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RESUMEN

Objetivo: las protesis de niicleo (PDN-
SOLO) reconstruyen la anatomia y
preservan la biomecdnica del disco in-
tervertebral con un indice de migracion
de 10% y de hundimiento de 19%. Por
eso, proponemos un sistema de fijacion
para evitar estas complicaciones. Mé-
todos: fiteron utilizados veinte pacientes
con seguimiento minimo de tres afios. La
valoracion de dolor con EVA, funcion
con Escala de Oswestry (EO) y disco
por estudios radiogrdficos y resonancia
magnética fueron aplicadas. El andlisis
estadistico fue por t de Student. Resul-
tados: El grupo comprende 8 mujeres y
12 hombres con una edad promedio de
37.6 anos. Los valores preoperatorios
de EVA fueron 7.6 puntos y EO de 67%,
la altura del espacio intervertebral (El)
de 7.67 mm. A tres arios, EVA de dolor
de 0.7 y EO a menos de 6% (p<0.000).
Incremento altura disco promedio 2 mm.

RESUMO

Objetivo: as proteses de nucleo (PDN-
SOLO) reconstituem a anatomia e pre-
servam a biomecanica do disco interver-
tebral, com um indice de migracdo de
10% e de afundamento de 19%. Por isso,
foi proposto um sistema de fixacao para
evitar essas complicagdes. Métodos: fo-
ram utilizados 20 pacientes com segui-
mento minimo de trés anos. A avaliagcao
da dor com EVA, funcdo com Escala
de Oswestry (EO) e disco por estudos
radiolégicos e ressonancia magnética
foram aplicados. A andlise estatistica foi
por teste 7 de Student. Resultados: Fize-
ram parte do estudo 12 homens e 8 mu-
lheres, com média de idade de 37,6 anos.
Valores pré-operatorios da EVA foram
de 7,6 pontos e EO de 67%, a altura do
espago intervertebral (EI) de 7,67 mm.
Durante trés anos, a EVA de dor foi de
0,7 e a EO foi menos de 6% (p<0,000).
Houve aumento da altura discal média

ABSTRACT

Objective: The prosthetic nucleus
(PDN-SOLO) reconstruct the anatomy
and preserve the biomechanics of
intervertebral disc with a migration
rate of 10% and sinking rate of 19%.
Therefore, a fixing system to avoid these
complications was proposed. Methods:
A total of 20 patients were followed-up
for at least three years. The assessment
of pain with VAS, Oswestry Scale
function (OS) and disk by radiological
studies and magnetic  resonance
imaging were applied. Statistical
analysis was made by Student’s t-test.
Results: The subjects were 12 men
and 8 women with a mean age of 37.6
years. VAS preoperative values were
7.6 points and OS 67%, the height of
intervertebral space was 7.67 mm. For
three years, the VAS pain score was 0.7
and OS less than 6% (p<0.000). There
was an increase of average disc height
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La protesis presento movilidad en rota-
cion con respecto a colocacion inicial en
12 pacientes. En dos casos, el implante
migro con necesidad de retiro. La eva-
luacion de EVA y EO fue de 0.7 puntos
y 1.4%. La ganancia de altura del espa-
cio intersomdtico mejoro 2.5 mm. Una
migracion a los 23 meses por esfuerzo
fisico no indicado representando un 5%
y no existiendo ningun hundimiento.
Conclusion: se puede concluir que ha-
bia una reduccion del dolor y el grado
de discapacidad asociada a las plata-
formas de menor edema y aumento del
espacio intervertebral.

DESCRIPTORES: Desplazamiento
del disco intervertebral/
diagnostico; Desplazamiento
del disco intervertebral/
radiografia; Biomecanica;

de 2 mm. A prétese apresentou mobi-
lidade em rotagdo durante a colocagdo
inicial em 12 pacientes. Em dois casos o
implante migrou com necessidade de re-
mocao. A avaliagdo de EVA e EO foi de
0,7 pontos e 1,4%. A ganancia de altura
do espago intersomatico melhorou 2,5
mm. Uma migragdo aos 23 meses por
esforgo fisico ndo-indicado representou
5%. Nao houve nenhum afundamento.
Conclusio: pode-se concluir que houve
uma reducdo da dor e do grau de inca-
pacidade associados com menos edema
das plataformas e aumento do espago
intervertebral.

