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DEMANDANTE: LEONARDO GUERRERO GOYES Y OTROS
DEMANDADO: CLINICA NUESTRA SENORA DE FATIMA Y OTROS

DICTAMEN PERICIAL

Mi nombre es: PABLO EMILIO ORDONEZ ORTEGA, identificado con C.C. No.
12.987.082 de Pasto, con Tarjeta Profesional de Médico No. 522770-95.

Mi direccién es: Calle 19 # 35 — 20, de la ciudad de Pasto, con numero de teléfono:
3146174213 y correo electrénico: pabloemiliorodo104@gmail.com

Mi profesion es Médico Especialista en NEUROCIRUGIA, con experiencia de 22
afos en neurocirugia.

Igualmente tengo estudios en CIRUGIA DE COLUMNA, con una experiencia en
cirugia de columna por un periodo de 15 afios (2000-2015).

Experiencia adquirida en las siguientes instituciones hospitalarias:

HOSPITAL CIVIL DE IPIALES

SEGURO SOCIAL PASTO

CLINICA NUESTRA SENORA DE FATIMA
COOMEVA E.P.S.

FUNDACION HOPISTAL SAN PEDRO

VVVYVYY

He servido como perito en diferentes procesos en la ciudad de Pasto, pero no he
sido designado como perito en procesos cuya parte sea la Clinica Nuestra Sefiora
de Fatima, ni por la misma apoderada de la parte.

Entre los procesos en los cuales he participado como perito en los dltimos 4 afios
estan:

1. Medio de control: Reparacion Directa

Radicacion No.: 2022-00090

Demandante: Sandra Patricia Burbano Patifio y otros

Demandados: Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E.
Juzgado: Noveno Administrativo del Circuito de Pasto

2. Medio de control: Reparacién Directa
« Radicacion No.: 2020-00142



« Demandante: Gloria Esperanza Oviedo Galvis y otros
« Demandados: Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E. y otro
e Juzgado: Segundo Administrativo del Circuito de Pasto

Medio de control: Reparacién Directa

e Radicacion No.: 52001-33-33-0032020-00001-00

« Demandante: Angela Sofia Arteaga y otros

« Demandados: Hospital Universitario Departamental de Narifio ESE
e Juzgado: Tercero Administrativo del Circuito de Pasto

El presente concepto lo rindo basado en la Historia Clinica del sefior Leonardo
Guerrero Goyes, a instancias de la Clinica Nuestra Sefiora de Fatima, en relacion
con la Literatura médica, guias de manejo y los protocolos en materia de cirugia de
columna y atencion del paciente.

Proceso que también ha sido utilizado al rendir otros dictamenes periciales donde
se analiza el manejo medico ofrecido en comparacion con protocolos de atencion y
literatura médica, comparando procesos con estadisticas médicas, experiencia
propia en la materia y evidencia cientifica nacional e internacional.

Relaciono a continuacion, la literatura médica o las Guias de manejo que anexo al
presente documento y que se tuvieron en cuenta para rendir el presente concepto:

v’ VERTEBROPLASTIA: INDICACIONES Y TECNICA

v’ VERTEBROPLASTIA Y OTRAS TECNICAS MINIMAMENTE INVASIVAS PARA EL MANEJO DE
FRACTURAS DOLOROSAS DE LOS CUERPOS VERTEBRALES

v’ VERTEBROPLASTIA PERCUTANEA EN EL MANEJO DEL DOLOR DE LAS FRACTURAS
VERTEBRALES POR COMPRESION

v’ VERTEBROPLASTIA PERCUTANEA

v VERTEBROPLASTY FOR OSTEOPOROTIC VERTEBRAL FRACTURE

v’ VERTEBROPLASTIA Y OTRAS TECNICAS MINIMAMENTE INVASIVAS PARA EL MANEJO DE
FRACTURAS DOLOROSAS DE LOS CUERPOS VERTEBRALES

v’ VERTEBROPLASTY A NEW TREATMENT FOR VERTEBRAL COMPRESSION FRACTURES

RESPUESTAS AL INTERROGATORIO FORMULADO:

1.- De acuerdo a la revision de la Historia Clinica del sefior Leonardo Guerrero
Goyes que usted realizo, sirvase indicar cual fue el motivo de consulta del paciente
a instancias de la Clinica Fatima, en las diferentes oportunidades en que acudio al
servicio de urgencias, antes y cuando se ordené su hospitalizacién.

RESPUESTA:

De acuerdo con la historia clinica revisada, el motivo de consulta en Clinica Fatima,
desde el dia 8 de enero del afio 2015 cuando es su primera consulta en la Clinica
Fatima al servicio de urgencias, es por la presencia de dolor a nivel lumbar y dolor
del térax, segun la historia con antecedente de caida desde altura aproximada de 3
metros mientras realizaba su actividad laboral, hecho sucedido el dia 16 de
diciembre del afio 2014 en Villarrica- Cauca, que en su primera atencién realizada
en hospital de SANTADER DE QUILICHAO Cauca. Se dio incapacidad laboral y
control por consulta externa, el paciente en la Clinica Fatima es examinado y
valorado con radiografias de columna y térax en donde se evidencia de la presencia
de cambios degenerativos de la columna vertebral (osteoartrosicos) y un leve



desplazamiento de las vertebrales lumbares L3 L4, sin lesiones en térax por lo tanto
se decide dar salida con incapacidad laboral analgesia y control por consulta externa
con cirujano de columna.

El paciente vuelve a consultar por urgencias de la clinica Fatima el dia 22 de enero
del 2015 refiriendo la presencia de dolor lumbar y toracico en el momento de la
respiracion. Es valorado con radiografia de torax, se da tratamiento con analgésicos
y valoracion por consulta externa de cirugia de columna, fisiatria y medicina laboral.

El 30 de enero de 2015 el paciente vuelve a reconsultar al servicio de urgencias de
Clinica Fatima por incremento de dolor lumbar e incapacidad para la deambulacién
por presencia de dolor lumbar intenso. Al examen fisico se evidencia dolor intenso
a la palpacién de columna dorsolumbar limitante para su deambulacion por dolor.
Se inicia analgésicos endovenosos y valoracion por cirugia de columna ante la
presencia de fractura por aplastamiento de la vértebra D11 (dorsal 11) o T11.

Rayos X de columna lumbar evidencia la presencia de fractura de la vértebra dorsal
11 con un aplastamiento de mas o menos un 40 % de su tamafio sin compromiso
del canal medular.

Es valorado por cirujano de columna quien ordena la realizaciéon de Tomografia de
Columna Lumbosacra con reconstruccion tridimensional.

Se realiza tomografia de columna dorsolumbar la cual evidencia una fractura por
aplastamiento de la vértebra dorsal 11 con un porcentaje del 40 %
aproximadamente sin compromiso de canal medular ademas de cambios
degenerativos de tipo osteoartrosis a diferentes niveles.

Es revalorado por cirujano de columna quien decide programar para cirugia, segun
historia clinica se decide realizar una cifoplastia de columna lumbar y una rizotomia,
al parecer se explica por parte del cirujano de columna las mejores opciones en
estos casos y por eso se decide la realizacion de cifoplastia para correccion de
fractura y alivio del dolor.

El dia 4 de enero del 2015 es llevado a quir6fano para la realizacion de su
procedimiento, segun historia clinica y descripcion quirdrgica se evidencia en el
transoperatorio la extravasacion de pequefia porcion de cemento 6seo hacia el
canal, no se describe otra situacion especial.

El paciente es valorado en postoperatorio inmediato y se encuentra una ausencia
de movimientos de miembros inferiores por lo cual se comunica inmediatamente a
cirugia de columna quien decide la realizacion urgente de un Electromiografia para
definir dafio neurolégico y Tomografia dorsolumbar control.

Con los resultados es valorado por cirujano de columna quien decide llevar
inmediatamente a cirugia para la realizacion de cirugia de columna abierta
consistente en lamienctomia y extraccion de cemento, procedimiento que se lleva a
cabo sin complicaciones.

En los dias siguientes el paciente persiste con su paraplejia (pérdida de fuerza de
miembros inferiores), se indica terapia de rehabilitacibn inmediata con
electroestimulacion y ejercicios motores. Sin evidencia mejoria de su funcién
neuroldgica, se decide remitir el dia 20 de enero del 2015 hacia la Fundacion
Hospital San Pedro para continuar manejo por el servicio de Fisiatria, fecha que es
trasladado a dicha institucion.



2.- Sirvase explicar por qué razén fue necesario hospitalizar al sefior Guerrero
Goyes el dia 30 de enero de 2015.

RESPUESTA: El paciente es hospitalizado por la presencia de dolor intenso a nivel
dorsolumbar que se ha ido incrementando desde el momento de su caida hasta
llegar a convertirse en dolor incapacitante, por dicha situacion al paciente se le
realiza radiografia de columna dorsolumbar la cual evidencia la presencia de
fractura de la vértebra dorsal 11 con aplastamiento de mas o menos el 40% en su
altura, este examen es complementado con estudio de Tomografia de columna
dorsolumbar con reconstruccion tridimensional la cual confirma la presencia de la
fractura y su aplastamiento de la vértebra dorsal 11, lo que lleva a que se tome la
decision de realizar una cirugia de columna para correccion de dicha lesion.

3.- Sirvase indicar, desde el punto de vista médico, cual era el grado de lesion y de
dolor que padecia el paciente y si ello limitaba su actividad diaria.

RESPUESTA: En cuanto al grado de lesion evidenciado era una fractura de
columna vertebral dorsal en el segmento D11 con aplastamiento de mas o menos
un 40 % del tamafio de la vertebral lo cual podria llevar a un grado importante de
inestabilidad de la columna vertebral y causar lesiones sobre medula espinal y
nervios raquideos.

Segun lo referido en la historia clinica la intensidad del dolor se fue incrementado
desde el dia de su caida de altura 16 de diciembre 2014, dolor que se torna
incapacitante por la intensidad de dolor a nivel de columna dorsolumbar, que ya le
impedia la deambulacion y sus actividades basicas diarias. Todo esto relacionado
con la fractura de nivel de columna dorsal.

4.- Sirvase indicar cudl era el manejo médico, que, segun los protocolos, debia
darse al paciente y silos mismos se cumplieron a cabalidad en este caso particular,
tanto en el servicio de urgencias como durante su hospitalizacion.

RESPUESTA: Segun historia clinica revisada, el paciente en sus diferentes
ingresos que realiza a la Clinica Fatima se realizaron los examen paraclinicos,
radiolégicos que requeria en su momento la situacién clinica del paciente, ademas
se realiza evaluacién de su examen fisico y se administr6é los medicamento que el
paciente requiera, es asi como ante su empeoramiento el paciente es sometido a
diferentes estudios radiol6gicos que incluyeron radiografias de térax, de columna
dorsolumbar, tomografia de columna dorso lumbar lo que llevo a que finalmente se
tomara la decision de realizar un procedimiento por el servicio de cirugia de
columna.

En este caso, si se cumplieron los protocolos de atencion.

5.- Sirvase indicar cuales son las alternativas terapéuticas para el caso de fracturas
como la sufrida por el sefior Leonardo Guerrero Goyes, explicando brevemente en
gué consisten, en qué casos estan indicadas y cudl era la mas adecuada para el
caso patrticular del paciente.

RESPUESTA: Ante la lesion sufrida por el sefior Leonardo Guerreo Goyes, que
consiste en una fractura por aplastamiento de la 11 vertebral dorsal sin compromiso
del canal medular se podrian plantear dos oposiciones una seria la cirugia abierta
colocacion de sistema de instrumentacion para estabilidad de la columna y la



segunda seria una cirugia conocida como minimamente invasiva consistente en una
cifoplastia percutanea con uso de cemento 6seo.

La primera cirugia que seria la abierta mas instrumentacion, consiste en abrir la
parte dorsal de la columna llegara hasta las vértebras exponer la vértebra lesionada
asi como también una o dos veértebras vecinas hacia arriba y hacia abajo para poder
asegurar el material de instrumentacion que consiste en placas y tornillos que se
colocarian sobre la vértebra lesionada y aseguradas sobre las vértebras vecinas
intactas ademas en ocasiones se debe colocar un artefacto en el interior de la
vértebra lesionada para logra levantar la altura de la vértebra, todo esto implica una
cirugia de mayor complejidad, ademas este tipo de cirugia esta mas indicada para
fracturas que se consideran muy inestables y con posible dafio medular activo.

La segunda opcion es una cirugia minimamente invasiva en la cual con instrumento
adecuado se localiza con vision externa de rayos x, conocido como fluoroscopio, se
localiza la vértebra lesionada y de manera percutdnea a través de la piel con el
instrumento adecuado se pasa el cemento 6seo con la idea de corregir el
aplastamiento vertebral, no implica el abordaje directo sobre la vertebral, dicho
procedimiento es menos invasivo que el anterior ademas esta indicado en fracturas
de vertebra en el que no hay inestabilidad severa de la vértebra y ademas no hay
compromiso del canal medular que amerite su descompresion.

Entonces con lo anterior la cirugia mas indicada en el caso del paciente Leonardo
Guerrero Goyes seria la cifoplastia con cemento 6seo.

6.- Sirvase informar al despacho, segun su conocimiento y experiencia
especializada en la materia, y segun la literatura médica, cuales son los riesgos que
pueden conllevar las opciones terapéuticas por usted indicadas y en el caso
especifico del sefior Leonardo Guerrero cuales eran o0 son los riesgos o
complicaciones que pueden derivarse de la Cifoplastia.

RESPUESTA: Como todo procedimiento quirlrgico sea cual sea existen riesgos,
en el caso gque se evalla la cifoplastia puede causar dafio a nivel de los nervios
raquideos ya que es un método percutaneo, eso quiere decir que esta guiado por
un sistema externo de rayos Xx, existe la posibilidad de dafio directo sobre un nervio,
otra complicacion posible es una extravasacion o salida del material en este caso
cemento 6seo hacia sitios que no deberia ir, cabe aclarar que el cemento usado es
un materia liquido inicialmente que con el paso de las horas se endurece, entonces
como todo liquido puede irse a espacios en este caso no adecuados como lo es el
canal medular sin que eso implique una mala practica del procedimiento, muchas
veces eso sucede sin secuelas. Otras complicaciones son infeccién de la piel en el
sitio de perforacion, bloqueo de arterias o venas por la presion del cemento 6seo, e
incluso muy raras se han reportado casos mortales por la salida del cemento hacia
el sistema vascular.

Entonces como se puede ver no es un procedimiento exento de complicaciones se
considera que la posibilidad de estas complicaciones esta alrededor de un 5 al 11
% la extravasacion del cemento 6seo hacia el canal medular.

7.- Segun sus respuestas anteriores, sirvase conceptuar segun su criterio
especializado en la materia, si el haber optado por la Cifoplastia mas Rizotomia, se
ajusto o no a los protocolos médicos y a las necesidades del paciente.



RESPUESTA: Segun todo lo expuesto con anterioridad el realizar dicho
procedimiento cifoplastia en el caso del paciente era la mejor oposicion e indicacion,
primero porque solo habia dolor dorsal y no existia compromiso neuroldgico espinal,
ademas de ser fractura por aplastamiento sin compromiso de canal medular y
revisando el procedimiento se realiz6 con el equipo adecuado y siguiendo los
protocolos requeridos

8.- Indique al despacho, si segun el consentimiento informado que reposa en la
Historia Clinica del sefior Guerrero Goyes, se puso a disposicion del paciente las
opciones terapéuticas que usted indica y si se explicaron los riesgos que conlleva
la cirugia practicada por el Dr. Juan Carlos Erazo, misma que fue aceptada por el
paciente.

RESPUESTA: Segun lo que se puede leer en el formato de consentimiento
informado se explica a la familia sobre los riesgos que conlleva el procedimiento y
se puede leer que se explica sobre posible deterioro neurolégico ademas de los
riesgos de infeccion sangrado y otros.

9.- Doctor, cual es el porcentaje de frecuencia, en que se puede dar una
extravasacion de cemento en una cirugia de Cifoplastia.

RESPUESTA: Segun la literatura médica y estudios realizados la extravasacion de
cemento 0seo hacia espacio medular es de mas o menos 5 a 11 %.

Referencia bibliografica:

(Fuga intrarraquidea de cemento biolégico tras una cifoplastia revision de la
literatura, JV Martinez- Quifiones, JM medina —Imbroda. J. Aso — ecario. j.ponse
bosque- FE.consoliniy Arregui — calvo. Servicio de neurocirugia, Hospital MAZ de
Zaragoza. Servicio de neurocirugia hospital regional universitario Carlos Haya
Mélaga. Servicio de radiologia Hospital Maz de Zaragoza)

10.- La extravasacion de cemento, en este caso particular, se podria catalogar como
una impericia o falla médica?

RESPUESTA: Revisada la historia y procedimiento no se considera como impericia
meédica, ademas como ya se dijo si existe el riesgo de una extravasacion del
cemento hacia el canal medular riesgo estimado de un 5 a 11% sin que eso
condicione una mala practica.

11.- Sirvase explicar desde el punto de vista médico que implicaciones tiene en la
salud del sefior Guerrero Gayes, los hallazgos que report6é el TAC practicado el 2
de febrero de 2015, cuya descripcioén indica: “Hay cambios osteoartrosicos a nivel
de la columna dorsolumbar con estrechamiento de espacios intervertebrales y
presencia de osteofitos marginales visualizandose fractura por aplastamiento en
cuiia anterior del cuerpo vertebral D11 sin desplazamiento posterior de fragmentos
0seos”.

RESPUESTA: Con esa descripcion de la tomografia nos habla de cambios
degenerativos de la columna dorso lumbar posiblemente debidos a su actividad
laboral y a la edad, pero lo mas grave para el paciente es el aplastamiento de cuerpo
vertebral de la vértebra D11, lo que podria llevar al paciente a tener sintomas de



dolor intenso dorsolumbar y con probabilidad de perder funciones neuroldgicas tipo
paraplejia o pardlisis de miembros inferiores.

12.- ¢, Qué consecuencias se manifiestan en el sistema nervioso, al producirse una
fractura en la columna vertebral?

RESPUESTA: Una lesion de columna vertebral puede llevar a presentar varios
sintomas o signos que van desde los mas leve a los mas severos, es asi como
sintomas leves podria ser un leve dolor cuando realiza esfuerzo fisico sin impedir
realizar sus actividades diarias, puede presentar alteraciones de la sensibilidad con
presencia de amortiguamiento de las extremidades incluso perdida de la
sensibilidad, pérdida de control de los esfinteres especialmente vesical y la mas
grave de todas llevara a la pérdida total de la funcion motora conllevando a la
pardlisis total y asi mismo perdida de la sensibilidad total y pérdida de control de
esfinteres.

13.- Teniendo en cuenta, el tipo de fractura, la ubicacion de la misma y la edad del
paciente, sirvase explicar: a) que posibilidades de recuperacion existian, de no
someterlo a tratamiento quirudrgico. b) que implicaciones tendria, desde el punto de
vista médico, el hecho de no someter al paciente a tratamiento quirdrgico.

RESPUESTA: En el caso del paciente evaluado al no someterse a ningun tipo de
manejo para corregir la fractura de la vértebra dorsal 11, eso implicaria riesgos a
futuro como lo es quedar con un dolor dorso lumbar crénico de grado intenso y
posiblemente refractario a tratamiento médico, ademas de la incapacidad por dolor
para realizar sus actividades diarias y mas aun laborales, asi como también al no
realizarse un procedimiento correctivo de la fractura sea cirugia abierta o
percutdnea, se podria pensar en la posibilidad de un empeoramiento severo de la
fractura con un riesgo de paralisis total, perdida de total de la sensibilidad y control
de los esfinteres lo que lo llevaria a un estado de discapacidad alto.

14.- Sirvase indicar si las fracturas vertebrales con dolor persistente pueden limitar
las actividades de los pacientes y especificamente en pacientes de la edad que
tenia el sefior Guerrero, en caso afirmativo, que complicaciones o limitaciones
puede conllevar.

RESPUESTA: Las fracturas de columna vertebral en cualquier sitio pueden dejar
como secuela un dolor crénico de dificil manejo médico incluso llegando a ser
refractario a cualquier tipo de medicacién, lo que llevaria al paciente a una
imposibilidad de realizar sus actividades diarias por basicas que fueran ya que todo
tipo de accion llevaria a mayor intensidad del dolor y menos aun en pensar en
realizar algun tipo de actividad laboral o deportiva. Todo lo anterior aumentaria las
comorbilidades de un paciente como lo es sedentarismo que provocaria deterioro
cardiaco posibilidad de aparicién de hipertension arterial diabetes posibilidad de
accidentes cerebro vasculares, infartos cardiacos, ademas de lo ya indicado en la
respuesta 13.

15.- Doctor explique al despacho, cuales son los protocolos médicos que deben
cumplirse en caso de presentarse una extravasacion de cemento y si los mismos
se cumplieron a cabalidad en este caso.

