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RESUMEN

Introduccion: La enfermedad del segmento adyacente (ESA) es una
complicacion posterior a la fusién lumbar cuyo riesgo podria variar segun el uso

de caja intersomatica y comorbilidades del paciente.

Obijetivo: Estimar la prevalencia de ESA y comparar su ocurrencia tras fusion
lumbar posterolateral con y sin caja intersomatica; explorar factores asociados y

el tiempo al evento.

Material y métodos: Estudio observacional, retrospectivo y analitico en

pacientes operados entre 2019-2022. Se describieron caracteristicas basales,
se comparo la frecuencia de ESA entre técnicas, y se aplicaron regresion
logistica y modelo de Cox; la supervivencia libre de ESA se evalu6 con Kaplan—

Meier y log-rank.

Resultados: Se incluyeron 60 pacientes (edad 56.7+9.4 afos; seguimiento
97.4+34.9 semanas); 44 sin caja 'y 16 con caja. La prevalencia global de ESA
fue 23.3% (14/60); 22.7% sin caja vs 25.0% con caja (p no significativo). El uso
de caja no se asoci6 con ESA (logistica OR=0.53; p=0.428; Cox HR=0.77;
p=0.717); tampoco hubo diferencias en las curvas de Kaplan—Meier (log-rank
p=0.987). La diabetes mellitus (HR=7.00; p=0.030) y la hipertensién (HR=5.29;

p=0.044) se asociaron con mayor riesgo temporal de ESA.

Conclusiones: En esta cohorte, ~1 de cada 4 pacientes desarrolld ESA sin

diferencias por uso de caja; las comorbilidades cardiometabdlicas concentraron
el riesgo. Se requieren cohortes multicéntricas y disefios prospectivos para

confirmar y refinar modelos predictivos
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ABSTRACT

Introduction: Adjacent segment disease (ASD) is a potential complication after

lumbar fusion. Its risk may vary according to interbody cage use and patient
comorbidities.

Objective: To estimate ASD prevalence and compare its occurrence after
posterolateral lumbar fusion with and without an interbody cage; to explore

associated factors and time-to-event.

Materials _and Methods: Observational, retrospective, analytical study of

surgeries performed between 2019-2022. Baseline features were described;
ASD frequency was compared between techniques; logistic regression and Cox
models were applied; ASD-free survival was assessed with Kaplan—Meier and the

log-rank test.

Results: 60 patients were included (age 56.7+9.4 years; follow-up 97.4+34.9
weeks); 44 without a cage and 16 with a cage. Overall, ASD prevalence was
23.3% (14/60); 22.7% without cage vs 25.0% with cage (non-significant). Cage
use was not associated with ASD (logistic OR=0.53; p=0.428; Cox HR=0.77;
p=0.717); Kaplan—Meier curves did not differ (log-rank p=0.987). Diabetes
mellitus (HR=7.00; p=0.030) and hypertension (HR=5.29; p=0.044) were

associated with higher time-dependent risk.

Conclusions: In this cohort, roughly one in four patients developed ASD with no

differences by cage use; cardiometabolic comorbidities concentrated the risk.
Multicenter cohorts and prospective designs are needed to confirm and refine

predictive models...



I. INTRODUCCION

La enfermedad del segmento adyacente lumbar (ESA) es una condicion
degenerativa que se desarrolla después de una fusién lumbar y que se manifiesta
clinicamente con sintomas de compresion neural o inestabilidad segmentaria
lumbar con dolor lumbar intenso. (1) Es una de las mayores complicaciones
asociadas con fusiones lumbares principalmente con la fusidn posterior
intersomatica Lumbar. (1,2) Debido a que la poblacién anciana est4 en aumento,
asi también se ha aumentado la cirugia de fusion Intersomatica posterolateral y

el nimero de casos de ESA también ha aumentado en los ultimos afios. (1,3)

Aproximadamente entre un 25 % al 30 % ocurren datos radiol6gicos de
degeneracion en el nivel adyacente (degeneracion discal o herniacion, formacion
de osteofitos, estenosis espinal, espondilolistesis o escoliosis) pero no hay
manifestaciones clinicas solo los datos radiol6gicos y esta condicion se le
denomina Degeneracién del segmento lumbar. (3,4)

Se menciona en la literatura factores de riesgo potenciales ligados a la progresion
de una enfermedad del segmento adyacente lumbar: edad, factores genéticos,
preexistencia de degeneracion del nivel lumbar adyacente, estenosis lumbar,

laminectomia adyacente a la fusion, pobre balance digital y osteoporosis. (4,5)

Se reporta actualmente un incremento en el ndmero de cirugias de
descompresion y fusién lumbar para el manejo de las patologias degenerativas
lumbares. En 2001, se realizaron mas de 122,000 fusiones lumbares en los
Estados Unidos para condiciones degenerativas de la columna lumbar, lo que
representa un aumento del 220% desde 1990. (6) Estos aumentos no se
asociaron con indicaciones clarificadas o eficacia mejorada, lo que sugiere la
necesidad de mejores datos sobre la eficacia de diversas técnicas de fusion para

diversas indicaciones.

