,5
' 12 meses postiQ
100 17 1
.l_, w3 afos postiQ
0,0

Implante titanio Balén

Grafico 19: Evolucion de la capacidad funcional segun la escala ODI (Owestry)

durante 3 afios tras la cirugia, comparando ambos grupos de tratamiento.
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9.7.4. EVOLUCION DE LA CALIDAD DE VIDA.

3 afos después de la cirugia, la calidad de vida es claramente mejor comparado con

el basal antes de la cirugia, a pesar del ligero descenso de la escala EQ-VAS en

ambos grupos de pacientes (p<0.001) (Grafico 20).

100,0
90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

Escala EQ-VAS

90,697,1
7,6 ’
84,38

75,1

41,

Implante titanio

41,

80,;5 82,0

Balon

82,1
73,3

=1 mes postiQ
M3 meses postlQ
H6 meses postiQ
12 meses postiQ

3 afos postlQ

Grafico 20: Evolucion de la calidad de vida segun la escala EQ-VAS durante los 3

anos de seguimiento, comparando ambos grupos de tratamiento.
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9.7.5. EVOLUCION DE PARAMETROS RADIOLOGICOS.

9.7.5.1. ALTURA VERTEBRAL.
A los 3 afios de la cirugia el grupo del implante expansivo de titanio mantiene un
10% de correccion del 16% conseguido tras la cirugia, tanto la altura anterior como
la media de la vértebra. Mientras que el grupo del balon la altura anterior a los 3
afnos es del 2% de media respecto al 4% del postoperatorio inmediato y la altura
media es del 3% respecto al 6% tras la cirugia. Diferencias que resultaron

estadisticamente significativas (Grafico 21).

4,50 4,11

Implante 5D vs Basal

Balon 5D vs Basal
Implante 6M vs Basal

« Balén 6M vs Basal

F

», Implante 12 M vs Basal

~ Balén 12M vs Basal

Evolucion de la altura

postoperatoria

m Implante 3 anos
[ ]

Balon 3 arios

r
Anterior

Grafico 21: Evolucion de la altura vertebral comparando ambos grupos de

tratamiento, durante los 3 afios de seguimiento.
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9.7.5.2. EVOLUCION DEL ANGULO DE CIFOSIS VERTEBRAL.

La correccion del angulo de cifosis vertebral fue significativamente mayor en el

grupo implante comparado con el grupo baldn, a pesar del ligero descenso a los 6

meses tras la cirugia. La media de los cambios observados en ambos grupos fue:

-6,1° +/- 6,1° vs 1,2° +/- 2,8° a los 5 dias, -3,9° +/- 4,7° vs -0,2° +/- 2,8° a los 6 meses

y -4,4° +/- 5,8° vs 0,2° +/- 3° a los 12 meses.

2 afnos después, se mantiene un angulo de correccion significativo en el grupo

implante (media: -5° +/- 5,1°. p=0.003), mientras se sigue observando una ausencia

de correccion en el grupo baldn (p intergrupo= 0.002) (Grafico 22).

=== Grupo Balon
Grupo

Implante

12M po 36M po

Gréfico 22: Cambios en el angulo vertebral en grados de ambos grupos de

tratamiento durante 3 afnos de seguimiento (- Cifosis, + Lordosis, media y DS).
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9.7.5.3. EVOLUCION DEL ANGULO DE COBB.

La correccion del angulo de Cobb fue significativamente mas marcada en el grupo

implante durante los 3 afos de seguimiento con una media de cambios de -3,2° +/-

4,3° a los 5 dias, -3° +/- 5,5° a los 6 meses, -2,5° +/- 4,2° a los 12 meses y -2,5° +/-

4,4° a los 3 afios de seguimiento.

Por el contrario casi ningun cambio es observado en el grupo balén con medias de

cambio de -0,1° +/- 3,3° a los 5 dias, 2° +/- 4,1° a los 6 meses, 0,3° +/- 4,1° a los 12

meses y 0,3° +/- 4,9° a los 3 anos de seguimiento (Gréfico 23).

