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Dentro de la inmensa patologia de columna cervical, la patologia degenerativa
es uno de los principales padecimientos que se ven en la consulta diaria del
neurocirujano, siendo la patologia a nivel de los segmentos cervicales y
lumbares las que con mayor frecuencia producen sintomatologia y es meritoria
de tratamiento quirargico.

La discectomia y la fusidon cervical es un procedimiento el cual ha ido
cambiando desde sus inicios hasta el dia de hoy, tanto desde la técnica
quirurgica y el desarrollo de nuevos implantes intervertebrales, como el uso
cada vez mas normalizado de placas y tornillos para garantizar la fusion y
estabilidad de la columna a nivel cervical.

Sin embargo, el presente estudio se realizdé con el objetivo de comparar la tasa
de fusién radiolégica en discectomia anterior y artrodesis cervical con injerto
O0seo versus el uso de espaciador intersomatico en pacientes tratados por
mielopatia cervical degenerativa, en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez".

Material y métodos: estudio retrospectivo, transversal, comparativo en 78
pacientes tratados quirurgicamente de artrodesis cervical, en el periodo de
marzo de 2019 a marzo de 2024.

Resultados: Se analizaron 78 pacientes quienes cumplieron con los criterios de
inclusion, de los cuales la distribucidn de los pacientes segun el sexo
correspondio a 65.4% hombres (n = 51) y el 34.6% mujeres (n = 27). de
acuerdo al grupo de edad, el 17.9% de los pacientes se encontraban entre 30 y
45 anos, el 39.7% entre 46 y 60 afos, y el 42.3% tenian mas de 60 afos
representando el mayor grupo de edad incluido en este estudio.

Conclusiones: Se comparo la Tasa de fusion radioldgica en discectomia
anterior y artrodesis cervical con injerto 6seo versus espaciador intersomatico
en pacientes tratados por mielopatia cervical degenerativa encontrando una
fusion radioldgica a los 6 meses del 66.6% para pacientes en quienes se utilizd
injerto 6seo y un 76% en pacientes en quienes se coloco cajas intersomaticas, y
aunque se observo una mayor frecuencia de fusion radiolégica con el uso de
cajas intersomaticas, esta diferencia no alcanzé significancia estadistica (p=
0.515) por lo que el uso de injertos 6seos representan una opcién valida y
adecuada asi como el uso de cajas intersomaticas, para el tratamiento de
artrodesis cervical.

Palabras clave: columna cervical, ACDF, discectomia y fusién, mielopatia
cervical, injerto autdlogo; abordaje cervical anterior.
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MARCO TEORICO

1.1 Mielopatia cervical degenerativa

1.1.1 Definicion

La mielopatia cervical degenerativa representa un término muy amplio que hace
referencia a las alteraciones degenerativas relacionadas con la edad a nivel de
la columna cervical, las cuales dan lugar a una lesién de la médula espinal por
mecanismos estaticos y dinamicos.’

1.1.2 Fisiopatologia

Los cambios degenerativos de la columna cervical se originan principalmente a
nivel del disco intervertebral. El disco vertebral experimentara una serie de
cambios los cuales consisten en primera instancia en la pérdida del contenido
acuoso Y la fibrosis del nucleo pulposo que tienen lugar con la edad provocando
que los discos se vuelven menos elasticos. Esto resulta en la pérdida de la
capacidad del disco para distribuir la presion de manera equitativa sobre las
plataformas vertebrales. La remodelacion del hueso de las plataformas
determina la formacién de osteofitos, asi como una serie de cambios en la
estructura vertebral. Las alteraciones que le preceden a los cambios iniciales
son pérdida de la altura del disco y de la altura vertebral, lo cual a su vez
provoca cambios en la alineacién vertebral, la aparicion de listesis, la hipertrofia
facetaria, la hipermovilidad, y la osificacion de los ligamentos espinales.?

Es importante tener en cuenta que todos estos cambios a nivel vertebral y en
los tejidos adyacentes al disco intervertebral, son cambios estructurales de
primer orden, pero es cierto que también habra diferencias a nivel de los vasos
que nutren la médula espinal originando cambios microvasculares, y como
resultado se presentaran procesos de isquemia, alteraciones de la barrera
hematomiélica, procesos inflamatorios y excitotoxicidad. 3

1.1.3 Cuadro clinico
El cuadro clinico es muy variable. Pudiendo ser asintomatico, o sintomatologia

leve, hasta un cuadro clinico muy evidente e incapacitante; que incluyen la
pérdida de destreza y debilidad manual, la inestabilidad para la marcha con

" Nouri, A., et al. (2020). Degenerative Cervical Myelopathy: A Brief Review of Past Perspectives,
Present Developments, and Future Directions. Journal of clinical medicine, 9(2), 535.

2 Ibid.

3 Karadimas, S.K. et al., como se citd en Nouri, A., et al.. Degenerative Cervical Myelopathy: A Brief
Review of Past Perspectives, Present Developments, and Future Directions, 535.
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tendencia a las caidas, la pérdida de la sensibilidad en la mayoria de los casos
de las extremidades superiores, dolor, y en los caso mas severos la disfuncién
vesical. *

La herramienta de evaluacion clinica mas ampliamente utilizada es la escala
modificada de la Asociacion Ortopédica Japonesa (mJOA, por sus siglas en
inglés). ®

1.1.4 Diagnostico

La Resonancia magnética (RM) de columna cervical es la prueba diagnéstica
de eleccion, ya que como bien sabemos, nos permite ver con una alta
resoluciéon las estructuras neurales (médula y raices nerviosas), los discos
intervertebrales y los ligamentos.

La utilidad de la tomografia computarizada (TC) es principalmente para
caracterizar el grado de deformidad 6sea presente, indispensable al momento
de la planificacion del tratamiento quirurgico.

Un apartado especial, son los estudios neurofisiolégicos, concretamente de
potenciales evocados motores y somatosensoriales, permiten una evaluacion
objetiva de las alteraciones funcionales existentes a nivel medular, ofreciendo la
posibilidad de monitorizar la situacién funcional del paciente antes y después de
la cirugia.