Actualmente, se ha registrado un aumento en el numero de cirugias de

descompresion y fusién lumbar para tratar patologias degenerativas de la



columna lumbar, tan solo entre 2007 y 2011, se observé un aumento anual de
aproximadamente 6000 procedimientos documentados de fusion de la columna
vertebral en Alemania, lo que representa un aumento total de méas del 50%
durante ese periodo. (6,7)

Entre las técnicas para lograr una fusion lumbar se encuentran la fusion lumbar
posterior (PSF), la fusion lumbar posterolateral (PLF) la fusion lumbar
intersomatica posterior (PLIF), la fusién lumbar intersomatica transforaminal
(TLIF), la fusion lumbar intersomética anterior (ALIF) y la fusion lumbar
intersoméatica lateral (LLIF) (2,8,9). Cada técnica se distingue por su enfoque
quirargico y aplicacion especifica, adaptandose a las necesidades individuales
del paciente y a la naturaleza de la patologia vertebral. Por ejemplo, la PLIF y la
TLIF ofrecen un acceso directo a los discos intervertebrales para facilitar la
descompresion, mientras que la ALIF proporciona un acceso mas amplio a la
columna vertebral desde un enfoque anterior. La LLIF, con su enfoque lateral,

minimiza la perturbacion de la musculatura dorsal. (8,9)

La técnica de fusion lumbar originalmente implicaba la insercion de un injerto
0seo en el espacio intervertebral, aplicandose tanto desde la parte anterior como
desde la parte posterior del cuerpo. Esta metodologia presentaba ventajas como
un mejor flujo sanguineo, la habilidad de la fusién para sostener el peso corporal
y la conservacion de la curvatura natural de la columna. Sin embargo, con el
tiempo la evidencia demostré que el uso exclusivo de injertos 6seos no era el
abordaje ideal ya que en las técnicas de ALIF y PLIF que se basaban solo en
hueso, se reportaron problemas significativos como el hundimiento del espacio
intervertebral y pseudoartrosis. (8,10) Posteriormente se introdujo el uso de
dispositivos llamados espaciadores intervertebrales. Los primeros espaciadores
consistian en cilindros de malla de titanio colocados verticalmente y cajas hechas
de fibra de carbono, disefiados para prevenir tanto el colapso del espacio
intervertebral como la formacion de pseudoartrosis en las fusiones que solamente

empleaban hueso. (10) Es por esto por lo que actualmente se emplean cajas



intersomaticas u otros dispositivos espaciadores para impedir la aparicion de

complicaciones posteriores a una fusion lumbar.

La fusion se ha convertido en el procedimiento mas recomendado para lograr
estabilidad y obtener resultados funcionales positivos en columnas lumbares
deterioradas. No obstante, la ESA emerge como una complicacion que puede
requerir de una intervencion quirdrgica secundaria. (6) La ESA es una condiciéon
degenerativa que puede surgir después de una fusion lumbar, manifestandose
clinicamente con sintomas de compresion neural o inestabilidad segmentaria
lumbar. (1) Esta patologia es una de las complicaciones mas significativas
asociadas con las fusiones lumbares. (1,2) La ESA es un término que abarca
multiples complicaciones de la fusion espinal, incluyendo listesis, inestabilidad,
hernia del nucleo pulposo, estenosis, artritis facetaria hipertrofica, escoliosis y
fractura vertebral por compresion. Estudios biomecénicos han confirmado que,
tras la cirugia de fusion, se incrementa la carga sobre los segmentos adyacentes,
tanto en la columna cervical como en la lumbar (1). Se cree que la ESA podria
originarse debido a anomalias biomecanicas en los segmentos adyacentes no
fusionados. Estas anomalias incluyen un incremento en la movilidad y en la

presion intradiscal, lo que podria acelerar los cambios degenerativos (1,11).

La incidencia de la ESA tras una fusion lumbar presenta una notable variabilidad
dependiente de multiples factores, incluyendo el tipo de poblacion, la naturaleza
de la patologia y los diferentes procedimientos quirtrgicos empleados (1). El
tratamiento definitivo de la ESA sigue siendo un tema de investigacién continua,
y las opciones de tratamiento generalmente se basan en la edad del paciente y
el grado de debilitamiento. (1,8) Ademas, se han estudiado los factores de riesgo
asociados 5 con la fusién espinal que pueden predisponer a ciertos pacientes a
desarrollar ESA, siendo estos datos cruciales para asesorar adecuadamente a

los pacientes que consideran la cirugia de fusion espinal. (4)

Existen varias técnicas de fusion lumbar de minima invasion, entre las cuales se
mencionan la fusion tipo ALIF, fusion lumbar tipo LLI y la fusion lumbar tipo OLIF

(fusién intersomatica lumbar oblicua lateral), las cuales mejoran los sintomas de



los pacientes al restaurar la altura del disco intervertebral, reduciendo la listesis
y permitiendo la estabilizacion del segmento dafiado. También se observa una
remodelacion gradual del conducto raquideo estenosado como un efecto de largo
tiempo después de la estabilizacion. Estas técnicas de acceso lateral son
referidas como descompresion indirecta y pueden hacer remocion de las

estructuras compresoras sin remover directamente los tejidos.

Hay otras técnicas de fusion lumbar en la cual se utiliza una descompresion
directa es decir se remueve a vision directa por la via posterior de la columna las
estructuras que comprimen al conducto raquideo. Entre ellas se mencionan las
técnicas de fusion lumbar tipo PLIF y TLIF. (8,12)

Las técnicas de fusion lumbar TLIF son divididas en: 1.- TLIF + MIS (fusion
intersomética lumbar transforaminal) en donde se usa retractores tubulares
expandibles y no expandibles, con incisién para medial o lateral y el uso de un
microscopio o endoscopio para visualizacion; 2.- TLIF mini-open o abierta donde
se usa retractores no tubulares expandibles desde la linea media hasta as
exposiciones de los pediculos. (8,12) En nuestro moédulo de atencién
especializada en cirugias de columna del servicio de ortopedia y traumatologia,
Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez “se practican fusiones tipo abiertas
con y sin fusion intersomética desde hace ya varios afios por lo que decidimos
realizar una analisis retrospectivo y comparativo de las técnicas de fusién lumbar

mas frecuentes que realizamos.