DESCRITORES: Deslocamento
do disco intervertebral/
diagnostico; Deslocamento
do disco intervertebral/
radiografia; Biomecanica;

of 2 mm. Prosthesis showed mobility in
rotation during the initial placement
in 12 patients. In 2 cases the implant
migrated and it was necessary to
remove it. The VAS evaluation and OS
were (0.7 points and 1.4%. The height
greed of intersomatic space improved
in 2.5 mm. A migration in 23 months
by non-indicated physical exertion
represented 5%. There was no sinking.
Conclusion: We can be concluded
that there was a reduction of pain and
degree of disability associated with
less edema platforms and increase the
intervertebral space.

KEYWORDS: Intervertebral disk
displacement/diagnosis;
Intervertebral disk
displacement/radiography;
Biomechanics; Joint

Proétesis articulares

INTRODUCCION

El 85% de los adultos que presentan lumbalgia mejoran
sin tratamiento, pero el resto continia con dolor crénico
y disfuncidn, por la degeneracion discal progresiva. Para
estos pacientes, en la actualidad, se emplean varios proce-
dimientos, incluyendo medicamentos y terapia fisica, asi
como la discectomia, nucleotomia, sustitucion del ntucleo,
la artroplastia y la fusion vertebral'*.

El disco intervertebral es una estructura compleja con-
formada por una pieza externa, el anulus y, una interna, el
nucleo. El anulus se constituye de 12 a 20 capas de fibras
de colagena tipo I en el 95% y tiene forma de neumati-
co sellado a alta presion'>®. El nticleo pulposo posee un
polisacarido denominado glucosaminoglicano en un 95%,
cuya base principal es el AC hialurénico, que es el material
mas hidrotopico de la naturaleza. Lo que permite que actlie
como aire presurizado en el anulus, como un neumatico
de automovil. Al hincharse, el nucleo distiende al anulus
apropiadamente permitiendo la movilidad controlada del
segmento vertebral. El nucleo correctamente presurizado
es la llave de la integridad del disco y la unidad funcional,
la presion intradiscal nunca es cero incluso en cadaver!*¢7,

En el dia, el disco estd sometido a presiones relacio-
nadas con la gravedad, lo que hace que el disco pierda
volumen de hasta un 20%, haciendo que al momento de
acostarnos seamos mas cortos, la bomba intrinseca del dis-
co se activa en las horas de oscuridad y al estar acostado
en posicion horizontal, permite la regeneracion y/o repa-
racion de tejidos finos permitiendo el paso de alimentos y
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Proétese articular

prosthesis

egresando los residuos. La funcion de sintesis del nucleo
pulposo declina a partir de la segunda a la cuarta década
de la vida, por eso es que en esta etapa de la vida, el pade-
cimiento es mas frecuente’ !,

Cuando se intenta crear una substitucion de disco, las
caracteristicas del dispositivo deben ser semejantes al dis-
co natural para preservar la biomecanica de movimiento y
proporcionar estabilidad a la columna'>!3,

Los intentos de crear discos artificiales no son nuevos,
desde 1955, David Cleveland inyect6 un acrilico de metilo
en el espacio intervertebral, después de una discectomia,
y la historia es grande hasta nuestros dias'*?*(Tabela 1).

La protesis PDN disefiada por Charles Ray vy
Schronmayr (Ray Médica en Minneapolis Minesota) ha
sido utilizada por mas de diez afios a partir de 1996, y la
cual esta constituida por una base de un hidrogel especial
envuelto por una malla de polietileno, que permite man-
tener la forma del implante y la absorcion de liquido del
mismo para elevar la altura del disco, simulando la flexi-
bilidad o permitiendo la movilidad normal de movimien-
t0232326, De 1996 al 2002 se implantaron a 423 pacientes
con s6lo un 10% de retiro e indice de satisfaccion de un
90%?’. Sin embargo, lo restringido de las indicaciones con
necesidad de que el espacio sea suficientemente grande
para la colocacion de los dos implantes, obligd a la crea-
cion de un implante tnico llamado PDN-SOLO. En la que
el empaque mantenga la forma y tamafio de implante con
una maxima hidratacion, comprobando la posibilidad de
mantener la altura del espacio intersomatico, sin alterar las



