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Resumen

Objetivo: Actualmente, existen pocos datos sobre la influencia a largo plazo del polimetilmetacrilato (PMMA) en la in-
tegridad de los cuerpos vertebrales tras la vertebroplastia percutanea (VP). Resulta de interés investigar la posible re-
lacién entre esta técnica y la aparicion con el tiempo de fendmenos de osteélisis o la fragmentacion del cemento en las
vértebras intervenidas.

El objetivo de este trabajo fue investigar si, a largo plazo, existe una pérdida de efectividad y/o seguridad de la VP con PMMA.
Material y métodos: Se analizaron radiografias de pacientes intervenidos correspondientes al post-operatorio inmediato
y al estudio radioldgico mas reciente (VP hace mas de 15 afios). Con ambos estudios radioldgicos, describimos: la altura
del cuerpo vertebral, la angulacidn de platillos y la presencia de osteélisis alrededor del cemento en el tiempo.
Resultados: Un total de 7 pacientes intervenidos mediante VP con PMMA hace 15 o mds afios accedieron a realizarse una
nueva radiografia en nuestro Centro. Tras el analisis de sus imagenes post-operatorias (inmediatas y a 15 6 mas afios de la
cirugia), no se observo en ninguna de las vértebras intervenidas pérdida de altura del cuerpo vertebral cementado, dife-
rencias de angulacién en los platillos, presencia de osteo6lisis alrededor del cemento o fragmentacién del PMMA inyectado.
Conclusién: El PMMA inyectado en el cuerpo vertebral mantiene una situacion estable en el tiempo (mas de 15 afios).
No se observan cambios en la interfaz hueso-PMMA, ostedlisis y/o cambios en la altura de los cuerpos vertebrales en

los casos analizados.
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INTRODUCCION

La fractura vertebral (FV) constituye sin duda el tipo de
rotura 6sea mas prevalente en los pacientes con baja
masa dseal. Los datos epidemiolégicos mas recientes en
la poblacién espafiola sefialan una prevalencia cercana
al 35% de FV en mujeres con mas de 45 afios de edad?.
En varones, la prevalencia a la edad de 50 afios se estima
5 veces menor que la representada en la poblacién fe-
menina, aunque esta medida aumenta una vez alcanza-
dos los 70 afios®.

Las FV de origen osteoporoético (FVOs) son manejadas
mediante tratamiento conservador, incluyendo habitual-
mente reposo, analgesia (en combinacién con relajantes
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musculares), ortesis y rehabilitacion. Este tipo de trata-
miento resulta crucial en las primeras semanas post-frac-
tura, de manera que un seguimiento correcto del mismo
suele resolver las FVOs de manera efectiva. Sin embargo,
se estima que en un 10-35% de los pacientes surgen
complicaciones derivadas de la propia fractura, como re-
traso en la unioén dsea, aumento de la cifosis, aparicion
de alteraciones neuroldgicas o la apariciéon de pseudoar-
trosis (enfermedad de Kiimmell). En estos escenarios los
pacientes frecuentemente se vuelven refractarios al tra-
tamiento conservador, tornandose el manejo de sus sin-
tomas complicado y con tendencia a agravarse en el
tiempo*.
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En relacién con estos pacientes refractarios al trata-
miento conservador, la aparicion durante las tltimas dé-
cadas de técnicas minimamente invasivas, como la
vertebroplastia (VP) y la cifoplastia percutaneas, ha per-
mitido una buena alternativa terapéutica tanto para el
manejo de sintomas como para evitar complicaciones
serias a largo plazo.

La VP consiste en la inyeccidon de cemento de polime-
tilmetacrilato (PMMA) en el interior del cuerpo verte-
bral fracturado, con el objetivo inmediato de frenar el
colapso de la vértebra, aumentar su resistencia y conse-
guir la desaparicion del dolor asociado a la fractura®.

Los nuevos cementos disponibles para uso en cemen-
toplastias requieren ser preparados en una ratio moné-
mero/polimero altamente especifica que evite alteraciones
en la viscosidad de la mezcla final. Este factor resulta cru-
cial tanto para una correcta polimerizacién como para la
aplicacion del propio cemento, ya que es durante esta fase
cuando la mezcla se inyecta en las vértebras afectadas del
paciente. Gracias a la mejora de sus propiedades en los
ultimos afios, las nuevas mezclas de cemento minimizan
las fugas de material desde los cuerpos y reducen el efecto
térmico sobre el hueso sano circundante a la fractura. Asi,
el PMMA resulta mas efectivo en la reparacién de la FVO
alavez que seguro®”.