II. ANTECEDENTES

Un metaanalisis de Donnally, et. al. comparé las tasas de ESA en pacientes
sometidos a fusion lumbar frente a aquellos tratados con procedimientos de
preservacion del movimiento (MPP). Este estudio, encontré que las tasas
generales de incidencia de ESA radiogréfica, sintomatica y reoperaciones fueron
del 27.8%, 7.6% y 4.6%, respectivamente. Aunque no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la incidencia de ESA entre los pacientes
sometidos a fusion lumbar y aquellos tratados con procedimientos de MPP, el
analisis de efectos fijos sugiere que los pacientes de MPP tenian
significativamente menos probabilidades de desarrollar ESA radiografico y de

requerir reoperaciones. (3)

En investigaciones previas realizadas por Maragkos, et. al., se han identificado
varios factores predictivos clave en el desarrollo de la ESA tras la fusion espinal
lumbar. Entre estos, la descompresion de segmentos mas alla del constructo de
fusidn se destaca como un factor de riesgo significativo, con un OR de 2.6. (5)
Ademas, la fusion realizada por espondilolistesis se asocié con un OR de 0.5,
indicando un riesgo diferencial en el desarrollo de ASD en estos pacientes en
comparacién con otros tipos de fusién. Las técnicas de descompresion, como la
laminotomia y la discectomia, también se vincularon con tasas elevadas de ASD.
El uso de aloinjerto se correlacion6 con un aumento en la incidencia de ASD. Es
importante sefialar que 7 otros factores, incluyendo la edad, el género, el enfoque
quirargico, el uso de dispositivos de fusion intervertebral, el nimero de niveles
fusionados, el uso de proteina morfogenética ésea (BMP), el tabaquismo, la
diabetes y la osteoporosis, no demostraron tener un impacto significativo en el

desarrollo de ASD segun este estudio.

En un metaanalisis realizado por Campbell et. Al. en el 2017, compuesto por 6
estudios con un total de 721 pacientes tratados, se exploraron las diferencias
entre PLIF y PLF, tanto de forma funcional, utilizando las escalas ODI y EVA,

como de forma operativa, es decir, estadia hospitalaria, tasa de complicaciones

5



(entre ellas, ESA), tasa de fusion, tasa de reoperacion, pérdida de sangre, entre
otras, concluyo que no habia diferencias entre ambas técnicas en los aspectos

evaluados. (13)



l1l. JUSTIFICACION

A pesar de la prevalencia de las cirugias de fusion lumbar en el tratamiento de
diversas patologias de la columna, la ESA sigue siendo una complicaciéon
postoperatoria significativa que puede afectar la calidad de vida de los pacientes
y aumentar la carga en el sistema de salud. La incidencia y los factores de riesgo
de la ESA después de la fusion lumbar posterolateral representan datos que

pueden aportar a una eleccién adecuada del abordaje ideal para cada paciente.

La relevancia de este estudio se fundamenta en la escasez de datos
epidemiologicos y andlisis de factores de riesgo especificos para nuestra
poblacion. La mayoria de la literatura existente se basa en estudios realizados
en otros contextos geograficos y demograficos, lo que puede no reflejar con
precision las caracteristicas y necesidades de los pacientes en Nuevo Ledn. Al
identificar la incidencia y los factores de riesgo locales, este estudio busca llenar
un vacio importante en nuestra comprensiéon de ESA como manifestacion y
podria mejorar las estrategias de prevencion, diagnostico y tratamiento de la ESA

en nuestra region.

Ademas, los hallazgos podrian contribuir a la literatura médica global, ofreciendo
perspectivas Unicas sobre como distintos factores pueden influir en la incidencia
y el manejo de la ESA. Esto no solo beneficiara a los pacientes y profesionales
de la salud en Nuevo Ledn, sino que también proporcionara una base de
conocimiento valiosa para otras regiones con caracteristicas demograficas

similares.



IV. HIPOTESIS

Existe una diferencia significativa en la prevalencia de la enfermedad del
segmento adyacente en los pacientes sometidos a una fusion lumbar
posterolateral con caja intersomatica sobre aquellos en los que no se utiliza la

misma.



V. OBJETIVOS

5.1 Objetivo General

Determinar la prevalencia, los factores de riesgo y la tasa de reoperaciones por
ESA en pacientes sometidos a fusion lumbar posterolateral y fusion lumbar
intersomatica en la poblacion atendida en el Hospital Universitario Dr. José
Eleuterio Gonzélez en Nuevo Ledn, México, evaluando ademas el impacto del

uso de la caja intersomatica en la frecuencia de ESA.
5.2 Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
sometidos a una fusién lumbar posterolateral con y sin caja
intersomatica.

e Describir las caracteristicas clinicas de pacientes tratados con Fusién
posterolateral con o sin caja inter somatica.

e Determinar factores de riesgo que se relacionen al desarrollo de
enfermedad de segmento adyacente en pacientes tratados con Fusion

posterolateral con o sin caja inter somatica.



VI. MATERIALES Y METODOS

6.1 Sede, Disefio y Poblacidon de Estudio

Este estudio se llevo a cabo mediante la revision retrospectiva de registros
meédicos de pacientes tratados en el Hospital Universitario Dr. José Eleuterio
Gonzélez, especificamente en la consulta de ortopedia y traumatologia. El disefio
del estudio fue observacional, retrospectivo, analitico y transversal. Se
seleccionaron pacientes operados de fusion lumbar por problemas
degenerativos, diagnosticados con canal lumbar estrecho y espondilolistesis
lumbar de tipo degenerativo. El periodo de estudio abarcé desde enero de 2019
hasta enero de 2022.