1.1.5 Tratamiento

Tradicionalmente, la indicacion quirurgica en la mielopatia cervical degenerativa
se establecia con el fin de evitar la progresion del deterioro neuroldgico, sin
ofrecer grandes expectativas de mejoria a los pacientes. En ocasiones, incluso
la cirugia se reservaba como ultimo recurso. Sin embargo, segun un estudio
observacional publicado en la Gltima década®, la cirugia no solo detenia el
deterioro neurolégico, sino que habitualmente tenia lugar una mejoria de la
funcidn neurolégica que se traducia en una ganancia media en la mJOA de 2 -
3 puntos. Esto fue corroborado simultineamente por algunos otros
investigadores, como lo es el caso de Kwok y Cheung.’

En primera instancia, es importante categorizar la gravedad de la mielopatia
cervical degenerativa en tres grupos segun la puntuacién en la mJOA:

* Nouri, A., et al.. Degenerative Cervical Myelopathy: A Brief Review of Past Perspectives, Present
Developments, and Future Directions, 535

> Ibid.

¢ Ibid.

TKwok, S. S. S., & Cheung, J. P. Y. (2020). Surgical decision-making for ossification of the posterior
longitudinal ligament versus other types of degenerative cervical myelopathy: anterior versus posterior
approaches. BMC musculoskeletal disorders, 21(1), 823.
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e Grave: 0 - 11 puntos.
e Moderada: 12 - 14 puntos.
e leve: 15- 17 puntos.

Los grupos de mielopatia grave y moderada deben ser tratados
quirargicamente, ya que las opciones de mejoria en relacidn con una baja tasa
de complicaciones supone un mas que probable beneficio. 8

1.2 Artrodesis vertebral y discectomia

1.2.1 Definicion

La artrodesis puede definirse como la unién 6sea que ocurre entre dos espacios
intervertebrales posterior a una intervencion quirdrgica en la cual se ha retirado
el disco vertebral (discectomia) y es sustituido por algun otro material. ***

1.2.1.1 Abordajes anteriores.

La mayor parte de las discectomias cervicales que se practican hoy dia es
mediante un abordaje cervical anterior y la colocacidn de cajas intersomaticas o
auto injerto de hueso autdlogo, frecuentemente reforzadas mediante placas y
tornillos®. Como otras opciones estan la colocacion de una protesis movil o la
realizacion de una corpectomia.

Las complicaciones caracteristicas de los abordajes anteriores son la disfagia y
la ronquera, en relacién con el edema/ hematoma postoperatorio o con la lesion
del nervio laringeo recurrente y la pseudoartrosis, sobre todo en casos de
ACDF a multiples niveles.

1.2.1.2 Abordaje posterior.

Se realizan habitualmente mediante una incision por linea media, retrayendo el
musculo semiespinalis y exponiendo las laminas. A diferencia de lo que ocurre
con el abordaje anterior, en el abordaje posterior no existen estructuras vitales,
sin embargo, la retraccién de la musculatura paravertebral posterior puede dar
lugar a la aparicién de dolor postoperatorio y existe un mayor porcentaje de
infeccidén post quirurgica.

8 Nouri, A., et al.. Degenerative Cervical Myelopathy: A Brief Review of Past Perspectives, Present
Developments, and Future Directions, 535

 Kim, L. H., D'Souza, M., Ho, A. L., Pendharkar, A. V., Sussman, E. S., Rezaii, P., & Desai, A. (2018).
Anterior Techniques in Managing Cervical Disc Disease. Cureus, 10(8), e3146.
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La cirugia se puede realizar mediante abordaje anterior o posterior en funcion
de determinados factores tales como el lugar predominante de la compresion, la
alineacion sagital o la necesidad de realizar una descompresion a multiples
niveles.

1.3 Fusion intervertebral posquirargica radiolégica

1.3.1 Definicion

La existencia de puentes 6seos claramente evidenciables desde el punto de
vista radiologico, ausencia de movilizacién del implante y sobre todo, ausencia
de lineas de radiolucencia evidenciables.

1.3.2 Criterios diagndsticos

El diagndstico generalmente depende de la valoracién subjetiva del cirujano, ya
que no existen criterios radioldgicos aceptables de manera estandarizada
disponibles para el diagndstico, sin embargo, los mas relevantes y utilizados de
manera general son:

* Presencia de puentes trabeculares 6seos

* Ausencia de lineas de radiolucencia en el espacio entre el injerto y
la plataforma

* Los grados de rango de angulacion aceptados son de 1° a 4°/ <3
mm de traslacion

* Ausencia de movilizacién del implante

La presencia de 2 o mas de 4 de estos criterios, se considera como éxito en la
fusion.

ANTECEDENTES

La discectomia cervical anterior mas artrodesis o fusion (ACDF) es un
procedimiento estandar ampliamente aceptado para el tratamiento de la
patologia cervical degenerativa principalmente, aunque también es aplicable en
el contexto de patologia traumatica. Procedimiento que fue descrito desde 1950
por Smith, Robinson y Cloward.

En la descripcion inicial que realizaron los autores de la técnica quirurgica, se
caracterizaba por el uso de injerto autdlogo de cresta iliaca tricortical ya que
presenta las caracteristicas adecuadas para lograr el objetivo final del
procedimiento; siendo el componente cortical el que confiere la estabilidad
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mecanica y el componente esponjoso el que confiere las propiedades
osteoconductivas y osteoinductivas. Si bien es cierto, la toma del injerto de
cresta iliaca se asocia a un incremento de los tiempos quirdrgicos y ha una
mayor morbilidad de la zona dadora, en la actualidad el uso del mismo no ha
sido excluido ni sustituido por completo por espaciadores intersomaticos; ya que
son indiscutibles los beneficios que aporta la artrodesis cervical con injerto de
hueso.