Si bien varios estudios demuestran esta eficacia y se-
guridad de la VP a corto plazo®'?, encontramos un amplio
campo por explorar en cuanto a si estas son mantenidas
alo largo del tiempo.

El presente trabajo representa el primer estudio que eva-
lia el estado 6seo de vértebras osteopordticas fracturadas
que fueron cementadas mediante VP y que cuentan con un
seguimiento =15 afios. El objetivo principal de este estudio
pretende evaluar a largo plazo la integridad 6sea de las vér-
tebras intervenidas, contribuyendo de este modo a esclare-
cer la seguridad y eficacia de la técnica pasado el tiempo.

MATERIALES Y METODOS

Poblacion de estudio
Presentamos una serie de 7 casos clinicos en los que se
analiza su seguimiento postquirdrgico de manera des-
criptiva. Se trata de un estudio unicéntrico, llevado a cabo
en el Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz
(FJD) de Madrid (Espafia) con aprobacién del Comité
Etico del mismo hospital. Asi, para la realizacién del
mismo, se confirma el seguimiento y cumplimiento de las
normas éticas estandar recogidas en la Declaracion de
Helsinki de 1964 y sus posteriores revisiones (Tokio
1975, Venecia 1983, Hong Kong 1989, Somerset West
1996, Edimburgo 2000, Seul 2008 y Fortaleza 2013)13.
La seleccion de la poblacion de estudio se realizd a través
de una base de datos perteneciente a la Unidad de Patologia
de Columna (UPC-FJD), donde por préctica clinica habitual
se recoge informacién y otros datos clinicos de interés de
aquellos pacientes intervenidos mediante VP. Como criterios
de cribado se seleccionaron dentro de esta base de datos a
pacientes con diagnéstico de FVO y con seguimiento post-
quirtrgico 215 afios que, ademads, cumplieran otra serie de
criterios adicionales que describimos a continuacion.

Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios a cumplir para la inclusion dentro de la po-
blacién de estudio comprendieron: haber alcanzado la
mayoria de edad con independencia de género; valores
de densitometria 6sea (DXA columna) compatibles con
osteoporosis u osteopenia; diagnéstico de FVO, fracaso

de tratamiento conservador reportado en la historia cli-
nica; intervencién mediante VP percutanea inicamente
realizada por cirujanos de la UPC-FJD; y ser pacientes
que contaran con un seguimiento clinico y radiolégico a
los 15 o0 més afios post-cirugia (PO=15a).

Asi mismo, fueron excluidos del estudio aquellos pa-
cientes que, aun cumpliendo los criterios anteriormente
mencionados, presentaran FV de cualquier etiologia no
osteoporotica o dudosa, hubieran presentado infeccién o
cualquier otro tipo de complicacién post-quirdrgica y/o
hubieran sido intervenidos posteriormente mediante ins-
trumentacion (artrodesis vertebral instrumentada).

Variables de estudio y analisis de imagenes
Los datos relativos a las variables de estudio: sexo, edad
en el momento de la cirugia, peso, talla, indice de masa
corporal (IMC), valores de T-score, nimero de FVOs,
abordaje quirurgico, nivel vertebral de cementacién (cer-
vical, toracico, lumbar), presencia de focos de ostedlisis
y presencia de material fragmentado fueron extraidos de
la base de datos perteneciente a la UPC-FJD. Todas estas
variables se documentaron y almacenaron en formato
electronico, creando un fichero de datos propiedad de la
UPC-FJD. Cada conjunto de datos se registré en relacion
a un codigo aleatorio que se asign6 a cada paciente ga-
rantizando asi la confidencialidad de sus datos'*.
Radiblogos del Servicio de Neurorradiologia (F]D) rea-
lizaron un analisis de las imagenes de cada paciente corres-
pondientes al post-operatorio inmediato (PO) (soporte en
papel radiografico) y al PO=15a (exportadas mediante el
software informatico Surgimap®). Este andlisis estuvo di-
rigido a la busqueda de alteraciones éseas vertebrales,
focos de osteolisis alrededor del material y/o casos de
PMMA fragmentado. Se realizaron, ademas, mediciones de
las alturas (anterior, media y posterior) y la angulacion de
los platillos de cada una de las vértebras intervenidas.

Analisis estadistico

El programa estadistico IBM SPSS Statistics 25.0 fue uti-
lizado para el célculo de las medianas, minimos, méaxi-
mos y rangos intercuartilicos (parametros descriptivos)
de las variables cuantitativas edad e IMC.