6.2 Criterios de Inclusién
Se incluyeron en el estudio pacientes de cualquier género con 50 afios 0 mas,
qgue fueron diagnosticados con enfermedad del segmento adyacente y tratados

mediante fusién lumbar posterolateral, con o sin el uso de caja intersomatica.

6.3 Criterios de Exclusion

Se excluyeron del estudio aquellos pacientes que requirieron reintervenciones
quirargicas debido a complicaciones del procedimiento primario, asi como
aguellos que no presentaron evidencia de fusion

radiografica del segmento tratado en su seguimiento.

6.4 Criterios de Eliminacion
Se eliminaron del estudio los pacientes cuyos expedientes clinicos habian sido
depurados por el departamento de archivo de la institucién o que no contaron con

datos de seguimiento posteriores al procedimiento.
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6.5 Descripcion de las variables:

Variables Dependientes:
e Frecuencia de ESA

Variables Independientes:

o Uso de Caja Intersomética: Se utilizé o no una caja intersomética en la fusion
lumbar posterolateral.

o Datos Demograficos: Edad, género, ocupacion, nivel educativo.

o Datos Clinicos: Historial médico, tipo y severidad de la patologia lumbar,
duracion de los sintomas antes de la cirugia.

o Datos Quirargicos: Duracion de la cirugia, técnica quirargica especifica,

numero de niveles fusionados.

Variable Tipo

1. Uso de caja intersomatica 1. Nominal
2. Sexo 2. Nominal
3. Edad 3. Continua
4. Ocupacion 4. Nominal
5. Nivel educativo 5. Nominal
6. Severidad de la patologia lumbar 6. Ordinal

7. Numero de niveles fusionados 7. Discreta
8. Duracion de la cirugia 8. Continua
9. Indice de Discapacidad de Oswestry 9. Continua

11




6.6 Tamafo de la muestra

En este estudio no se realiz6 un célculo especifico del tamafio de la muestra, ya
que se adopté un enfoque de estudio poblacional. Esto implicd que se incluyeron
todos los casos disponibles que cumplieron con los criterios de inclusion durante
el periodo de estudio, proporcionando una vision integral y representativa de la

poblacion objetivo.

6.7 Analisis estadistico

Los datos obtenidos se almacenaron en una base de datos en Microsoft Excel
2016 y se analizaron con el programa IBM SPSS Statistics version 26.0. Se
realiz6 estadistica descriptiva de la cohorte global y por grupo quirargico (con y
sin caja intersomatica). Las variables categdricas se resumieron con frecuencias
absolutas y porcentajes, mientras que las variables continuas se describieron con

media y desviacion estdndar o mediana y rango, segun la distribucion observada.

Para comparar las caracteristicas basales entre los grupos con y sin caja
intersomatica se utilizaron la prueba t de Student para muestras independientes
o la prueba U de Mann-Whitney, de acuerdo con la normalidad evaluada
mediante pruebas de Kolmogorov—Smirnov/Shapiro—-Wilk e inspeccién gréafica de
histogramas. Las asociaciones bivariadas entre el uso de caja, la presencia de
comorbilidades (diabetes mellitus, hipertension arterial) y la ocurrencia de
enfermedad de segmento adyacente (ESA) se exploraron mediante tablas de
contingencia 2x2, aplicando la prueba de x? de Pearson o, cuando existieron
frecuencias esperadas menores de 5 en alguna celda, la prueba exacta de Fisher.
A partir de estas tablas se calcularon medidas de efecto, incluyendo riesgos,
diferencia absoluta de riesgos, razén de riesgos (RR) y razén de momios (odds

ratio, OR), con sus respectivos intervalos de confianza al 95 %.

Con el fin de identificar factores asociados de manera independiente con la

presencia de ESA, se construyé un modelo de regresion logistica binaria. En

12



dicho modelo se incluyeron como covariables: sexo, edad, presencia de diabetes
mellitus, hipertensién arterial, uso de caja intersomatica y semanas de
seguimiento tras la fusion lumbar posterolateral. Los resultados se expresaron

como OR ajustadas con sus intervalos de confianza al 95 % y valores de p.

El tiempo hasta el desarrollo de ESA se analizé6 mediante curvas de supervivencia
de Kaplan—Meier, estimando la supervivencia libre de ESA en semanas
posteriores a la fusion lumbar posterolateral. La comparacion entre los grupos
cony sin caja intersomatica se realizo con la prueba de log-rank. Adicionalmente,
se ajusté un modelo de riesgos proporcionales de Cox para estimar razones de
riesgo (hazard ratios, HR) ajustadas para las mismas covariables (edad, sexo,
diabetes mellitus, hipertensioén arterial y uso de caja). Los resultados del modelo
de Cox se reportaron como HR ajustadas con sus intervalos de confianza al 95
% y valores de p. Se asumi6 un nivel de significancia estadistica de 0.05 para

todas las pruebas.

Los datos y resultados obtenidos se almacenaron en una base de datos en el
programa Microsoft Excel 2016, y su posterior andlisis estadistico se realiz6 en
el programa SPSS Statistics v26.0. Primero, se efectud estadistica descriptiva de
las caracteristicas de cada grupo, reportando la frecuencia y el porcentaje de
todas las variables categoéricas evaluadas, asi como la media y desviacién
estandar de todas las variables continuas en cada grupo. Posteriormente, se
utilizé la prueba t de Student o la U de Mann-Whitney, segun la distribucion de
los datos.