Evolucion clinica y radioldgica en el tratamiento de hernia discal con protesis PDN-SOLO con ancla: seguimiento minimo a tres afios

plataformas y, en caso necesario, el uso de la técnica de
abordaje trans-psoas, propuesta por Bertagnoli**-3°,

En los reportes publicados con experiencia de PDN-
SOLO, con seguimiento a seis meses, se reportan buenos
resultados desde el punto de vista clinico, funcional y en el
incremento y mantenimiento de la altura del disco, pero con
un indice de hundimiento de un 19.6%, y de extrusiones de
un 8.7%%-°. Shim et al.”® observaron en el 82.8%, incre-
mento en los signos Modic de las plataformas con respecto a
los preoperatorios. Explicando esto por la colocacion de las
protesis en forma muy apretada para evitar las migraciones,
aumentando la inflamacion de los cuerpos vertebrales y la
posibilidad de hundimiento en forma ostensible.

Por tal motivo, nosotros disefiamos una técnica de fija-
cion de la protesis a las plataformas en la que usando una
ancla sujetamos la protesis que al quedar menos apretada
no incrementa o lesiona por presion las plataformas.

En este trabajo se reporta nuestra experiencia con se-
guimiento minimo de tres afios.

METODOS

Se ha disefiado un estudio prospectivo y longitudinal entre to-
dos los enfermos de hernia discal lumbar, seleccionados entre
los pacientes de la consulta externa del Instituto Nacional de
Rehabilitacion, entre junio del 2002 y junio del 2003.

Se incluyeron a pacientes mayores de 18 y menores de
55 afios, con hernia discal sintomatica L2 a S1 en uno o
dos niveles, que no respondieron a tratamiento médico y
de rehabilitacion por un lapso de seis meses, con lumbal-
gia con o sin datos de radiculopatia, cuyo origen se encon-
tré en el disco intervertebral, con altura de disco de mas de
5 mm e integridad relativa del anillo discal. Con estudios
de imagen completos (placas simples y dindmicas, mielo-
grafia lumbosacra, resonancia magnética y electrofisiolo-
gia con EMG y VCN) para externo.

Todos los enfermos comprendieron perfectamente el
tipo de cirugia al que se les iba a someter, ademas de cono-
cer las caracteristicas de la prétesis con estudios acerca de
su seguridad bioldgica, aceptando la cirugia, asi como los
riesgos inherentes.

Los pacientes fueron evaluados en el preoperatorio y
a los tres afios de seguimiento. Con evaluacion de esca-
la funcional de Oswestry y visual analoga para el dolor,
con radiografias simples y dindmicas para evaluar sitio y
colocacion de la protesis y con RM para valorar signos
de MODIC y datos de hundimiento. La movilidad de la
protesis y el funcionamiento del ancla fueron valorados en
base a la posicion encontrada en los estudios de imagen
del postoperatorio inmediato, determinando en base a los
marcadores de la protesis si existid, o no, desplazamiento.

A todas las variables se les aplico analisis estadistico
con teste ¢ de Student.

La protesis utilizada es la PDN-SOLO de la compaiiia
Ray Médica, mientras que el ancla es de la compaiiia Smith
& Nephew, de 3.5 mm de diametro, con 3.0 de longitud, y
con dos suturas sujetas al tornillo y libres con un calibre de 1.

TECNICA QUIRURGICA
La técnica quirtirgica conforma el siguiente:

- Se coloca el paciente en dectbito dorsal en posicion
para disectomia y se efectiia un procedimiento clasico para
el retiro de la hernia de disco, cuidando en incidir de mane-
ra minima el anillo fibroso;

- Hay exploracion del espacio intersomatico para veri-
ficar la extraccion completa del nticleo pulposo, asi como
la ubicacion con respecto a la porcion anterior del disco
intervertebral;

- Medicion de manera gradual y progresiva del espacio
intervertebral mediante probadores disefiados con dicho
finde 5, 7 y 9 mm para colocar una protesis mas adecuada.

