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Resumen

Objetivos: Realizar una actualizacion y revision de la vertebroplastia como alternativa terapéutica para las
fracturas vertebrales osteoporéticas dolorosas que no responden a tratamiento conservador.

Materiales y métodos: Revision de la literatura sobre procedimiento, indicaciones, complicaciones y resul-
tados en PubMed y Google académico utilizando las palabras clave: vertebroplastia, fractura por compre-
sion vertebral, polimetilmetacrilato (PMMA) y osteoporosis.

Resultados: Descripcion del procedimiento, indicaciones y complicaciones. Diversos estudios con nime-
ro limitado de pacientes indicaban alta tasa de éxitos y baja de complicaciones. Recientemente se han
publicado dos ensayos clinicos a doble ciego, randomizados, comparando la vertebroplastia con una
simulacion de ésta. Los resultados de estos ensayos no avalan la realizacion de la vertebroplastia como
tratamiento del dolor en las fracturas osteopordticas por compresion.

Conclusiones: Los resultados clinicos de la vertebroplastia eran prometedores. La reciente publicacion de
dos ensayos clinicos randomizados, con mayor grado de evidencia que los anteriores, los contradicen.
Surgen preguntas pendientes de contestar: sEsta técnica puede ser efectiva en un subgrupo de pacientes?
sPodria ser efectiva a medio-largo plazo? ;Qué otras alternativas terapéuticas nos quedan para pacientes
no respondedores a tratamiento convencional?

Palabras Clave: Vertebroplastia, Fractura por compresion vertebral, Polimetilmetacrilato PMMA y Osteoporosis.
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Vertebroplasty: An alternative therapy for painful osteoporotic
vertebral fractures which do not respond to conservatory
treatment? Review and update

Summary

Purpose: To review and update the available literature of vertebroplastia: a procedure for treating painful
compression fractures of the thoracic and lumbar spine that don’t have responded to a conservative treat-
ment.

Materials and methods: A review of the literature was performed about the procedure, indications, com-
plications and results based on PubMed and academic Google using the following keywords: vertebro-
plasty, compression vertebral fractures, polimetilmetacrilato, PMMA and osteoporosis.

Results: Description of the procedure, indications and complications. Several studies with few number of
patients have indicated a high rate of successes and a low rate of complications. Recently, two double
blind, randomized clinical trials have been published, comparing vertebroplasty with a simulation of it.
The results of these studies don’t support the realization of vertebroplasty for the treatment of pain in
osteoporotic compression fractures.

Conclusions: The clinical results of vertebroplasty were promising. Recently, the publication of two ran-
domized clinical trials with greater evidence than previous ones, contradicts it.

Several questions without answer arise: Can this procedure be effective in a subgroup of patients? Could
be effective in medium-long term? Are there other options to treat patients that don’t respond to conven-

tional treatment?

Key words: Vertebroplasty, Vertebral compression fractures, Polimetilmetacrilato, PMMA and Osteoporosis.

Introduccion
La osteoporosis se ha denominado la epidemia
silenciosa del siglo XXI.

Las fracturas representan su complicacion mas
frecuente. Pueden producirse en cualquier localiza-
cion. Las de mayor importancia por sus consecuen-
cias, costes y grado de discapacidad son las verte-
brales, las del fémur proximal y las del radio distal.
Todas aumentan los indices de morbimortalidad,
producen siempre algin grado de discapacidad v,
en algunos casos, incrementan la mortalidad.

La prevalencia de esta enfermedad supone que
un 40% aproximadamente de las mujeres mayores
de 50 anos de raza blanca y un 13% de los varo-
nes sufrirdn alguna fractura osteroporética a lo
largo de su vida.

La localizacion vertebral es la mis frecuente.
Asi, el estudio EVOS (European Vertebral
Osteoporosis Study, estudio multicéntrico euro-
peo), constatd que en la poblacion europea de
mds de 50 anos, una de cada 5 mujeres y 1 de
cada 8 varones tenian una fractura vertebral'.
Resultados similares se obtienen en diversos estu-
dios epidemioldgicos de diferentes dreas de
Espana.

Alrededor del 60% de las fracturas vertebrales
(FV) son asintomaticas, por lo que se desconoce
con exactitud la epidemiologia. Sin embargo, el

estudio EVOS revel6 que la incidencia de FV es
cuatro veces mayor que la de cadera. Se estima
que en el ano 2000 ocurrieron en el mundo 9
millones de fracturas osteopordticas, de las cuales
1,4 millones fueron FV clinicas. El 34,8% del total
de fracturas ocurrié en Europa, donde la prevalen-
cia de FV es del 12% a los 60 anos y del 25% en
mujeres y 17% en varones a los 75 anos®.