6.8 Aspectos éticos y de bioseguridad:

6.8.1 Confidencialidad

La informacion recabada en este estudio se recopil6 en bases de datos propias,
omitiendo el nombre completo y la direccion de los sujetos de investigacion
(pacientes), manteniendo asi el anonimato. Sin embargo, se incluyeron otros

datos como género, edad y padecimiento del sujeto. La obtencion de esta
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informacion tuvo como finalidad garantizar la integridad cientifica, y la misma se
resguardo en el sitio de investigacion, con acceso restringido Unicamente a los

miembros del equipo.

6.8.2 Consentimiento informado

En el presente estudio se exentd la necesidad de recabar consentimiento
informado, dado que la confidencialidad estuvo asegurada mediante el acceso
exclusivo a la base de datos, la cual quedd limitada Unicamente al tesista y al
investigador principal del estudio; ademas, en ningin momento se hicieron de

dominio publico datos identificables de los pacientes.

6.8.3 Consideraciones éticas:

Este estudio se apeg6 a lo sefialado por la Declaracion de Helsinki, a la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, a los principios de buenas practicas
clinicas y a lo estipulado en la Ley General de Salud en materia de investigacion.
El protocolo se sometié a la revision y aprobacion del Comité de Etica en

Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
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7.1 Caracteristicas de la cohorte

VIl. RESULTADOS

Se analizaron 60 pacientes sometidos a cirugia lumbar. La edad media fue 56.7

+ 9.4 aflos (mediana 57; rango 34—76) y el seguimiento promedio 97.4 + 34.9

semanas (mediana 94; rango 43-178). La distribucion por sexo fue 53.3 %

masculino y 46.7 % femenino; 45.0 % presentaba diabetes mellitus (DM) y 53.3

% hipertension arterial (HT). Por grupo quirurgico, 44 pacientes no recibieron caja

intersomatica y 16 si la recibieron.

Tabla 1. Caracteristicas basales y descriptivos (global y por uso de caja).

_ Sin caja _
Variable Global Con caja (n=16)
(n=44)
Tamafo de muestra 60 44 16

Sexo masculino, n (%)

32/60 (53.3%)

24/44 (54.5%)

8/16 (50.0%)

Diabetes mellitus (DM), n
(%)

27/60 (45.0%)

20/44 (45.5%)

7/16 (43.8%)

Hipertension (HT), n (%)

32/60 (53.3%)

21/44 (47.7%)

11/16 (68.8%)

ESA (evento), n (%)

14/60 (23.3%)

10/44 (22.7%)

4/16 (25.0%)

Edad (afios), media £ DE 56.7+9.4 55.5+ 10.3 |59.9+5.9 (57.1-
(IC95%) (54.2-59.1) | (52.4-58.7) 62.7)

Semanas despues de FLPL,| 97.3+34.8 97.6 £+ 33.4 |96.6 £ 39.6 (75.5—
media + DE (1C95%) (88.3-106.3) | (87.4-107.8) 117.8)
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Figura 1. Descriptivos continuos de la cohorte (n=60).
(A) Edad (afios): distribucion individual con media £ DE 56.7 + 9.4.

(B) Semanas después de FLPL.: distribucion individual con media + DE
7.2 Frecuencia de ESA y asociacion con caja intersomatica

La frecuencia global de ESA fue 23.3 % (14/60). En el grupo sin caja la ESA
ocurrié en 22.7 % (10/44) y en el grupo con caja en 25.0 % (4/16). Al analizar la
asociacion entre el uso de caja intersomatica y la presencia de enfermedad de
segmento adyacente (ESA), no se observaron diferencias significativas entre los
grupos. La proporcion de ESA fue similar en los pacientes sin caja y con caja
intersomética (22,7 % vs. 25,0 %, respectivamente). En el analisis bivariado, la
prueba exacta de Fisher (p = 0,552). De forma consistente, el OR para ESA en
el grupo sin caja en comparacion con el grupo con caja fue de 1,13 (IC 95 %:
0,30-4,30), indicando ausencia de un efecto claro del uso de caja intersomética

sobre el riesgo de desarrollar ESA en nuestra cohorte.
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Tabla 2. Tabla de contingencia: Asociacion entre uso de caja intersomatica

y enfermedad de segmento adyacente y medida del efecto.

ESA /Uso de Sin caja (n =44) | Con caja(n =16) OR (IC 95 %) p
caja
ESA, n (%) 10 (22,7 %) 4 (25,0 %) 1,13 (0,30-4,30) 0,552

No ESA, n (%)

34 (77,3 %)

12 (75,0 %)

Total, n

44

16

La fila “ESA, n (%)” muestra el riesgo de ESA en cada grupo (sin y con caja
intersomatica). Se muestra el OR con su intervalo de confianza al 95 %. El valor

de p corresponde a la prueba de exacta de fisher.
7.3 Andlisis multivariable (regresion logistica)

En el modelo multivariable que incluyé sexo, edad, diabetes mellitus (DM),
hipertension arterial (HT), uso de caja intersomética y semanas de seguimiento,
el ajuste global no alcanzé significancia estadistica (x2 = 9.582; p = 0.143; Rz de
Nagelkerke = 0.223), lo que indica que el conjunto de variables s6lo explica una
proporcién limitada de la variabilidad en la probabilidad de presentar ESA. Se
observaron tendencias no significativas hacia una mayor probabilidad de ESA en
pacientes sin DM (OR ajustado 5.07; IC 95 %: 0.92-27.94; p = 0.062) y sin HT
(OR ajustado = 3.98; IC 95 %: 0.70-22.63; p = 0.120); sin embargo, los amplios
intervalos de confianza que incluyen el valor nulo impiden establecer una
asociacion concluyente. De forma consistente, el uso de caja intersomética no se
asocié de manera independiente con la presencia de ESA (OR ajustado = 0.53;
p = 0.428), lo que sugiere ausencia de un efecto protector o de riesgo claramente

demostrable en este modelo.
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Tabla 3. Factores asociados a enfermedad de segmento adyacente (ESA)

en el modelo de regresion logistica binaria.