J.M Gonzalez Darder et al. (2006) en su trabajo, tuvo como objetivo desarrollar
una revision de las bases de la artrodesis anterior postdiscectomia cervical. Ya
que se considera la discectomia por si misma una maniobra desestabilizadora,
por lo tanto se propuso inicialmente la artrodesis con injerto 6seo como lo
describié Smith, Robinson y Cloward, siendo los resultados tanto radioldgicos y
mecanicos mejorados con la asociacion de una placa cervical anterior, y
posteriormente con el uso de cajas intersomaticas. Considera ademas que el
sistema placa-caja integrado es el resultado final de estas mejoras. Sin
embargo, menciona que aun persisten interrogantes acerca de la necesidad de
fusidn postdiscectomia, ya que ciertos autores continuan recomendando la
discectomia simple mientras algunos otros en la actualidad implementan
sistemas de artroplastia. LIegd a concluir que todos estos sistemas no producen
cambios sustanciales en los resultados clinicos y el estudio de coste-beneficio
no esta perfectamente dilucidado.

Es importante tener en cuenta que los sistemas de artrodesis post discectomia
cervical tienen como objetivo lograr la estabilidad del segmento intervenido
gracias, de manera inicial al soporte mecanico de la osteosintesis y
tardiamente, por la fusion 6sea promovida por el uso del injerto éseo o material
sintético en el espacio intersomatico.

Adicionalmente; existe una serie de beneficios, como lo es el lograr mantener o
restituir la altura del espacio intervertebral y de esta manera el diametro de los
agujeros de conjuncion, asi como mantener o restituir la alineacién normal del
segmento intervenido.

Todos estos objetivos se deben obtener manteniendo la seguridad de los
elementos osteoarticulares y neurolégicos implicados en el area anatémica, con
una técnica quirdrgica lo mas sencilla posible que minimice las probabilidades
de complicaciones y con un disefio del implante que asegure su integridad a
largo plazo. Finalmente, debe considerarse el impacto econémico que el
sistema de fijacion repercute sobre el coste del proceso asistencial.

Gerardo de Jesus Franco Ramirez et al. (2023) en su ensayo clinico, cuyo
objetivo fue comparar la tasa de fusion, subsidencia y resultados clinicos
funcionales posteriores a disectomia con caja de titanio y autoinjerto de peroné.
El ensayo clinico que realizé fue prospectivo aleatorizado no cegado, con
seguimiento a tres y seis meses, con una muestra de 20 pacientes. Entre sus
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resultados obtuvo una tasa de fusion del 90% para pacientes con autoinjerto de
peroné y 30% para pacientes con cajas de titanio (p = 0.02) a los tres meses.
Ademas, de los pacientes con autoinjerto de peroné, 10% desarrollaron
subsidencia y un 70% con caja de titanio a los tres y seis meses (p = 0.02). Lo
mas relevante que observé es no haber encontrado diferencia en los resultados
funcionales a tres y seis meses comparando ambos procedimientos. Concluy6
por lo tanto que el uso de injerto autélogo de peroné ofrece mejor tasa de fusion
y subsidencia en comparacion con la caja de titanio, sin embargo los resultados
funcionales son similares a los tres meses. Por lo que resulta ser una excelente
opcidén para tratar la espondilosis cervical.

En un estudio realizado por Salvatori Rubi JJ et al (2014), el objetivo principal
fue comparar los resultados de artrodesis cervical mediante fusién con hueso
autdlogo versus espaciador intersomatico. Realizaron un estudio comparativo
transversal de 49 pacientes, todos ellos tratados quirdrgicamente por un
abordaje cervical anterior. Obtuvieron como resultados que, de 16 pacientes
sometidos a artrodesis cervical por injerto, 81.25% presentaron fusién
radiolégica. En la serie de pacientes sometidos a artrodesis con espaciador
intersomatico, de 33 pacientes; 93.93% de ellos presentaron una adecuada
fusion radiolégica. Concluyendo que la integracion 6sea es buena tanto con el
uso de de caja intersomatica como con el uso de injerto autélogo de cresta
iliaca, en pacientes con patologia cervical degenerativa.

17



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la Tasa de fusion radiolégica en discectomia anterior y artrodesis
cervical con injerto 6seo vs espaciador intersomatico en pacientes tratados por
mielopatia cervical degenerativa, en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzélez™?
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JUSTIFICACION.

En la actualidad y con el avance tecnoldgico, surgen nuevas y aparentemente
mejores “opciones” utilizadas en la artrodesis cervical; los denominados
implantes intersomaticos sintéticos; los cuales parecieran representar una mejor
alternativa sobre el manejo convencional con injerto éseo.

Sin embargo, muchos de los estudios recientes que apoyan el uso de estos
dispositivos, son impulsados por el inmenso Marketing que supone la cirugia de
columna; donde no existen aun los estudios suficientes que respalden los
resultados de coste- efectividad vy por lo tanto la rentabilidad del uso de
implantes sintéticos.

Los Beneficios del presente estudio son determinar si el rango de fusion de
ambas opciones es igual o realmente existe una diferencia significativa, y de ser
asi cual ellas representa una mayor tasa de fusion.

Representando entonces un gran impacto sobre los estudios de coste-
efectividad; coste directo y coste indirecto sobre los pacientes.

De tal manera que implica una relevancia social sumamente importante, los
pacientes con mielopatia cervical degenerativa que precisen de un
procedimiento quirurgico; discectomia cervical anterior y fusion, se les podra
ofrecer la mejor opcion posible.

Habra implicaciones practicas, como evidenciar los resultados de fusion para
cada opcion disponible y dirigir nuestro tratamiento hacia la mejor opcién
posible, o la opcion que ofrece mejores resultados en cuanto al rango de fusion
se refiere.
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HIPOTESIS

Hipotesis nula (HO)

No hay diferencia significativa en la tasa de fusién radiolégica en artrodesis
cervical con injerto 6seo comparada con los pacientes sometidos a artrodesis
cervical con espaciador intersomatico.