La prevalencia de FV morfométrica en pobla-
cion mayor de 50 anos de Espana oscila entre el
15 y el 27% en mujeres*®. Uno de cuatro pacientes
con FV sufrird una segunda FV durante los dos
anos siguientes y el 26% sufrird una fractura no
vertebral durante el ano siguiente.

Diversos estudios han demostrado que las frac-
turas vertebrales osteopordticas por compresion
representan una causa importante de morbilidad
en los pacientes afectos de osteoporosis. Se esti-
ma que en Estados Unidos la sufren unos 700.000
pacientes al ano, y se espera que esta incidencia
aumente paralelamente al aumento de la edad en
la poblacién. Representa un coste econdmico
importante cercano a los 700 millones de dodlares
al ano’.

Si bien, como se ha comentado antes, alrede-
dor del 60% de las fracturas vertebrales pueden
ser asintomaticas, también es cierto que una de las
consecuencias fundamentales de estas fracturas es



el dolor, que puede ser intenso, con incapacidad
funcional invalidante y que puede ser dificilmente
controlable mediante tratamientos no invasivos
(analgesia convencional, reposo, fisioterapia...).

Como alternativa terapéutica fiable y minima-
mente invasiva, se viene desarrollando desde 1987
la vertebroplastia (VP).

La vertebroplastia es una técnica minimamente
invasiva que consiste en la inyeccion de un mate-
rial (polimetilmetacrilato, trifosfato cdlcico u otro)
en el cuerpo de una vértebra, con el objetivo de
disminuir el dolor y aumentar la resistencia meca-
nica vertebral.

No estd claro el mecanismo de accion de su
efecto analgésico. Hay diversas hipdtesis entre las
que destacan el que la restauracion de la integri-
dad mecanica de la vértebra supusiera una dismi-
nuciéon en los “micromovimientos” a través del
segmento alterado, o el resultado de los efectos
térmicos, quimicos o vasculares locales del
cemento sobre las terminaciones nerviosas libres.

La sustancia utilizada con mayor frecuencia es
el polimetilmetacrilato (PMMA), un polimero sin-
tético, utilizado para la cementacion de las prote-
sis al hueso’.

Procedimiento y técnica

Se realiza mediante puncion del cuerpo vertebral
afecto con control fluoroscépico o mediante TAC
(Tomografia Axial Computarizada), o ambos al
mismo tiempo.

Hay 4 vias de acceso a los cuerpos vertebrales:
anterolateral (para la columna cervical), parapedi-
cular, lateral (para la columna lumbar solamente)
y transpedicular. Esta ultima es la que mas se usa.

Se efectian generalmente con anestesia local y
sedacion, pero puede emplearse anestesia epidu-
ral, raquianestesia o anestesia general (muy oca-
sionalmente). En la VP se realiza la puncion del
cuerpo vertebral con agujas, por alguna de las vias
de acceso enumeradas anteriormente, guiada
mediante fluoroscopia digital o TAC. A veces se
puede aprovechar la técnica para realizar una
biopsia si no esta clara la etiologia de la fractura
vertebral. Cuando la aguja alcanza el tercio ante-
rior vertebral, se inyecta la mezcla de cemento
bajo control fluoroscépico estricto de la extension
posterior del cemento con ayuda de un inyector
mecanico® (Figura 1). Existen diversos dispositivos
de inyeccion y cementacion en el mercado que,
habitualmente mezclan el cemento en su interior,
conectandose directamente a la aguja (Figura 2).

La técnica se completa habitualmente en media
hora por nivel vertebral, no se recomienda conso-
lidar mas de tres vértebras en una sola sesion.

Las indicaciones y contraindicaciones de esta
técnica se enumeran en las Tablas 1y 2.

Resultados
Hay diversos estudios con un nimero limitado de
pacientes que, en general demuestran una alta
tasa de éxitos y baja tasa de complicaciones’.

Sin embargo, una revision sistemdtica publica-
da en 2006 para evaluar la eficacia y seguridad de
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Figura 1. Vertebroplastia percutinea en el manejo
del dolor de las fracturas vertebrales por compre-
sion (De Asenjo JF, Brecha KM)

Figura 2. Dispositivos de inyeccion y cementacion

la técnica en las fracturas vertebrales osteoporoti-
cas, incluy6 1.136 intervenciones en 793 pacien-
tes, concluye que, para evaluar la eficacia de la
vertebroplastia percutdnea, se requieren ensayos
clinicos con seguimiento a largo plazo.

La tasa de dolor medida mediante el VAS
(Visual Analogue Scale) score de 0 a 10 mejord
significativamente, de 7,8 a 3,1 (60,3%), inmedia-
tamente tras la vertebroplastia.