RESPUESTA: Cuando se produce como complicacion transoperatorias la
extravasacion del cemento 0seo en una cifoplastia se debe observar
inmediatamente la condicion del paciente, observar si existe algun déficit



neurolégico de tipo motor o sensitivo, sin no hay ningun tipo de déficit se aplica un
tratamiento expectante ésea observacion por un periodo de tiempo, si después del
procedimiento existiera un deterioro motor o sensitivo subito se debe realizar
examenes paraclinicos como lo es radiografias o tomografias para valoracion de
columna vertebral y ademas estudios funcionales como una electromiografia y se
llevara a cirugia inmediata para retiro del material extravasado y liberacion de tejido
neural afectado. En el caso del paciente atendido en la Clinica Fatima y después de
analizar la historia clinica, considero que se realizo el tratamiento adecuado en
relacion a la complicacion presentada, se evidencio el dafio de manera inmediata,
se inform¢ a el cirujano de columna inmediatamente, el cirujano solicito lo examenes
adecuados como son electromiografia, tomografia de columna dorsolumbar todos
de manera urgente y basado en ello se tomé la decision de realizar una cirugia
inmediata de descompresion de la columna vertebral, es asi como considero que el
manejo de la complicacion fue el adecuado.

16.- Sirvase indicar si del estudio de la Historia Clinica que usted realizé, se
evidencia algun retardo en la atencion o falta de ayudas diagnésticas necesarias, o
incumplimiento de los protocolos médicos de conformidad con la Lex Artis de la
medicina, antes y/o después de la cirugia.

RESPUESTA: Considero que la atencion del paciente fue la adecuada, ya que se
hizo los estudios que se requerian y se trat6é al paciente con la pertinencia que los
estudios paraclinicos informaron como lo son radiografias y tomografia de columna
dorsolumbar. Se le ofreci6 a el paciente el procedimiento mas indicado para la
patologia que presentaba después de analizar sintomas y estudios radioldgicos.
Tampoco se evidencia deficiencia y oportunidad en atencién de la complicacién
presentada, asi como tampoco en el apoyo a la recuperacion de sus funciones
después de la complicacion presentada, se dio inicio a manejo inmediato por terapia
fisica y manejo médico para control de la complicacion.

17.- Finalmente doctor, segun su criterio especializado, indique si en su concepto,
existi6 en este caso, un mal manejo médico brindado a instancias de la Clinica
Fatima, considerando las condiciones clinicas del sefior Leonardo Guerrero Goyes.

RESPUESTA: Como lo expresado en la respuesta anterior considero que no se
observa ninguna situacion que indique un mal manejo o atencion por parte de la
Clinica Fatima en el caso de atencién al paciente Leonardo Guerrero Goyes.

Cabe aclarar que el deterioro es debido a una complicacién de un procedimiento
quirdrgico mas no de una falta o negligencia en la atencién, complicacion que como
ya se ha dicho es posible de presentarse en este tipo de procedimientos.

Manifiesto bajo la gravedad del juramento, que no me encuentro incurso en las
causales contenidas en el articulo 50 del Cdédigo General del Proceso y que mi
opinion es independiente y corresponde a mi real conviccion profesional.

Atentamente,
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PABLO EMILIO ORDONEZ ORTEGA

ESPECIALISTA EN NEUROCIRUGIA Y CIRUGIA DE COLUMNA
Correo Electronico: pabloemilioordo@gmail.com

Anexo:

+ Literatura Médica o Guias de Manejo que se tuvieron en cuenta para rendir

el presente dictamen
+ Hoja de vida con anexos



TEMA DE ACTUALIZACION

Vertebroplastia: indicaciones y técnica

ALVAREZ GALOVICH, L.*, y PEREZ-HIGUERAS, A.**
*Servicio de COT. ** Servicio de Neurorradiologia. Fundacion Jiménez Diaz. Madrid.

RESUMEN: En este articulo se realiza una puesta al dia de la
utilizacion de la vertebroplastia en el tratamiento de
diferentes patologias vertebrales. Mediante una revision
bibliogrifica y aplicando los conocimientos adquiridos
durante los dltimos 6 afos, se describen las indicaciones
mas aceptadas en el momento actual, la técnica utilizada y
las complicaciones descritas. Finalmente se comentan
algunos aspectos sobre el futuro de este procedimiento.

PALABRAS CLAVE: Vértebra. Fractura. Osteoporosis.
Hemangioma. Mieloma miiltiple. Metdstasis. Tratamiento.
Técnicas percutdneas. Cirugia minimamente invasiva.
PMMA. Cemento.

Vertebroplasty: Indications and technique

ABSTRACT: The use of vertebroplasty in the treatment of
different vertebral diseases is updated. Based on a review of
the literature and knowledge acquired from six years of
experience, the currently accepted indications, technique,
and complications are described. Aspects of the future of
this procedure are discussed.

KEY WORDS: Vertebra. Fracture. Osteoporosis.
Hemangioma. Multiple myeloma. Metastasis. Treatment.
Percutaneous techniques. Minimally invasive surgery.
PMMA

La vertebroplastia percutanea es la inyeccion de un ce-
mento de polimetil-metacrilato (PMMA) en el interior de un
cuerpo vertebral fragil o fracturado, con lo que se consigue
dar una mayor fuerza y estabilidad a la vértebra, evitando la
progresion del colapso y el dolor. Esta técnica fue utilizada
por primera vez en 1987 por Galibert et al' en el tratamiento
de hemangiomas vertebrales dolorosos, mielomas y lesiones
metastdsicas, y con ella obtuvieron unos magnificos resulta-
dos respecto al manejo del dolor. Posteriormente, en 1991
se publicaron los primeros resultados obtenidos en el trata-
miento de las fracturas vertebrales por osteoporosis®. Desde
entonces el uso de este procedimiento ha ido en aumento
progresivo debido a los buenos resultados obtenidos, con

Correspondencia:

Dr. L. ALVAREZ GALOVICH.
Servicio de COT.

Fundacion Jiménez Diaz.

Avda. Reyes Catdlicos, 2.
28040 Madrid. Espafia.

e-mail: lalvarez@fjd.es

Recibido: Septiembre de 2001.
Aceptado: Diciembre de 2001.

una mejorfa importante del dolor en mas del 80% de los
casos*®.

Desde 1995 se han tratado en nuestro centro mds de
200 pacientes con diferentes diagndsticos. Gracias a esta
experiencia se ha podido mejorar la técnica y los criterios
de seleccién de los pacientes. En este articulo se revisa la si-
tuacion actual de este procedimiento a la luz de la literatura
revisada y aplicando los conocimientos obtenidos durante
estos afos.

INDICACIONES

La principal indicacién de la vertebroplastia es el trata-
miento del dolor producido por el colapso de un cuerpo ver-
tebral en los casos de las fracturas aplastamiento vertebral
por osteoporosis y las lesiones osteoliticas metastdsicas que
afectan los cuerpos vertebrales (incluyendo los mielomas).
Asi mismo ha demostrado una gran eficacia en el manejo de
los hemangiomas vertebrales dolorosos. El objetivo final de
este procedimiento es la mejoria clinica del paciente, ali-
viando el dolor rdpidamente y mejorando la funcién. Esta
técnica no esta ideada para mejorar las deformidades produ-
cidas en el plano sagital.
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Metastasis osteoliticas y Mieloma

Las metdstasis y los mielomas son las lesiones tumora-
les 6seas mas frecuentes, y la columna es la region del cuer-
po mas cominmente afectada. La manifestacion clinica ha-
bitual es el dolor grave de intensidad creciente. La pauta de
tratamiento en estos pacientes se engloba dentro de un tra-
bajo multidisciplinar, en el que se debe valorar, con crite-
rios oncoldgicos, la necesidad de tratamiento mediante ra-
dioterapia, cirugia, vertebroplastia o la combinacién de va-
rios procedimientos. La decision final dependera de factores
como la clinica, las caracteristicas del tumor, el grado de di-
seminacion de la enfermedad, el estado general de salud y
la supervivencia prevista.

Por lo general, en aquellos pacientes en los cuales no se
observa un colapso vertebral ni déficit neuroldgico severo
esta indicado el tratamiento mediante radioterapia. Asi mis-
mo, en pacientes con déficit neuroldgico leve o dolor secun-
dario a infiltracién de partes blandas adyacentes, pero en los
que no se observan signos de inestabilidad, la respuesta al
tratamiento mediante radioterapia a demostrado ser efec-
tiva”®. Igualmente, en aquellos pacientes con metdstasis
mudltiples, la irradiacién del hemicuerpo puede ser efectiva
en mejorar las molestias independientemente de la progre-
sién de la enfermedad!?.

Sin embargo, con la radioterapia, los pacientes no em-
piezan a tener una clara mejoria de su sintomatologia hasta
pasadas una o 2 semanas del tratamiento. Ademads, la radio-
terapia no produce un fortalecimiento de la estructura dsea
hasta pasados de 2 a 4 meses desde el inicio del tratamiento,
lo que aumenta el riesgo del colapso del cuerpo vertebral,
con una reagudizacién de la sintomatologia y el riesgo afia-
dido de ocupacién del canal neural®.

En los pacientes en los que desde un principio es apa-
rente un colapso severo del cuerpo vertebral o existen claros
signos de inestabilidad, la eficacia de la radioterapia es
igualmente limitada. En estos casos, las unicas opciones te-
rapéuticas posibles son el reposo en cama y analgésicos,
con la limitacién funcional que esto supone.

La vertebroplastia es una técnica que se ha indicado
fundamentalmente en aquellos casos de lesién vertebral
que no muestren una buena respuesta al dolor con radiote-
rapia y cuando exista un riesgo de inestabilidad de la co-
lumna''"!3, Esta técnica se puede utilizar de manera com-
plementaria a la radioterapia, ya que esta no interfiere en
las propiedades mecdnicas del cemento'®. La vertebroplas-
tia ha demostrado ser eficaz en la reduccién del dolor entre
el 75 al 90% de los casos®!"!1>15:16, La mejoria clinica, por
lo general se observa durante las primeras 72 horas y se
mantiene en el tiempo sin riesgo de que progrese el colapso
vertebral. La presencia de una lesion osteolitica extensa
que afecte el muro posterior, no contraindica la realizacién
del procedimiento, siempre y cuando no exista afectacion
neuroldgica previa'>!7,

Hemangioma vertebral

El hemangioma vertebral es una lesion benigna fre-
cuente que generalmente es asintomatica y que se suele
diagnosticar como un hallazgo casual radioldgico. En algu-
nas ocasiones, sin embargo, se puede tratar de una lesion
que produzca dolor de forma constante y con una mala res-
puesta al tratamiento médico. Asimismo, existen algunos
casos de hemangiomas vertebrales que se comportan de una
forma localmente muy agresiva'®, produciendo ocupacién
del canal neural con compresion neuroldgica (fig. 1).

El tratamiento mediante vertebroplastia en pacientes
con dolor refractario al tratamiento médico ha demostrado
una excelente efectividad con mejoria completa del dolor
mas del 90% de los casos'>!1%2 El mayor problema que
existe para conseguir éxito en el tratamiento es llegar a un
diagnéstico de certeza de que es el hemangioma, y no otra,
la causa del dolor®. En nuestra experiencia, la mayoria de
los casos fallidos se trataban de hemangiomas vertebrales
en pacientes en los que existian otras patologias adyacentes,
como estenosis de canal lumbar o escoliosis degenerativa.

En aquellos casos en los que se encuentra asociada a la
lesion una afectacién neuroldgica, es necesaria la descom-
presion quirdrgica de la zona!7?'?%; la vertebroplastia puede
ser utilizada previamente a la descompresion quirtrgica
(fig. 1), pues el efecto embolizador de la vertebroplastia
permite que el procedimiento quirdrgico se realice sin ape-
nas sangrado®2*,

Fractura por osteoporosis

La osteoporosis es la enfermedad dsea metabdlica mds
frecuente, que afecta a mds del 30% de la poblacién femeni-
na por encima de los 65 afios de edad, y se espera que su in-
cidencia se cuadruplique en la poblacién mundial durante
los préximos 50 afios®. Las fracturas vertebrales por osteo-
porosis provocan un dolor agudo y continuo que producen
una gran limitacion para el desarrollo de las actividades dia-
rias de las personas®. Por lo general, el tratamiento con re-
poso, analgésico y el uso de soportes externos es efectivo en
el 85% de los casos en un periodo entre 2 y 12 semanas®.
Sin embargo, en algunos casos, el dolor es persistente y
muy incapacitante, requiriendo para su manejo el uso de
narcoticos.

En estos casos, el tratamiento mediante vertebroplastia
de las vértebras fracturadas ha demostrado una gran efecti-
vidad, con disminucién del dolor hasta en el 90% de los ca-
sos>28, Estos efectos son duraderos en el tiempo, habiéndose
demostrado que en las vértebras cementadas no hay progre-
sion del colapso®®° y que no existe un mayor riesgo de
fractura en las vértebras adyacentes a las cementadas®.

Aunque los criterios de seleccion no han sido claramen-
te descritos en la literatura, tras la revision de los primeros
104 casos de fracturas vertebrales por osteoporosis tratados
en nuestro Centro®, podemos recomendar esta técnica en

176 Rev Ortop Traumatol 2002;2:175-182 118



Alvarez Galovich L, et al. Vertebroplastia: indicaciones y técnica

c 182

Figura 1. RM de columna que muestra un hemangioma vertebral agresi-
vo de T8 con ocupacion del canal medular que produce déficit neurologi-
co. Se realiza vertebroplastia con PMMA a través de los 2 pediculos,
consiguiendo un relleno amplio del espacio trabecular, con un efecto em-
bolizador asociado, que permite la realizacion de una laminectomia des-
compresiva sin sangrado. En la TAC postlaminectomia se observa la ce-
mentacion del cuerpo vertebral y la liberacion del canal.
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aquellos pacientes que cursen con dolor severo e incapaci-
tante que no responda al tratamiento médico y en los que se
realice siempre a la confirmaciéon mediante RM de afecta-
cion del cuerpo vertebral. La imagen de RM es fundamental
para la correcta localizacion de la lesion, especialmente en
aquellos casos en los que aparecen miltiples aplastamientos
vertebrales. Algunos autores recomiendan el uso combinado
de la gamagrafia 6sea®, sin embargo nos parece que esta
técnica es menos especifica para localizar el nivel lesio-
nado.

Aunque inicialmente la técnica fue desarrollada para el
tratamiento de pacientes que no respondian al tratamiento
médico habitual durante varias semanas>>¥, los resultados
obtenidos y el escaso numero de complicaciones que se ob-
servan, hacen que cada vez se indique su utilizacién de for-
ma mas aguda'”'°,

Existen pocas contraindicaciones absolutas para el uso
de esta técnica. Por lo general se pueden esperar peores re-
sultados en aquellos pacientes que tienen una afectacion de
mas del 50% de la altura del cuerpo vertebral®, y suele ser
ineficaz en los casos de vértebra plana.

En el momento actual no estd considerada como una
técnica profilactica que evite el desarrollo de una compre-
sion en vértebras osteopordticas, ya que, aunque en pacien-
tes con una osteoporosis desarrollada, existe un riesgo ele-
vado de que se desarrolle una fractura aplastamiento en al-
gunos segmentos de la columna, en el momento actual no
existe ninguna técnica lo suficientemente desarrollada para
predecir que vértebra va a sufrir dicho aplastamiento como
para justificar un tratamiento profildctico®.

Técnica

Durante los tltimos afios se han desarrollado tanto en
Europa como en los Estados Unidos diferentes técnicas de
realizacion de vertebroplastias percutdneas™!”13536, Todas
ellas tienen, sin embargo, una base similar a la inicialmente
ideada, y realmente las diferencias radican en la posibilidad
de utilizar diferentes instrumentales que se han creado para
ello. El procedimiento tiene 3 fases: colocacion de la cdnula
en el cuerpo vertebral, realizacién de una vertebrografia e
inyeccién del cemento

Colocacion de la canula

Para poder situar la cdnula en el interior del cuerpo ver-
tebral es imprescindible la utilizacién de un fluoroscopio o
un escaner’’. Es aconsejable utilizar un fluoroscopio de alta
calidad que permita ampliar la imagen de la zona a tratar y
la realizacion de vertebrografias de sustraccion digital. Con
esto se va a conseguir mejorar la imagen que muestra el re-
lleno del hueso trabecular y, mas importante, la localizacion
del complejo venoso epidural.

El procedimiento se realiza habitualmente bajo neuro-
leptoanalgesia con el paciente situado en dectibito prono. La

duracién es de apenas media hora por vértebra tratada.
Dependerd por tanto de las caracteristicas del paciente
(edad, antecedentes personales, estado de ansiedad), el gra-
do de sedacién que sea necesario. Todo el proceso se realiza
bajo condiciones estériles similares a las utilizadas en una
cirugia abierta.

Por lo general, la via transpedicular es la mas frecuente-
mente utilizada. Se trata de la via de eleccion en las vérte-
bras tordcicas y ultima vértebra lumbar. Con esta via se evi-
ta el riesgo de lesiones nerviosas y se disminuye el riesgo
de extravasacion de cemento al espacio paravertebral. Para
el resto de las vértebras lumbares puede utilizar tanto una
via transpedicular como una via posterolateral

Habitualmente, para la inyeccién del cemento, se utili-
zan agujas de 10 a 14 gauges, dependiendo de los sistemas
utilizados. Para la colocacién del catéter por via transpedi-
cular, una vez situado el paciente, se localizard la entrada
del pediculo en una imagen antero-posterior de la vértebra y
se procede a entrar desde el tercio externo del pediculo. Se
realiza la progresion del catéter con la ayuda de un pequefio
martillo, comprobando sucesivamente, tanto en la proyec-
cion antero-posterior como en la lateral, la direccién de la
aguja, que debe ser paralela al platillo superior y dirigiéndo-
se a la porcion antero-medial del cuerpo vertebral.
Utilizando esta via es recomendable realizar la cementacién
a través de los 2 pediculos para conseguir un relleno mas
uniforme de toda la superficie del cuerpo vertebral.

En el caso de utilizar una via posterolateral, se dirigird
la aguja hacia el tercio anterior del cuerpo vertebral hasta la
linea media, consiguiéndose de esta forma un relleno mas
uniforme y completo de todo el volumen vertebral.

Vertebrografia

Una vez colocada la aguja es imprescindible realizar
una vertebrografia, utilizando entre 3 a 5 cc de contraste. La
vertebrografia sirve para descartar la presencia de una frac-
tura del muro posterior, que contraindica el procedimiento,
asi como para delimitar el drenaje venoso del cuerpo verte-
bral, tanto por la vena segmentaria lateral, como por el ple-
xo basivertebral. El plexo basivertebral tiene su salida a tra-
vés de una depresion en la pared posterior del cuerpo verte-
bral, drenando hacia el plexo venoso epidural anterior; en
una radiografia lateral, la salida se encuentra por delante del
borde posterior del cuerpo, por lo que no se consigue ver
bien y la vertebrograffa permite identificar este punto de sa-
lida (fig. 2), que debera ser controlado durante la inyeccién
del cemento, para evitar una extravasacion excesiva del
mismo al espacio epidural.

Durante la realizacién de la vertebrografia se puede ob-
servar que existe una fuga del contraste hacia el disco. Este
hecho no contraindica la realizacién de la vertebroplastia.
Otro posible hallazgo es la presencia de un quiste en el inte-
rior del cuerpo vertebral en los casos de osteonecrosis (en-
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Figura 2. Fractura vertebral por osteoporosis de L2. A través de una via
posterolateral se coloca la cdnula en la porcion antero-medial del cuer-
po vertebral. En la vertebrografia se observa el drenaje por el plexo ba-
sivertebral. La cementacion consigue un relleno amplio del espacio tra-
becular.

fermedad de Kiimell). Habitualmente contienen un liquido
color pajizo que se puede aspirar con facilidad. En estos ca-
sos, la inyeccion del cemento se realiza practicamente sin
resistencia. Por ultimo, existe la posibilidad de que al reali-
zar la vertebrografia exista un drenaje rdpido y directo del

121 Rev Ortop Traumatol 2002;2:175-182

contraste a la vena cava, sistema venoso paravertebral o sis-
tema acigos sin que se produzca un relleno del espacio tra-
becular del cuerpo vertebral. En estos casos, la progresion
de la aguja a una situacién mds anterior suele ser suficiente
para evitar el drenaje directo a la circulacién central.
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Vertebroplastia

La inyeccion del cemento se debe realizar siempre bajo
control directo y continuo de escopia. Existen miuiltiples ti-
pos de cementos en el mercado, y en el momento actual no
existe ningun estudio que haya demostrado que exista algu-
na ventaja de alguno de ellos sobre los demds. Los autores
prefieren la utilizacién de un cemento de fraguado lento con
gentamicina afadida para todos los casos, al cudl se agrega
un gramo de tungsteno en polvo para aumentar la radio-
opacidad durante el procedimiento. El cemento se prepara
sobre un cazo con suero frio para aumentar el tiempo de fra-
guado, que llega a ser de 20 minutos.

Existen varios mecanismos para realizar la inyeccion
del cemento: la inyeccion directa manual, la inyeccién me-
diante un sistema de pistola®*® o la inyeccién mediante un
sistema de tuerca®. Los autores prefieren el uso de los siste-
mas de tuerca porque permiten una inyeccién del cemento
mds lenta y controlada. Con los sistemas manuales o de pis-
tola es dificil evitar que se produzca una extravasacion ma-
siva de cemento a la circulacion central en el caso de que se
produzca durante el procedimiento una comunicacion re-
pentina con el sistema basivertebral, y con ello una dismi-
nucién brusca de la presién de inyeccion. Ademas, con los
sistemas de tuerca se consigue una presién mas elevada de
inyeccion que con los otros sistemas, por los que se pueden
utilizar agujas mas finas (14 G).