Hipotesis alternativa (Ha)
Existe diferencia significativa en la tasa de fusién radioldgica en artrodesis

cervical con injerto éseo comparada con los pacientes sometidos a artrodesis
cervical con espaciador intersomatico de acuerdo al tiempo de evolucion.
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OBJETIVO GENERAL

Comparar la Tasa de fusion radiolégica en discectomia anterior y artrodesis
cervical con injerto éseo versus espaciador intersomatico en pacientes tratados
por mielopatia cervical degenerativa, en el Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez”.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar el porcentaje de los principales hallazgos que definen la fusién
radiolégica en artrodesis cervical mediante fusion con injerto éseo versus
espaciador intersomatico en pacientes tratados por mielopatia cervical
degenerativa, en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

e Evaluar la tasa de fusién de acuerdo al sexo.

e Evaluar la tasa de fusion de acuerdo a la edad.

e Evaluar el antecedente de tabaquismo como factor de riesgo para una
fusion radiologica.
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METODOLOGIA.

DISENO DEL ESTUDIO:

El disefio de estudio que hemos realizado es de tipo retrospectivo, transversal,
comparativo y observacional.

LUGAR DE TRABAJO

Servicio de Neurocirugia y terapia Endovascular del Hospital Universitario “Dr.
José Eleuterio Gonzalez”, Universidad Auténoma de Nuevo Leon.

CALCULO DE MUESTRA

Se realiz6 el calculo de la muestra mediante la férmula de tamafio de la muestra
para estudios cuyo objetivo es la estimacion de dos proporciones. Basandose
en el estudio publicado “Artrodesis cervical mediante fusion intersomatica con
hueso autdlogo versus espaciador intersomatico en discopatia cervical’
(Salvatori, R.), sugieren que la proporcion de integracion radiologica en los
pacientes sometidos a artrodesis cervical por injerto, se encuentra alrededor
del 81.25% (p:0.8125) y la proporcion de los pacientes sometidos a cirugia con
espaciador intersomatico, 93.93% (p:0.9393) .

Se utilizé un valor K de 7.9, dado por un poder del 80%, una confianza del 95%
y un nivel de significacion de 0.05 a dos colas (a:0.05). Con los valores
descritos anteriormente se necesitan al menos 103 participantes para llevar a
cabo el estudio.
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DIFERENCIA DE DOS PROPORCIONES

(mqi+ p2q2 )(K)

2
(=)
valor P1 0.8125| 0.15234375 n =102.86811
valor Q1 0.1875 0.01607824
valor P2 0.9393| 0.05701551
valor Q2 0.0607
valor K 7.9

Figura 1. Formula para el calculo de la muestra.

POBLACION DE ESTUDIO

Nuestra poblacion esta constituida por hombres y mujeres de edades entre 18 a
80 anos, los cuales fueron intervenidos en el Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez” entre abril de 2019 a marzo de 2024.
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CRITERIOS DE SELECCION.

Criterios de inclusion:

e Pacientes de 18 a 80 arios de edad

e Pacientes con diagndstico de discopatia cervical degenerativa en uno,
dos o maximo tres niveles, operados por abordaje cervical anterior,
discectomia y fusion con espaciadores intersomaticos o injerto de
hueso.

Criterios de exclusion:

Pacientes con patologia cervical traumatica

Paciente con patologia cervical infecciosa

Pacientes con patologia cervical neoplasica

Pacientes con enfermedades hematoldgicas

Paacientes con cirugia previa de columna cervical

Pacientes con inestabilidad cervical

Pacientes operados mediante abordaje cervical anterior, discectomia
y fusibn mas algun otro procedimiento agregado (Corpectomia,
fusion 360°)

VARIABLES

Variable independiente

Discectomia anterior y artrodesis cervical

Variable dependiente

Tasa de fusion radiologica
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Operalizacion de las variables

Operalizacién de las variables

Variable

Fusién
radioldgi
ca

Rangos
de edad

Edad

Sexo

Tabaquis
mo

Tipo de
variable

Dependie
nte

Independi
ente

Independi
ente

Independi
ente

Independi
ente

Definicion
conceptual

La existencia de

puentes  Oseos
claramente
evidenciables
desde el punto
de vista
radiolégico,
ausencia de
movilizacién del
implante Y,
ausencia de
lineas de

radiolucencia
evidenciables.

Determina a qué
grupo
pertenecen los
pacientes
utilizando como
criterio su edad
Edad de los
participantes
registrada en
afios cumplidos

Caracteristicas
bioldgicas,
anatoémicas,
fisiologicas y
cromosomicas
que definen a
hombres y
mujeres

Adiccion al
consumo de
tabaco

Definicion
operacional

Se evaluaran
radiografias de
columna
cervical en
proyeccion
lateral

Se agruparan
en grupos de 3
de acuerdo al
rango de edad
perteneciente

Se asignara un
valor numérico
correspondient
e en afos
cumplidos
Femenino:
género
gramatical;
propio de la
mujer.Masculin
0: género
gramatical,
propio del
hombre
Revisar la
historia clinica
del expediente
y registrar si es
fumador actual
(diario/ocasion

Escala

Cualitativ
a
Nominal

Dicotomi
ca

Cualitativ
a
Nominal

Numeéric
a

Cualitativ
a
Nominal
Dicotomi
ca

de
Razon
discreta

Estadisti
co

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

Media
Mediana

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

Indica
dor

Compl
eto

Incom
pleto

grupo
grupo
1
grupo
2

Afos

Mascu
lino
Feme
nino

Positiv
o
Negati
VO
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Discecto
mia
anterior y
artrodesi
s cervical
por
injerto
0seo

Discecto
mia
anterior y
artrodesi
s cervical
por caja
intersom
atica

Presenci
ade
puentes
trabecula
res
0seos

Independi
ente

Independi
ente

Independi
ente

Union o6sea que
ocurre entre dos
espacios
intervertebrales
posterior a una
intervencion
quirargica en la
cual se ha
retirado el disco
inter vertebral
(discectomia) vy
es sustituido por
injerto 6seo

Unién désea que
ocurre entre dos
espacios
intervertebrales
posterior a una
intervencion
quirdrgica en la
cual se ha
retirado el disco
inter vertebral
(discectomia) vy
es sustituido por
una caja
intersomatica
Puentes
trabeculares
6seos

al), exfumador
o nunca ha
fumado.