Las complicaciones a corto plazo variaron
entre un 0,4% y un 75,6%. La mas frecuente fue el
escape de cemento fuera del cuerpo vertebral (del
3,3% al 75,6%). Si bien la mayoria fueron asinto-
maticas, en un 2,4% fueron devastadoras.

Tras la revision sistematica, concluyen que hay
insuficientes datos para asegurar la eficacia. El
procedimiento tiene una baja tasa de complicacio-
nes, pero éstas pueden ser muy severas. De los
15 estudios revisados, 11 eran prospectivos, 3
retrospectivos y sélo un ensayo clinico®.

Otro estudio publicado recientemente compa-
ra los efectos del tratamiento 6ptimo convencional
para el dolor frente a la vertebroplastia en pacien-
tes con fracturas vertebrales por compresion'. Se
trata de un estudio prospectivo, aleatorizado que
evalia a los pacientes en el dia 1 y 2 semanas des-
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pués, mediante escalas de calidad de vida (QUA-
LEFFO) y cuestionario de discapacidad (Roland-
Morris Disability (RMD). Incluyen 18 pacientes tra-
tados por vertebroplastia y 16 pacientes con trata-
miento convencional. Aquellos pacientes a los que
se les realizo vertebroplastia tuvieron una mejoria
del dolor, la movilidad y la funcionalidad signifi-
cativamente mayor que los que recibieron un tra-
tamiento conservador.

Actualmente estd en marcha el ensayo clinico
VERTOS 1II** que pretende estimar el coste efecti-
vidad de la vertebroplastia comparada con la tera-
péutica conservadora en términos de reduccion
del dolor, calidad de vida, complicaciones, fractu-
ras secundarias y mortalidad. Se trata de un estu-
dio multicéntrico en el cual se pretenden reclutar
100 pacientes de cada grupo, haciendo seguimien-
to a 12 meses. Se espera que este estudio aclare
muchas de las preguntas actuales al respecto.

Los Departamentos de radiologia de la Mayo
Clinic College of Medicine y del Baylo University
Medical Center realizaron una revision retrospecti-
va de los primeros 1.000 pacientes a los que se les
habia realizado vertebroplastia percutinea (inde-
pendientemente de la causa subyacente por la que
fuera indicada), con la finalidad de realizar una
base de datos prospectiva.

Se recogieron diferentes variables incluyendo
estudios de imagen y visitas clinicas y se realiza-
ron entrevistas telefonicas con cada paciente. Se
evaluo la respuesta al dolor con escala subjetiva y
visual, cambios en la movilidad, en el uso de
medicacion analgésica y cuestionarios de discapa-
cidad (Roland Morris Questionarie). Encontraron
una dramdtica mejoria en todos los parametros
evaluados tras la vertebroplastia. La mejoria del
dolor, movilidad, uso de analgesia y score del
Roland-Morris fueron evidentes inmediatamente
tras la vertebroplastia, y persistian hasta dos anos
después de seguimiento. Hubo una baja tasa de
complicaciones tras el procedimiento. La mas fre-
cuente fue la fractura costal. De acuerdo con estos
resultados, concluyen que los profesionales, al
recomendar este tratamiento para el dolor de las
fracturas por compresion, pueden informar a los
pacientes de que es una técnica con una alta tasa
de éxitos y una baja tasa de complicaciones®.

A pesar de que estos estudios sugieren un
efecto positivo del tratamiento con vertebroplastia,
comparada con otros tratamientos conservadores,
no existian ensayos clinicos doble ciego y rando-
mizados publicados.

Muy recientemente se han publicado los dos
primeros ensayos clinicos a doble ciego, randomi-
zados, comparando la vertebroplastia con inyec-
cion de polimetilmetacrilato, con pacientes control
a los que se les realizaba el procedimiento, pero
sin inyeccion de este material.

En el estudio INVEST de Kallmes et al.' se
incluyeron 131 pacientes (vertebroplastia en 68 y
simulacion de vertebroplastia en 63). Los resulta-
dos sobre el dolor y la capacidad funcional al
cabo de 1 mes eran similares en el grupo tratado
y en el control, con una tendencia hacia la mejo-

ria del dolor en el grupo de vertebroplastia, aun-
que no significativa. En ambos grupos se obser-
vo mejoria 3 dias después del procedimiento,
pero eran similares a los 3 meses. Los autores
concluyeron que la mejoria en el dolor y la capa-
cidad funcional asociadas con fracturas osteopo-
réticas por compresion en pacientes tratados con
vertebroplastia eran similares a las del grupo
control.

En otro ensayo, Buchbinder et al. incluyen 71
pacientes (realizando a 35 vertebroplastia y simu-
lacién a 36). Los resultados sobre el dolor, calidad
de vida y capacidad funcional a la semana y a 1,
3 y 6 meses, son similares en los dos grupos. Al
igual que el anterior, en los dos grupos de pacien-
tes mejord el dolor.