__ Grupo
Balon
Grupo

Implante

5D po 6M po 12M po

Gréfico 23: Cambios en el angulo de Cobb en grados, comparando ambos grupos

de tratamiento durante 3 afos tras intervencion quirurgica. (- cifosis, + lordosis,

media y DS).
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9.7.5.4. EVOLUCION DEL ANGULO DE GARDNER.

A los 5 dias postcirugia se observa una correccion importante del angulo de Gardner
en el grupo implante (-4,4° +/- 6,1°; p=0,03), seguida de una pérdida de correccion a
los 6 meses (-2° +/- 4,5°). Esta pérdida es menos marcada a los 12 meses (-1° +/-
4,3°). A los 3 afios se nota una clara correccion en el angulo de Gardner (-3,5° +/-
4,6°; p=0,027); alcanzando un valor (14,3° +/- 12,3°) similar al observado a los 5
dias tras la cirugia (13,4% +/- 13,°).

En el grupo baldn, no se obtiene correccion a los 5 dias postcirugia y se observa
empeoramiento a los 6 y 12 meses, sin cambios significativos 2 afios después. Los
angulos de Gardner fueron similares antes de la cirugia (16,3° +/- 12,1°) y a los 3

afnos postcirugia (16° +/- 11,7°) (Gréfico 24).
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Balon
Grupo

Implante

Basal 5D po 6M po 12M po

Gréfico 24: Cambios en el angulo de Gardner en grados durante 3 afos de
seguimiento comparando ambos grupos de tratamiento. (- cifosis, + lordosis, media

y DS).
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10. DISCUSION

La fractura vertebral por compresidbn es una de las principales consecuencias
clinicas de la osteoporosis; que frecuentemente se asocia a dolor de espalda,
discapacidad y deterioro de la salud relacionado con la calidad de vida. Es
importante conocer la epidemiologia descriptiva de la fractura vertebral y la
heterogeneidad de la misma segun edad, sexo o0 geografia, ya que esto nos

proporcionara pistas sobre su patogénesis.

La fractura vertebral supone un importante problema de salud publica con mas de
1.400.000 fracturas vertebrales anuales en Europa, de las cuales se estima que
unicamente se detectan el 30%, pasando el resto desapercibidas debido a la escasa
clinica que muchas veces causa. Se estima que se producen 65000 fracturas
vertebrales en Reino Unido cada ano, de las que sélo el 10% son hospitalizadas. Se
han llevado a cabo numerosas encuestas, que han aportado datos relativos a edad,
género e influencias geograficas en la incidencia de las fracturas vertebrales. Uno

de los hallazgos mas interesante ha sido la aparicion de una prevalencia similar de
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fractura en los hombres y mujeres de 50 o0 mas afios, aumentando la incidencia en

ambos a partir de esta edad; y una mayor prevalencia de fractura vertebral en los

hombres que en las mujeres antes de esta edad, si bien este grupo de pacientes

suelen presentar fracturas vertebrales de alta energia (116-117).

Las fracturas vertebrales por compresion presentan tipicamente una clinica de dolor

de espalda muy brusco, a menudo seguido de deformidad, pérdida de altura y dolor

cronico. Incluso si el dolor agudo de una fractura vertebral por compresion cede,

muchos pacientes habran desarrollado una deformidad de la columna irreversible,

es decir, un aumento de cifosis, que se asocia a varias consecuencias importantes

de salud incluyendo descenso de la funcion fisica y de la calidad de vida relativa a la

salud, aumento del riesgo de nuevas fracturas, dolor cronico, disbalance y aumento

de la incidencia de caidas. Ademas, las fracturas vertebrales pueden descender el

volumen de las cavidades toracica y abdominal, resultante en reduccion de la

funcion pulmonar y problemas gastrointestinales como estrefimiento (116-117).

Se ha documentado una tasa de mortalidad mas alta en mujeres con evidencia

radiografica de fractura vertebral por compresion, sobre todo asociada a enfermedad

pulmonar y a cancer (118). El riesgo de mortalidad puede ser asociado a la
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deformidad de la columna y a un incremento de 1,14 del riesgo de muerte por cada

desviacion estandar ajustada a la edad, ademéas de un aumento del angulo cifético

(119). Las consecuencias clinicas se traducen en una carga significante para los

pacientes, el sistema de salud y la sociedad.