- Se coloca el ancla mediante fluoroscopia colocandola
a 1 cm de la porcion anterior de la vértebra, con penetra-
cioén de 5 mm, en la plataforma (Figura 1);

- Se une el implante al ancla mediante sutura absorbible;

- Se introduce (Resbaladilla) para permitir la introduc-
cion de la protesis, asi como redirigirla y colocarla de ma-
nera adecuada;

- Se toma control radioldgico y se anudan las suturas
para fijar la protesis el ancla (Figura 1);

- Se efectta la reparacion del ligamento posterior y se
sutura por planos dejando el drenaje.

Figura 1 - Se aprecia la técnica fluoroscépica de la colocacién
del ancla, introduciendo la misma al cuerpo vertebral
mediante un perforador y posteriormente la forma en que
queda fijada. De la fijacién derivan dos riendas con las que
se anuda directamente la prétesis al cuerpo vertebral superior.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS

Los cuidados postoperatorios deben ser: reposo relativo
con deambulacion asistida al segundo dia y libre al terce-
ro; alta en cuanto a la condicion clinica y de la herida lo
permita; faja lumbosacra por un periodo de seis semanas; y
evitar durante un mes movimientos de flexion y extension
y cambios de postura en forma armonica.
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TABLA 1 - Intentos fallidos para el disefio de una prétesis de disco

Prétesis basadas en la restauracion
viscoelastica del disco.

Prétesis basadas en la restauracién de la funcién
mecdnica del disco.

Disefio Concepto Disefio Concepto
Nachemson, 1950  Inyeccién de silicén al disco. Weber, 1978 Caijas de polietileno articuladas.
Stubstad, 1973 Implante espiral con memoria. Kéller, 1989 Bases bicdncavas metdlicas.

Hoffman-Daimler, ~ Bases metdlicas con espaciador pldstico.

1974
Roy-Camille, 1978
Edeland, 1981
Downey, 1987

Disco de silicon prefabricado.
Diafragma con material higroscépico.
Bases de polietileno con centro liquido.

Ojima, 1989 Placas de hidroxiapatita con centro de silicén.
Schoppe, 1990 Implante inflable.
Lee, 1990 Espaciador intervertebral biocompatible.

Bullivant, 1992 Bases metdlicas con centro de silicén.

Graham, 1992
Salib, 1992
Xavier, 1998
Cauthen, 2001

Esfera y socket dentro de bases cilindricas.
Esfera excéntrica y socket.

Esfera arficulada en anillo eldstico.
Implantes cilindricos de encaje reciproco.

Prétesis cervicales

Bao-Highham, 1991 Hidrogel cubierto de membrana semipermeable. Diserio Concepto
Baumgartner, 1991  Nucleoplastia espiral; Esferas elésticas Weber, 1979 Centro ovoide mévil dentro de placas
y 1994 intradiscales. coéncavas.
Beer, 1995 Placas metdlicas con resortes inferiores. Patil, 1980 Bases metdlicas con resortes internos.
Bao, 1996 Bastones de hidrogel expandidle. Kehr, 1996 Prétesis de copa intervertebral.
Buttermann, 1996 Pistones y resortes. Medizadeh, 2001 Semicilindros con resortes.
Monteiro, 1997 Cépsulas inflables. Buhler, 2001 Dos bases con centro de cerdmica.
Krapiva, 1997 Nucleos cilindricos expandibles in situ.
Graf, 1999 Componente intradiscal y fijacién eléstica Elementos protésicos de
transpedicular. elementos distintos al disco
Wardlaw, 1999 Material transudativo e hidrogel. Stone, 1990 Matriz inductora de condorcitos.
Bryan, 2000 Placas intervertebrales articuladas. Garcia, 1990 Materiales polimerizantes inyectados in situ.
Gauchet, 2000 Placas con nicleo deformable. Fitz, 1996 Prétesis facetarias.
Jackowsky, 2000 Prétesis elastomérica. Martin, 2000 Prétesis facetarias con tornillos
transpediculares.
Weber, 2001 Prétesis de nicleo y anillo fibroso. Chin Chin Gan,  Implante biodegradable intervertebral.
2001
Kotani, 2002 Amillos de polietileno.
RESULTADOS 0.7 (0.66) (p<0.000). El 75% (15 pacientes) requerian

El estudio incluye 20 pacientes con un seguimiento mi-
nimo de 36 meses y un maximo de 48 meses. El grupo
comprende 8 mujeres y 12 hombres con una edad pro-
medio de 37.6 afos e intervalo de 24 a 51 afios.