Durante el proceso de inyeccién debe observarse el re-
lleno del espacio trabecular cuidadosamente. En el caso de
existir una extravasacion, se debe para y esperar durante un
par de minutos para dar tiempo a que el cemento inicie un
proceso de fraguado y selle las fugas. Se debe mantener una
imagen de la vertebrografia para confirmar que el cemento
sigue el mismo patrén de relleno. El proceso de cementa-
cién debe intentar conseguir un relleno lo mds amplio posi-
ble del espacio trabecular, sin embargo, es mds importante
evitar fugas de cemento que conseguir un relleno completo
del cuerpo vertebral, ya que el volumen inyectado de ce-
mento no se correlaciona directamente con la fuerza anti-
compresion conseguida!>34!,

Una vez acabado el proceso de cementacion, el paciente
se mantiene en reposo durante las primeras horas, permi-
tiéndose la movilizacion segun tolerancia. Es recomendable
realizar un estudio de control mediante TAC de la vértebra
tratada, para comprobar el relleno y la presencia de extrava-
saciones. Por lo general, los pacientes pueden ser dados de
alta al dia siguiente realizando la deambulacién y con anal-
gesia dependiente del grado de dolor. Posteriormente, se po-
drén ir incorporando de forma progresiva a sus actividades
diarias.

Contraindicaciones

Las vertebroplastias no se deberfan realizar en aquellos
centros en los que no se pueda realizar una cirugia descom-

presiva de urgencia en el caso de que esta fuera necesaria.
Se consideran otras contraindicaciones relativas la presencia
de una coagulopatia, la destruccién masiva de un cuerpo
vertebral por una lesién tumoral o la presencia de compre-
sion del canal neural.

Complicaciones

El nimero de complicaciones descritas en la literatura
utilizando esta técnica es muy bajo. En algunas ocasiones se
ha descrito un aumento del dolor durante las primeras horas
desde la inyeccién del cemento®'s. Sin embargo, las compli-
caciones mds serias estan relacionadas con la fuga del ce-
mento del cuerpo vertebral, tanto por extravasacion directa
como por su salida por los plexos venosos (fig. 3).

Cotten et al'> demostraron la presencia de fuga de ce-
mento, tanto cortical como venosa en 29 de 40 pacientes
tratados por metdstasis o mieloma y en los que se realizé
una TAC después del procedimiento. La mayoria de estas
fugas fueron asintomaticas, pero 2 de las 8 fugas que se en-
contraban en el foramen, precisaron de tratamiento quirtrgi-
co mediante descompresion. Posteriormente, revisando una
serie mas grande de pacientes*?, describen un caso de com-
presion medular de 258 pacientes tratados y 13 casos de do-
lor radicular de los cuales solo 3 precisaron de tratamiento
quirtdrgico y el resto mejord con tratamiento antinflamato-
rio. La mayoria de los autores reportan una baja incidencia
de neuritis transitoria de entre 0 y 6%!'>173% 363742 qunque
existen casos de fugas masivas que precisaron de una ciru-
gia descompresiva de urgencias®.

La presencia de extravasacion de cemento dentro del
plexo basivertebral no interfieren en el éxito de la técnica.
Tedricamente el calor emitido por el cemento en su proceso
de polimerizacién podria lesionar las estructuras nerviosas,
sin embargo, como Wang et al* demostraron en un estudio

Figura 3. TAC post-vertebroplastia en la que se observa la presencia
de cemento en el plexo basivertebral. El paciente estd asintomdtico.
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en perros, parece que tanto la presencia del ligamento verte-
bral comtn posterior, que actia como barrera, asi como el
flujo continuo del liquido cefaloraquideo que actia como
refrigerante, eviten que la temperatura alcanzada localmente
sea la suficiente para provocar dicha lesiéon®.

Otras complicaciones descritas en la literatura incluyen
fracturas costales, hematomas paravertebrales, abscesos epi-
durales, compresion esofdgica en una vertebroplastia a nivel
cervical y embolismo pulmonar. Este tltimo es producido por
la extravasacién masiva de cemento a la circulacién central®.

Futuro

Esta técnica ha evolucionado de forma muy ripida du-
rante los ultimos afios, y hemos tenido la oportunidad de ver
como hemos pasado de ver en la literatura articulos que re-
cogian de forma retrospectiva series cortas' a como empie-
zan a surgir estudios prospectivos con series mas largas’.
Con ello es de esperar que empecemos a tener un mejor co-
nocimiento de los resultados a largo plazo y se puedan desa-
rrollar unos mejores criterios de inclusion.

Existen 2 campos de investigacion actualmente en desa-
rrollo: los bio-cementos y las cifoplastias

Los bio-cementos son cementos de fosfato cdlcico que
pueden ser inyectados de forma liquida y que se endurecen
a temperatura corporal. Se desarrollaron inicialmente para
el relleno de cavidades dseas y tienen como caracteristica el
que son productos totalmente reabsorbibles. Se han hecho
algin experimento in vitro donde se ha demostrado que el
producto, una vez fraguado, es capaz de conseguir un re-
fuerzo de la estructura ésea similar a los cementos de PM-
MA4748 Queda, sin embargo, por delimitar su aplicacion
en personas y sus indicaciones clinicas. En nuestra expe-
riencia, hemos encontrado muchas dificultades en su utiliza-
cién en animales de experimentacién por 2 motivos: cuando
la mezcla obtenida es de las caracteristicas de viscosidad re-
comendadas por los fabricantes, la presion ejercida para la
inyeccién del producto provoca la separacion de las fases
solida y liquida dentro del catéter, produciendo el tapona-
miento del mismo. Sin embargo, cuando la mezcla obtenida
es mds liquida y la inyeccién se hace efectiva, el producto
es «lavado» del cuerpo vertebral por el flujo sanguineo, por
lo que no se consigue el efecto de refuerzo de la estructura
que se persigue.

Asi mismo, teniendo en cuenta los magnificos resulta-
dos obtenidos con el uso de los actuales cementos de PM-
MA, queda por delimitar las ventajas de los cementos ab-
sorbibles, que pudieran no evitar la progresion del colapso
de una vértebra tratada*’. Es posible, sin embargo, que el
desarrollo de estos productos tengan una gran utilidad en el
futuro como tratamiento profildctico mds que como trata-
miento de los sintomas.

La cifoplastia es una técnica por la que se intenta, no
solo tratar el dolor provocado por una fractura vertebral por

osteoporosis, sino restaurar el plano sagital producido por el
acuflamiento o compresion del cuerpo vertebral. La técnica
consiste en la colocacién de un balén de alta presion en el
cuerpo vertebral afectado que, al hincharse, restaura la altu-
ra del cuerpo vertebral, realizindose posteriormente un re-
lleno del espacio con cemento. Los resultados obtenidos ini-
cialmente parecen similares a los de la vertebroplastia res-
pecto a la mejoria de la situacion funcional*, Se tratan,
sin embargo, de resultados preliminares de una técnica en
desarrollo, y por lo tanto se debe ser cauto a la hora de valo-
rar los resultados.
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Vertebroplastia y otras técnicas minimamente
invasivas para el manejo de fracturas dolorosas
de los cuerpos vertebrales

Vertebroplasty and other minimally invasive techniques

in the managent of painful fractures of the vertebral
bodies

Ricardo Vallejo

RESUMEN

Con un estimado de 44 millones de norteamericanos afectados, la osteoporosis, una patologia asociada a la edad, se
esta convirtiendo en un problema de salud publica. La complicacion mas frecuente en pacientes con osteoporosis es
el desarrollo de fracturas de los cuerpos vertebrales (FCV). Las fracturas vertebrales estin asociadas a un aumento de
la mortalidad, seguramente por cambios en la funcién pulmonar, inmovilizaciéon prolongada y deterioro de la calidad
de vida. Durante la dltima década se han publicado mas de 500 articulos acerca del tratamiento minimamente invasivo
de las FCV, llamado vertebroplastia. Este procedimiento consiste en la inyeccién percutinea de cemento éseo sintético
para estabilizar la fractura. La baja incidencia de complicaciones y la rapida recuperacion de los pacientes explican el
entusiasmo de la comunidad médica por esta técnica.

PALABRAS CLAVE: osteoporosis, fracturas, PMMA vertebroplastia.

(Ricardo Vallejo. Vertebroplastia y otras técnicas minimamente invasivas para el manejo de fracturas dolorosas de los
cuerpos vertebrales. Acta Neurol Colomb 2007;23:127-133).

SUMMARY

Osteoporosis an age related condition, is becoming a mayor public health problem, with an estimated 44 million
americans affected. The most common complication in patients with osteoporosis is the development of vertebral
body fractures (VBF). Vertebral fractures are associated with an increase risk of mortality, may be associated to
changes in pulmonary function, prolonged immobilization, and a significant impact on the quality of life. Over the
last decade, over 500 manuscripts have been published about the use of a minimally invasive treatment of VBF
called vertebroplasty. This procedure consists on the percutancous injection of synthetic bone cement to stabilize
the fracture. The low incidence of complications and the rapid improvement in patient’s symptoms explains the
enthusiasm of the medical community in this technique.

KEyY WORDS: osteoporosis, fractures, PMMA, vertebroplasty.

(Ricardo Vallejo. Vertebroplasty and other minimally invasive techniques in the managent of painful fractures of the
vertebral bodies. Acta Neurol Colomb 2007;23:127-133).

INTRODUCCION fracturas Oseas por afio, el problema sanitario
es de proporciones alarmantes. De acuerdo
al reporte anual de la Fundaciéon Nacional de
Osteoporosis en personas mayores de 50 afios,
la mitad de las mujeres y una cuarta parte de los

A medida que la poblacidon envejece, el
problema de la osteoporosis se magnifica. Con un
total de 44 millones de norteamericanos afectados
por osteoporosis (1) y mas de dos millones de
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hombres, sufririn una fractura ésea asociada a
la osteoporosis, a lo largo de su vida. La forma
mas comun de estas fracturas es la de los cuerpos
vertebrales que suman més de la mitad de todos
los casos (2). El coste estimado por conceptos
médicos debido a fracturas osteopordticas en
el 2005 fue de 16.9 billones de délares (3). La
prevalencia estimada de fracturas vertebrales
compresivas (FVC) se incrementa con la edad,
alcanzando un 40 por ciento en mujeres mayores
de 80 afios (4). El riesgo de mortalidad relativa,
ajustado por edad, en pacientes con diagnostico
clinico de fractura 0sea asociada a osteoporosis es
de 2,15, el riesgo de mortalidad secundario a FCV
es mayor que el posterior a fractura de cadera
(4.64 vs. 6.68). Estos resultados se mantuvieron
cuando se hicieron los ajustes de morbilidad
especifica y estado de salud (5). Otros reportes
indican un aumento en la mortalidad de un 15
por ciento cuando se compara con poblaciones
de similares caracteristicas no afectadas por FVC
(6). Las complicaciones pulmonares son con
frecuencia la causa de muerte. Se estima que
cada FVC reduce la capacidad vital forzada en
un 9 por ciento, favoreciendo el desarrollo de
atelectasias y neumonfa. Las fracturas vertebrales
afectan el sistema musculo esquelético y causan
dolor, alteraciones funcionales, cambios en el
estado animico y pérdida de calidad de vida.
Ademis, la inmovilidad generada por el dolor
(que se exacerba cuando el paciente sostiene el
peso de su cuerpo en posicion sedente o de pié),
o por el uso de analgésicos potentes, lleva a un
aumento de la osteoporosis, a pérdida de masa
muscular, causa ulceras de decubito, favorece
la trombosis venosa profunda y predispone a
embolismos pulmonares. Las FVC de origen
osteoporotico, tienden a ocurrir en el tercio
anterior del cuerpo vertebral, donde el hueso
trabecular es menos prominente y se asocia a
alteraciones de la estabilidad mecdanica de la
espina, permitiendo que los segmentos vertebrales
proximales se hagan mas vulnerables a las
fracturas. Una vez un paciente ha sufrido una
FVC, el riesgo anual de una fractura subsecuente
es del 19.2 por ciento.

Otra fuente potencial de fracturas vertebrales
es la infiltracién tumoral. Las lesiones malignas
mas comunes incluyen metastasis osteoliticas
y mieloma multiple. Aunque las terapias antican-
cerfgenas actuales aumentan la sobrevida de los

pacientes, esto aumenta el riesgo de desarrollo
de metastasis y colapso vertebral.

La alta morbilidad y mortalidad asociada a
las FVC, ha llevado al desarrollo de técnicas
minimamente invasivas para su manejo. Gallibert,
Deramond y colaboradores realizaron la primera
vertebroplastia para el tratamiento de un
hemangioma vertebral doloroso en 1984 y
publicaron sus primeros casos en 1987. Desde
su primera descripcion, la vertebroplastia ha
ido ganando popularidad, debido al alivio
casi inmediato del dolor, la baja incidencia
de complicaciones y el corto periodo de
recuperacion. Se estima que entre un 85 a 90 por
ciento de pacientes con FCV tendra alivio del
dolor en las primeras 24 horas, mientras que en
pacientes con fracturas tumorales el alivio del
dolor se observa en 60 a 70 por ciento de los
casos. La vertebroplastia percutanea (VP), incluye
la inyeccién del cemento 6seo acrilico, polimetil
metacrilato (PMMA) dentro del cuerpo vertebral
fracturado mediante una aguja bien sea a través
del pediculo vertebral o por técnica parapedicular.
Para realizar este procedimiento es indispensable
el uso de fluoroscopia con visiéon en tiempo
real. En algunos casos puntuales, el uso de
tomografia computarizada puede facilitar la
localizacion de estructuras dificilmente visibles
a los rayos X, debido a la severidad misma de
la osteoporosis.

MECANISMO DE ACCION

Una vez mezclados el polimero y el monémero
que constituyen el PMMA, la reaccién de
polimerizacién crea un compuesto de baja
viscosidad que se va haciendo sélido a medida
que se lleva a cabo un proceso exotérmico,
generando temperaturas de hasta 124 grados
centigrados. El mecanismo exacto por el que la
inyeccion percutanea de cemento alivia el dolor en
pacientes con FVC no esta del todo establecido.
Entre las teorfas postuladas se incluye la necrosis
térmica de terminales nerviosas, toxicidad
quimica contra los nociceptores intradseos,
neurotoxicidad del monémero del cemento
sintético y por ultimo, quiza la teorfa mas
aceptada, la estabilizacion mecanica (6,7). En
los ultimos afios se han desarrollado nuevos
compuestos para la estabilizacion de las FVC.
Interesantemente, uno de estos, recientemente

Vertebroplastia y otras técnicas minimamente invasivas para

el mancjo de fracturas dolorosas de los cuerpos vertebrales



aprobados en la comunidad europea y en fase 3
de investigacion en USA, combina particulas de
vitro-ceramica, silica amorfa y vidrio de barium
boro-aluminosilicato, lo cual produce minima
exotermia y toxicidad local, pero con una tasa de
éxito similar al PMMA, lo cual soporta aun mas
a la estabilizacion de la fractura como la causa
primordial del alivio del dolor.

DIAGNOSTICO

Con frecuencia el cuadro clinico de presenta-
cién se caracteriza por una paciente mayor de
60 afios, con dolor severo axial de presentacion
subita. De forma tipica, el dolor se recrudece
cuando la paciente esta sentada o de pie por
un periodo prolongado y se alivia en decubito.
La presencia de dolor radicular nos debe hacer
dudar del diagnéstico o llevar a considerar otra
fuente concomitante de dolor. En el examen
tisico, la palpacién de los procesos espinosos de
las vértebras afectadas, por lo general produce
un dolor exquisito. Una forma de confirmar que
el nivel de la fractura es el que genera el dolor, es
el realizar la palpacion de los procesos espinosos,
bajo vision de rayos X. Si existe una correlacién
entre los hallazgos de la palpacién bajo vision
de rayos X y la vértebra fracturada, la indicacion
para la vertebroplastia sera clara. Sin embargo, si
el cuerpo vertebral fracturado no es doloroso a la
palpacion, se debe investigar otra fuente de dolor.
Una ventaja adicional de realizar la palpacion bajo
visién fluoroscopica, es que permite determinar
si el procedimiento podrd llevarse a cabo solo
con fluoroscopia, o si en un caso extremo la
severidad de la fractura, nos obligara al uso de
tomograffa computarizada.

En términos de las imagenes requeridas para
realizar el diagnostico, con frecuencia el primer
paso es el uso de radiograffa simple en AP y
lateral. Aunque estas imagenes ayudan a realizar
el diagnostico, solo la resonancia magnética (RM)
puede determinar a ciencia cierta si la fractura
es aguda o crénica. Una baja sefal en T1 con
una sefal alta en las imagenes de T2, revelan la
presencia de edema en el cuerpo agudamente
fracturado. En caso de duda, las imagenes
STIR con supresiéon de grasa, pueden ayudar
a diferenciar el edema de una fractura aguda
o subaguda, de la presencia de degeneracion
grasa intravertebral.

Acta Neurol Colomb Vol. 23 No. 3 Septiembre 2007

Si la RMN se contraindicara (presencia de
matcapasos, estimuladores de médula espinal, etc.)
una tomografia computarizada o una gamagrafia
6sea pueden facilitar el diagnéstico. De hecho,
la tomografia, nos puede dar detalles de las
estructuras 6seas que no pueden observarse con
ninguna otra técnica. En cuanto a la escanografia
6sea, aunque nos puede ayudar a determinar si
una fractura es aguda o no, su especificidad es
baja y los procesos infecciosos, inflamatorios o
tumoral no se indiferencian adecuadamente si
solo se usa esta técnica.

INDICACIONES

La consideracién mas importante al realizar
una vertebroplastia es el determinar si la fractura
vertebral es aguda o no y aun mas importante,
si es dolorosa o no. lLa forma mas especifica
de confirmar que una fractura es aguda o
subaguda es con las imdgenes T2 y STIR de la
RM, evaluando posteriormente si la vértebra
sospechosa es o no dolorosa a la palpacién.
En caso de duda, una alternativa es realizar un
bloqueo diagnostico selectivo del la rama gris
comunicante que se encuentra la altura del tercio
medio del cuerpo vertebral. La inyeccién no
debe realizarse con mas de 0.3 ml de anestésico
local en cada lado, para mejorar la precisién
del diagnostico.

Otra indicacién es el tratamiento de fracturas
dolorosas causadas por trauma o lesiones
tumorales.

En general se recomienda que el nimero
de fracturas vertebrales tratadas no exceda de
tres, por el mayor riesgo de complicaciones
reportadas cuando se realizan varios niveles,
en un solo tiempo

CONTRAINDICACIONES

Con la experiencia acumulada en los tltimos
afios, el nimero de contraindicaciones se ha
reducido significativamente (8). La presencia de
fragmentos 6seos desplazados posteriormente
hacia el canal espinal solia ser una contraindica-
cion, pero se han realizado muchos casos con mas
de 50 por ciento de desplazamiento postetior,
sin complicaciones. Otro grupo de pacientes
que pueden acceder a vertebroplastia hoy en
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dia, es el de aplastamientos vertebrales de mas
50 por ciento. También se han realizado casos
de vertebroplastia en pacientes con la llamada
vértebra plana sin complicaciones.

Aun se considera una complicacién relativa
la presencia de sintomas radiculares que no
corresponden al area afectada. Las complicaciones
absolutas incluyen la presencia de infeccion
sistémica o localizada, alergia conocida al
polimetilmetacrilato, coagulopatia no corregida,
presencia de tumor epidural y una carencia de
consentimiento al tratamiento.