Se revisara el
registro
quirurgico y
nota post
operatoria para
registrar si el
material
utilizado para
sustituir el
espacio
intervertebral
fue injerto 6seo

Se revisara el
registro
quirargico y
nota post
operatoria para
registrar si el
material
utilizado para
sustituir el
espacio
intervertebral
fue caja
intersomatica

Se evaluaran
radiografias de
columna
cervical en
proyeccién
lateral y
determinar la
presencia o
ausencia del
hallazgo
radiolégico

Dicotomi
ca

Dicotomi
ca

Dicotomi
ca

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

Si

No

Si

No

Prese
ntes

Ausen
tes
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Ausencia
de lineas
de
radioluce
ncia en
el
espacio
entre el
injerto y
la
plataform
a

Grados
de rango
de
angulaci
on
aceptado
s son de
1°a4°
<3 mm
de
traslacio
n
Ausencia
de
movilizac
ion del
implante

Independi
ente

Independi
ente

Independi
ente

Ausencia de
lineas de
radiolucencia en
el espacio entre
elinjertoy la
plataforma

<3 mm de

traslacion

La persistencia
de la
Localizacion
anatomica
adecuada del
implante

Se evaluaran
radiografias de
columna
cervical en
proyeccion
lateral y
determinar la
presencia o
ausencia del
hallazgo
radiologico

Se evaluaran
radiografias de
columna
cervical en
proyeccién
lateral y
determinar la
presencia o
ausencia del
hallazgo
radiologico

Se evaluaran
radiografias de
columna
cervical en
proyeccién
lateral y
determinar la
presencia o
ausencia del
hallazgo
radiolégico

Tabla 1. Operalizacién de las variables.

Dicotomi
ca

Dicotomi
ca

Dicotomi
ca

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

X2 (Chi
cuadrada

)

Porcentaj
e

Prese
ntes

Ausen
tes

Prese
ntes

Ausen
tes

Despl
azado

no

despla
zado
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PROCEDIMIENTO

1. Se recabaran de la base de datos electronica “Sistema SOMEQX” del
area de quirdfano del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
aquellos pacientes que se intervinieron por el servicio de Neurocirugia
por una abordaje cervical anterior, discectomia y fusion, entre las fechas
comprendidas de abril de 2019 a marzo de 2024.

2. Se recopilaran los datos de la historia clinica incluyendo, edad, sexo,
antecedentes meédicos de importancia y antecedentes no patoldgicos
como tabaquismo.

3. Se recabara del expediente clinico el registro quirurgico elaborado por el
cirujano, para confirmar el diagnéstico pre operatorio, la técnica
quirurgica realizada, los segmentos intervertebrales intervenidos, y el
material utilizado para la sustitucion del espacio intervertebral.

4. Se analizara la consolidacion e integracion del injerto 6seo o caja
intersomatica mediante radiografias postoperatorias del paciente en
proyeccion lateral de la columna cervical, obtenidas de la base datos de
estudios de imagen radioldgicos de nuestra institucion.

5. Se considerara integracién radiolégica cuando cumpla con 2 de los
criterios mas frecuentes que se exponen en la mayoria de la literatura;
considerando 4 criterios si hubiese duda de pseudoartrosis.

6. Se analizaran las notas de evolucion post operatorias para identificar a
aquellos pacientes que hayan desarrollado alguna complicacion
posquirurgica.

7. La informacién recopilada sera registrada confidencialmente en una base
de datos en Microsoft Excel para su posterior analisis estadistico.

8. La informacion obtenida sera de uso exclusivo de los involucrados en el
proyecto.

TECNICA DE MUESTREO

No probabilistico, por conveniencia.

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se describieron las tasas de fusion en cada grupo y otras variables categoricas
como; la edad, tabaquismo, segmentos intervenidos, nivel intervenido, implante
utilizado, técnica quirurgica, presencia de puentes trabeculares 6seos y lineas
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de radiolucencia. Dicha descripcion se realizd6 con tablas frecuencias vy
porcentajes.

Para el andlisis bivariado, se compararon las variables categoricas
anteriormente planteadas por medio de la Chi cuadrada de Pearson o Fisher,
como las proporciones de fusion. Al igual que se compard la presencia de
puentes trabeculares 6seos y las lineas de radiologia, con el tipo de injerto.

Un valor de p mayor o igual a 0.05 se tomé como punto de corte para la
significancia estadistica. Todos los analisis se realizaron en el paquete
estadistico SPSS version 25.

Finalmente, en el andlisis multivariado, se ejecutd una regresion logistica
binaria para determinar factores de riesgo incluyendo variables independientes
gue se demostraron significativas en el analisis bivariado, como la edad.

CONSIDERACIONES ETICAS

e Se declara que los procedimientos a realizar se apegan a las normas
éticas y reglamentos institucionales, al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de
Helsinki y enmiendas posteriores, informe de Belmont y Cdédigo de
Nuremberg. Con esto, los investigadores se comprometen a ajustar la
elaboracién del protocolo, la realizacién del trabajo de investigacién y la
publicacion de los resultados de acuerdo con dichas normas.

e Se indica que el riesgo de la investigacién de acuerdo con el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud es
considerado SIN RIESGO, ya que es un estudio retrospectivo en donde
se revisaran expedientes clinicos.

e Durante el desarrollo de esta investigacibn, se consideraran
cuidadosamente los aspectos éticos fundamentales. Se garantizara el
respeto a la autonomia de los pacientes, brindandoles informacion
completa y obteniendo su consentimiento informado de manera
adecuada. Ademas, se evitara cualquier procedimiento que pueda poner
en riesgo injustificadamente su integridad fisica o psicologica, en
concordancia con el principio de no maleficencia. Estos principios éticos
seran pilares clave para garantizar la integridad y el bienestar de los
participantes a lo largo de la investigacion. Se respetara la decision de
formar parte del estudio, o no, que hagan los pacientes que formen parte
de este estudio, respetando su privacidad.

e Los beneficios de este estudio radica en la posibilidad de determinar si el
rango de fusion de ambas opciones es igual o realmente existe una
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diferencia significativa, y de ser asi cual ellas representa una mayor tasa
de fusién. Representando entonces un gran impacto sobre los estudios
de coste- efectividad; coste directo y coste indirecto sobre los pacientes.