La estrategia mas comun utilizada como primera linea de tratamiento para los

pacientes hospitalizados es el tratamiento conservador, reposo en cama,

fisioterapia, ortesis y analgésicos. Las guias clinicas recomiendan las

aumentaciones percutaneas vertebrales (vertebroplastia o cifoplastia) cuando nos

encontramos ante una fractura vertebral por compresion dolorosa refractaria a un

tratamiento médico adecuado y afecta sustancialmente al estilo de vida de los

pacientes (120).

El concepto de restauracion anatdmica del cuerpo vertebral después de una fractura

por compresion, tiene como objetivo tratar dicha estructura como un todo y no solo

las estructuras corticales de forma aislada. El tratamiento de las fracturas

vertebrales debe buscar una correccion anatomica (121), para conseguir una

reduccion de la cifosis vertebral segmentaria y global, evitando alteraciones del

balance sagital a largo plazo y el deterioro de la calidad de vida (122). La

recuperacion de los balances sagital y coronal a nivel del segmento vertebral
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fracturado y la restauracion anatémica del platillo vertebral deberian permitir mejorar

los resultados a corto, medio y largo plazo.

La depresion existente en el platillo vertebral después de una fractura por
compresion limita la capacidad del disco intervertebral para distribuir las cargas de
forma equilibrada a los segmentos adyacentes. Se produce un aumento de tension
en el anillo posterior; esto produce con frecuencia un fallo aislado en el disco. La
redistribucion de cargas que se genera después de una fractura vertebral resulta en
un aumento de carga en la pared anterior del cuerpo vertebral, aumentando el
riesgo de presentar fracturas adyacentes. Estos datos sugieren que la correccion de
la deformidad del platillo puede jugar un papel importante en la reduccion del riesgo

de padecer fracturas adyacentes (44, 123).

La restauracion de la anatomia del platillo vertebral de una fractura vertebral
contribuira a evitar los cambios en la transferencia de cargas a través del disco
intervertebral, reduciendo el riesgo de fracturas vertebrales adyacentes. Ademas de
disminuir la produccion de fracturas adyacentes, también evitaria los cambios
degenerativos que se producen a nivel del disco intervertebral tras una fractura

vertebral y las alteraciones progresivas de la cifosis segmentaria ocasionada por el
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colapso discal producido, que a su vez van a producir artritis a nivel de las
articulaciones facetarias, causando cambios degenerativos en las mismas, que van
a dar lugar a dolor de espalda en el nivel suprayacente; y cambios en el balance

sagital global del raquis con hiperlordosis compensatorias (44, 124).

El paso mas importante en el tratamiento de las fracturas de compresion es la
prevencion y tratamiento de la osteoporosis. Cuando estas fracturas son muy
sintomaticas y causan discapacidad, existen varias opciones de tratamiento,
incluyendo la cifoplastia para aliviar el dolor y corregir el desequilibrio sagital de la
columna vertebral. La vertebroplastia y la cifoplastia con balén son las técnicas “gold
standard” en el tratamiento de las fracturas vertebrales por compresion (125). Por
ello cualquier técnica quirurgica cuyo objetivo sea el tratamiento de este tipo de

fracturas debe ser comparada con ellas.

Hasta la actualidad los tratamientos mediante cifoplastias con baldn, que
representan la terapia quirdrgica mas habitual, permiten obtener una relativa
ganancia de la altura del cuerpo vertebral, asi como una mejoria en la cifosis
vertebral a nivel local. Sin embargo, el posicionamiento del balén en un lugar idoneo

para conseguir la reduccion debajo del platillo vertebral puede ser dificil de controlar.
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La direccion de expansion del balén durante su inflado va a seguir un patrén de

menor resistencia mecanica que puede no ser la direccion deseada en la que

conseguir la reduccion del platillo vertebral. Parte de las fuerzas de reduccion se van

a perder como consecuencia de la presion hidrostatica del disco intervertebral asi

como por las propiedades viscoelasticas de los ligamentos que rodean la columna

vertebral. Ademas, el defecto creado debajo de los platillos vertebrales después del

inflado del balon podria llevar a una disminucion de la resistencia a la carga axial de

la vértebra al desplazar las trabéculas Oseas hacia la periferia vertebral. La

reduccién de la fractura no se puede mantener al desinflar el baldén, por lo que se

pierde gran parte de su efecto antes de la inyeccion de cemento (126).