RESULTADOS

Tras realizar una revision en la base de datos de la UPC-F]D,
obtuvimos un total de 69 registros correspondientes a pa-
cientes intervenidos mediante VP en nuestro hospital con
una antigiiedad de 15 o mas afios. De este total de casos,
constatamos 26 pérdidas de seguimiento (38% respecto al
total de registros) al no poder contactar con estos pacientes
ni conocer su estado actual. Sin embargo, se estableci6 con-
tacto con un total de 43 pacientes o familiares de los mis-
mos, que nos permitieron conocer un total de 30 casos de
exitus (70%) y 13 casos de pacientes atin vivos (30%) (Fi-
gura 1). Entre los pacientes vivos, 7 de ellos accedieron a
acudir a nuestras instalaciones para realizarse una nueva
radiografia, resultando estas imagenes como los estudios
radioldgicos mas recientes y correspondientes al PO>15a
de seguimiento tras la VP. De este modo, finalmente obtuvi-
mos una serie de 7 casos de pacientes intervenidos por VP
con un seguimiento radiolégico de 15 6 mas afos.

Esta serie de casos se compuso de 6 mujeres y 1 varon
caucasicos cuya mediana de edad en el momento de la ci-
rugia se situé en los 67 afios (min=62; max=87, rango in-
tercuartilico=18). El IMC pre-operatorio present6 una
mediana de 26,67 (min=18,36; max=31,96, rango inter-
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cuartilico=5,21) (Tabla 1). Todos los pacientes de esta
serie presentaron antes de la cirugia valores de T-score
compatibles con osteoporosis u osteopenia.

Ademas, en todos los casos la FVO intervenida fue de
nivel inico (n? total de niveles intervenidos dentro de la
serie de casos=7), habiendo resultado ineficaz el trata-
miento conservador previo a la cirugia (Tabla 1).

Cirujanos de la UPC-F]D realizaron las correspondien-
tes intervenciones quirurgicas, con abordaje uniportal
en 5 casos y biportal en 2 casos. Las vértebras interveni-
das fueron en 4 casos toracicas: T7, T11y T12 (2 casos
de esta ultima) y en 3 casos lumbares: L3, L4 y L5.

Las mediciones realizadas por el equipo de neurorra-
di6logos de la FJD, permitieron establecer que no exis-
tian diferencias clinicamente significativas en las alturas
de los cuerpos vertebrales (pared anterior, media o pos-
terior) de los pacientes comparando los momentos PO
y PO=15a (Tabla 2).

Del mismo modo, exceptuando el caso 5, en el que no
se pudieron realizar las mediciones correspondientes,
el resto de casos tampoco registrd diferencias en la an-
gulacién de los platillos de las vértebras intervenidas
comparando sus valores PO y PO>15a (Tabla 2).

Ademas, en ningun caso se produjeron fracturas y/o
pérdidas de altura en segmentos adyacentes a la fractura
original (un Unico caso registré una nueva fractura no
adyacente) ni tampoco se observaron fendmenos de os-
tedlisis alrededor del PMMA inyectado o fragmentacion
del mismo en las imagenes analizadas correspondientes
al PO=15a (Tabla 2, Figura 2).
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Discusion

Las FVOs constituyen la fractura simple mas comun en
todo el mundo. De hecho, en nuestro pais, la Sociedad
Espafiola de Geriatria y Gerontologia (SEGG) aporté
datos en 2017 que documentan una incidencia 3 veces
superior de este tipo de fractura frente a las fracturas de
cadera’®.

Lineas de investigacidn recientes han demostrado
que, ademas de la osteoporosis, factores como una edad
avanzada, un IMC elevado y/o las fracturas en niveles to-
racicos (especialmente en la unién toracolumbar) se re-
lacionan de manera significativa con el fracaso del
tratamiento conservador!®!’. De acuerdo a la practica
clinica realizada en nuestro Centro, podemos establecer
una tasa de fallo del tratamiento conservador en el ma-
nejo de las FVOs agudas en torno al 15%. Este dato se
asemeja al reportado por algunos autores que lo sitian
cerca de un 20% atendiendo al tipo concreto de FV'8. En
la serie de 7 pacientes que presentamos, todas las mu-
jeres fueron intervenidas en edad postmenopausica
avanzada, mientras que el paciente varén intervenido
era octogenario. Ademas, 3 pacientes presentaron valo-
res de IMC compatibles con sobrepeso y 1 con obesidad.
En cuanto al nivel vertebral intervenido, 4 pacientes pre-
sentaban fracturas en vértebras toracicas, de las cuales
en 2 casos coincidian ser la T12 (unién toracolumbar).
Estos datos contribuirian a apoyar la relacion existente
entre los factores de riesgo mencionados anteriormente
y el fracaso del tratamiento conservador en sus fractu-
ras.