El tiempo promedio de la sintomatologia fue de
20.9 meses desde el inicio de la primera manifestacion
al tiempo en que se realiz6 la cirugia.

Todos los pacientes fueron manejados en forma
inicial con rehabilitacion, baja de peso y analgésicos,
persistiendo la sintomatologia y siendo candidatos a
cirugia.

El diagndstico fue hernia discal extruida en los ni-
veles de L4-L5 en 15 casos, Y L5-S1 en 5 casos. El
tiempo quirtrgico fue en promedio de 142.50 minutos,
con un maximo de 270 y un minimo de 45 minutos. La
estancia hospitalaria posquirargica fue de 1.4 dias. El
sangrado promedio fue de 222.5 mm?® con un maximo
de 600 y un minimo de 100 mm?.

En la escala visual analoga del dolor (EVA), la pun-
tuacion promedio inicial fue de 7.6 y a los tres afios de
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de analgésicos en forma diaria para mitigar el dolor.

El promedio inicial en la escala de Oswestry fue de
67%. En el postoperatorio inmediato, se presentaron
32.6% y a dos anos de 1.4% (de 1.85) (p<0.000).

El espacio intervertebral, tomando como parametro
la porcion media de la vértebra en la proyeccion late-
ral, fue en promedio 7.67 mm antes de la cirugia, y de
10.19 mm a los 3 afios, con una mejoria de 2.52 mm
(p<0.000).

Se determind que hubo movilizacion dentro del es-
pacio intervertebral en 12 de los pacientes (60%).

En todos los controles de IRM no se observo hundi-
miento de la protesis, a pesar de verificar la moviliza-
cion de la misma en 12 casos. Asimismo, no existieron
signos Modic en la resonancia de control a tres afios
(Figuras 2 y 3). En un paciente masculino se retir6 la
protesis por causar sintomatologia radicular dolorosa a
los 23 meses, por extrusion de la misma, provocada por
esfuerzo fisico inadecuado del paciente, al jugar futbol
americano, lo que representd un 5%.



Evolucion clinica y radioldgica en el tratamiento de hernia discal con protesis PDN-SOLO con ancla: seguimiento minimo a tres afios

Figura 2 - Caso No. 11 - Se presenta paciente del sexo
femenino de 45 afios con nueve meses de evolucién

con dolor lumbar y radicular severo irradiado a la pierna
derecha. La EVA fue de seis puntos inicial y la EO de 64%
indicando dolor y una discapacidad severa. En el estudio

de RMN se aprecia una gran protrusién discal en L4-L5 que
ocupa el 60% del conducto con compresién severa en la raiz
de lado derecho. El manejo médico fue ineficaz, por lo que
se indicé la cirugia.

h > = :
Figura 3 - Se muestra el control radioldgico de la paciente con
adecuada ubicacién de los sefaladotes de la prétesis que se
aprecian como un solo punto en la placa lateral y como dos en la
AP El ancla se aprecia en posicién central, justo de la espinosa. En
la RM de control se aprecia fambién la adecuada colocacién de la
prétesis que no invade en ningdn momento el conducto raquideo.
Al comparar las dos imégenes, se aprecia el movimiento de la
prétesis dentro del espacio, sin repercusién clinica.

DISCUSION

En este estudio se confirmé que la poblacion estudiada en
nuestro Instituto es, en general, conformada por adultos jo-
venes y adultos con una frecuencia elevada, entre los 30 y
49 afios, en etapa econdmicamente activa, en donde se ven
expuestos a factores de riesgo, asi como la coexistencia de
la degeneracion discal en progreso que es acelerada por fac-
tores genéticos y ambientales a partir de las dos décadas de
la vida. Con relacion similar en la literatura mundial->3811-13,

Los pacientes del sexo masculino fueron mas afectados, po-
siblemente a consecuencia en nuestro medio a la exposicion a
microtraumas repetidos sobre la region lumbar por condiciones

laborales. La relacion que guardd en nuestro estudio fue de
1.5:1, no conociendo con otros estudios internacionales en los
cuales la relacion es de 3:1. Esto tal vez sea por el nimero de
pacientes sometidos a estudio y que posiblemente en una serie
mayor sea semejante a los reportados al nivel mundial®”.