BREVE DESCRIPCION DEL
PROCEDIMIENTO

Treinta minutos antes del iniciar el procedi-
miento se le administra al paciente un antibiético
sistémico (Cefazolin 1 gr IV, o en caso de
alergia, clindamicina 600 mg IV). Antes de
iniciar la sedacién, se le pide al paciente que se
autoacomode en posicién prona, para evitar que
la movilizacién activa favorezca el desarrollo de
fracturas costales o de las extremidades. Una vez
acomodado el paciente y después de almohadillar
cualquier protuberancia corporal que pueda
lesionarse (regioén ulnar, plexo braquial, etc.), se
inicia la sedacién, la cual debe ser minima. Con
la ayuda del fluoroscopio con brazo en C, o de
la tomogratia computarizada, se ubica el cuerpo
vertebral afectado y después de anestesiar la
piel y los tejidos subcutaneos con lidocaina al 1
por ciento sin epinefrina, se introduce la aguja
(no es necesaria una incision) de vertebroplastia
en una visiéon oblicua, a través del pediculo. El
analisis detallado de la RN o de la TAC antes
del procedimiento es clave para determinar cual
pediculo es el indicado. De haber fractura del
pediculo, se preferira el lado opuesto. Hoy en
dfa y de acuerdo a la experiencia del operador,
la aguja de vertebroplastia se introduce dentro
del cuerpo vertebral a través de uno o de los dos
pediculos. El calibre de la aguja de vertebroplastia
puede ser 11 para uso en la zona lumbar y toracica
inferior, o calibre 13 para fracturas mas altas. Es
importante enfatizar que en fracturas vertebrales
por encima de T8, no se recomienda el uso de
una sola aguja, pues la perpendicularidad de los
pediculos con respecto al cuerpo vertebral, torna
arriesgada esta técnica, ya que una aproximacion
muy medial con la aguja, conlleva el riesgo

de lesion intramedular. Una vez la aguja ha
atravesado el pediculo en visién lateral, la aguja
se avanzara hasta la unién del tercio anterior con
los dos tercios posteriores. En este momento se
procede a mezclar los componentes del cemento
y una vez esta haya adquirido una consistencia
como la de una crema de dientes, se procedera a
inyectar bajo visualizacién fluoroscépica continua
el cemento dentro del cuerpo vertebral. La
opacidad del cemento nos permitirda observar
cualquier fuga del cemento hacia estructuras
aledanas. Es importante que incluso cuando se
decide hacer el procedimiento con TAC, tener
a mano un fluoroscopio con brazo en C, para
hacer la inyeccion en tiempo real. La cantidad
total de cemento que se debe inyectar depende
mas de la presencia de cemento en el tercio
posterior del cuerpo vertebral, que dé un volumen
preestablecido. A modo de guia los volumenes a
inyectar pueden ser de 3-6 ml en la regién
lumbar y de 2-3 ml el la regién toracica. Es
importante que estos nimeros sean solo una
gufa, pues la visualizaciéon durante la inyeccion
del cemento radio-opaco en tiempo real es el
mejor parametro para determinar cuando detener
la inyeccion.

COMPLICACIONES

La mayoria de complicaciones son leves,
transitorias y autolimitadas. Una de las mas
frecuentes es la presencia de extrusiones de
cemento. El cemento se puede extravasar en
multiples direcciones, incluyendo el canal espinal,
los foramenes intervertebrales, los tejidos peri-
vertebrales o las estructuras vasculares en cuyo
caso, el embolismo sistémico de cemento es una
posibilidad. La mayoria de las estadisticas, se
basan en reportes iniciales cuando el PMMA
se inyectaba en estado semi-liquido. Estos
procedimientos iniciales presentaban extrusion
en 38 a 73 por ciento (4,9). En los ultimos afios,
se han desarrollado técnicas alternativas, con la
esperanza de reducir la incidencia de extrusion de
cemento. Entre ellas cabe destacar la xifoplastia
y el sistema de creacién de cavidad 10.En
ambos procedimientos, el objetivo es el de crear
una cavidad hueca dentro del cuerpo vertebral
fracturado, que permita inyectar el cemento a
una menor presion, evitando la posibilidad de
fuga. Aunque a primera vista parece obvio que
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la inyeccion en una cavidad hueca tendra menor
riesgo de extrusion de cemento, Tomita et al,
demostraron un minimo aumento de presion
cuando el cemento se inyecto ex-vivo, (cuerpos
vertebrales cadavéricos osteoporéticos) (11).

A pesar de los primeros reportes de incidencia
de extrusion, la frecuencia de radiculopatia
transitoria es baja, entre un 3 - 6 por ciento de
los casos. Es conveniente, cuando el operador
tiene sospecha de extravasacion durante el
procedimiento, confirmarla inmediatamente y
precisar la localizacion exacta de la fuga de
cemento, mediante una TAC. En la mayoria de
casos, el manejo agresivo con esteroides orales o
epidurales sera suficiente, reservando el uso de
cirugia para casos extremos.

Los riesgos potenciales de este procedimiento
incluyen hemorragia, infecciéon estenosis del
canal espinal, trauma local a las raices nerviosas
o la médula espinal, fractura de estructuras
Oseas adyacentes como las costillas, la lamina
o el pediculo y por ultimo el desarrollo de
hipoxia aguda como resultado de un embolismo
pulmonar graso o de particulas de cemento.

CONTROVERSIA VERTEBROPLASTIA VS
XIFOPLASTIA

En los dltimos afios se ha creado una gran
controversia sobre que método de manejo de
las fracturas vertebrales es mas conveniente. En
teorfa las ventajas de la xifoplastia, que consiste
en la introduccién de una canula al tercio medio
del cuerpo vertebral, para después, a través de la
canula introducir un balén que se infla a presién
con un sistema de manometria dentro del cuerpo
vertebral, creando una cavidad hueca, donde
luego se inyectara el cemento a baja presion,
consisten en: 1) menor incidencia de extrusién
de cemento, 2) restauracion de la altura y 3)
correccion de la kifosis a la altura de la vértebra
colapsada. Conviene sin embargo antes de
entrar en detalle el describir otros factores que
pueden tener peso a la hora de decidir que
técnica utilizar. Estos factores incluyen: costo
del equipo, duracion del procedimiento y manejo
post-operatorio, duracion de la hospitalizacion,
tipo de anestesia requerida, riesgo subsecuente
de fracturas en vértebras anexas y riesgo de
complicaciones. En cuanto a la incidencia de
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extrusion de cemento, la evidencia es un tanto
vaga, desde aquellos primeros estudios que
demostraban una alta incidencia de extrusion
con el uso de cemento en estado casi liquido
durante la vertebroplastia, la practica actual se ha
modificado y el cemento se inyecta ahora cuando
este adquiere una consistencia de pasta de dientes.
Algunos estudios han pretendido equiparar la
distribucion del liquido de contraste con la del
cemento, demostrando una mayor incidencia de
extrusion en casos de vertebroplastia cuando
se comparan con la xifoplastia (12). Conviene
considerar que en este estudio las agujas fueron
colocadas en el tercio medio de la vértebra (para
la vertebroplastia la aguja estd en la unién del
tercio anterior y los dos tercios posteriores),
donde se encuentra la vena basivertebral que
drena en el plexo venoso interno anterior y que
varios estudios han demostrado que el medio
no sigue la misma ruta que el cemento cuando
se inyecta en el cuerpo vertebral (13, 14). Un
estudio en primates compard las dos técnicas
y la incidencia de extrusiéon del cemento, sin
hallar diferencias en fuga de cemento al canal
espinal o los tejidos aledanos (15). Solo un
estudio prospectivo ha comparado la incidencia
de extrusion, reportando una rata de extrusion
de 28 por ciento en vertebroplastia contra 23
por ciento en xifoplastia (16). En cuanto a la
altura vertebral, un 70 por ciento de pacientes
tratados con xifoplastia obtuvieron un promedio
de 47 por ciento de restauracion 17-20 mientras
que otros autores reportan que en pacientes
con vertebroplastia hasta 85 por ciento de ellos
observaron un aumento de altura de 47 por
ciento (21-24). Quizas el aspecto mas importante
de resaltar a este respecto es que el alivio del dolor
y la calidad de vida, no se vieron modificados
por la restauracion de la altura a los seis meses de
uno u otro procedimiento (25).

En un estudio de Dublin et al, el angulo de
kifosis se corrigié en 7.4 grados con xifoplastia y
en un 6 por ciento con vertebroplastia, mientras
que el angulo de acunamiento lo hizio en 4.3
grados contra 3.5 grados, respectivamente
21).

La incidencia de nuevas fractura vertebrales
después de estos procedimientos se ha calculado
entre un 20-24 por ciento por afio (especialmente
en los primeros tres mes) con vertebroplastia
(26,27) y entre 11 por ciento para fracturas




osteoporodticas primarias y 48 por ciento para
fracturas inducidas por esteroides, después de
xifoplastia (28). Taylor et al en una revisién
sistematica concluyeron que la incidencia de
nuevas fracturas vertebrales parece ser algo mayor
después de xifoplastia (29).

Un punto a considerar es el costo. La
xifoplastia por el dolor afladido que implica
el inflar el baléon dentro de la fractura Osea,
por lo general requiere anestesia general y
admision por al menos una noche, mientras que
la vertebroplastia se realiza con sedacién minima
y el paciente puede irse a casa un par de horas
después del procedimiento. El coste del equipo es
al menos siete veces mas alto para la xifoplastia.
Se estima que en los Estados Unidos, el coste
de la vertebroplastia es al menos 6,000 dolares
menos que el de la xifoplastia, sin tener en cuenta
que la mayor complejidad del procedimiento
se traducird en una exposicion a la radiacion
mas prolongada para el paciente y el personal
de quiréfano.

Por dltimo, la incidencia de complicaciones
reportadas al Food and Drug Administration (FDA)
entre 1999 y 2003 fue de 52, 29 de ellas conside-
radas como graves. Cinco pacientes fallecieron
como resultado directo de la inyeccion de PMMA
y se vieron asociadas con procedimientos en
multiples niveles. En el caso de la xifoplastia
se realizaron 50,000 casos y se reportd un
fallecimiento y 20 casos de compresion espinal
permanente, mientras que con vertebroplastias
transpediculares de 150,000 pacientes tratados, se
reportaron tres fallecimientos y una compresion
medulat. Por otro lado, cuando la vertebroplastia
se realiz6 por la aproximacion parapedicular, para
una descripcion detallada de este procedimiento
ver Benyamin et al (30), el nimero de casos
fatales se elevo a cuatro (31).

Informes mas recientes extraidos de la base
de datos del FDA website entre 2005 y 2006
establecen que en estos aflos se realizaron un
total de 370,000 vertebroplastias y 310,000
xifoplastias. En el primer grupo se reportaron
dos muertes y un caso de paraplejia, mientras
que en segundo grupo la cifra de muertos fue de
17, con 14 casos de paraplejia (www.fda.gov/
cdrh/maude.html).

CUIDADOS POST-OPERATORIOS

Una vez concluido el procedimiento, se aplica
presion en el sitio de la insercion de la aguja para
obtener hemostasia. El paciente se moviliza, con
extremo cuidado para evitar nuevas fracturas,
a la camilla y se lleva la sala de recuperacion,
donde permanecerd por un tiempo aproximado
de dos horas. Durante este perfodo, se realizaran
examenes neurolégicos cada 15 a 20 minutos.
Una vez transcurridas las dos horas, el paciente
puede enviarse a casa con instrucciones precisas
de comunicarse con el médico operador o acudir
a un servicio de urgencia, en caso de dolor
severo en el area del procedimiento, déficit
neurolégico (incluyendo debilidad o disestesias
en la extremidades inferiores, perdida de control
intestinal o de la miccién) o desarrollo de un
nuevo dolor radicular.

CONCLUSION

El uso de las técnicas descritas en este articulo,
es una de las experiencias mas gratificantes para
el médico. El alivio casi inmediato del dolor
y el aumento de la movilidad del paciente se
observan con frecuencia antes de que el mismo
abandone la sala de recuperaciéon. No es el
procedimiento sino la experiencia del operador el
que al final determina el resultado y las posibles
complicaciones. Aunque no existen estudios
prospectivos asignados al azar que comparen
estas técnicas con terapias conservadoras, un
gran numero de cursos soportan su uso. Las
dificultades éticas han impedido que este tipo de
estudios se haya realizado, pero su disefio podtia
ofrecer evidencia de que el manejo minimamente
invasivo de las fracturas vertebrales disminuye la
morbilidad y mortalidad de este grave problema
de salud publica.
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Vertebroplastia Percutanea en el Manejo del Dolor
de las Fracturas Vertebrales por Compresion
Percutaneous Cement Vertebral Augmentation in Vertebral Compression

Fractures. An Update.
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Resumen

Las fracturas vertebrales por compresion son de alta prevalencia y se
relacionan principalmente a osteoporosis y cancer. Frecuentemente tienen
consecuencias devastadoras en la calidad de vida de los pacientes. Aquellos
pacientes que no responden al tratamiento conservador se pueden beneficiar
de una técnica minimamente invasiva, la vertebroplastia, para reforzar la
vértebra fracturada con cemento y asi controlar el dolor. La vertebroplastia
es un procedimiento ambulatorio con baja tasa de efectos colaterales cuando
la realiza un médico con experiencia y el entrenamiento adecuado. Su tasa
de éxito va del 65 al 95%, dependiendo de la indicacion. Sélida evidencia
cientifica se requiere aun para apoyar su amplio uso clinico.

Palabras clave: Vertebroplastia, fracturas vertebrales por compresion,
aplastamiento vertebral, metastasis vertebrales, osteoporosis.

Summary

Vertebral compression fractures are highly prevalent. Osteoporosis and
cancer are the main causes. As a consequence patients endure excruciating
breakthrough pain and debilitating experience that affect their quality of
life. Those individuals that do not respond to classic treatment might benefit
of vertebral cement augmentation. This is a totally ambulatory procedure
aimed to control pain and stabilize the bone. Percutaneous approach is
usually undertaken. Long lasting pain relief results in 65 to 95% of patients
with a very low profile of complications when the procedure is done by
experienced practitioners. Randomized, blinded and prospective studies
are still required.

Key words: Vertebral compression fractures, vertebroplasty, cement
vertebral augmentation, osteoporosis, spine metastases.

La Vertebroplastia Percutdnea (VP) es una técnica
minimamente invasiva, disefiada para controlar el dolor de
ciertos tipos de fracturas vertebrales. Esta breve revision
pretende introducir al lector a esta técnica, describir su
historia, indicaciones, contraindicaciones, ventajas y
complicaciones. Es sorprendente que pese a la enorme
popularidad de VP, asi como de la kyfoplastia (una variacion
de la vertebroplastia, ver mas adelante) con cientos de
publicaciones en la literatura, no hay disponibles trabajos
prospectivos y aleatorios de alta calidad. No obstante los
resultados clinicos son muy alentadores.

En 1984 Drs. Galibert y Deramond, neurorradiélogos
franceses, fueron contactados por neurocirujanos de su
hospital a raiz de un paciente a quien habian extirpado
parcialmente un hemangioma de la columna cervical. La
idea inicial fue hacer una embolizacion, no obstante,
Deramond propuso una solucion innovadora: rellenar con
cemento el resto del hemangioma por via percutanea!. A
partir de esa publicacion la comunidad médica abrid una
gran ventana hacia el tratamiento efectivo y minimamente
invasivo del dolor de las fracturas vertebrales. En el momento
actual la popularidad de la técnica ha alcanzado proporciones
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gigantescas. Una blsqueda en Google (vertebroplasty) en
Septiembre del 2005 produjo 147.000 respuestas.

Fracturas Vertebrales e Impacto Fisiolégico

Las vértebras son susceptibles de fracturarse por trauma,
osteoporosis, cancer primario (principalmente Mieloma
Multiple) o metastatico, hemangiomas y osteonecrosis de
causas diversas. Una fractura vertebral se define por una
disminucion de la altura de la vértebra mayor del 15%3.
Las fracturas vertebrales osteoporéticas son prevalentes
(26%) en la poblacion de mujeres en la tercera edad,
alcanzado un 40% en las mujeres mayores de 80 afios. Se
estima que cada afio en USA ocurren 700.000 nuevas
fracturas vertebrales por compresién. El problema crece
actualmente a niveles exponenciales ya que a comienzos
del siglo XX sélo 1% de la poblacién canadiense era mayor
de 65 afios, pero para el afio 2041 el nimero llegara a
25% con un 4% sobre los 80 afios?. Las fracturas vertebrales
merecen particular atencion por el severo dolor que las
acompana, como por la alteraciéon de la calidad de vida
(emocional y fisica) de las personas que las sufren. Se
estima que por cada fractura vertebral tordcica por
osteoporosis, el paciente sufrirad de dolor severo de espalda
por al menos 4 - 6 semanas y tendra una reduccion de su
funcion pulmonar del 9%. Ademas, las posibilidades de
tener otra fractura vertebral en el siguiente afio de vida se
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incrementan en un 50%7. Peor aun, Kado* estudio
prospectivamente la mortalidad de un grupo de 9575
mujeres mayores de 65 afos, seguidas por un promedio
de 8.3 afos. Aquéllas que desarrollaron una fractura
vertebral tuvieron 44 muertes por 1000 mujeres por afio
versus 19 en aquéllas sin fracturas de columna.
La poblacion de pacientes oncoldgicos también tiene
fracturas vertebrales por compresion. 70% de los pacientes
con cancer evidencian metastasis al momento de su muerte.
36% tienen metastasis en la columnas’, afectando en 85%
de los casos el cuerpo vertebral. 50% de todas las metastasis
en la columna provienen de la mama, el pulmén y la
prostata. Los pacientes con canceres de prdstata, mama,
melanoma y pulmén desarrollan metastasis en la columna
en un 90.5, 74.3, 54.5 y 44.9% respectivamentes®.

Indicaciones y Contraindicaciones para VP
(Ver tablas 1y 2)

Un percentaje mayoritario de las pacientes con osteoporosis
y fracturas vertebrales por compresion (FVC) respondera
adecuadamente al tratamiento sintomatico del dolor y no
requeriran una VP. Sin embargo, algunos de ellos persistiran
con dolor de reposo y dolor incidental severo al moverse
a las 4 - 6 semanas. Este Ultimo grupo deberia tratarse
prontamente con una VP ya que la persistencia del dolor
en estos pacientes agrava la inmovilizacion, la osteoporosis,
la atrofia muscular y otras complicaciones, como trombosis
venosa profunda y problemas respiratorios. El tratamiento
del dolor de las FVC requiere el uso de opiaceos con sus
efectos secundarios y a veces de antiinflamatorios que
contribuyen a agravar la osteoporosis entre otros efectos
adversos. El problema es que ambos analgésicos son de
dudosa eficacia en el dolor incidental de las FVC.

Contraindicaciones para vertebroplastia percutanea

A Absolutas

Fractura asintomatica del cuerpo vertebral.

Paciente que va mejorando con terapia conservadora.
Infeccion local o sistémica.

Coagulopatia no corregible.

Mielopatia por fragmento 6seo intracanal que comprime la médula.
Alergia al cemento o al contraste contenido en el cemento.

DO O O T

B Relativas
a Fractura de la pared posterior del cuerpo vertebral.
b Tumor que invade el espacio epidural sin causar sintomas
neuroldgicos.
¢ Fractura por compresion con disminucion de la altura del cuerpo
vertebral mas alla de un 75 - 80%.
d  Fracturas de mas de un afio de antigliedad.

Indicaciones para vertebroplastia percutanea

A Fracturas vertebrales osteoporoticas con dolor moderado a severo
que no responden a tratamiento analgésico convencional.

Metdstasis vertebrales dolorosas.

Mieloma multiple con fractura de cuerpo vertebral.

Hemangiomas dolorosos del cuerpo vertebral.

Osteonecrosis dolorosas del cuerpo vertebral.

m|m|O|Oo|®w

Refuerzo del cuerpo vertebral patoldgico antes de una cirugia
de estabilizacion.

Tabla 1: Indicaciones para realizar una vertebroplastia percutdnea.

Evaluacion Previa al Procedimiento

Cuando un paciente es referido para aliviar el dolor
secundario a una FVC con una VP es importante documentar
que el dolor es secundario a la compresion vertebral y no
a otra causa. El diagnodstico diferencial considera las

Tabla 2: Contraindicaciones para realizar una vertebroplastia
percutdnea.

siguientes posibilidades: compresion radicular, aneurisma
aortico, absceso en el espacio epidural, una metastasis
epidural, un hematoma epidural, tumores retroperitoneales
(incluyendo tumores pancredticos y adenopatias) entre
otras causas. Clinicamente el dolor de una FVC es
incidentalmente muy intenso, en el medio de la espalda,
generalmente sin irradiacion, generalmente despierta a los
paciente ante movimientos pequefios para acomodarse
durante el suefio. Durante el dia el dolor es permanente,
pero de menor intensidad si el enfermo no mueve el eje
de la columna o no carga peso en sus brazos.
El examen fisico generalmente revela un paciente con
dificultades para desvestirse en la consulta, ligera kyfosis
de la columna, tension de los musculos paravertebrales y
dolor ante la percusién cuidadosa de la apdfisis espinosa
de la(s) vértebra(s) involucrada(s).

Exdmenes de coagulacion son necesarios. Si el paciente
esta en tratamiento anticoagulante, se recomienda pasar
el paciente a heparina de bajo peso molecular, 5 a 7 dias
antes de la VP y dar la Ultima dosis 24 horas antes. Otros
defectos de coagulacién deben ser tratados
consecuentemente.