El riesgo de este estudio incluye la posibilidad de sesgos de seleccion y
de informacion, ya que los datos recopilados se basan en registros
médicos previamente existentes y pueden ser incompletos o inexactos.
Ademas, la calidad de los datos puede variar entre diferentes pacientes,
lo que podria afectar la validez y generalizacion de los resultados del
estudio. Otro riesgo es la dificultad para controlar variables de confusion
o para establecer relaciones causa-efecto debido a la naturaleza
observacional del disefio retrospectivo.

La seleccion de los potenciales participantes sera de la siguiente
manera: identificacién de pacientes con Pacientes con diagndéstico de
discopatia cervical degenerativa en uno, dos o maximo tres niveles,
operados por abordaje cervical anterior, discectomia y fusién con
espaciadores intersomaticos o injerto de hueso, por medio de revisién de
expedientes y que cuenten con las variables de interés; se extraeran los
datos pertinentes y se le dara un cddigo unico a cada paciente, de esta
manera se mantendra la confidencialidad.

Al ser un estudio retrospectivo los participantes no tendran un beneficio
directo, sin embargo la sociedad se podra beneficiar de los resultados de
este estudio, ya que si nuestra hipdtesis alterna es correcta, saber si
existe diferencia significativa en la tasa de fusion radiolégica en
artrodesis cervical con injerto 6seo comparada con los pacientes
sometidos a artrodesis cervical con espaciador intersomatico de acuerdo
al tiempo de evolucién.

Se declara que los investigadores se comprometen a guardar la
confidencialidad de la informacién de los participantes en el estudio, ya
que los unicos que tendran acceso a los expedientes clinicos son el
tesista y el investigador responsable. La extraccion de los datos del
expediente se realizara de manera privada, transcribiendo la informacion
a un archivo electronico con clave de ingreso y no se permitira la toma de
fotos a los expedientes. Asi como también se omitiran los datos de
identificacion de los pacientes, como lo son el nombre completo,
domicilio, familiares, asi como cualquier otro dato que no se haya
descrito en tabla de variables descrita en el apartado de
METODOLOGIA.

Se declara que la realizacidn del proyecto iniciara hasta que se cuente
con la autorizacion y numero de registro del CLIS o CNIC, segun el caso.
El estudio ser4 evaluado y aprobado por el Comité en Etica en
Investigacion y Comité de Investigacion del Hospital Universitario “Dr.
José Eleuterio Gonzalez” conforme a la NOM-012-SSA3-2012.
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Capitulo VI

RESULTADOS
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En un periodo de 60 meses comprendidos entre marzo de 2019 a marzo de
2024, se encontrd en la base de datos del sistema SOME QX, perteneciente al
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” un total de 140 pacientes
con procedimientos neuroquirurgicos dénde se realizd abordaje cervical
anterior, discectomia y fusidén; de los cuales 78 pacientes cumplian con los
quiterios de inclusion que ya se describieron previamente en el apartado
correspondiente, descartando un total de 62 pacientes.

En quienes se
realiz6 Abordaje
CEEIELICLTTAEN « 140 casos.
discectomia y
fusion

Que presentaron
criterios de *62 casos
exclusion

Analizados en el
estudio que
cumplieron con los EYEEEELE
criterios de
inclusién

Figura 2. Casos incluidos en el estudio (marzo 2019 a marzo 2024)

La muestra total del estudio incluyé 78 pacientes, de los cuales la distribucion
de los pacientes segun el sexo correspondié a 65.4% hombres (n = 51) y el
34.6% mujeres (n = 27).

GENERO Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent

Masculino 51 60.714 65.385 65.385
Femenino 27 32.143 34.615 100.000
Missing 6 7.143
Total 84 100.000

Tabla 2. Frecuencia por género.
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La frecuencia por edad se decidio dividir en grupos; ya que esto facilitara saber
el rango de edad en el cual puede existir un mayor éxito de fusion; de tal
manera que un 17.9% de los pacientes se encontraban entre 30 y 45 anos, el
39.7% entre 46 y 60 anos, y el 42.3% tenian mas de 60 anos representando el
mayor grupo de edad incluido en este estudio.

EDAD Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
30-45 14 16.667 17.949 17.949
46-60 31 36.905 39.744 57.692
>60 33 39.286 42.308 100.000
Missing 6 7.143
Total 84 100.000

Tabla 3. Frecuencia por grupo de edad.

En cuanto a la frecuencia del antecedente de tabaquismo, el 41.0% de los
pacientes se presentaron positivos para el mismo, mientras que el 59.0% no lo
reportaron.

Tabaquismo Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
Negativo 46 54.762 58.974 58.974
Positivo 32 38.095 41.026 100.000
Missing 6 7.143

Total 84 100.000

Tabla 4. Frecuencia del tabaquismo en los pacientes.

Un punto importante que se incluyé en el analisis, es el porcentaje para los
segmentos intervenidos asi como el porcentaje para cada nivel; el 57.7% de los
pacientes tuvieron una intervencion en un solo segmento, seguido del 29.5%
en dos segmentos, y el 12.8% de tres segmentos.