Esta tesis, basada en el concepto de restauracidbn anatomica que obtendria el

implante expansivo de titanio, pretende comparar esta técnica con la cifoplastia con

balén.

Este estudio prospectivo, monocéntrico, controlado mostr6 que en pacientes

osteoporéticos con fracturas vertebrales por compresion agudas, dolorosas, ambos

procedimientos llevaron a una mejoria rapida y marcada del dolor, de la capacidad

264



funcional y de la calidad de vida sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos.
Para ello fueron utilizados los test:
* EVA: Escala Visual Analdgica, escala de 0 (no dolor) a 10 (peor dolor
imaginable).
« ODI: indice de Discapacidad de Oswestry, valora la capacidad funcional del
paciente.
* EQ-5D: cuestionario que valora la calidad de vida del paciente.

Ademas se registrd el consumo de analgésicos.

Todos los pacientes de nuestro estudio experimentaron un excelente alivio del dolor
a los 5 dias tras la intervencion quirargica. En estos pacientes osteoporoéticos, que
presentaban un dolor severo (definido por Collins et al. con una media inicial del
resultado sobre 75mm) (127), se produjo un descenso de la media del EVA de hasta
60 mm, lo que supone el doble de la diferencia clinicamente importante que
corresponde a la percepcion de los pacientes de un adecuado control del dolor (que
son 30 mm) (128).

Parece importante sehalar que los resultados de este estudio fueron relevantes, ya

que encontramos mejoria del dolor para el balén similar a la alcanzada en un
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estudio de gran tamano, el estudio KAST (129). Este estudio comparo6 el sistema

Kiva con el balon Kyphon en 300 pacientes con fracturas vertebrales por

compresion osteoporoéticas y dolorosas y mostré a los 12 meses postcirugia una

mejoria media de 71,8 puntos en el test EVA con el balén (vs 68,9 en nuestro

estudio) y 70,8 puntos para Kiva.

Comparado con el funcionamiento clinico de los dispositivos analizados en el

estudio KAST, el implante Spinedack lleva a una mejoria ligeramente mejor en el

EVA con un valor medio de 75,8 puntos.

A los 6 y 12 meses el descenso relativo de la intensidad del dolor comparado con

los datos basales observado en el grupo implante de titanio (90% y 94%, vs 81% vy

82% en el grupo baldn, respectivamente) fue de 3 veces el cambio considerado

como clinicamente significativo. Este alivio del dolor se mantuvo durante los 3 afios

de seguimiento en ambos grupos de tratamiento con un porcentaje de mejoria de 81

y 70% respectivamente.

Ciertamente, Ostelo et al. fijaron que un cambio del 30% de la intensidad del dolor

comparado con el basal puede ser considerada una mejoria clinicamente

significativa. Para valorar el descenso de la intensidad del dolor, Ostelo utiliz6 en su

estudio la escala visual analdgica, la escala de calificacion numérica del dolor, el
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cuestionario de discapacidad de Roland-Morris, el indice de discapacidad de

Oswestry y la escala de Quebec dolor de espalda discapacidad (130).

El grupo de pacientes tratados con el implante de titanio consiguieron un descenso

fuerte, rapido y duradero del dolor comparado con el grupo de pacientes tratados

con el balén.

La mejoria en la calidad de vida relativa a la salud es uno de los mas importantes

objetivos de la cirugia ortopédica. El alivio marcado del dolor obtenido con ambos

procedimientos, al igual que el claro y rapido descenso de la incapacidad funcional

(descenso relativo en el resultado del ODI alrededor de 75% en ambos grupos de

pacientes a los 5 dias, siguiendo un 94% a los 6 meses en el grupo implante),

resultando en una drastica mejoria en la calidad de vida como se evidencia en los

resultados del test EQ-5D. A pesar del ligero deterioro 3 afos después de la cirugia

en ambos grupos de tratamiento, el valor de este test fue significativamente mejor

en grupo implante (0,93 +/- 0,11 vs 0,81 +/- 0,09 para el grupo balon; p=0,007).