Figura 1. Grafico resumen de la poblacion de estudio. De un total de 69 pacientes intervenidos mediante VP hace
15 6 mas aiios en nuestro hospital, se logra contactar con un total de 43 pacientes/familiares (62% respecto al
total). Tras constatar un 70% de casos de exitus, se invita al 30% restante (13 pacientes) a acudir al hospital para
realizarse un nuevo estudio radiolégico (PO=15 aiios). Finalmente, 7 pacientes aceptan y forman la serie de casos

en la que se basa el estudio

30%

[ Pérdidas de seguimiento
B Contactados

Vivos no incluidos
[ Serie de casos

Exitus

Tabla 1. Datos demograficos de la serie de 7 pacientes intervenidos hace 15 6 mas afios mediante VP en la UPC-FJD

Caso 1 Caso 2 Caso 3
Edad Qx (afios) 82 64 65
Sexo (M/F) M F F
Raza Caucasica Caucasica Caucasica
IMC 18,36 31,96 22,26
DXA columna (T-score) -2,3 -2,0 -2,1

Caso 4 Caso 5 Caso 6 Caso 7
62 69 67 87
F F F F
Caucasica Caucasica Caucasica Caucasica
23,61 26,84 27,47 26,67
-3,2 -2,1 -2,0 -2,8

Edad Qx: edad a la cirugia; M: masculino; F: femenino; IMC: indice de masa corporal; DXA: dual energy x-ray absorptiometry.
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Tabla 2. Caracterizacion de la VP, medidas vertebrales PO y PO 215a y datos relativos a la presencia de focos de
osteolisis/fragmentacion del PMMA de la serie de 7 pacientes intervenidos

Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4 Caso 5 Caso 6 Caso 7

Nivel cementado T11 T12 L5 L4 L3 T7 T12
Abordaje Qx (U/B) 0] U 0] U U B B
Altura cuerpo vertebral PO PO PO PO PO PO PO
(mm) PO 215a PO 215a PO 2152 PO 215a PO 2152 PO =215a PO =215a
Pared anterior 10 10,1 282 253 26 26 27 26,8 21 20,2 201 197 20 19,9
Pared media 13 12,8 27,6 252 26 26,5 27 26,8 20 19,2 22 22 26 25,8
Pared posterior 32 316 331 31,1 31 299 30 298 27 262 29 283 33 338
Angulacion platillos (°) PO PO PO PO PO PO PO

PO 215a PO 215a PO 215a PO 215a PO 215a PO =215a PO 215a
Local 28 28 6 5 4 4 2 2 - - 11 11 18 18
Regional 27 27 3 3 18 18 1 1 - - 24 24 32 32
Alteraciones ’ PO PO PO PO PO PO PO
d6seas/PMMA (SI/NO) 215a 215a 215a 215a 215a 215a 215a
Fx segmento adyacente NO NO NO NO NO NO NO
Focos de ostedlisis NO NO NO NO NO NO NO
PMMA fragmentado NO NO NO NO NO NO NO

T: vértebra toracica; L: vértebra lumbar; abordaje QX: abordaje quirtrgico; U: uniportal; B: biportal; PO:post-operatorio inmediato;
PO=15a: post-operatorio a los 15 o mas afios de seguimiento; Fx: fractura.

Figura 2. Estabilidad y ausencia de fragmentacion del PMMA tras 15 afios post-VP. Imagenes radioldgicas del PO inmediato (A)
y PO 215a (B) tras la VP de uno de los pacientes incluidos en la serie de casos (Caso 1)

A partir de los 65 afios, especialmente en mujeres, se
alcanza el nivel maximo de prevalencia de FVOs en pobla-
cién espaiiola. De este modo, nuestro estudio representa
de manera acertada esta situacidn con la serie de casos
analizada. El perfil de los pacientes reclutados se encon-
trarfa dentro de un grupo de poblacién que, por sus ca-
racteristicas demograficas y fisiologicas, se halla en riesgo
de sufrir una FVO.