La distribucion de los niveles intervenidos, presentd que el 42.3% de los
pacientes fueron operados en el nivel cervical C5-C6, el 32.1% en el nivel
C4-C5, el 20.5% en C6-C7, y el 3.8% en el nivel C3-C4 siendo el nivel menos
intervenido.
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Segmentos intervenidos  Frequency Percent Valid Percent ~ Cumulative Percent
1 segmento 45 53.571 57.692 57.692

2 segmentos 23 27.381 29.487 87.179
3 segmentos 10 11.905 12.821 100.000
Missing 6 7.143

Total 84 100.000

Tabla 5. Frecuencia por segmentos intervenidos.

m 1 Segmento

u 2 Segmentos

m 3 Segmentos

Figura 3. Frecuencia en porcentaje por segmentos intervenidos.
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Nivel Intervenido Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
C6-C7 16 19.048 20.779 20.779
C5-C6 33 39.286 42.857 63.636
C4-C5 25 29.762 32.468 96.104
C3-C4 3 3.571 3.896 100.000
Missing 7 8.333

Total 84 100.000

Tabla 6. Frecuencia por nivel intervenido.

m C6-C7

Figura 4. Frecuencia en porcentaje por nivel intervenido.

u C5-C6 mC4-C5 m(C3-C4

De manera general, es importante mencionar que en cuanto a los implantes
utilizados, el 80.8% (n=63) de los casos se utilizé una caja intersomatica,
mientras que el 19.2% (n=15) se le colocd un injerto 6seo. Para la técnica
quirurgica, el 79.5% de los pacientes fueron tratados con placas y tornillos,
mientras que el 20.5% con una técnica stand-alone.
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Implante utilizado Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent

Injerto oseo 15 17.857 19.231 19.231
Caja intersomatica 63 75.000 80.769 100.000
Missing 6 7.143
Total 84 100.000

Tabla 7. Frecuencia y porcentaje del implante utilizado.

Del mismo modo, y de manera general, en cuanto al analisis de fusion
radiolégica tomando en cuenta el numero total de pacientes incluidos, el 74.4%
(n=58) de los casos mostré fusidén radiologica a los 6 meses de seguimiento,
mientras que el 25.6% (n=20) no presento fusidén a los 6 meses. De tal manera
que tomando en cuenta los dos criterios para determinar una fusion
satisfactoria; en aquellos pacientes que no presentaron ambos criterios, se
determind que la presencia de puentes trabeculares 6seos, el 85.9% (n=67) los
mostré presentes, mientras que el 14.1% (n=11), no los mostr6. El 74.4%
(n=58) de los pacientes no mostrd lineas de radiolucencia, mientras que el
25.6% (n=20) si las presento.

Fusi.n Radiol.gica Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
No fusionado 20 23.810 25.641 25.641
Fusionado 58 69.048 74.359 100.000
Missing 6 7.143

Total 84 100.000

Tabla 8. Frecuencia de fusion radioldgica.
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Capitulo VII

DISCUSION
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En pacientes con indicacion quirurgica por mielopatia cronica degenerativa, y
en quienes se practica un abordaje cervical anterior, discectomia y fusién,
existen diversos factores a considerar para poder determinar una fusion
radiolégica adecuada en un tiempo determinado; factores como edad, sexo,
antecedente de tabaquismo y el mismo tipo de implante utilizado, nos pueden
dar porcentajes de fusidn que pudieran diferir un grupo de otro.

De tal manera que en el analisis bivariado de los resultados de fusion
radiolégica se compararon las diversas variables para evaluar factores
asociados.

Primero, la relacion de fusién radiolégica segun el sexo, donde 40 hombres y 18
mujeres presentaron una fusion radiolégica adecuada, mientras que 11
hombres y 9 mujeres no presentaron el rango de fusion esperado. Sin embargo,
el analisis del test exacto de Fisher, no mostré asociacion estadisticamente
significativa (p = 0.258) para esta variable.

GENERO
Fusi.n Radiol.gica Masculino Femenino Total
No fusionado 11 9 20
Fusionado 40 18 58
Total 51 27 78
Chi-Squared Tests
Value df p
X? 1.282 1 0.258

N 78

Tabla 9. Relacion de la fusion radiologica de acuerdo al sexo.

En segundo lugar, al analizar la relacion que existe entre el antecedente de
tabaquismo y la fusion radiolégica, se hall6 que entre los pacientes que no
evidenciamos una fusién radiologica, 11 eran no fumadores y 9 fumadores.
Mientras que los que si presentaron una fusion radiolégica adecuada, 35 eran
no fumadores y 23 fumadores. Sin embargo, el analisis del test exacto de Fisher
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no evidencié una asociacion significativa entre el antecedente de
tabaquismo y la fusion radiologica (p = 0.793).

También es importante determinar la fusién radiolégica de acuerdo al numero
de segmentos intervenidos, de tal manera que se estudiaron pacientes con
intervenciones en uno, dos y tres segmentos. De los pacientes fusionados
radiolégicamente, la mayoria fueron intervenidos en un segmento (n=36),
seguidos de aquellos con dos segmentos (n=16) y tres segmentos (n=6).

De forma similar Lyonel Beaulieu Lalanne (2012) encontré el mayor porcentaje
de casos en pacientes intervenidos en un solo segmento 44 casos (71%), 2
segmentos en 15 casos (24.2%) y 3 segmentos en 3 casos (4.8%)

No obstante, en nuestra investigacion el analisis de chi-cuadrado no mostré una
asociacion significativa (p = 0.348) entre el numero de segmentos intervenidos
y el rango de fusion.

Segmentos intervenidos

Fusi.n Radiol.gica 1 segmento 2 segmentos 3 segmentos Total
No fusionado 9 7 4 20
Fusionado 36 16 6 58
Total 45 23 10 78

Chi-Squared Tests

Value df p
X2 2.110 2 0.348
N 78

Tabla 10. Relacién de la fusién radiolégica con el numero de segmentos
intervenidos.
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De la misma forma, es importante determinar qué nivel cervical fue el que
mayor intervencion tuvo y si existe una correlacion directa con la fusidn
radiolégica; Respecto al nivel intervenido (C6-C7, C5-C6, C4-C5 y C3-C4), se
encontré que el nivel cervical C5-C6 fue el mas intervenido, especialmente en
los pacientes fusionados (n=21), seguido del nivel C4-C5 (n=21) y C6-C7
(n=12).

De igual manera, en el estudio realizado por Lyonel Beaulieu Lalanne (2012),
encontré que el nivel cervical con mayor intervencion quirargica fue el nivel
cervical C5-C6 representando el 92% del total de los caso analizados en su
estudio, de manera similar con los resultados que obtuvimos, el nivel C5-C6 fue
el mas intervenido.

Sin embargo, a pesar de esta distribucion, el analisis de chi-cuadrado no arrojé
diferencias significativas en la relacion entre el nivel intervenido y la fusidn
radiolégica (p = 0.24).