Los buenos resultados obtenidos en la calidad de vida son acordes con los datos de

la literatura. Un estudio de 300 pacientes que comparaba la cifoplastia con baldn

con el tratamiento no quirurgico durante 24 meses ha servido para explorar la union

entre correccion de la anatomia de cuerpo vertebral y la calidad de vida (131). Los

267



autores mostraron que pacientes con una mayor mejoria de la calidad de vida tenian

mas correccion de la cifosis en la vértebra tratada. Nuestro estudio apoya sus

conclusiones. En efecto, los mejores resultados en la reduccién cifética obtenidos

con el implante expansivo esta relacionado con los resultados significativamente

mejores en la calidad de vida, especialmente a los 3 afios de seguimiento (p=0,007)

con una diferencia intergrupo que cumple con la diferencia minimamente clinica de

0,08 puntos para el test puntuacion EQ-5D (132).

En la literatura observamos que con el sistema Kiva se obtiene una mejoria en el

ODI del 64% a las 6 semanas y del 67% a los 12 meses; valores inferiores a los

obtenidos en nuestro estudio. (133).

La reduccion de la altura vertebral y la cifosis es una medida importante de los

resultados radiogréaficos después de los procedimientos de aumentacion vertebral.

Se midieron los siguientes parametros: altura vertebral, angulo vertebral y angulos

de Cobb y Gardner.

Aunque ambos grupos consiguieron una restauracion de la altura vertebral

significativa a los 5 dias postcirugia, los resultados indican que el grupo implante de

titanio fue mas eficaz.
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La restauracion de la altura vertebral en la parte anterior y media del cuerpo

vertebral fue similar en el grupo implante de titanio comparando datos basales y a

los 5 dias postcirugia. La restauracion de la altura vertebral media se increment6

desde 70% hasta 86% con la altura original=100% (media de incremento del 16%).

En comparacion, el grupo baldbn mostré una media de incremento del 6% después

de 5 dias de la cirugia. El implante fue estable en el tiempo sin cambios

significativos en la altura media a los 6 meses postcirugia (pérdida del 2%). Para el

balén, esta altura descendi6é desde 82% a los 5 dias hasta 79% a los 6 meses.

A los 12 meses tras la cirugia, la altura permanecié casi constante en ambos

grupos, con 84% para el implante de titanio y 78% para el baldn.

Al igual que a los 3 afios de seguimiento, 81% y 79% respectivamente.

Estas diferencias intergrupo fueron estadisticamente significativas en cada punto de

tiempo (a los 12 meses, p=0,003 para la parte anterior y p=0.001 para la parte

media; a los 3 afos, p=0,007 para la parte anterior y p=0,034 para las parte media).

Los valores obtenidos para el grupo balon son similares a los obtenidos en un

estudio comparativo entre la cifoplastia con balén y el sistema Kiva, donde los

valores de altura vertebral fueron: En el sistema Kiva la media de la altura vertebral

anterior y media postfractura fue de 21,06 y 18,36 respectivamente; obteniendo tras

la cirugia alturas de 22,41 y 20,89 respectivamente. En el grupo balon los valores de
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altura anterior y media postfractura fueron 21,68 y 21,97 y tras la intervencion

quirargica 25,09 para ambos valores. En este estudio no obtuvieron diferencias

estadisticamente significativas entre los dos grupos de tratamiento. Por lo que

podemos decir que el implante expansivo de titanio consigue una restauracion de la

altura vertebral superior al balon y también al sistema Kiva, segun datos de la

literatura (134).

Los cambios mas pequefos en la altura vertebral fueron encontrados en las

regiones posteriores, sin diferencias significativas entre ambos grupos. Obviamente,

tales hallazgos podrian esperarse en estas areas, que no estan involucradas en

este tipo de fracturas.