Ante una FVO con sintomatologia no manejable por tra-
tamiento conservador, la VP surge como opcion efectiva en
la mejora del dolor; del estatus funcional y de la calidad de
vida del paciente, incluso en aquellos de edad anciana®-%2,

La VP es un procedimiento cuya seguridad y efectos
inmediatos se encuentran bien documentados en la lite-
ratura®-?’. Sin embargo, hasta el momento, existen muy
pocos datos que continten evidenciando la efectividad y
la seguridad de esta técnica a largo plazo?®?°. De hecho,
los periodos de seguimiento post-cirugia publicados no
suelen superar los 2 afios® 2.

De acuerdo a los ultimos datos del Instituto Nacional
de Estadistica (INE) actualizados en 2018, la esperanza
de vida de la poblacién espafola se sitiia en 83 afios te-
niendo en cuenta ambos sexos®’. Este incremento en el
envejecimiento de la poblacién nos obliga a disponer de
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nueva informacién que permita evidenciar la VP como
una técnica segura también a mas largo plazo.

Ademas, existe cierta controversia entre autores en
cuanto a una posible relacién existente entre la reali-
zacion de VP y la aparicién con el tiempo de nuevas
FV31:33, Este motivo justifica la realizacién de analisis,
como el que presentamos en este estudio, donde se re-
gistren seguimientos post-cirugia mucho mas extensos
en el tiempo.

En los 7 casos presentados, los pacientes mostraron
estabilidad en los cuerpos vertebrales intervenidos a nivel
de las paredes anterior, media y posterior habiendo trans-
currido 15 6 mas afios desde la cirugia. Existen algunos
datos publicados que asocian cambios en la angulacion
de los platillos tras una FV como factor de riesgo en
cuanto a la aparicion de nuevas FVs3!34, En nuestra serie
de pacientes analizada no existieron diferencias clinica-
mente significativas en dicha angulacién transcurridos 15
6 mas afios desde la cirugia, lo que podria justificar junto
a otros factores como el mantenimiento de tratamiento
osteopordtico que estos pacientes no hayan sufrido nue-
vas FVs en segmentos adyacentes.

Larespuesta local del huésped ante el PMMA ha sido
estudiada como fenémeno a largo plazo principalmente
en casos de implantacion de protesis totales de cadera
(PTCs). En este tipo de protesis con cementacion peri-
protésica, resulta comun el desarrollo de una respuesta
inflamatoria por parte del hueso circundante ante el ce-
mento del implante. Esta reaccién se derivaria, entre
otras causas, como consecuencia del proceso exotérmico
durante el fraguado y a la liberacién de particulas de
PMMA que aparecen por desgaste ante la compresion
ejercida por el propio movimiento®.

A diferencia del PMMA de las PTCs, en la VP el ce-
mento se halla interdigitado en el hueso trabecular, sin
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exponerse a fuerzas directas de compresién. Esta puede
ser la causa por la que, tal y como presentamos en nues-
tra serie de casos, no se observe fragmentacion de
PMMA ni fenémenos de ostedlisis en el PO=15a.

En los ultimos afios, se han desarrollado nuevas for-
mulaciones de PMMA como, por ejemplo, sin tempera-
tura de fraguado o recubiertos con osteoblastos3¢-3¢, De
acuerdo a los datos publicados, estos nuevos cementos
no parecen tener efectos mucho mas beneficiosos o
mayor eficacia que el PMMA convencional frente a una
FVO. En un momento donde existe una grave preocu-
pacion por el gasto sanitario, no parece logico incre-
mentar dicho gasto en otros PMMAs ni tampoco en
técnicas mas costosas como cifoplastias con baldn sin
datos clinicos que claramente lo avalen3’. Ademas, tal
y como presentamos, en nuestro Centro observamos
que el 70% de los pacientes intervenidos hace 15 6 mas
afios fueron exitus por causas no relacionadas con su
FVO, mientras que aquellos que continuaban vivos pre-
sentaron estabilidad del PMMA inyectado transcurrido
este tiempo.

El presente estudio describe la experiencia de un
grupo pequefio de pacientes (n=7 de 13 disponibles) con
un diagndstico similar. Debido a la limitacién en su nu-
mero de casos no existe posibilidad de realizar estadis-
tica de tipo inferencial, aunque si descriptiva.

CoONCLUSION

Este trabajo constituye la primera evidencia de la VP
como técnica segura y eficaz en pacientes con un segui-
miento de 15 6 mas afios tras la intervencion. El PMMA
mantuvo estable tanto las alturas (anterior, media y pos-
terior) como la angulaciéon vertebrales, ademéas de no
originar fenémenos de osteélisis ni observarse fragmen-
tacion del material a largo plazo.

}}l Conflicto de intereses: Lo autores declaran no tener conflicto de intereses.
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