Una tomografia computada (TAC) del segmento sospechoso
de la columna mostrara la compresion de cuerpo vertebral.
La TAC sirve para documentar la ausencia de fragmentos
retropulsatiles hacia el canal vertebral y una posible
estenosis foraminal. Asimismo, en caso de haber una
fractura de la pared posterior del cuerpo vertebral, sera
necesario poner especial cuidado al momento de la inyeccion
del cemento para evitar la filtracion hacia el canal vertebral.
Un cintigrama dseo es util para determinar si la fractura es
reciente o antigtia (en el caso de una FVC osteopordtica)
o si hay otros focos metastdsicos en la columna (en el caso
de algunos canceres). Finalmente, en pacientes con fracturas
metastasicas, una resonancia magnética contribuye a
establecer la presencia de metastasis epidurales que pueden
producir un dolor similar y ademas compresion neural.
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Posibles Mecanismos de Alivio del Dolor
Producido por la VP

Hasta no hace mucho tiempo se creia que la médula dsea
no tenia innervacién y que el dolor de este tipo de fracturas
era producido Unicamente por el dafio en la corteza vertebral.
La linea actual de pensamiento apunta a que el alivio del
dolor en las FVC tratadas con VP puede atribuirse a los
siguientes mecanismos: a) La alta temperatura (hasta 61°C
en el cuerpo vertebral) que alcanza el cemento al fraguar,
necrosando las fibras sensitivas de la médula 6sea. b) El
efecto de "fijacién interna" de los micro y macro fragmentos
0seos en la fractura. c) Un efecto "antiinflamatorio" del
cemento sobre la masa tumoral en el caso de los tumores.
d) Una combinacion de los efectos anterioress.
Ocasionalmente se confunde la VP con la Kyfoplastia.
Kyfoplastia es una suerte de VP, en la cual una vez instalada
la canula dentro del cuerpo vertebral se avanza un balon.
La distension de este baldn a alta presion permite crear
una cavidad para la inyeccion del cemento, ademas de,
"tedricamente", levantar la corteza y "reexpandir"
ligeramente el cuerpo vertebral. Este procedimiento es 3
a 4 veces mas caro que la VP y no hay ningun estudio
comparativo que demuestre mejores resultados o menos
complicaciones que la VP.

Procedimiento y Técnica

En el Centro de Dolor de la Universidad de McGill (Hospital
General de Montreal), hacemos la mayoria de las
vertebroplastias con fluoroscopia en dos planos (AP y L) y
excepcionalmente (para la columna cervical) con la
fluoroscopia y tomografia axial computada (TAC) al mismo
tiempo. Por lo tanto, los procedimientos se realizan en
pabelldn, en la sala de angiografia o en la sala de tomografia
computada.

Los pacientes reciben una infusion de cristaloides, sedacion
con midazolam-fentanyl, una canula nasal con oxigeno y
se les monitoriza durante el procedimiento con oximetria
de pulso y presion arterial no invasiva. Antes de comenzar
se les administra también cefazolina 1 - 2 gr. iv. Una vez
en posicién prona y confortable, se prepara quirirgicamente
la piel y se cubre con los campos quirtrgicos. Una vez
cubierto el equipo de fluoroscopia, se marcan los reparos
anatomicos en la piel.

Hay 4 vias de acceso a los cuerpos vertebrales: antero
lateral (para la columna cervical), parapedicular, lateral
(para la columna lumbar solamente) y transpedicular,
siendo esta Ultima la mas usada y, por ende, la que
describiremos en mas detalle en esta revision. Para el
acceso transpedicular se marcan los pediculos vertebrales
a ambos lados en la proyeccion AP (Figura 1). A continuacion
se anestesia la piel y los tejidos subcutaneos hasta la
corteza dsea a partir de un punto 1 cm lateral a la corteza

lateral externa del pediculo. Inicialmente se avanza una
aguja de Kirshner de 2 mm hasta la corteza lateral y luego
se penetra la cortical en ligero angulo hacia la linea media
(Figuras 2 y 3). Es clave que la aguja permanezca dentro
del pediculo hasta que haya entrado al cuerpo vertebral.
De este modo la aguja avanza de lateral a medial, de

Figura 2

Figura 3
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posterior a anterior y de cefalico a caudal. Es clave contar
con visiones AP y L a medida que se desplaza la aguja
hacia el cuerpo vertebral para evitar entrar al canal vertebral,
romper el pediculo o pasar a través del foramen
intervertebral. La punta de la aguja queda finalmente
posicionada en el centro del cuerpo vertebral en la vision

sassmasnssans

Figura 4

=

Figura 7

Figura 6

AP (Figura 4) y en el tercio anterior en la proyeccion L
(Figura 5). Esta ubicacién permite realizar la VP con la
ayuda de una sola aguja. Si los pediculos no son
convergentes hacia delante, frecuentemente es preciso
pasar una segunda aguja por el pediculo contralateral para
obtener un llene bilateral (Figura 6). Un llene unilateral
podria predisponer a una deformacidon progresiva por
colapso del lado no bien llenado. Luego, por medio de una
incision de 3 mm se desliza una aguja 11 - 12 6 13G sobre
la aguja de Kirshner (técnica de Seldinger) hasta la punta
de la aguja de Kirshner, retirandose ésta al mismo tiempo.
Si se va a tratar mas de un nivel, posicionamos todas las
agujas antes de preparar el cemento. La eleccion del
cemento es importante; se requiere un cemento que permita
una optima visibilidad en la radioscopia y que permita
trabajar por varios minutos antes de tornarse demasiado
duro para pasar por las agujas. Actualmente el sistema V
-max de Depuy-Acromed cuenta con un excelente cemento
que es ademas facil de preparar y predecible. Es un sistema
de inyeccidn simple, eficiente y preciso. El cemento se
mezcla dentro del sistema de inyeccion y éste se conecta
directamente a cada aguja. Cada movimiento del sistema
de inyeccion libera 0.25 6 0.5 ml dentro de la vértebra,
dependiendo si se conectd el restrictor de volumen (Figura
7). Se debe evitar la mezcla del mondémero y el polimero
de metilmetacrilato en un sistema abierto por el riesgo de
infeccion. Ademas, no es recomendable alterar las
proporciones recomendadas de estos componentes ya que
pueden cambiar las caracteristicas de endurecimiento del
cemento. Para controlar el dolor sélo es necesario inyectar
pequefios volumenes dentro de la vértebra (1.5 a 3 ml).
La inyeccidon del cemento se debe hacer bajo directa
observacion en la proyeccion L. Cuando se aprecia el
contraste del cemento fluyendo hacia el tercio posterior del
cuerpo vertebral se debe detener la inyeccion (Figuras 8
y 9) para evitar una filtracion hacia el canal o el foramen
intervertebral. Una vez concluido el proceso se retiran las
agujas y puede ser necesario
comprimir la piel por un minuto
en los sitios de entrada.
El paciente debe permanecer
en esa posicion por una hora
para permitir la completa
solidificacion del cemento. Por
lo general, vemos al paciente
dos horas después de
terminada la inyeccion y se le
da el alta con control
radiografico AP y L vy
seguimiento en el Centro del
Dolor de la Universidad de
McGill en dos semanas. Todos
los pacientes con cancer
reciben radioterapia paliativa
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para controlar localmente la enfermedad y los pacientes
con osteoporosis siguen un tratamiento estricto para intentar
revertir la pérdida de calcio desde el hueso.

Resultados (alivio del dolor)

Zoarski estudio prospectivamente 23 pacientes con FVC
por osteoporosis, de los cuales 22 mejoraron con la VP,
con seguimientos entre 15 y 18 meses. Una gran cantidad
de series clinicas han reportado tanto en cancer como en
osteoporosis alivio del dolor consistente entre 65 y 90%
con los valores en el rango menor para los portadores de
cancer. En nuestra serie, los resultados en cancer son
similares a los de los pacientes con osteoporosis. En una
serie de 287 vértebras tratadas en 105 pacientes, 78% de
los pacientes con osteoporosis, 83% de los con cancer y
73% de aquéllos con hemangioma reportaron alivio
significativo de su dolor.

Complicaciones

Las complicaciones son en general de baja frecuencia,
excepto cuando el procedimiento es llevado a cabo por
personas carentes del entrenamiento adecuado. En
osteoporosis la incidencia de complicaciones es del 1% vy

Figura 8

Figura 9

son en general transitorias, tales como pequefios hematomas
en los puntos de acceso, dolor en la zona por 48 horas.
Otros problemas infrecuentes encontrados en VP para
osteoporosis son radiculopatias por irritacion del cemento,
pequefas fracturas de los elementos posteriores de la
vértebra y embolia pulmonar de pequefias cantidades de
cemento. Las complicaciones en VP por cancer son también
poco frecuentes, aunque de mayor frecuencia que en
osteoporosis (5%). Filtraciones de cemento hacia el canal
no son sinénimo de complicacion neuroldgica y en general
permanecen sintomaticas. Mortalidad por VP es
extremadamente rara y pareciera relacionarse al tratamiento
de muchos niveles al mismo tiempo en pacientes en malas
condiciones generales. El Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica del Reino Unido evalud exhaustivamente
esta técnica en 2003, concluyendo que "la seguridad y
eficacia de la VP parece adecuada para apoyar el uso del
procedimiento y sus recomendaciones fueron: a) El
procedimiento debe ser ofrecido a pacientes con dolor
refractario al tratamiento convencional. b) Los clinicos
interesados en realizar esta técnica deben tener un adecuado
entrenamiento antes de llevarla a cabo. En particular, se
debe segquir las indicaciones del fabricante en la preparacion
del cemento para evitar las complicaciones. c) La VP debe
realizarse luego de una discusion multidisciplinaria y
teniendo disponible cirugia de la columna (National Institute
for Clinical Excellence. Guidance on Percutaneous
Vertebroplasty. September 2003.
http://www.nice.org.uk/IPG012guidance).
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Resumen
La vertebroplastia percutdnea es una técnica aplicable a pacientes con fractura vertebral con sindome doloroso
importante y que no mejora con un manejo ortopédico y clinico integral. Se incluye una apretada historia del pro-

cedimiento, y se revisan sus indicaciones y contraindicaciones, asi como las publicaciones que analizan sus ventajas

y riesgos.

Palabras clave: vertebroplastia, fracturas vertebrales, columna vertebral, tratamiento.

PERCUTANEOUS VERTEBROPLASTY

Abstract

Percutaneous vertebroplasty is a technique for the treatment of patients with vertebral fracture who have persistent pain

even after orthopedic and clinical therapeutic measures. A brief historical note of the procedure is presented, and its

indications and contraindications are outlined, along with a literature overview of its advantages and risks.

Key words: vertebroplasty, vertebral fractures, spine, treatment.

Introduccién

La osteoporosis es una verdadera pandemia con un
elevado costo para los sistemas de salud. La prevalencia de
fracturas vertebrales en mujeres argentinas de més de 50
afios es del 16%, pero aumenta en grupos de edad mds
avanzada.! Debe recordarse que solo 1 de cada 3 fracturas
vertebrales causa dolor y es clinicamente evidente. Se esti-
ma que ocurren anualmente casi 440.000 aplastamientos
vertebrales en la Argentina, con un costo de mds de 65
millones de délares.” Las fracturas vertebrales son la for-
ma mds comin de fracturas por fragilidad u osteoporé-
ticas. Ocurren habitualmente en la regién mediotordcica
y en la unién dorsolumbar. Causan considerable dolor,
limitan la movilidad e impiden las tareas de la vida diaria,
y pueden causar depresion y dolor crénico.?

Tratamiento

El manejo terapéutico consiste en reposo y anal-
gésicos. El reposo en cama, en dectibito dorsal y con las
piernas levemente flexionadas brinda considerable alivio
al paciente. El dolor suele disminuir con el correr de
las semanas, pero a veces es intenso y obliga a un trata-
miento mds agresivo. El tiempo de consolidacién de la
fractura llega a 2-3 meses. La vertebroplastia percutdnea
(VP) es una técnica aplicable a pacientes con fractura
vertebral con sindome doloroso importante y que no
mejora con un manejo ortopédico y clinico integral.

La vertebroplastia fue imaginada por primera vez
en Francia por el Dr. Pierre Galibert —un neurocirujano
de Amiens— en 1984 para tratar un angioma vertebral.*

* Direccién postal: San Lorenzo 876, ler. piso, (2000) Rosario, SE, Argentina.

Correo electrénico: asanchez@circulomedicorosario.org
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Lo asistié el Dr. Hervé Deramond, un neurorradi6logo
del hospital universitario de esa ciudad, que rdpidamen-
te expandi6 la nueva técnica al manejo de tumores y
de colapsos vertebrales osteoporéticos.’” La VP cruzd
el Addntico y llegd a conocimiento de dos neurorradié-
logos de la Universidad de Virginia, los Dres. Jacques
Dion y Mary Jensen, a través de una comunicacién a la
Sociedad americana de esa especialidad. Estos autores
publicaron en 1997 su experiencia con sus primeros 29
pacientes.® La primera VP en Rosario (y en la Argenti-
na) la realizé en 1991 una de los autores de esta mini-
rrevisién (A.O.) para tratar un angioma agresivo de D7.

Breve descripcién de la técnica de consolidacién ver-
tebral

Este procedimiento debe ser realizado bajo anes-
tesia local y neuroleptoanalgesia respetando estrictas
condiciones de asepsia. Se realiza en una sala de radiolo-
gia equipada con fluorocopia y/o equipo de tomografia
computada.

El primer paso consiste en realizar la puncién del
cuerpo vertebral por via posterolateral o transpedicular
a nivel dorsal y lumbar. Se utilizan trécares de puncién
de 11 a 13 G y de longitud variable segtin se trate de
vértebras lumbares o dorsales. A continuacién se intro-
duce un trépano dseo a través de un sistema coaxial que
permite realizar tomas bi6psicas.

La realizacién de flebografia intradsea luego de

Figura 1 A: El cuerpo de la vértebra fracturada a tratar.
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inyectar material de contraste brinda informacién del
drenaje venoso. Cualquiera sea su resultado no con-
traindica la realizacién de la vertebroplastia, ya que
el cemento —por su viscosidad— tiene distribucién
diferente al producto de contraste. Por lo tanto no
se realiza en la préctica diaria. Tampoco se considera
imprescindible antes de la inyeccién del acrilico.’

El paso siguiente consiste en la inyeccién de
cemento acriico. Se deben mezclar en un recipien-
te estéril 4 volimenes de polvo de metilmetacrilato
con 2 g de bario y 1 volumen de monémero liqui-
do de metacrilato. La mezcla obtenida es liquida al
comienzo, y cuando alcanza viscosidad pastosa se
procede a la inyeccién. Esta se realiza bajo control
radiocdpico para lograr la mdxima distribucién in-
trasomdtica y evitar fugas del cemento. Cuando se
juzga que se ha alcanzado la solidez deseada, se retira
la aguja para evitar fugas del cemento a través del
sitio de puncién.

Habitualmente se realiza una puncién bilateral
de la vértebra dado que la distribucién del cemento
se suele dar en una hemivértebra.

Una mayor cantidad de metacrilato inyectado
en la vértebra y un buen patrén de contacto del ce-
mento con ambos platillos disminuye el riesgo de re-
fractura de la vértebra tratada.'” Recientemente se ha
publicado un sistema de puntaje que permite calcular
el riesgo de refractura en vértebras sometidas a VR.!!

Figura 1 B: Los tr6cares introducidos en la vértebra, an-

tes de la inyeccién del cemento.

REVISTA MEDICA DE ROSARIO
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Figura 2 A: Comienzo de la inyeccién del cemento en

una hemivértebra.

Figura 3: Control radiolégico temprano y alejado de la

vértebra tratada.

Riesgos y Contraindicaciones de la VP
Riesgos:

Las reacciones alérgicas e hipotensién arterial des-
criptas por la utilizacién del cemento acrilico en prétesis
de cadera no han sido observadas en nuestros pacientes.

En nuestra casuistica no hemos observado casos de
embolia pulmonar; si bien en la literatura se han repor-

tado algunos, su incidencia es minima.

REVISTA MEDICA DE ROSARIO
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Figura 2 B: La vértebra cementada.

Ciertas complicaciones pueden asociarse a la fuga del
metacrilato a estructuras adyacentes. La consistencia dema-
siado liquida del cemento puede causar la fuga a venas epi-
durales o laterovertebrales. Se debe evitar la fuga de cemen-
to al espacio foraminal o epidural. Esta tltima puede causar
compresion de estructuras nerviosas y requerir cirugfa des-
compresiva. Esto se evita con el correcto monitoreo radios-
copico de la inyeccién de cemento. La fuga del metacrilato
hacia el disco o tejidos paravertebrales no tiene implicancia
clinica en la mayoria de los casos.El riesgo de infeccién pue-
de minimizarse extremando las condiciones de asepsia.

Se ha descripto presencia de fracturas vertebrales
adyacentes a la vértebra tratada, sin embargo la inciden-
cia de riesgo de nuevas fracturas es similar a la observada
en pacientes con osteoporosis (ver més abajo).
Contraindicaciones:

Las contraindicaciones pueden dividirse en abso-
lutas y relativas.

a) Absolutas:
- El paciente mejora claramente con tratamiento
1

médico.

- Drofilaxis en pacientes osteopénicos sin evidencia
de fracturas.

- Dolor de espalda crénico de mds de un afio de du-
racién con ausencia de edema 4seo de la vértebra

colapsada en la resonancia magnética nuclear.
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b) Relativas:

- Dolor radicular o radiculopatia provocada por un sin-
drome compresivo no relacionado con el colapso del
cuerpo vertebral.

- El compromiso del canal vertebral supera el 20% por
retropulsion del fragmento dseo.

- Colapso del cuerpo vertebral superior a 90% (vértebra
plana).

Efecto antélgico de la vertebroplastia

Desde hace tiempo se ha establecido su efectivi-
dad analgésica, que es rdpida y se prolonga por varios
meses. Las primeras observaciones publicadas utilizaron
escalas analdgicas de dolor y cuestionarios sobre calidad
de vida;'>® pero debe sefialarse que ésas y otras series
eran relativamente pequefias y no tenfan grupo control.
Siguen publicidndose algunas experiencias retrospectivas
confirmando el efecto analgésico de la VP

La eficacia de la VP es mayor en pacientes que es-
tdn en la fase aguda luego de la compresion, cuando se
puede constatar edema vertebral en las imdgenes de re-
sonancia magnética nuclear. Sin embargo, mds del 70%
de los pacientes experimentan mejorfa aun en fases més
tardfas de la evolucién, cuando el edema vertebral ha
desaparecido.”

En 2009 se publicaron dos estudios aleatorizados
(uno australiano, el otro norteamericano), comparativos
entre la VP y un procedimiento simulado, sin cemento,
donde solo se infiltraba el periostio de los pediculos con

1.16:7 En el primero, se compararon la

un anestésico loca
escala de dolor, el estado funcional y la calidad de vida
a 1, 3 y 6 meses posteriores a la intervencién, y no se
encontraron diferencias significativas. En el segundo, al
mes hubo mds pacientes con alivio en el grupo de VP
que en el grupo testigo (64% vs. 48%, p: 0,06), pero
esta diferencia no se observé en el seguimiento alejado.
Estos articulos merecieron un comentario editorial en
el New England Journal of Medicine."® Otro experto co-
mentd ambos ensayos clinicos ese mismo afio; se plan-
teaba si la intervencién simulada no habria ampliado el
efecto placebo de todo tratamiento, quizd con el refuer-
zo del analgésico localmente inyectado." Otros expertos
encontraron fallas en el disefio metodolégico de ambos
estudios.?” Un metaandlisis de los datos individuales de
dichos estudios confirmé la no superioridad de la VP
sobre la intervencién placebo en pacientes con fractu-
ra vertebral reciente o con dolor grave.?! El grupo aus-

traliano analizd los resultados alejados (1 y 2 afos) en
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cuando a la eficacia analgésica y no encontré direrencias
significativas entre el grupo con VP y el grupo testigo.”

Al ano siguiente se publicd otro estudio compa-
rando 229 pacientes tratados con VP contra 202 trata-
dos con tratamiento conservador (estudio aleatorizado,
no cegado). La conclusién del trabajo fue que la VP
resulté en significativamente mayor disminucién del
dolor tanto enseguida como al afio de la intervencién.?

Un tercer estudio comparativo, aleatorizado y con
grupo control (los pacientes de este grupo recibieron
solo un anestésico subcutdneo), mostré clara ventaja en
el efecto analgésico de la VP a los 14 dias del procedi-
miento.**

Un estudio internacional multicéntrico, prospec-
tivo, controlado y aleatorizado incluy6 a 400 pacientes
con aplastamientos vertebrales, la mitad de los cuales
recibieron VP mientras la otra mitad recibié tratamien-
to conservador. A las 24 horas de observacién el dolor
disminuy¢ significativamente en los sometidos a VI, los
que consumieron menos analgésicos que los testigos;
ademds, en el grupo activo el desempefio funcional fue
mejor.”

Mis recientemente, un estudio prospectivo aleato-
rizado comparando la VP con la inyeccién de anestésico
local subcutdneo y en el extremo del pediculo vertebral
(VERTOS 1V) no encontré diferencias significativas en
el efecto analgésico de ambos procedimientos a distintos

tiempos de control, que se prolongé durante 12 meses.?

Riesgo de nuevas fracturas vertebrales postvertebro-
plastia

Ademis de la duda sobre la verdadera implicancia
terapéutica de VP en el alivio del dolor en pacientes con
fracturas vertebrales por compresion, surgié la cuestién
del riesgo de fracturas en vértebras adyacentes a la vér-
tebra intervenida con metacrilato, debido a los cambios
biomecdnicos ulteriores. Los propios iniciadores de la
técnica hicieron un estudio abierto, retrospectivo, con
un seguimiento promedio de 2 afios, de 25 pacientes
(34 vértebras tratadas); hallaron un riesgo leve pero
significativamente aumentado de nuevas fracturas ver-
tebrales vecinas a las vértebras cementadas (cociente de
probabilidades: 2,27).%” Un estudio retrospectivo en 86
pacientes, en los que acontecieron 186 fracturas poste-
riores a la VP, 41% de las mismas se dieron en la vérte-
bra inmediatamente superior a la intervenida. En esas
vértebras era el platillo inferior (es decir, el adyacente a

la vértebra con metacrilato) el predominantemente afec-
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tado (57 vs. 30%).% Se ha postulado que el imbalance
espinopélvico posterior a la deformidad vertebral, unido
a la baja densidad mineral 6sea, podria explicar la mayor
tendencia a nuevas fracturas en vértebras adyacentes a la
aumentada.”