A los 5 dias postcirugia, el implante produjo una correccion en la columna con una

magnitud media de -4,4° +/- 6,1°, -3,2° +/- 4,3° y -6,1° +/- 6,1° para los angulos de

Gardner, Cobb y vertebral de cifosis. El baldbn caus6 s6lo un ligero cambio de los

angulos vertebrales con -0,2° +/- 3,5°, -0,1° +/- 3,3° y -1,1° +/- 2,8°, respectivamente.

Todos los resultados indican que el implante produjo una restauracibn mayor del

angulo vertebral de cifosis, que fue todavia mas evidente a los 12 meses de la

implantacion. Ademas, hubo una mejoria del angulo de Cobb postoperatoriamente

en el grupo implante de titanio y un mantenimiento sin apenas cambios a los 12
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meses. En el grupo balén, el angulo de Cobb no mejor6 tras la cirugia y apenas
cambib a los 12 meses.

Esta marcada correccion del angulo de cifosis vertebral obtenida con el implante
expansivo es todavia evidente 3 afios después de la implantacién. Asi como el
angulo de Cobb. En el grupo balén el angulo de Cobb tampoco obtuvo ningun
cambio.

Observando en la literatura estudios a corto y largo plazo sobre la correccion del
angulo cifotico después de la cifoplastia con balon, observamos que los cambios en
el angulo de cifosis obtenidos en nuestro estudio (+0,15° +/- 3,02 ° a los 12 meses,
+ 0,42° +/- 3,43 ° a los 3 anos) fueron menos marcados que los descritos en el
estudio KAVIAR (correccion media y IC del 95% de 1,97° [1,11-2,82] a los 12 meses
y 2,09° [0,90-3,28] a los 24 meses) (135).

Por el contrario, observamos en nuestro estudio en el grupo baldbn mejores
resultados en el alivio del dolor y la capacidad funcional que en el estudio KAVIAR.
Estas discrepancias entre ambos estudios podrian explicarse por las diferencias en
el diseno del estudio (monocéntrico vs multicéntrico, 15/15 pacientes vs 191/190
pacientes randomizados).

Similar discrepancia surge de otros dos estudios, con una reduccién de 8.0 ° en el

angulo de cifosis 1, 2 y 5 afos después de realizar una cifoplastia en el estudio a
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largo plazo de Liu, que compard la cifoplastia con balon con la vertebroplastia en
dos grupos de 50 pacientes cada uno (136). En el segundo estudio, (140) de
seguimiento a largo plazo (con una media de 49 meses) de 87 fracturas vertebrales
osteopordticas en 82 pacientes tratados con cifoplastia con balon mostré angulos
ciféticos con los siguientes valores medios: 16.98 +/- 3,202 preoperatorio , 4,92 +/-
1,844 en el postoperatorio y 5,52 +/- 1,629 en el ultimo control. Los valores
correspondientes para el grupo balén en nuestro estudio fueron 15,8 +/- 8,7, 14,7 +/-

9,2y 15,5 +/- 7,6, respectivamente.

El metaanalisis de Wang et al. 2015 presenta resultados a largo plazo sobre la
reduccion de la cifosis en la cifoplastia con balén vs. vertebroplastia, que podrian
compararse con los nuestros; son valores postoperatorios de angulo cifético con
balon (9,4 +/- 4,5 a los 12 meses en el estudio de Kong y 7,1 +/- 2,7 a los 20 meses
en el estudio de Schofer versus 15,9 +/- 8,4 a los 12 meses y 15,5 +/- 7,6 a los 3

afos en nuestro estudio), pero los valores iniciales no estan disponibles.