La mayoria de los pacientes evolucionan a partir del
primer sintoma durante un ano hasta cinco antes del diag-
nostico, debido a que llevan multiples tratamientos conser-
vadores encaminados a evitar la cirugia o bien, fallas en el
diagnostico antes de llegar a nuestro Instituto. Aunque el
diagnostico se puede realizar hasta en un 70%, a partir del
primer sintoma dentro de los seis primeros meses, lo cual
también coincide con la literatura®!°,

En el presente estudio, la similitud que guardo6 la rela-
cion del tiempo quirtrgico y el sangrado quirtirgico fue muy
similar a lo descrito, atin que con tendencias de reduccion
del mismo, una vez pasada la curva de aprendizaje. Siendo
atin menor comparados con procedimientos considerados de
mayor invasion como lo considera el doctor Bertagnoli®*#?.

Uno de los objetivos del implante PDN-SOLO es de
absorcion de agua permitiendo el incremento de la prote-
sis, lo cual en teoria trata de mantener el espacio interso-
matico o incluso el incremento de la altura, evitando una
degeneracion en segmentos adyacentes. Sin embargo, en
los reportes anteriores*-*° se ha observado un factor de in-
flamacion de las plataformas, incluso el hundimiento de la
protesis por demasiada presion en las mismas, al ajustar la
protesis al tamafo para evitar su migracion.

Con el uso del ancla no requerimos de usar una protesis
justa, permitiendo el incremento del dispositivo mediante su
hidratacion sin lesionar las plataformas por hiperpresion sobre
las mismas. Una vez hidratada, comienza a funcionar como
un verdadero nucleo, ya que se permite que el implante esté
mas relajado y funcione en condiciones mas propicias con
reduccion del estrés de cargas del mismo, por lo que nuestros
implantes atn tienen la posibilidad de mejor expansion del
espacio intervertebral y esto secundariamente se vea reflejado
en la reduccion del choque interfacetario e interespinoso, por
la estabilidad ligamentar posterior' #1417,

Todo esto comprobado por las imagenes de resonancia
magnética que demuestran la ausencia de cambios Modic,
ni hundimientos en las plataformas de ningtn paciente.

Tanto en la escala visual analoga del dolor como en la
escala de Oswestry, apreciamos que la reduccion del dolor y
el grado de discapacidad preoperatorio fue satisfactorio com-
parado a tres afios, esto refleja que se estd muy por debajo del
20% que se comenta en los estudios a nivel mundial, se reser-
va a buena evolucion posterior de una cirugia lumbar. Lo que
prueba que el mismo implante colocado con la fijacion que
proponemos tenga mejores resultados que los reportados por
los doctores doctor Shim y Choi, en la Republica de China y
Corea, respectivamente y en cuya serie de estudios ha sido
atn mas corta con EVA de 6 y 12 meses superiores a tres
puntos y Oswestry superiores al 15%,

En los pacientes en forma aguda tras el esfuerzo reali-
zado a los 23 meses se retird la protesis tratando de evitar
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reduccion de la sintomatologia y mayor dafio neurologico.
No existio pérdida del espacio intervertebral conservando
la misma altura, las escalas en la actualidad se encuentran
en EVA de 1,0 punto y EO de 2% a tres afios. La migracion
presentada solamente fue un 5% en un periodo atribuido
a un mal cuidado del paciente, con sobrepeso y esfuerzo
fisico inadecuado como la causa. Realizando la correla-
cion en las publicaciones llega hasta un 8.7% y éstas en el
periodo menor de tres meses, sin saber si en el seguimiento
posterior se observaran mas.

En conclusion, se puede mencionar que la reduccion del
dolor y el grado de discapacidad evaluado por EVA de 7.6
puntos y EO de 67% redujeron a 0.7 puntos y 1.4%, respec-
tivamente, a dos afos y se relaciond con menor edema de las
plataformas, aumento del espacio intersomatico evaluado por
estudios radiolégicos y RMN de un 75%, proporcionado por
la fijacion de la protesis que a su vez redujo la migracion y
evitod la subsidencia en todos los casos. Por eso, proponemos
el uso de esta técnica en otros centros, ya que los resultados
a largo plazo tienen un indice de satisfaccion de casi un 95%.
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