Un seguimiento a largo plazo (15-79 meses) de
115 pacientes con VP determiné que 27,8% tuvieron
nuevas fracturas vertebrales, todas con expresién clinica.
Los factores de riesgo fueron un bajo indice de masa
corporal, bajos T-scores de densidad mineral ésea en fé-
mur proximal, y bajos niveles séricos de 25-hidroxivita-
mina D.* Por otra parte, la incidencia de nuevas frac-
turas vertebrales en pacientes con osteoporosis es alta, y
esto podria explicar la ocurrencia de otras deformidades
en las vértebras de pacientes intervenidos.’' Un estudio
retrospectivo europeo hallé mayor riesgo de fracturas
en vértebras adyacentes (20%) que con el tratamiento
conservador (3,5%).3? Por otra parte, un reciente me-
taandlisis no encontré que la VP aumentara el riesgo de
nuevas fracturas vertebrales.?

Un panel de expertos en imdgenes neuroldgicas
y en radiologia intervencionista del American College
of Radiology acaba de publicar una serie de criterios
recomendables para el manejo de las fracturas verte-
brales.?

En casos de pacientes que presenten una o mds
deformidades vertebrales agudas dentro del afio pos-
terior a la suspensién de tratamiento antiosteoporé-
tico con denosumab, no se recomienda efectuar VP
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Conclusiones

La vertebroplastia surgié hace més de tres déca-
das en Francia, marcando el comienzo de una nueva era
en la solucién minimamente invasiva para el tratamien-
to de fracturas vertebrales osteopordticas . Actualmente
sigue vigente y tiene amplia aceptacién en el mundo en-
tero. Miles de pacientes han sido tratados con este mé-
todo y se ha demostrado que el procedimiento permite
alivio del dolor y consolidacién de las vértebras tratadas
en pacientes adecuadamente seleccionados.

El riesgo de complicacidn es bajo, siempre y cuan-
do se respeten estrictamente los principios de esta téc-
nica.

El beneficio para los pacientes va més alld de un
simple alivio del dolor, ya que logra mejorar la calidad
de vida y la restitucién de la autoimagen, evitando el
abuso de analgésicos . Ademds, al permitirle al paciente
reintegrarse a sus actividades diarias, interrumpe el cir-
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REVIEW

Vertebroplasty for osteoporotic

vertebral fracture

Christian Roux

ABSTRACT

Appropriate care of patients with a recent painful
osteoporotic vertebral fracture (VF) requires immobilisation,
analgesics and spinal orthoses. Some VFs are however
responsible for disabling pain and prolonged bed rest.

In this context, vertebroplasty techniques have been
proposed with a large benefit in case series and open-label
randomised studies, but lack efficacy in three among four
double-blind randomised studies. The objectives of the
treatment of a recent painful VF are to relieve pain and

to preserve mechanical conditions. With this in mind, we
report an experts’ opinion paper on the indications for
vertebroplasty and research agenda for clinical studies.

Vertebral fractures (VFs), the hallmark of
osteoporosis, are associated with several
complications; they increase the risk of
mortality in the elderly and this increase is
related to the number of VFs as well as the
severe VF-induced thoracic hyperkyphosis;
and they cause loss of body height and defor-
mations of the spine with sagittal imbalance,
which are responsible for chronic pain, reduc-
tion in respiratory function, increased risk of
falling and long-term degradation of quality
of life." VFs are further characterised by their
evolution with a progressive decrease in verte-
bral body height. The occurrence of VFs in
the elderly is worrying as it causes acute pain,
requiring confinement to bed and prolonged
functional disability, with a high risk of
deconditioning and pulmonary infections.
Treating pain requires immobilisation and
analgesics, sometimes including morphine
derivatives which could have adverse effects
in frail elderly people, a population in whom
failure of conservative treatment is more
often observed.” Contention with spinal
orthoses can help to improve pain® and
upright posture, although it is not always easy
to use, especially when the fractures are at the
thoracic spine. Moreover, there is no evidence
on the differences in analgesic effects of the
different types of spinal orthoses, from rigid
to soft spinal orthoses.

,! Bernard Cortet,? Valérie Bousson,® Thierry Thomas*

Key messages

» Vertebral fractures can be responsible for disabling
pain and prolonged bed rest.

» Analgesics and bracing do not always alleviate pain.

» Uncontrolled and controlled studies show that ver-
tebroplasty is effective in patients with intractable
pain.

» Three among four double-blind randomised studies
do not confirm this benefit.

» In all cases, a rapid initiation of antiosteoporotic
treatment is mandatory.

It is in this context of the need to reduce
severe pain and combat prolonged bed
rest that in the 1990s the use vertebroplasty
techniques was proposed. A huge number
of publications, clinical cases, series, and
retrospective and prospective analyses of the
analgesic efficacy of vertebroplasty were then
published and the procedure has been widely
adopted.*’

However, since 2009, four randomised
controlled versus sham procedure studies
have been published in peerreviewed jour-
nals, and three of four showed no better
analgesic and functional benefit response to
vertebroplasty compared with sham proce-
dures. A Cochrane review on vertebroplasty
concluded that there was overall a lack of
efficacy, and no subgroups with specific
significant results were identified.” Thus,
the American Society for Bone and Mineral
Research (ASBMR) Task Force in 2019 issued
negative opinions on the continuation of this
plrocedure.7 In the mean time, a decrease in
the number of vertebroplasties performed
has been reported.® In the US Medicare
population, vertebral augmentation proce-
dures peaked at 24% of the patients having
VF in 2007-2008 in the database and then
declined to 14% in 2014.”

With this in mind, we have to consider that
the appropriate care of patients with a recent
painful osteoporotic VF is currently not well
defined, with a large variety of management
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among medical centres, uncertainties on the different
approaches used and unmet needs paradoxical with the
high frequency of this clinical situation.

From a clinical end point, the objectives of the treat-
ment are similar to the ones for non-VFs: relieving pain
and preserving mechanical conditions. Therefore, our
position paper reconsiders studies on vertebroplasty on a
clinical basis and scrutinises the different arguments that
may still lead to potential indications of this treatment.

THE VERTEBROPLASTY PROCEDURE

The technique is performed in a surgery or an inter-
ventional radiology room by radiologists, orthopaedic
or neurosurgeons, or rheumatologists.'’ The patient is
in prone position. After local anaesthesia (associated or
not to conscious sedation) and under imaging guidance,
the skin is incised, allowing the passage of a trocar to
the vertebra, which is approached posteriorly in a trans-
pedicular or parapedicular way (unilaterally or bilater-
ally). The trocar is placed in the body of the vertebra and
the injection is performed under fluoroscopic control,
allowing the expansion of the injected product to be
constantly monitored. The product is made of polymeth-
ylmethacrylate (PMMA), the volume varying from 2 cm®
to 8cm®, depending on the local conditions. Beyond the
effect of PMMA in the stabilisation of the fracture, the
destruction of nociceptive fibres during the exothermic
reaction produced by polymerisation of PMMA, which
contributes to the analgesic effect, has been hypothesised.
The recommendation is to inject the volume of PMMA
that best fills the body of the vertebra, without causing
marked leakage in the discs, foramens, central canal and
veins. During the same procedure, several vertebrae can
be treated, with general anaesthesia being necessary most
often when more than two vertebrae are treated.

Other techniques are possible, and several methods
with percutaneous introduction of an implant (associ-
ated or not with cement injection) have been proposed.
During kyphoplasty a balloon is first placed and then
inflated under pressure to create an intracorporeal
cavity; the balloon is then deflated and removed before
cement is injected into the cavity. It is also possible to
introduce stents, or implant, to push back the vertebral
plateau, allowing the vertebral body to expand; these
tools can be left in place during the secondary injection
of cement. We are focusing this paper on vertebroplasty,
the most widespread and affordable vertebral augmenta-
tion procedure.

PRIMARY OBJECTIVE: RELIEVING PAIN

Some VFs are responsible for severe and disabling spinal
pain which does not resolve spontaneously. This is the
context of inclusions in the studies, with the rationale
that fracture healing will be associated with pain relief.
Indeed, chronic pain can be related to bone events
(increased deformation of the fractured vertebral body,
incident fractures of adjacent or non-adjacent vertebrae,

fracture non-union (ie, non-healing of the fracture)),
but can also be related to non-bone events (related to
intervertebral discs, ligaments, facet joints or even muscle
pain secondary to static disorder, etc). Comprehensive
and careful analysis of the causes of pain is mandatory to
use vertebroplasty technique appropriately.

Open-label, non-randomised studies

From the end of the 1980s, a huge number of non-
randomised studies were published suggesting anal-
gesic and functional benefits of vertebroplasty. System-
atic reviews and meta-analyses published between 2009
and 2014 supported a positive effect of vertebroplasty.
An evidence-based review of the literature including 74
studies (70 case series) between 1980 and 2008 showed
that, compared with optimal medical management, verte-
broplasty was more effective in pain control; the level
of evidence was good within the first 2 weeks and fair
within 3 months after intervention.* This rapid benefit
was also reported in three controlled, non-randomised
studies, although they showed the absence of long-term
(ie, more than 6 months) benefit.'! '? The recentness of
the VF varied among studies. One non-controlled study
of 115 patients who had undergone 216 procedures,
with a mean time from fracture to vertebroplasty of 6+3
months, concluded a long-term analgesic effect inde-
pendent of the length of time between the fracture and
the vertebroplasty."” Thus, although these studies showed
a rapid analgesic effect of vertebroplasty, the heteroge-
neity of the populations prevented defining the appro-
priate patients who could benefit from the procedure.
Moreover none of these studies provided information on
fracture non-union prior to the procedure, a criterion
which can be assessed only by MRI.

Open-label, randomised studies

Studies which compared pain relief between vertebro-
plasty and standard medical care showed consistent
results in favour of vertebroplasty, at 1 month and up to
6 months.'* In the conservative treatments groups, pain
relief was slower and lesser than in the vertebroplasty
groups. In one open-label, prospective, randomised
and controlled trial enrolling 125 patients, there was a
significant decrease in pain initially in both groups; at 2
months, the reduction in pain score was 42% and 25%
in the vertebroplasty and the conservative treatment
group, respectively. It was suggested that the lower differ-
ence observed between the groups compared with other
studies could be related to a higher incidence of new VFs
in the vertebroplasty group."

Vertebroplasty was also compared with facet joint injec-
tions (anaesthetic and glucocorticoids in the facet joints
of the fractured vertebral body) in one randomised study
of 206 patients; there was a significant difference in pain
relief between the two groups during the first week, in
favour of vertebroplasty, but not at 1 and 12 months.'®

The VERTOS study17 was the first randomised, open-
label study including 34 patients, 18 in the vertebroplasty
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group and 16 in the optimal medical treatment group.
After 2 weeks, patients treated medically could receive
vertebroplasty; this procedure precluded any conclusion
on the long-term benefit. The mean scores on the Visual
Analogue Scale (VAS) were 7.1 and 7.6 in the vertebro-
plasty and the control group, respectively, at baseline, 4.7
and 7.1 at day 1, and 4.9 and 6.4 at 2 weeks. Population
size was small; therefore, differences were significant at
day 1, but not at 2 weeks, in part due to the occurrence of
new VFs in the adjacent vertebral bodies in two patients
who had vertebroplasty.

VERTOS II'® was a larger, open-label, prospective,
randomised trial of 202 patients with back pain for 6
weeks or less and a VAS score of 5 or more, comparing
vertebroplasty with optimal medical management. The
non-healing of the fracture was confirmed by the pres-
ence of vertebral oedema on MRI, a key issue in the inter-
pretation of the results. The primary outcome was pain
relief at I month and lyear as measured by VAS score.
The mean volume of cement injected per vertebral body
was 4.1+1.5mL; vertebroplasty was performed at a mean
of 5.6 weeks after onset of symptoms. Vertebroplasty was
more effective, with a significant difference between
groups in reduction of pain at both time points (mean
VAS score difference of 2.6 and 2.0 at I month and 1year,
respectively).

Thus, compared with standard medical management,
these randomised, open-label studies showed a short-
term benefit of vertebroplasty in pain. When the proce-
dure was indicated based on evidence of non-healing of
the fracture (ie, persistent oedema of the vertebral body
on MRI), even long-term benefit of pain was reported.'®
Thus MRI should be mandatory for vertebroplasty indi-
cations, and attention must be paid to persistent oedema
or presence of a linear intracorporeal cavity containing
gas or liquid, indicating a fracture non-union, that is, the
absence of fracture healing (figure 1).

Importantly, the results of these open-label, randomised
studies have to be interpreted with the potential bias of a
placebo effect that is constantly present in all treatments

Figure 1

aimed at reducing pain."” Indeed, this real neurobio-
logical phenomenon with potential meaningful effect
could be higher in patients benefiting from the complex
vertebroplasty ritual than those receiving analgesics and
a contention; the first exaggerating their benefit due to
the invasive procedure, and the others exaggerating the
lack of effect due to their disappointment of being in a
control group.'

Double-blind, randomised studies

The results of the four double-blind studies which used
a sham procedure are summarised in table 1.*** One
study analysed in a Cochrane review and an ASBMR Task
Force paper is a thesis (2015) not yet published. Detailed
analyses of these studies have already been published,’”
with strong discrepancies in the results not only with the
open-label studies but also among them, as one study, the
VAPOUR study,” concluded in favour of vertebroplasty
while the three others demonstrated no benefit of verte-
broplasty compared with a control procedure. We focus
here on some critical patient characteristics that may
lead to these discrepancies between the results and that
prescribers must have in mind.

In all studies there was a large difference between
the number of contacted patients and the number of
randomised patients. One explanation is the significant
decrease or relief of pain during the selection process.
Then there was a large heterogeneity in the proportion of
patients hospitalised during recruitment, which reached
58% in the VAPOUR study,” in contrast to the VERTOS
IV study where all participants were outpatients.”> The
single study (VAPOUR®) with a positive result was indeed
performed in a majority of inpatients hospitalised for
severe pain with a mean pain score as high as 8.9 despite
opiate analgesia.

Inclusion criteria required clinical history and imaging
findings consistent with the diagnosis of pain related to
an acute VF. However MRI was not mandatory in Kallmes
et al's study,” suggesting that for some patients pain may
be due to other causes.

Osteoporotic fracture of T11 in a 78-year-old patient: lateral radiograph (A) and MRI (B,C). Intracorporeal fluid cavity

(arrow) on T2-weighted (B) and T1-weighted (C) MRI corresponding to a fracture non-union of the fractured vertebral body.
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Table 1 Data from double-blind randomised studies
Treated
vertebral Pain duration
T-score Spine fractures, (vertebroplasty % Baseline Cement volume
Reference Recruited, n Randomised, n (mean) MRI n (%) group) in patients VAS (mL)
Buchbinder et a/”® 468 78 T<-2.5 Yes 1(82) Median 9 weeks ? 7421 2.8+1.2
Lumbar spine 2(18) (8.8-13) 7123 (1.2-5.5)
62%
Femoral neck
38%
Kallmes et a/*' 1813 131 NA No (71) Mean 16 weeks 0 6.9+2.0 ?
(19 (10-36) 7.2+1.8
(10)
Clark et al” 302 120 —4.3+1.0 Yes 1(84) Mean (weeks) 59 8.1+1.8 7.5+2.8
(VAPOUR) 2 (16) 2.8+1.6 8.2+1.5 (4.7-10.3)
Firanescu et a®® 1280 180 -2.4+1.0 Yes 1(78) Median (days) 43 0 7.7£1.4 5.1+1.8 (1-11)
(VERTOS IV) 2(17) (29-52) 7.9+1.6
3(6)

NA, not available; VAS, Visual Analogue Scale.

Time since fracture is an important element of the
differences between studies, with a special attention paid
to the recent nature of the fracture in VAPOUR and
VERTOS 1V studies,22 % whereas pain could have lasted
for lyear in the two others. In VERTOS IV, in which the
time of inclusion initially limited to 6 weeks was then
extended to 9 weeks, less than 20% of patients had a frac-
ture for a shorter duration than 3 weeks, compared with
79% in VAPOUR.***

The mean volume injected was also different among
studies, from 2.8+1.2mL to 7.5+2.8 mL (table 1). The
volume matters, according to an observational study of
106 patients (196 procedures); volume varied from 0.13
mL to 10.8 mL (mean 3.9+41.89) and was smaller in non-
responders than in responders.26 However a number
of technical conditions, including severity of the verte-
bral body height loss, hamper the interpretation of this
parameter, as the total volume injected could be very low
in severe VFs or in non-recent fractures with ongoing
healing process.

In these four double-blind randomised studies, the
investigators paid careful attention to the sham proce-
dures, a study characteristic which again was not iden-
tical among studies. PMMA preparation and operators’
discussions were identical in order to make them percep-
tible to all patients and to keep them blind. No informa-
tion was given on non-operating investigators, ensuring
the same postprocedure care. However, at least one step
of the procedure was different: vertebral body was gently
tapped, with a stylet in one study®’ and not in the other®';
the needle was inserted into the bone in one study® but
kept far from the vertebral body in VAPOUR,22 although
a regular tapping on the needle was performed. In
VERTOS IV the needles were positioned in contact with
the periosteum of the pedicules bilaterally. Thus, in the
sham groups of the three studies with negative results,
the needle was placed into the bone or in contact with
the periosteum,” in contrast to the VAPOUR study where
the needle was not in contact with the vertebral body and
thus only a subcutaneous anaesthesia was performed.*

A number of clinical situations are not addressed in
these studies. Few patients were included with multiple
concurrent fractures, precluding conclusions on the
benefit of performing more than one vertebroplasty
at the same time. In addition, general anaesthesia is
requested in such cases, a procedure which was not used
in the controlled studies. The indication of such a proce-
dure has to be discussed on a case-by-case basis. Likewise,
the benefit to risk ratio of vertebroplasty procedures in
patients with a VF cascade, that is, more than three VFs
in a short period of time, is unknown. A preventive verte-
broplasty in a normal vertebra may be proposed in the
complex situation of a ‘sandwich vertebra’, that is, an
uncompressed vertebral body situated between two VFs,
a situation at risk of subsequent fracture; however, only
limited data from retrospective studies are available in
these circumstances.?’

Risk of new fractures

The risk of new VFs after vertebroplasty is a complex
problem as osteoporosis by itself can cause VF cascade;
roughly 20% of postmenopausal women with untreated
osteoporosis have a new VF within 1year after an incident
one, and clustering in time of the osteoporotic fractures
is well known.? Moreover it is unclear in most of the
studies on vertebroplasty if patients received an appro-
priate antiosteoporotic treatment. VFs of osteoporotic
origin should be randomly located along the spine, but
a vertebral deformity changes local mechanical condi-
tions, thus changing forces on adjacent vertebral bodies.
Careful attention must be paid to discrete oedematous
signal in adjacent vertebral bodies at the first evaluation
of the patient with a recent VF, suggesting a subtle frac-
ture already occurred in this vertebra.

In VERTOS II study,18 a randomised controlled trial
comparing vertebroplasty with optimal medical manage-
ment, there was no difference in the incidence of new
fractures between the vertebroplasty group and the
medical treatment group (18 fracturesin 15 of 91 patients
and 30 fractures in 21 of 85 patients in the vertebroplasty

4

Roux C, et al. RMD Open 2021;7:€001655. doi:10.1136/rmdopen-2021-001655



3

and the conservative treatment group, respectively).
Moreover, there was no difference in location distribu-
tion of new VFs between the two groups. The only risk
factor for a new one was the number of prevalent VFs,
which is the natural history of the disease. In VERTOS
IV,* a randomised controlled study with sham proce-
dure, there was no difference neither in the incidence
nor in the location of incident fractures. In contrast, in
a prospective controlled study comparing vertebroplasty
and medical treatment, 75% of the new VFs occurred
within 3 months, and 82% were adjacent to the treated
VF (vs 27% in the conservative group). However, deter-
minants of new VFs'®* were age, glucocorticoid therapy,
low vitamin D and low bone density, which are actually the
usual risk factors in this osteoporotic population.'””*" A
question on a technical point was raised, that is, whether
or not an intradiscal cement leakage is a determinant of
risk. In one study'’ cement leakage into the inferior disc
was more frequently observed in patients with new VFs.
However, in VERTOS IV,23 % cement leakage was demon-
strated by CT scans in a large number of cases: 20% in
the disc above, 15% is the disc below and 10% in the
perivertebral soft tissue. All these leakages were asymp-
tomatic and leakage into the disc above or below was not
associated with more incident VFs. Actually, both a meta-
analysis in 2015°® and a Cochrane review” concluded on
the absence of statistically significant increase in the risk
of both new VFs and adjacent VFs in studies comparing
vertebroplasty with placebo or usual care.