Variable B EE | OR ajustado (IC 95 p
%)

Sexo masculino 0,028 0,928 | 1,03 (0,17-6,34) 0,976
Diabetes 1,623 |0,871 | 5,07 (0,92-27,94) 0,062
Hipertension arterial 1,381 0,887 | 3,98 (0,70-22,64) 0,120
Uso de caja intersomatica. -0,634 | 0,800 | 0,53 (0,11-2,54) 0,428
Semanas después de Cx|-0,007 |0,011 0,99 (0,97-1,01) 0,492
lumbar

Edad (por afio) -0,035 | 0,039 | 0,97 (0,89-1,04) 0,373

Variable dependiente: presencia de enfermedad de segmento adyacente (ESA)
(0 =no, 1 =si). B corresponde al coeficiente de regresion logisticay EE a su error
estandar; el odds ratio (OR) ajustado se obtiene como Exp(B) e indica el cambio
en la probabilidad de presentar ESA asociado a cada variable, controlando por
las demés covariables del modelo.

7.4 Tiempo a evento (Kaplan—Meier y modelo de Cox)

En las curvas de Kaplan—Meier, la mediana de tiempo libre de ESA en el grupo
sin caja fue de 158 semanas; en el grupo con caja, la mediana no fue estimable
debido a la censura de los datos. No se observaron diferencias significativas entre
las curvas de supervivencia (log-rank p = 0.987). En el modelo de riesgos
proporcionales de Cox, la presencia de diabetes mellitus se asocié con un
incremento significativo del riesgo de ESA (HR = 7.00; p = 0.030), lo que indica
gue, en cualquier punto del seguimiento, los pacientes con DM presentaron una
tasa de ocurrencia de ESA aproximadamente siete veces mayor que aquellos sin

DM y que esta diferencia es estadisticamente por el valor de p. De forma similar,
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la hipertensién arterial se relaciond con un mayor riesgo de ESA (HR =5.29; p =
0.044); el valor de p respalda que este aumento del riesgo también es
estadisticamente significativo. En contraste, el uso de caja intersomatica no
mostrd un efecto significativo sobre el riesgo de ESA (HR =0.77; p = 0.717), por
lo que no se puede afirmar que modifique de manera relevante la probabilidad de
presentar ESA en el seguimiento. La prueba global del modelo de Cox mostré un
valor de p = 0.082, lo que sugiere una tendencia a que el conjunto de covariables
explique parte del riesgo de ESA, aunque sin alcanzar el umbral convencional de

significancia estadistica.

Survival Functions
CAJA

1.0
| L ND
m bt 3 5]
= MNO-censored
~t= Sl-censored

0g
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04
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0 50 100 150 200

Semanas despues de Cx lumbar

Figura 2. Curvas de Kaplan—-Meier por uso de caja intersomatica.
Supervivencia acumulada hasta ESA en semanas despues de FLPL;
comparacion entre sin caja (NO) y con caja (Sl). Marcas “+” = censura. Prueba

log-rank: p = 0.987 (sin diferencias). Mediana global 158 semanas.

Tabla 4. Modelo multivariable de riesgos proporcionales de Cox para ESA.
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Variable Comparacion HR (IC 95 %) p
Sexo Femenino vs. | 0.54 (0.09-3.06) | 0.482
masculino

Edad Por afo adicional 1.03 (0.96-1.10) | 0.443

Diabetes mellitus Sivs. no 7.00 (2.20-| 0.030
40.77)

Hipertension arterial Sivs. no 5.29 (1.05- | 0.044
26.68)

Uso de caja | Sivs. no 0.77 (0.19-3.15) | 0.717

intersomatica

Modelo de riesgos proporcionales de Cox para tiempo a enfermedad del
segmento adyacente (ESA), ajustado de manera simultanea por sexo, edad,

diabetes mellitus, hipertension arterial y uso de caja intersomatica.

7.5 Interpretacién de los hallazgos

En esta cohorte de pacientes sometidos a fusién lumbar posterolateral,
aproximadamente uno de cada cuatro desarrolld6 enfermedad del segmento
adyacente durante un seguimiento cercano a las 100 semanas, lo que confirma
gue la ESA es una complicacion relativamente frecuente en el mediano plazo. La
comparacion entre las técnicas mostré que ni la frecuencia de ESA ni el riesgo
de presentarla a lo largo del tiempo difirieron de manera relevante entre los
pacientes con caja intersomatica y aquellos sin ella, por lo que el implante
intersoméatico no se comportdé como un factor determinante en la apariciéon de

ESA en nuestro contexto.