El procedimiento del implante expansivo de titanio descrito es una técnica segura.
No observamos ni complicaciones neuroldgicas o intervenciones quirargicas

secundarias en la vértebra tratada o migracion de dispositivos.
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Los resultados a largo plazo sobre la tasa de nuevas fracturas obtenida en nuestro

estudio fue de 13,3% para el grupo implante expansivo de titanio (ya que afectd a

dos pacientes) y en el grupo balon del 6,7% (afectdé solamente a un paciente) a los 3

anos de seguimiento. En la literatura la incidencia de nuevas fracturas vertebrales

por compresion sintomaticas fue del 24% (16% adyacente y 8% no adyacente)

durante 5 afos en el estudio de Liu (136) y 26,3% en una media de 2,7 afos

después de la cirugia en un estudio reciente que comparo la cifoplastia con balon

con el tratamiento conservador (137). La tasa de nueva fractura radiogréafica durante

el ano siguiente a la cirugia fue alta (alrededor del 30%) en el estudio de Wardlaw

(138), que asignd al azar a 300 pacientes a los que se les realizd una cifoplastia

con balén (n = 149) o tratamiento conservador (n = 151). La tasa observada es

cercana a la observada en una cohorte longitudinal de 726 pacientes con fracturas

osteoporéticas por compresidon sometidas a cifoplastia con balén; 77 pacientes

(10,6%) presentaron fracturas sintomaticas de compresion secundarias, con un

promedio de 350 dias después del procedimiento inicial. 48 de 77 pacientes (62%)

sufrieron una fractura de nivel inmediatamente adyacente al nivel operado. Las

fracturas de nivel adyacente ocurrieron en un tiempo medio de 256 dias después del

tratamiento inicial.
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Mientras que las nuevas fracturas a otro nivel distinto del adyacente ocurrieron en

un tiempo medio de 489 dias después del tratamiento inicial (139).

Tzermiadiamos en su diario de la columna vertebral europea ya declardé que la

reduccidon de la placa final era mas importante que el cemento en el desarrollo de

fracturas adyacentes. Nuestros resultados van en esa direccidbn en términos de

reduccién del cuerpo vertebral, el control de la cifosis conduce a una menor

proporcion de fractura adyacente que otras técnicas.

Se detectd una fuga de cemento asintomatica en un paciente (6,7%) sin

consecuencias clinicas. En nuestro estudio no hubo fugas de cemento en el grupo

balén, si bien, en la literatura existen tasas publicadas de hasta el 27% para esta

técnica. El sistema Kiva tiene datos publicados del 8% de fugas muy inferior a la

cifoplastia. (133).

Estas discordancias entre los resultados de nuestro ensayo monocéntrico y los de

los ensayos publicados citados anteriormente sugieren que nuestros hallazgos

deben demostrarse en un estudio multicéntrico de mayor tamarfo con evaluaciones
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de laboratorios radiograficos independientes con el fin de minimizar el sesgo del

lector.
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11. CONCLUSIONES

1. Los resultados clinicos de este estudio confirman que ambas técnicas son
seguras y eficaces para el tratamiento de las fracturas vertebrales por
compresion osteoporoticas.

2. Los resultados radioldgicos indican que el implante expansivo de titanio tiene
un potencial mayor de restauracion de la altura vertebral y mantenimiento en
el tiempo comparado con el balén.

3. No hubo diferencias estadisticamente significativas en cuanto a sexo y edad
entre ambos grupo de tratamiento.

4. Este estudio muestra que el implante expansivo de titanio permite un
procedimiento efectivo y con bajo riesgo para los pacientes con fracturas
vertebrales por compresion con una reduccion significativa del dolor y el
consumo de analgésicos registrados desde el 5° dia postoperatorio vy
mantenido en el tiempo.

5. Ademas este procedimiento permite una rapida y sostenible mejoria en la

calidad de vida de los pacientes.
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6. No hubo diferencias estadisticamente significativas en la mejora de los
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resultados clinicos en ambos grupos de tratamiento.

Sin embargo, lo que se refiere a los resultados radiologicos parece que el

implante expansivo de titanio tiene un potencial mayor para la restauracién de

la altura vertebral y aplica méas lordosis a los segmentos en comparacion con

el balon, con diferencias que fueron estadisticamente significativas.

Seran necesarios estudios a largo plazo para evaluar la aparicion de

deformidades, disbalances y afectacion discal debidos a la pérdida de altura 'y

a la falta de restauracion anatdbmica del platillo vertebral, que puedan

modificar los resultados clinicos entre ambos grupos.
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