Estos dos ensayos tienen algunas limitaciones,
fundamentalmente que no tienen en cuenta otros
tratamientos médicos que recibieron y que podri-
an haber afectado a los resultados.

Estos hallazgos cuestionan la indicacion de la
vertebroplastia en el tratamiento de los pacientes
con fracturas vertebrales osteopordticas recientes.

Complicaciones

Las tasa de complicaciones descritas en la literatu-
ra, en el caso de vertebroplastia en fracturas oste-
opordticas es baja, entre un 1 y 3%. La mas fre-
cuente es el escape de cemento fuera de la vérte-
bra, la mayoria de las veces sin repercusion clini-
ca. En ocasiones se han descrito complicaciones
severas, como infeccion, déficit neuroldgico tras
escape de cemento al canal medular’, embolia
pulmonar y neumotorax, todas ellas con una fre-
cuencia muy baja’.

Se han descrito ocasionalmente hipotension y
arritmias, atribuibles a la polimerizacion del poli-
metilmetacrilato, por lo que es necesaria la moni-
torizacion cardiovascular continua durante el pro-
cedimiento.

En los ensayos clinicos recientemente publica-
dos, la tasa de complicaciones no difiere de lo
descrito previamente.

Conclusiones

Las diferentes series publicadas avalaban esta téc-
nica como eficaz y segura, con nivel de evidencia
cientifica grado III.

A pesar de que los resultados clinicos de la
vertebroplastia eran prometedores, la reciente
publicacion de dos ensayos clinicos randomiza-
dos, con mayor grado de evidencia que los ante-
riores, los contradicen.

La enorme incidencia de fracturas vertebrales
osteoporérticas que causan dolor e incapacidad
importante en los pacientes es un hecho constata-
do en numerosos estudios. El manejo del dolor
supone un problema en la prictica clinica diaria.
Confidbamos en la efectividad y escasa tasa de
complicaciones de esta técnica. Tras la publica-
cion de estos ensayos clinicos, surgen preguntas
pendientes de contestar: ¢el efecto placebo de la
simulacion de la vertebroplastia mediante la pun-
cion y/o el efecto anestésico local podrian ser los



Tabla 1. Indicaciones de vertebroplastia
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Tabla 2. Contraindicaciones

- Fracturas vertebrales osteoporéticas con dolor
moderado a severo que no responden a trata-
miento analgésico habitual

- Metastasis vertebrales dolorosas

- Mieloma multiple con fracturas de cuerpo verte-
bral

- Hemangiomas dolorosos del cuerpo vertebral

- Osteonecrosis dolorosas del cuerpo vertebral

- Refuerzo del cuerpo vertebral patologico antes
de una cirugia de estabilizacion

1. Absolutas:

a. Fracturas vertebrales asintomdticas

b. Mejoria con terapia conservadora

¢. Infeccion local o sistémica

d. Coagulopatia no corregible

e. Mielopatia por fragmento 6seo intracanal
que comprime médula

f. Alergia al cemento o al contraste contenido
en el cemento

2. Relativas:

a. Fractura de la pared posterior del cuerpo
vertebral

b. Tumor que invade el espacio epidural sin
causar sintomas neurolégicos

¢. Fractura por compresion con disminucion
de altura vertebral 0 6 > de 75-80%

d. Fracturas de mas de un ano de antigliedad

responsables de los resultados similares en ambos
grupos? sy de la superioridad de la intervencion,
ya sea con cementacion o simulada sobre el trata-
miento conservador? ;Podria ser esta técnica efec-
tiva en un subgrupo de pacientes como sugieren
Kallmes et al.? Si esto fuera asi, jen qué subgrupo
de pacientes? Tenemos evidencia de su falta de
efectividad a corto-medio plazo, pero, jy a largo
plazo? Ante la morbilidad y discapacidad que con
frecuencia produce el dolor secundario a estas
fracturas, ;qué otras alternativas terapéuticas nos
quedan para pacientes no respondedores a trata-
miento convencional?

Es ahora mas importante, atn si cabe, conti-
nuar y/o realizar los ensayos clinicos que nos con-
testen a estas preguntas.

¢Y mientras tanto? Se hace ain mas importante
una aproximacion especializada y multidisciplinar
acerca del manejo del dolor. Asimismo, una ade-
cuada informacién y comunicacion entre el médi-
co y el paciente para evaluar las opciones terapéu-
ticas disponibles, la situaciéon actual del conoci-
miento acerca de esta técnica invasiva y de los
posibles riesgos y beneficios, permitira individua-
lizar la indicacion de las diversas alternativas tera-
péuticas.
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