Dentro de los objetivos mas importantes a analizar, Con respecto al implante
utilizado, se observo, que de los 20 casos no fusionados, 5 (33.3%) se
relacionaron con injertos 6seos y 15 (23.8%) con cajas intersomaticas. En
contraste, de los 58 casos fusionados, 10 (66.6%) utilizaron injertos 6seos y 48
(76%) cajas intersomaticas.

Sin embargo, Salvatori Rubi JJ (2014) encontré un 81.25% de integracion
radiologica de los pacientes sometidos a artrodesis cervical por injerto. Y en
aquellos pacientes sometidos a cirugia con un espaciador intersomatico,
encontraron una fusion radiologica del 93.3%. De manera similar a Salvatori
Rubi, Franco Ramirez observé una tasa de fusion radiolégica del 90% para el
auto injerto de peroné y del 30% para pacientes en quienes se utilizé la caja de
titanio a los tres meses, reportando una diferencia estadisticamente significativa
(p 0.02) Esto difiere con los resultados obtenidos en nuestra investigacion;

Cabe mencionar ademas que aunque se observé una mayor frecuencia de
fusion radiolégica en nuestro estudio con el uso de cajas intersomaticas,
esta diferencia no alcanzé significancia estadistica en la prueba de test

exacto de Fisher (p= 0.515) por lo tanto se acepta la hipétesis nula y se
rechaza la hipétesis alternativa.
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Implante utilizado

Fusi.n Radiol.gica Injerto 6seo Caja intersomatica Total
No fusionado 5 15 20
Fusionado 10 48 58
Total 15 63 78
Chi-Squared Tests
Value df p
X? 0.576 1 0.448
N 78

Tabla 11. Relacion de la fusién radiolégica y el implante intersomatico.

Finalmente, en cuanto a la edad, se observd que los pacientes entre 46 y 60
afos presentaron la mayor frecuencia de fusién (n=28), seguido de los mayores
de 60 afios (n=18) y los menores de 45 afios (n=12). El andlisis de chi-cuadrado
reveld una asociacion estadisticamente significativa entre la edad y la fusion
radiolégica (p = 0.003), indicando que la edad es una variable asociada

significativamente en la probabilidad de fusién radioldgica.
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EDAD
Fusi.n Radiol.gica 30-45 46-60 >60 Total

No fusionado 2 3 15 20
Fusionado 12 28 18 58
Total 14 31 33 78

Chi-Squared Tests

Value df p
X? 11.885 2 0.003
N 78

Tabla 12. Relacién de la fusion radioldgica y el grupo de edad.

Estos resultados sugieren que la edad es el unico factor asociado
significativamente con la fusion radiolégica en este grupo de pacientes,
mientras que el género, el antecedente de tabaquismo, incluso el numero de
segmentos intervenidos y el nivel intervenido no muestran asociaciones
significativas.

De tal manera que se realizé un analisis de tablas de contingencia y regresion
logistica para evaluar la relaciéon entre la fusion radiologica y la edad en tres
grupos: menores de 45 afos, entre 45 y 60 anos, y mayores de 60 afios.

Para el grupo de menores de 45 afios, no se encontrd una relacion significativa
entre la fusion radiolégica y la edad, con una prueba de test exacto de fisher,
que no alcanz6 significacion estadistica (p = 0.499).

En cuanto al grupo de entre 45 y 60 afios el modelo de regresion logistica fue
estadisticamente significativo, x* = 7.581, p = 0.006, indicando que la edad en
este grupo influye significativamente en la probabilidad de fusién radiolégica. La
probabilidad de lograr una fusién radiolégica en el grupo de 45-60 afios fue
aproximadamente cinco veces mayor, con una razon de momios de 5.289 (IC
95%: 1.397 a 20.016).
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Para evaluar el efecto de la edad sobre la probabilidad de fusion radiologica en
el grupo de mayores de 60 anos. El modelo de regresion logistica fue
estadisticamente significativo, x* = 11.777, p < 0.001. Se encontr6 que el
aumento en la edad estaba asociado con una disminucion considerable en la
probabilidad de fusion radiolégica, con una razén de momios de 0.150 (IC 95%:
0.047 a 0.476), lo que sugiere que la probabilidad de fusidon disminuye en los
pacientes de este grupo etario.
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Se compard la Tasa de fusidn radiolégica en discectomia anterior y artrodesis
cervical con injerto éseo versus espaciador intersomatico en pacientes tratados
por mielopatia cervical degenerativa encontrando una fusion radiolégica a los 6
meses del 66.6% para pacientes en quienes se utilizo injerto 6seo y un 76% en
pacientes en quienes se coloco cajas intersomaticas, y aunque se observo una
mayor frecuencia de fusidon radioldgica con el uso de cajas intersomaticas, esta
diferencia no alcanzé significancia estadistica (p= 0.515) por lo que el uso de
injertos 0seos representan una opcion valida y adecuada asi como el uso de
cajas intersomaticas, para el tratamiento de artrodesis cervical.

Ademas cabe mencionar que en ambas técnicas, la cantidad de pacientes
quienes obtuvieron una fusién radiolégica adecuada fue mayor comparada con
los pacientes que no tuvieron una fusion radiolégica a los 6 meses.

También se identifico la asociacion de la fusion radiologica y las distintas
variables como lo son el sexo, el grupo de edad, el antecedente de tabaquismo,
y el numero de segmentos intervenidos,

Se identificd en los resultados que la edad es el unico factor asociado
significativamente con la fusién radiolégica en este grupo de pacientes (P
0.003) se observo que los pacientes entre 46 y 60 afios presentaron la mayor
frecuencia de fusion p = 0.006, indicando que la edad en este grupo influye
significativamente en la probabilidad de fusién radioldgica.

y que en el grupo de pacientes >60 afos, el aumento en la edad estaba
asociado con una disminucién considerable en la probabilidad de fusién
radiolégica p < 0.001; lo que sugiere que la probabilidad de fusion disminuye en
los pacientes de este grupo etario.
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