Cost-effectiveness

Mixed results have been reported regarding the cost-
effectiveness of vertebroplasty. Most of the studies are
comparative studies with kyphoplasty™ and not versus
standard medical treatment. These studies assessed initial
costs (instruments, anaesthesia, duration of hospital
stay) and medical resource utilisation in the follow-up,
including readmissions. In the open-label, randomised
trial VERTOS II,18 the cost-effectiveness ratio for verte-
broplasty was within the UK willingness-to-pay threshold.
Based on an analysis of Medicare, a Markov simulation
model showed that vertebroplasty is a more expensive
treatment option than conservative medical manage-
ment in the short term; however, it is cost-effective at a
US willingness-to-pay threshold.

In the current situation in which the benefits of verte-
broplasty are debatable and recognising the development
of different techniques of vertebral augmentation, more
cost-effectiveness studies taking into account underlying
socioeconomic factors and assessing both short-term and
long-term results are needed.

SECONDARY OBJECTIVE: PRESERVING MECHANICAL
CONDITIONS

A potential severe complication of VFs is disability,
related to chronic back pain. A comprehensive assess-
ment of this chronic pain should also take into account

Osteoporosis

Figure 2 Osteoporotic fractures at the thoracolumbar
junction in a 68-year-old patient. Lateral CT scan image
showing a regional hyperkyphosis (45°) due to the three
fractures. Gas within T11 corresponds to a fracture non-
union.

the global sagittal balance of the spine and the compensa-
tory mechanisms involved in situations of malalignment.
This is a frequent situation after VF, in particular at the
thoracolumbar level, which is at high risk of fracture due
to it being at the junction between the relatively fixed
thoracic spine and the mobile lumbar spine. Increase in
thoracic kyphosis is also a significant and independent
risk factor for incident VF.! Thus, considering the future
of the patient and potential worsening of mechanical
conditions, one may consider the need for a local treat-
ment for preventing impairment of vertebral statics and
spinal sagittal balance (figure 2).

Osteoporotic VFs cause spinal sagittal imbalance
and failure in sagittal compensation; actually one VF is
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enough to significantly change the sagittal balance, and
the number and severity of the fractures worsen the situ-
ation.” In a study of 1044 postmenopausal women with
osteoporosis prospectively followed over 5 years, patients
with VFs had unfavourable changes in lumbar lordosis,
sacral slope and pelvic incidence.”

Sagittal spinal balance can in turn have an influence
on the symptoms and the prognosis of VFs, the occur-
rence of new VFs and their location. In a prospective
study conducted over 2 years in 240 patients with painful
VFs, the risk of adjacent fractures was higher in patients
with altered spinopelvic balance parameters; the risk
decreased if the segmental kyphotic angle was less than
11°77 A greater sagittal vertebral axis, used to determine
sagittal global balance on whole spine radiographs, was
suggested to be a risk factor for delayed union of osteo-
porotic VFs.”® The spinal malalignment may increase the
load sharing at the fracture site and may interfere with
the fracture healing. In a cross-sectional study conducted
in 79 patients” (mean age of 73 years), patients with
optimal spinopelvic parameters and sagittal alignment
were more likely to respond to medical treatment of VFs
and not to surgery.

These results suggest that assessment of parameters
such as the sagittal vertebral axis, pelvic incidence and
pelvic tilt could help to predict long-term outcomes
defining patients with optimal possibility of compensa-
tory mechanisms. No study has been conducted using
these parameters as predictors of the clinical benefit
of vertebroplasty. However, based on these hypotheses,
spinal sagittal balance and height loss of the fractured
vertebrae should also be assessed as a relevant outcome
of vertebroplasty. In contrast to treatment of non-VF by
surgery, restoration of normal anatomy cannot easily be
reached for fractured vertebral body. During the verte-
broplasty procedure, patients are placed in a hyper-
lordosis position, with a potential slight vertebral body
height increase. However the gain in vertebral body
height has no significant local effect, that is, on regional
kyphosis angle. Thus the question is not to restore
local normal anatomy but rather to prevent worsening
of vertebral height loss. In VERTOS II, further height
loss of the fractured vertebrae was observed in 8% and
45% of patients in the vertebroplasty and the control
group, respectively.'® * After conservative therapy,
further height loss of the fractured vertebrae occurred
more frequently, and grading was more severe than after
vertebroplasty in VERTOS II. In VAPOUR, the fracture
height loss was 27%=+12% and 63%+17% in the treated
and the placebo group, respectively.®” In the long-term
12-month follow-up of VERTOS 1V, further height loss
of the treated vertebrae occurred more frequently in the
sham procedure group than in the vertebroplasty group
(39 patients (45%) vs 7 patients (8%); p<0.001, OR=9.84,
95% CI 4.08 to 23.73) and was more severe (p<0.001).*
A further step was suggested by a German working group
who published recommendations based on a score to

evaluate an individual’s indication for interventional
treatment, including vertebroplasty, with or without short
segment percutaneous instrumentation. !

These data suggest that spinal sagittal balance and
its compensatory mechanisms resulting from patient
anatomy and VFs should be assessed to orientate patients
with an acute VF towards a vertebral augmentation proce-
dure or medical treatment. There is an urgent need for
studies of appropriate methodology to assess the short-
term and long-term benefits and harms of such interven-
tional management.

POTENTIAL OBJECTIVE: DECREASING MORTALITY

Given the potential effects of vertebroplasty in improving
mobility and preventing reduced pulmonary function, it
is legitimate to assess its effect on mortality. The Medicare
database was used to study the 4-year outcome of 858978
patients with VFs, of whom 63 693 had vertebroplasty and
119253 had kyphoplasty.* Patients who underwent one
of these procedures had a 37% reduction in mortality
risk compared with non-operated patients. The second
study®’ compared 524 patients who had vertebroplasty
with 589 fractured subjects from a historical cohort and
found no difference in mortality rate between the two
groups. Actually a subgroup analysis of this study showed
a higher mortality rate in the group of vertebroplasty
patients compared with the group of patients with asymp-
tomatic VF. Another retrospective study did not show any
effect on mortality.** In these studies, patients treated
with vertebroplasty were with no doubt different from
others, limiting the evidence despite various adjustments.
Using propensity scores, Ong et al” reported a 4% higher
propensity-adjusted mortality risk for patients with VF
which occurred in the 2010-2014 vs 2005-2009 periods,
in parallel with the decreased use of vertebroplasty for
osteoporotic VF. A recent meta-analysis including seven
studies (and data on more than twomillion patients)
showed that HRs for mortality benefit of vertebral
augmentation versus conservative management across
2-year and 5-year periods were 0.70 (p<0.001) and 0.79
(p<0.005), respectively.*® There is however a high heter-
ogeneity between studies included in this meta-analysis
(I>=88%). These observational studies are also likely
confounded by indication. Thus so far no solid conclu-
sion can be drawn on the effect of vertebroplasty on
mortality of patients with osteoporosis. Moreover no data
on the medical treatments, including antiosteoporotic
drugs, that the patients received during follow-up are
available in these analyses.

CONCLUSION

In our daily practice we are facing patients with painful
osteoporotic VFs, and our objectives are, beyond pain
relief, to prevent the short-term and long-term compli-
cations of these fractures. Management of a patient with
clinical osteoporotic VF includes use of analgesics, from
paracetamol to strong opioids if needed, limited bed rest
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and orthoses. Facet joint injections may help in few cases.
Assessment of any cause of secondary osteoporosis and
initiation of an antiosteoporotic treatment are manda-
tory as soon as possible; the first-line therapy (anabolic
or antiresorptive) is chosen according to local guidelines
on severe osteoporosis, for prevention of imminent risk
of refracture and not for any expected analgesic effect.
We are aware that these treatments may be not enough in
some patients; the presence of unfavourable underlying
factors in some patients is the main driver of decision to
perform vertebroplasty, rather than a theoretical time
since the occurrence of fracture.*” Our position is a ‘call
for action’:

» To consider vertebroplasty, after careful assessment
of the cause of pain, the fragility of the patient and
after comprehensive information of the patient: in
a fragile patient with a recent painful VF (proven by
MRI) necessitating hospitalisation and bed confine-
ment and failure of appropriate dose of analgesics.

» To put immediately in a research agenda clinical
studies to assess the role of baseline mechanical
conditions (regional kyphosis angle, sagittal verte-
bral axis, pelvic incidence) on the results of vertebro-
plasty, in particular in situations of painful fracture
at the thoracolumbar junction, with the rationale of
the inherent risk of worsening of height loss of the
vertebral body and the subsequent definite sagittal
malalignment.

In all cases, a rapid initiation of an antiosteoporotic
treatment is mandatory to prevent a new fracture, which
is highly predictable in these patients.
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Vertebroplastia y otras técnicas minimamente
invasivas para el manejo de fracturas dolorosas
de los cuerpos vertebrales

Vertebroplasty and other minimally invasive techniques

in the managent of painful fractures of the vertebral
bodies

Ricardo Vallejo

RESUMEN

Con un estimado de 44 millones de norteamericanos afectados, la osteoporosis, una patologia asociada a la edad, se
esta convirtiendo en un problema de salud publica. La complicacion mas frecuente en pacientes con osteoporosis es
el desarrollo de fracturas de los cuerpos vertebrales (FCV). Las fracturas vertebrales estin asociadas a un aumento de
la mortalidad, seguramente por cambios en la funcién pulmonar, inmovilizaciéon prolongada y deterioro de la calidad
de vida. Durante la dltima década se han publicado mas de 500 articulos acerca del tratamiento minimamente invasivo
de las FCV, llamado vertebroplastia. Este procedimiento consiste en la inyeccién percutinea de cemento éseo sintético
para estabilizar la fractura. La baja incidencia de complicaciones y la rapida recuperacion de los pacientes explican el
entusiasmo de la comunidad médica por esta técnica.

PALABRAS CLAVE: osteoporosis, fracturas, PMMA vertebroplastia.

(Ricardo Vallejo. Vertebroplastia y otras técnicas minimamente invasivas para el manejo de fracturas dolorosas de los
cuerpos vertebrales. Acta Neurol Colomb 2007;23:127-133).

SUMMARY

Osteoporosis an age related condition, is becoming a mayor public health problem, with an estimated 44 million
americans affected. The most common complication in patients with osteoporosis is the development of vertebral
body fractures (VBF). Vertebral fractures are associated with an increase risk of mortality, may be associated to
changes in pulmonary function, prolonged immobilization, and a significant impact on the quality of life. Over the
last decade, over 500 manuscripts have been published about the use of a minimally invasive treatment of VBF
called vertebroplasty. This procedure consists on the percutancous injection of synthetic bone cement to stabilize
the fracture. The low incidence of complications and the rapid improvement in patient’s symptoms explains the
enthusiasm of the medical community in this technique.

KEyY WORDS: osteoporosis, fractures, PMMA, vertebroplasty.

(Ricardo Vallejo. Vertebroplasty and other minimally invasive techniques in the managent of painful fractures of the
vertebral bodies. Acta Neurol Colomb 2007;23:127-133).

INTRODUCCION fracturas Oseas por afio, el problema sanitario
es de proporciones alarmantes. De acuerdo
al reporte anual de la Fundaciéon Nacional de
Osteoporosis en personas mayores de 50 afios,
la mitad de las mujeres y una cuarta parte de los

A medida que la poblacidon envejece, el
problema de la osteoporosis se magnifica. Con un
total de 44 millones de norteamericanos afectados
por osteoporosis (1) y mas de dos millones de
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hombres, sufririn una fractura ésea asociada a
la osteoporosis, a lo largo de su vida. La forma
mas comun de estas fracturas es la de los cuerpos
vertebrales que suman més de la mitad de todos
los casos (2). El coste estimado por conceptos
médicos debido a fracturas osteopordticas en
el 2005 fue de 16.9 billones de délares (3). La
prevalencia estimada de fracturas vertebrales
compresivas (FVC) se incrementa con la edad,
alcanzando un 40 por ciento en mujeres mayores
de 80 afios (4). El riesgo de mortalidad relativa,
ajustado por edad, en pacientes con diagnostico
clinico de fractura 0sea asociada a osteoporosis es
de 2,15, el riesgo de mortalidad secundario a FCV
es mayor que el posterior a fractura de cadera
(4.64 vs. 6.68). Estos resultados se mantuvieron
cuando se hicieron los ajustes de morbilidad
especifica y estado de salud (5). Otros reportes
indican un aumento en la mortalidad de un 15
por ciento cuando se compara con poblaciones
de similares caracteristicas no afectadas por FVC
(6). Las complicaciones pulmonares son con
frecuencia la causa de muerte. Se estima que
cada FVC reduce la capacidad vital forzada en
un 9 por ciento, favoreciendo el desarrollo de
atelectasias y neumonfa. Las fracturas vertebrales
afectan el sistema musculo esquelético y causan
dolor, alteraciones funcionales, cambios en el
estado animico y pérdida de calidad de vida.
Ademis, la inmovilidad generada por el dolor
(que se exacerba cuando el paciente sostiene el
peso de su cuerpo en posicion sedente o de pié),
o por el uso de analgésicos potentes, lleva a un
aumento de la osteoporosis, a pérdida de masa
muscular, causa ulceras de decubito, favorece
la trombosis venosa profunda y predispone a
embolismos pulmonares. Las FVC de origen
osteoporotico, tienden a ocurrir en el tercio
anterior del cuerpo vertebral, donde el hueso
trabecular es menos prominente y se asocia a
alteraciones de la estabilidad mecdanica de la
espina, permitiendo que los segmentos vertebrales
proximales se hagan mas vulnerables a las
fracturas. Una vez un paciente ha sufrido una
FVC, el riesgo anual de una fractura subsecuente
es del 19.2 por ciento.

Otra fuente potencial de fracturas vertebrales
es la infiltracién tumoral. Las lesiones malignas
mas comunes incluyen metastasis osteoliticas
y mieloma multiple. Aunque las terapias antican-
cerfgenas actuales aumentan la sobrevida de los

pacientes, esto aumenta el riesgo de desarrollo
de metastasis y colapso vertebral.

La alta morbilidad y mortalidad asociada a
las FVC, ha llevado al desarrollo de técnicas
minimamente invasivas para su manejo. Gallibert,
Deramond y colaboradores realizaron la primera
vertebroplastia para el tratamiento de un
hemangioma vertebral doloroso en 1984 y
publicaron sus primeros casos en 1987. Desde
su primera descripcion, la vertebroplastia ha
ido ganando popularidad, debido al alivio
casi inmediato del dolor, la baja incidencia
de complicaciones y el corto periodo de
recuperacion. Se estima que entre un 85 a 90 por
ciento de pacientes con FCV tendra alivio del
dolor en las primeras 24 horas, mientras que en
pacientes con fracturas tumorales el alivio del
dolor se observa en 60 a 70 por ciento de los
casos. La vertebroplastia percutanea (VP), incluye
la inyeccién del cemento 6seo acrilico, polimetil
metacrilato (PMMA) dentro del cuerpo vertebral
fracturado mediante una aguja bien sea a través
del pediculo vertebral o por técnica parapedicular.
Para realizar este procedimiento es indispensable
el uso de fluoroscopia con visiéon en tiempo
real. En algunos casos puntuales, el uso de
tomografia computarizada puede facilitar la
localizacion de estructuras dificilmente visibles
a los rayos X, debido a la severidad misma de
la osteoporosis.

MECANISMO DE ACCION

Una vez mezclados el polimero y el monémero
que constituyen el PMMA, la reaccién de
polimerizacién crea un compuesto de baja
viscosidad que se va haciendo sélido a medida
que se lleva a cabo un proceso exotérmico,
generando temperaturas de hasta 124 grados
centigrados. El mecanismo exacto por el que la
inyeccion percutanea de cemento alivia el dolor en
pacientes con FVC no esta del todo establecido.
Entre las teorfas postuladas se incluye la necrosis
térmica de terminales nerviosas, toxicidad
quimica contra los nociceptores intradseos,
neurotoxicidad del monémero del cemento
sintético y por ultimo, quiza la teorfa mas
aceptada, la estabilizacion mecanica (6,7). En
los ultimos afios se han desarrollado nuevos
compuestos para la estabilizacion de las FVC.
Interesantemente, uno de estos, recientemente
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aprobados en la comunidad europea y en fase 3
de investigacion en USA, combina particulas de
vitro-ceramica, silica amorfa y vidrio de barium
boro-aluminosilicato, lo cual produce minima
exotermia y toxicidad local, pero con una tasa de
éxito similar al PMMA, lo cual soporta aun mas
a la estabilizacion de la fractura como la causa
primordial del alivio del dolor.

DIAGNOSTICO

Con frecuencia el cuadro clinico de presenta-
cién se caracteriza por una paciente mayor de
60 afios, con dolor severo axial de presentacion
subita. De forma tipica, el dolor se recrudece
cuando la paciente esta sentada o de pie por
un periodo prolongado y se alivia en decubito.
La presencia de dolor radicular nos debe hacer
dudar del diagnéstico o llevar a considerar otra
fuente concomitante de dolor. En el examen
tisico, la palpacién de los procesos espinosos de
las vértebras afectadas, por lo general produce
un dolor exquisito. Una forma de confirmar que
el nivel de la fractura es el que genera el dolor, es
el realizar la palpacion de los procesos espinosos,
bajo vision de rayos X. Si existe una correlacién
entre los hallazgos de la palpacién bajo vision
de rayos X y la vértebra fracturada, la indicacion
para la vertebroplastia sera clara. Sin embargo, si
el cuerpo vertebral fracturado no es doloroso a la
palpacion, se debe investigar otra fuente de dolor.
Una ventaja adicional de realizar la palpacion bajo
visién fluoroscopica, es que permite determinar
si el procedimiento podrd llevarse a cabo solo
con fluoroscopia, o si en un caso extremo la
severidad de la fractura, nos obligara al uso de
tomograffa computarizada.

En términos de las imagenes requeridas para
realizar el diagnostico, con frecuencia el primer
paso es el uso de radiograffa simple en AP y
lateral. Aunque estas imagenes ayudan a realizar
el diagnostico, solo la resonancia magnética (RM)
puede determinar a ciencia cierta si la fractura
es aguda o crénica. Una baja sefal en T1 con
una sefal alta en las imagenes de T2, revelan la
presencia de edema en el cuerpo agudamente
fracturado. En caso de duda, las imagenes
STIR con supresiéon de grasa, pueden ayudar
a diferenciar el edema de una fractura aguda
o subaguda, de la presencia de degeneracion
grasa intravertebral.
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Si la RMN se contraindicara (presencia de
matcapasos, estimuladores de médula espinal, etc.)
una tomografia computarizada o una gamagrafia
6sea pueden facilitar el diagnéstico. De hecho,
la tomografia, nos puede dar detalles de las
estructuras 6seas que no pueden observarse con
ninguna otra técnica. En cuanto a la escanografia
6sea, aunque nos puede ayudar a determinar si
una fractura es aguda o no, su especificidad es
baja y los procesos infecciosos, inflamatorios o
tumoral no se indiferencian adecuadamente si
solo se usa esta técnica.

INDICACIONES

La consideracién mas importante al realizar
una vertebroplastia es el determinar si la fractura
vertebral es aguda o no y aun mas importante,
si es dolorosa o no. lLa forma mas especifica
de confirmar que una fractura es aguda o
subaguda es con las imdgenes T2 y STIR de la
RM, evaluando posteriormente si la vértebra
sospechosa es o no dolorosa a la palpacién.
En caso de duda, una alternativa es realizar un
bloqueo diagnostico selectivo del la rama gris
comunicante que se encuentra la altura del tercio
medio del cuerpo vertebral. La inyeccién no
debe realizarse con mas de 0.3 ml de anestésico
local en cada lado, para mejorar la precisién
del diagnostico.

Otra indicacién es el tratamiento de fracturas
dolorosas causadas por trauma o lesiones
tumorales.

En general se recomienda que el nimero
de fracturas vertebrales tratadas no exceda de
tres, por el mayor riesgo de complicaciones
reportadas cuando se realizan varios niveles,
en un solo tiempo

CONTRAINDICACIONES

Con la experiencia acumulada en los tltimos
afios, el nimero de contraindicaciones se ha
reducido significativamente (8). La presencia de
fragmentos 6seos desplazados posteriormente
hacia el canal espinal solia ser una contraindica-
cion, pero se han realizado muchos casos con mas
de 50 por ciento de desplazamiento postetior,
sin complicaciones. Otro grupo de pacientes
que pueden acceder a vertebroplastia hoy en
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dia, es el de aplastamientos vertebrales de mas
50 por ciento. También se han realizado casos
de vertebroplastia en pacientes con la llamada
vértebra plana sin complicaciones.

Aun se considera una complicacién relativa
la presencia de sintomas radiculares que no
corresponden al area afectada. Las complicaciones
absolutas incluyen la presencia de infeccion
sistémica o localizada, alergia conocida al
polimetilmetacrilato, coagulopatia no corregida,
presencia de tumor epidural y una carencia de
consentimiento al tratamiento.