En contraste, las comorbilidades cardiometabdlicas representaban un riesgo, la

diabetes mellitus y la hipertension arterial se asociaron con un incremento
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significativo del riesgo temporal de ESA, y mostraron tendencias consistentes a
mayor probabilidad de ESA en los modelos de regresion. De forma global, estos
hallazgos sugieren que el perfil sistémico del paciente, particularmente la
presencia de DMy HT, podria influir mas en la ocurrencia de ESA que la eleccién
de utilizar o no una caja intersomatica. No obstante, el tamafio muestral
moderado y el disefio unicéntrico obligan a interpretar estas asociaciones con
cautela y subrayan la necesidad de estudios multicéntricos, prospectivos y con
mayor tiempo de seguimiento que permitan confirmar estos resultados y afinar la

prediccion del riesgo de ESA.
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VIil. DISCUSION
En nuestra cohorte de 60 pacientes sometidos a fusion lumbar posterolateral,
aproximadamente uno de cada cuatro desarrolld enfermedad del segmento
adyacente (ESA) durante un seguimiento cercano a las 100 semanas, lo que
confirma que se trata de una complicacion clinicamente relevante en el mediano
plazo. La frecuencia de ESA fue muy similar entre quienes no recibieron caja
intersomatica y quienes si la recibieron (22.7 % vs 25.0 %, respectivamente), y
esta ausencia de diferencias se mantuvo tanto en el andlisis bivariado como en
los modelos ajustados. Ni las razones de momios de la regresion logistica ni las
razones de riesgo del modelo de Cox mostraron que el uso de caja modificara de
manera relevante la probabilidad o el riesgo de presentar ESA a lo largo del
tiempo, y las curvas de Kaplan—Meier tampoco evidenciaron separacion
significativa entre las técnicas con y sin caja. En conjunto, estos hallazgos
sugieren que, en las condiciones quirargicas y de seguimiento de nuestro centro,
la eleccidn de afiadir o no una caja intersomética a la fusién posterolateral no fue
el determinante principal del desarrollo de ESA, y que otros elementos
relacionados con el paciente parecen tener un peso mayor en la evolucion

postoperatoria.

Al analizar los factores clinicos individuales, la sefial mas consistente se
concentrd en las comorbilidades cardiometabdlicas, particularmente la diabetes
mellitus y la hipertension arterial. En el modelo de Cox, los pacientes con diabetes
presentaron un riesgo de desarrollar ESA aproximadamente siete veces mayor
en cualquier punto del seguimiento en comparacion con los no diabéticos,
mientras que aquellos con hipertension arterial mostraron un riesgo cercano a
cinco veces mayor frente a los normotensos; estos efectos se reflejaron también
como tendencias en la regresion logistica, aunque con intervalos de confianza

amplios, acordes con el tamafio muestral.
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Al comparar la frecuencia de ESA en nuestra cohorte y factores de riesgo
asociados pudimos encontrar resultados similares reportados por otros autores.
La frecuencia de ESA de 24 % durante un seguimiento medio de
aproximadamente dos afios, se sitia dentro del rango descrito para la fusién
lumbar posterior instrumentada en la literatura internacional. Anandjiwala et al.
(19) quienes reportaron en una cohorte prospectiva de fusion posterolateral
instrumentada con un minimo de cinco afios de seguimiento, una incidencia de
degeneracion radiografica del segmento adyacente en torno al 20.6% de los
pacientes, muy similar a la proporcién hallada en nuestro estudio, aunque en un
periodo mas largo. Lo que coincide con la literatura, ya que revisiones
sistematicas y metaandlisis sefialan que la incidencia agrupada de degeneracion
del segmento adyacente lumbar después de la fusion puede aproximarse al 25—
30% (26.6% a 32.8%), con importantes variaciones atribuibles al tipo de técnica,
namero de niveles fusionados y definiciones clinicas o radiolégicas empleadas.
(20,21)

Sin embargo, en otros estudios manejan incidencias mas bajas, pues en las
comparaciones entre estudios se ven condicionadas por diferencias en el disefio
y en la conceptualizacién de ESA. Por ejemplo, Ye et al. describen una incidencia
de ESA cercana al 5 % tras TLIF cuando se consideran Unicamente los casos
sintomaticos que cumplen criterios clinicos y radiol6gicos especificos, (22)
mientras que otros trabajos de seguimiento prolongado estiman que alrededor de
10-16 % de los pacientes requerirAn una nueva cirugia en el segmento
adyacente dentro de los primeros 5-10 afios posteriores a la fusion lumbar, con

tasas mas altas en series de PLIF que en fusion posterolateral. (23)

Mientras que en nuestra cohorte, la diabetes mellitus y la hipertensién arterial se
comportaron como los determinantes clinicos mas potentes del desarrollo de
ESA, con incrementos del riesgo del orden de siete veces para la DM (HR=7.0)
y de alrededor de cinco veces para la HTA en el modelo multivariable, en cambio,
en un metaandlisis internacional que incluy6 casi 2,900 pacientes, el antecedente

de hipertension se asocio con un riesgo aproximadamente 2.3 veces mayor de
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degeneracion del segmento adyacente (OR=2.29; IC 95% 1.37-3.82), y la
diabetes no mostré una asociacion significativa (OR=0.81; IC 95% 0.51-1.29),
por lo que solamente la hipertension se mantiene como un factor de riesgo
compartido entre nuestra cohorte y otros estudios. (24) La hipertension podria
amplificar el impacto hemodinamico sobre la microcirculacion 6sea y la
biomecanica del segmento adyacente, favoreciendo la progresion hacia ESA
clinica méas que solo cambios radiograficos. (24) Aunque en el metaanalisis
descrito no se reporta la diabetes como un factor de riesgo compartido, hay
estudios donde se ha observado el mismo fendémeno, especificamente Wilson et
al. reportaron que los pacientes con diabetes sometidos a artrodesis lumbar
tenian casi tres veces mas riesgo de cirugia de revisién por pseudoartrosis y mas
del doble de riesgo de presentar degeneracion adicional del segmento
adyacente, subrayando que la diabetes debe considerarse no solo como una
comorbilidad metabdlica, sino también como una “enfermedad &sea”’ que

deteriora la calidad del hueso de nueva formacion en el sitio de fusion. (25)

En nuestro estudio, la adicidon de caja intersomatica a la fusion posterolateral no
se comportd como un factor de riesgo independiente para ESA: ni en la regresion
logistica ni en el modelo de Cox se observdé un aumento significativo en la
probabilidad de presentar ESA, e incluso la razén de riesgos se situd por debajo
de 1, lo que sugiere que, al menos en el horizonte cercano de seguimiento, la
caja no incrementd el riesgo clinico de compromiso del segmento adyacente.
Algo que contradice las observaciones del estudio de Lee et al. donde
compararon directamente PLIF con fusion posterolateral (PLF) y encontraron que
la técnica con caja se asociaba con una incidencia de ESA que requeria cirugia
aproximadamente 3.4 veces mayor que la observada en PLF, identificando al tipo
de fusion como un factor de riesgo quirargico independiente. (26) Esto es
respaldado por la literatura, donde se ha observado que el uso de cajas restaura
de forma mas marcada la altura discal y la lordosis segmentaria y, en
consecuencia, pueden transferir mayor carga y movimiento al segmento
adyacente, favoreciendo la degeneracion acelerada en el mediano y largo plazo.
(23)
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8.1 Fortalezas del estudio

Primero, empleamos un marco analitico escalonado (descriptivo, pruebas de
asociacion, regresion logistica y andlisis de supervivencia), lo que permite
convergencia de evidencias y mayor robustez interpretativa. Segundo, la
consistencia de la sefial para DM y HT a través de métodos (logistica y Cox)
refuerza su plausibilidad clinica. Tercero, la cuantificacion explicita de tiempos

(Kaplan—Meier) facilita la planificacion de seguimiento y consejeria al paciente.
8.2 Limitaciones

El tamafio muestral moderado (n=60) reduce el poder para detectar efectos
pequefios 0 moderados del uso de caja y explica los intervalos de confianza
amplios en el modelo logistico. La naturaleza de un solo centro limita la
generalizacion; ademas, la definicién operativa de ESA y la posible variabilidad
en criterios radiograficos/ clinicos pueden introducir una clasificacion errénea y
no diferencial. Finalmente, aunque se ajustd por variables clave (edad, sexo,
semanas de seguimiento y comorbilidades), no se descarta confusion residual
por factores quirdargicos (niveles fusionados, técnica especifica, alineaciéon
sagital) o de rehabilitacion postoperatoria que no estuvieron disponibles en la

base.
8.3 Implicaciones y lineas futuras

Clinicamente, los datos apoyan reforzar el control de factores cardiometabélicos
en el perioperatorio y el seguimiento de pacientes fusionados, mas alla de la
eleccion técnica de caja. En investigacion, se requieren cohortes multicéntricas
con mayor tamafo y caracterizacion granular de variables quirdrgicas y de
alineacion espino—pélvica, asi como disefios prospectivos que evallen
biomarcadores sistémicos y su relacion con degeneracion adyacente. Modelos
de prediccion que integren comorbilidades, métricas radiograficas y parametros

biomecanicos podrian optimizar la seleccion de pacientes y la vigilancia
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En resumen, en esta serie la ESA afectd cerca de uno de cada cuatro pacientes
y no se asocid con el uso de caja intersomatica; en cambio, DM y HT emergieron
como predictores relevantes del riesgo en el tiempo. Estos hallazgos reorientan
el foco desde el implante hacia el perfil sistémico del paciente y abren la puerta
a intervenciones de riesgo modificable y a estudios confirmatorios de mayor

escala.
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IX. CONCLUSIONES

La enfermedad del segmento adyacente se present6 en casi una cuarta parte de
los pacientes sometidos a fusion lumbar posterolateral, sin que pudiera
demostrarse una diferencia clara en su aparicion entre los casos con caja
intersomatica y aquellos sin ella. En nuestro estudio, el uso de caja no se
comportdé como un factor determinante del desarrollo de ESA ni modificé de
manera relevante el momento en que esta complicacién aparecié durante el
seguimiento, lo que sugiere que, en las condiciones quirdrgicas y de seguimiento
de nuestra cohorte, la eleccion de afiadir o no una caja intersomatica no fue el

principal elemento que definié la evolucion hacia ESA.

En contraste, las comorbilidades cardiometabdlicas, en particular la diabetes
mellitus y la hipertension arterial, concentraron el mayor peso en el riesgo de
desarrollar ESA, tanto en la probabilidad de que el evento ocurriera como en el
tiempo en que se manifestd. Desde una perspectiva clinica, estos hallazgos
indican que la estratificacion de riesgo y la vigilancia posterior a la fusién lumbar
deben priorizar la identificacion y el control estricto de la diabetes y la
hipertension, mas alla de la técnica especifica empleada. Finalmente, se
requieren estudios multicéntricos, prospectivos y con mayor tamafio muestral, asi
como una mejor caracterizacion quirdrgica y radiografica, para confirmar estos
resultados y construir modelos de prediccion de ESA mas robustos y aplicables
a distintas poblaciones.
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XI. ANEXOS

9.1. Anexar carta de aprobacion por parte del comité de ética en
investigacion, cuestionarios, formatos o demés herramientas que hayan

sido empleados durante y para la realizacion de la tesis.
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