BREVE DESCRIPCION DEL
PROCEDIMIENTO

Treinta minutos antes del iniciar el procedi-
miento se le administra al paciente un antibiético
sistémico (Cefazolin 1 gr IV, o en caso de
alergia, clindamicina 600 mg IV). Antes de
iniciar la sedacién, se le pide al paciente que se
autoacomode en posicién prona, para evitar que
la movilizacién activa favorezca el desarrollo de
fracturas costales o de las extremidades. Una vez
acomodado el paciente y después de almohadillar
cualquier protuberancia corporal que pueda
lesionarse (regioén ulnar, plexo braquial, etc.), se
inicia la sedacién, la cual debe ser minima. Con
la ayuda del fluoroscopio con brazo en C, o de
la tomogratia computarizada, se ubica el cuerpo
vertebral afectado y después de anestesiar la
piel y los tejidos subcutaneos con lidocaina al 1
por ciento sin epinefrina, se introduce la aguja
(no es necesaria una incision) de vertebroplastia
en una visiéon oblicua, a través del pediculo. El
analisis detallado de la RN o de la TAC antes
del procedimiento es clave para determinar cual
pediculo es el indicado. De haber fractura del
pediculo, se preferira el lado opuesto. Hoy en
dfa y de acuerdo a la experiencia del operador,
la aguja de vertebroplastia se introduce dentro
del cuerpo vertebral a través de uno o de los dos
pediculos. El calibre de la aguja de vertebroplastia
puede ser 11 para uso en la zona lumbar y toracica
inferior, o calibre 13 para fracturas mas altas. Es
importante enfatizar que en fracturas vertebrales
por encima de T8, no se recomienda el uso de
una sola aguja, pues la perpendicularidad de los
pediculos con respecto al cuerpo vertebral, torna
arriesgada esta técnica, ya que una aproximacion
muy medial con la aguja, conlleva el riesgo

de lesion intramedular. Una vez la aguja ha
atravesado el pediculo en visién lateral, la aguja
se avanzara hasta la unién del tercio anterior con
los dos tercios posteriores. En este momento se
procede a mezclar los componentes del cemento
y una vez esta haya adquirido una consistencia
como la de una crema de dientes, se procedera a
inyectar bajo visualizacién fluoroscépica continua
el cemento dentro del cuerpo vertebral. La
opacidad del cemento nos permitirda observar
cualquier fuga del cemento hacia estructuras
aledanas. Es importante que incluso cuando se
decide hacer el procedimiento con TAC, tener
a mano un fluoroscopio con brazo en C, para
hacer la inyeccion en tiempo real. La cantidad
total de cemento que se debe inyectar depende
mas de la presencia de cemento en el tercio
posterior del cuerpo vertebral, que dé un volumen
preestablecido. A modo de guia los volumenes a
inyectar pueden ser de 3-6 ml en la regién
lumbar y de 2-3 ml el la regién toracica. Es
importante que estos nimeros sean solo una
gufa, pues la visualizaciéon durante la inyeccion
del cemento radio-opaco en tiempo real es el
mejor parametro para determinar cuando detener
la inyeccion.

COMPLICACIONES

La mayoria de complicaciones son leves,
transitorias y autolimitadas. Una de las mas
frecuentes es la presencia de extrusiones de
cemento. El cemento se puede extravasar en
multiples direcciones, incluyendo el canal espinal,
los foramenes intervertebrales, los tejidos peri-
vertebrales o las estructuras vasculares en cuyo
caso, el embolismo sistémico de cemento es una
posibilidad. La mayoria de las estadisticas, se
basan en reportes iniciales cuando el PMMA
se inyectaba en estado semi-liquido. Estos
procedimientos iniciales presentaban extrusion
en 38 a 73 por ciento (4,9). En los ultimos afios,
se han desarrollado técnicas alternativas, con la
esperanza de reducir la incidencia de extrusion de
cemento. Entre ellas cabe destacar la xifoplastia
y el sistema de creacién de cavidad 10.En
ambos procedimientos, el objetivo es el de crear
una cavidad hueca dentro del cuerpo vertebral
fracturado, que permita inyectar el cemento a
una menor presion, evitando la posibilidad de
fuga. Aunque a primera vista parece obvio que
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la inyeccion en una cavidad hueca tendra menor
riesgo de extrusion de cemento, Tomita et al,
demostraron un minimo aumento de presion
cuando el cemento se inyecto ex-vivo, (cuerpos
vertebrales cadavéricos osteoporéticos) (11).

A pesar de los primeros reportes de incidencia
de extrusion, la frecuencia de radiculopatia
transitoria es baja, entre un 3 - 6 por ciento de
los casos. Es conveniente, cuando el operador
tiene sospecha de extravasacion durante el
procedimiento, confirmarla inmediatamente y
precisar la localizacion exacta de la fuga de
cemento, mediante una TAC. En la mayoria de
casos, el manejo agresivo con esteroides orales o
epidurales sera suficiente, reservando el uso de
cirugia para casos extremos.

Los riesgos potenciales de este procedimiento
incluyen hemorragia, infecciéon estenosis del
canal espinal, trauma local a las raices nerviosas
o la médula espinal, fractura de estructuras
Oseas adyacentes como las costillas, la lamina
o el pediculo y por ultimo el desarrollo de
hipoxia aguda como resultado de un embolismo
pulmonar graso o de particulas de cemento.

CONTROVERSIA VERTEBROPLASTIA VS
XIFOPLASTIA

En los dltimos afios se ha creado una gran
controversia sobre que método de manejo de
las fracturas vertebrales es mas conveniente. En
teorfa las ventajas de la xifoplastia, que consiste
en la introduccién de una canula al tercio medio
del cuerpo vertebral, para después, a través de la
canula introducir un balén que se infla a presién
con un sistema de manometria dentro del cuerpo
vertebral, creando una cavidad hueca, donde
luego se inyectara el cemento a baja presion,
consisten en: 1) menor incidencia de extrusién
de cemento, 2) restauracion de la altura y 3)
correccion de la kifosis a la altura de la vértebra
colapsada. Conviene sin embargo antes de
entrar en detalle el describir otros factores que
pueden tener peso a la hora de decidir que
técnica utilizar. Estos factores incluyen: costo
del equipo, duracion del procedimiento y manejo
post-operatorio, duracion de la hospitalizacion,
tipo de anestesia requerida, riesgo subsecuente
de fracturas en vértebras anexas y riesgo de
complicaciones. En cuanto a la incidencia de
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extrusion de cemento, la evidencia es un tanto
vaga, desde aquellos primeros estudios que
demostraban una alta incidencia de extrusion
con el uso de cemento en estado casi liquido
durante la vertebroplastia, la practica actual se ha
modificado y el cemento se inyecta ahora cuando
este adquiere una consistencia de pasta de dientes.
Algunos estudios han pretendido equiparar la
distribucion del liquido de contraste con la del
cemento, demostrando una mayor incidencia de
extrusion en casos de vertebroplastia cuando
se comparan con la xifoplastia (12). Conviene
considerar que en este estudio las agujas fueron
colocadas en el tercio medio de la vértebra (para
la vertebroplastia la aguja estd en la unién del
tercio anterior y los dos tercios posteriores),
donde se encuentra la vena basivertebral que
drena en el plexo venoso interno anterior y que
varios estudios han demostrado que el medio
no sigue la misma ruta que el cemento cuando
se inyecta en el cuerpo vertebral (13, 14). Un
estudio en primates compard las dos técnicas
y la incidencia de extrusiéon del cemento, sin
hallar diferencias en fuga de cemento al canal
espinal o los tejidos aledanos (15). Solo un
estudio prospectivo ha comparado la incidencia
de extrusion, reportando una rata de extrusion
de 28 por ciento en vertebroplastia contra 23
por ciento en xifoplastia (16). En cuanto a la
altura vertebral, un 70 por ciento de pacientes
tratados con xifoplastia obtuvieron un promedio
de 47 por ciento de restauracion 17-20 mientras
que otros autores reportan que en pacientes
con vertebroplastia hasta 85 por ciento de ellos
observaron un aumento de altura de 47 por
ciento (21-24). Quizas el aspecto mas importante
de resaltar a este respecto es que el alivio del dolor
y la calidad de vida, no se vieron modificados
por la restauracion de la altura a los seis meses de
uno u otro procedimiento (25).

En un estudio de Dublin et al, el angulo de
kifosis se corrigié en 7.4 grados con xifoplastia y
en un 6 por ciento con vertebroplastia, mientras
que el angulo de acunamiento lo hizio en 4.3
grados contra 3.5 grados, respectivamente
21).

La incidencia de nuevas fractura vertebrales
después de estos procedimientos se ha calculado
entre un 20-24 por ciento por afio (especialmente
en los primeros tres mes) con vertebroplastia
(26,27) y entre 11 por ciento para fracturas




osteoporodticas primarias y 48 por ciento para
fracturas inducidas por esteroides, después de
xifoplastia (28). Taylor et al en una revisién
sistematica concluyeron que la incidencia de
nuevas fracturas vertebrales parece ser algo mayor
después de xifoplastia (29).

Un punto a considerar es el costo. La
xifoplastia por el dolor afladido que implica
el inflar el baléon dentro de la fractura Osea,
por lo general requiere anestesia general y
admision por al menos una noche, mientras que
la vertebroplastia se realiza con sedacién minima
y el paciente puede irse a casa un par de horas
después del procedimiento. El coste del equipo es
al menos siete veces mas alto para la xifoplastia.
Se estima que en los Estados Unidos, el coste
de la vertebroplastia es al menos 6,000 dolares
menos que el de la xifoplastia, sin tener en cuenta
que la mayor complejidad del procedimiento
se traducird en una exposicion a la radiacion
mas prolongada para el paciente y el personal
de quiréfano.

Por dltimo, la incidencia de complicaciones
reportadas al Food and Drug Administration (FDA)
entre 1999 y 2003 fue de 52, 29 de ellas conside-
radas como graves. Cinco pacientes fallecieron
como resultado directo de la inyeccion de PMMA
y se vieron asociadas con procedimientos en
multiples niveles. En el caso de la xifoplastia
se realizaron 50,000 casos y se reportd un
fallecimiento y 20 casos de compresion espinal
permanente, mientras que con vertebroplastias
transpediculares de 150,000 pacientes tratados, se
reportaron tres fallecimientos y una compresion
medulat. Por otro lado, cuando la vertebroplastia
se realiz6 por la aproximacion parapedicular, para
una descripcion detallada de este procedimiento
ver Benyamin et al (30), el nimero de casos
fatales se elevo a cuatro (31).

Informes mas recientes extraidos de la base
de datos del FDA website entre 2005 y 2006
establecen que en estos aflos se realizaron un
total de 370,000 vertebroplastias y 310,000
xifoplastias. En el primer grupo se reportaron
dos muertes y un caso de paraplejia, mientras
que en segundo grupo la cifra de muertos fue de
17, con 14 casos de paraplejia (www.fda.gov/
cdrh/maude.html).

CUIDADOS POST-OPERATORIOS

Una vez concluido el procedimiento, se aplica
presion en el sitio de la insercion de la aguja para
obtener hemostasia. El paciente se moviliza, con
extremo cuidado para evitar nuevas fracturas,
a la camilla y se lleva la sala de recuperacion,
donde permanecerd por un tiempo aproximado
de dos horas. Durante este perfodo, se realizaran
examenes neurolégicos cada 15 a 20 minutos.
Una vez transcurridas las dos horas, el paciente
puede enviarse a casa con instrucciones precisas
de comunicarse con el médico operador o acudir
a un servicio de urgencia, en caso de dolor
severo en el area del procedimiento, déficit
neurolégico (incluyendo debilidad o disestesias
en la extremidades inferiores, perdida de control
intestinal o de la miccién) o desarrollo de un
nuevo dolor radicular.

CONCLUSION

El uso de las técnicas descritas en este articulo,
es una de las experiencias mas gratificantes para
el médico. El alivio casi inmediato del dolor
y el aumento de la movilidad del paciente se
observan con frecuencia antes de que el mismo
abandone la sala de recuperaciéon. No es el
procedimiento sino la experiencia del operador el
que al final determina el resultado y las posibles
complicaciones. Aunque no existen estudios
prospectivos asignados al azar que comparen
estas técnicas con terapias conservadoras, un
gran numero de cursos soportan su uso. Las
dificultades éticas han impedido que este tipo de
estudios se haya realizado, pero su disefio podtia
ofrecer evidencia de que el manejo minimamente
invasivo de las fracturas vertebrales disminuye la
morbilidad y mortalidad de este grave problema
de salud publica.
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Vertebroplasty

A new treatment for vertebral
compression fractures

BACKGROUND

OBJECTIVE

DISCUSSION

The lifetime risk of a vertebral body compression fracture is 16% for women and 5% for men. Vertebroplasty involves the
injection of artificial bone cement and an opacifier into the inter-trabecular marrow space of the fractured vertebra.

This article describes vertebroplasty as a treatment of vertebral compression fractures.

Treatment for vertebral compression fractures regardless of aetiology has been largely conservative and directed
toward pain control. Vertebroplasty has gained popularity since 1987 for treatment of vertebral compression fractures.
Vertebroplasty is a safe, effective, and cost effective procedure when performed in an appropriate technical
environment by adequately trained interventional radiologists.

The lifetime risk of a vertebral body compression
fracture is 16% for women and 5% for men, and the
incidence of osteoporotic fractures is expected to
increase fourfold worldwide in the next 50 years."
In Australia, the median incidence rate of symptomatic
osteoporotic vertebral compression fractures has
been calculated to be 111 per 100 000 persons per
year. The total number of Australians estimated
to have osteoporosis in 2001 was 1 871 795.2 If these
figures remain stable, there should be approximately
2078 symptomatic vertebral fractures per year
in Australia.

Other causes of painful compression fracture include
malignant involvement of the spinal column (metastasis,
myeloma, and lymphoma), haemangioma, and vertebral
osteonecrosis. In addition to pain, spinal column instability
may also be present. Regardless of aetiology, treatment
for compression fractures has been largely conservative
and directed toward pain control, usually consisting of
narcotic analgesia, bed rest, and back bracing. Current
preventive drug regimens for osteoporosis (including
hormone therapy, bisphosphonates and calcitonin) are
often not prescribed until the disease has been diagnosed
by the presence of a fracture.

What is vertebroplasty?

Vertebroplasty was originally developed by Deramond and
Galibert, a French radiologist and a French neurosurgeon,
who reported their first seven procedures in 19872 It is a
therapeutic alternative for the treatment of pain associated
with vertebral body compression fractures.®6

Vertebroplasty involves the injection of artificial
bone cement and an opacifier into the intertrabecular
marrow space of the fractured vertebra (Figure Ta, b). It is
performed with imaging guidance under local anaesthesia
and intravenous conscious sedation, or rarely under general
anaesthesia. The procedure takes 1-2 hours, depending on
the number of vertebrae requiring treatment.

A large calibre needle is placed into the involved
vertebral body and radio opaque bone cement (eg.
polymethyl methacrylate) is injected. The injected bone
cement does not re-expand the collapsed vertebra; it acts
as an internal splint to reinforce and stabilise the fracture
for pain alleviation.

Indications and contraindications

The major indication for percutaneous vertebroplasty is
the treatment of symptomatic osteoporotic or neoplastic
vertebral body compression fracture(s) that have been
refractory to medical therapy. Failure of medical therapy is
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defined by minimal or no pain relief with the administration
of prescribed analgesics, or adequate pain relief with
narcotic dosages that produce undesirable side effects
(eg. excessive and intolerable sedation, confusion,
or constipation).

Vertebroplasty is a safe, effective and cost effective
procedure when performed in an appropriate technical
environment by adequately trained interventional
radiologists. Indications and contraindications are
summarised in Table 1.

Patient selection

It is important to distinguish pain caused by a vertebral
compression fracture from other causes of back pain.
This requires a careful correlation of the patient’s history
with clinical examination and available imaging. Most
often, vertebral compression fractures are discovered on
plain X-ray imaging. Magnetic resonance imaging (MRI)
is the subsequent and most sensitive imaging modality
with a reported accuracy of 96% in identifying vertebral
body fractures.” Magnetic resonance imaging is also
the most useful imaging technique for the detection of
oedema indicating acute fracture. This is best depicted
on sagittal MRI images with short tau inversion recovery
(STIR) sequence (Figure 2).8 If MRI is contraindicated or
unavailable, computerised tomography (CT) or bone scans
may be useful as alternate imaging techniques.

Patients should have a coagulation profile done to
exclude any bleeding problems. If there is any doubt or
concern regarding a patient's suitability for vertebroplasty,
the case must be discussed with the radiologist performing
the procedure. Counselling by the radiologist before the
procedure is highly recommended.

In September 2005, the Minister for Health and
Ageing approved the Medical Services Advisory
Committee's recommendation for Medicare Benefits
Schedule rebates for vertebroplasty for patients suffering
from painful osteoporotic vertebral compression fractures

Figure 1a. Vertebroplasty of T8 (AP view)

not controlled by conservative medical
therapy, and for patients with pain from
metastatic deposits or multiple myeloma in
a vertebral body.

How is vertebroplasty performed?

It is recommended that the vertebroplasty
be performed in a hospital setting (either
in an interventional radiology room or
operating theatre) under sterile conditions.
It is commonly performed with the patient
under local anaesthesia and intravenous
conscious sedation (although it may need to
be done under general anaesthesia for certain
patients). There must be the option to convert
the procedure to an open emergency operation in cases of
severe bone cement leak affecting the spinal canal.?

The affected vertebral body is usually accessed through
the pedicles using an 11 or 13 gauge trochar needle with
fluoroscopic or CT guidance. Bone cement (mixture of
liquid monomer and powder polymer of PMMA which
is mixed with a radio-opaque agent barium +/- broad

Figure 1b. Vertebroplasty of T8 (lateral view)

Figure 2. Sagittal STIR image of spine
showing wedge compression fracture of L1
associated with marrow oedema

Table 1. Indications and contraindications for vertebroplasty®'

Indications

Osteoporotic vertebral compression fracture(s)
causing severe pain and unresponsive to
conservative therapy

Painful vertebral compression fractures(s)
caused by metastases or multiple myeloma,
may or may not be receiving adjuvant radiation,
surgical therapy or chemotherapy

Contraindications
Absolute

Fracture that is healed or is
responding to conservative
management

Absence of bone oedema or
gas cleft on MRI

Presence of untreated coagulopathy
Presence of local infection

Fracture >4 months, unless
nonunion has occurred

Loss of integrity of the posterior
wall of the vertebral body

Relative
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Figure 3a. Access to T8 vertebral body by
uni-pedicular approach (AP view)

Figure 3b. Access to T8 vertebral body by
uni-pedicular approach (lateral view)

Figure 4b. Access to L1 vertebral body by
bi-pedicular approach (lateral view)

spectrum antibiotic such as gentamycin)

Figure 4a. Access to L1 vertebral body by

bi-pedicular approach (AP view)

is injected into the vertebral body, again
under image control. The anticipated
result can be achieved either by uni- or bi-pedicular
approach (Figure 3a, b; 4a, b).

Following the procedure, the patient is monitored in
the recovery area where they lie supine for 3-4 hours. This
allows both time for the cement to set and recovery from
sedation. If there is someone at home who can help, most
patients are sent home on the same day. Otherwise, the
patient is admitted to hospital for an overnight stay.

What are the success rates?

When percutaneous vertebroplasty is performed for
osteoporosis, success is defined as achievement
of significant pain relief and/or improved mobility as
measured by validated measurement tools with a threshold
of 80%. When performed for neoplastic involvement, the
threshold is 50-60%.

Vertebroplasty has been shown to be highly effective
in reducing pain from both compression fractures
and osteolytic tumours. Most fractures treated are
subacute and less than 1 year old. Although better
results can be expected with more recent fractures, quite
satisfactory results have been reported in chronic cases."
Regarding the long term effect of vertebroplasty on
pain, Grados et al'" reported good or excellent results

in 96% of patients with a mean follow up of 48 months
(range 12-84 months).

Complications

Major complications occur in less than 1% of patients

treated for compression fractures secondary to

osteoporosis and in less than 5% of treated patients with

neoplastic involvement."? These complications include:

e cement leakage into disc, epidural space or vena cava

¢ cement embolisation to lungs

e pulmonary oedema

e myocardial infarction

e rib fractures

e spondylitis

e paraesthesia resulting from cement leak in epidural
space.’®"

The Australian Government's Medical Services Advisory

Committee’s review'® examined 72 studies that reported

on safety outcomes associated with vertebroplasty. They

identified one death out of 1292 vertebroplasties; this was

directly related to sequelae of decompressive surgery

undertaken to correct cement leak into the spinal canal.

Cement leak causing spinal canal compression should not

happen in patients having vertebroplasty under appropriate

conditions with proper imaging.

Conclusion

Vertebroplasty is a safe, effective and cost effective for
the treatment of vertebral compression fractures when
performed in an appropriate technical environment
by adequately trained interventional radiologists.
Medicare Benefits Schedule rebates are now available for
certain patients.

Summary of important points

e \ertebroplasty provides significant reduction in
analgesia use and offers long term pain relief.

e \ertebroplasty increases patient mobility.

e \ertebroplasty is a minimally invasive day stay
procedure with a low incidence of complications.

Conflict of interest: none declared.
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