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GLOSARIO

Artrodesis Consolidacion del hueso colocado para fusionar una
articulacion.
Artrodesis postero lateral Realizada en la porcion posterior de la vertebra sobre

las apofisis laterales.

Artrodesis anterior intersomatica Realizada entre las plataformas de los discos

vertebrales.
CLE Conducto Lumbar Estrecho.
Tornillos Transpediculares Implante roscado colocado en el pediculo de la

vértebra para lograr sujecion y reduccidon a la
normalidad espinal.

Estabilizacion Dinamica Sistema para restablecer la funcion normal de la
columna, en su condicion mecanica como de soporte.

Espondilolistesis Deslizamiento anterior de una vértebra sobre otra.
Normalmente se acota como entre la Lumbar 5 y la
Sacra 1 (L5-S1).

Canal espinal Conducto raquideo, espacio central en la porcion
posterior de la vertebral que permite el alojamiento de
elementos neurales.

Receso lateral Canal lateral al conducto raquideo por donde se
desliza el trayecto de la raiz nerviosa en espacio
intraraquideo.

Foramina intervertebral Denominado también Foramen, es el espacio de
circular en la unién de dos vertebras en la parte lateral

por donde salen las raices nerviosas.

Laminectomia Corte y separacion de la lamina de la vértebra.
Espondilosis Degeneracion integral de segmentos espinales.
Osteofitos Formacion oOsea de novo, por degeneracion

superficies articulares.

Presion intratecal Tension manifiesta entre liquido cefaloraquideo y
Duramadre.
Presion epidural Tension manifiesta entre la duramadre y el espacio
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Hernia de Disco

Perineural
Endoneural

Discectomia

Foraminectomia
Osteopenia
Osteomalacia
Artrectomia
Listesis
Artroplastia

Estabilizacion Dinamica

Fusion vertebral

Escala Funcional Oswestry

Escala de Salud (SF36)

Clasificacion Pfirrmann

Clasificacion Moédic

EVA

intraraquideo.

Salida de material intradiscal, (nucleo pulposo) a
través de anillo fibroso discal. También conocida
como herniacion discal.

Alrededor del nervio.

Dentro de las fibras del nervio.

Reseccion del centro del disco (nucleo pulposo) por
cirugia.

Agrandamiento del foramen.

Disminucion densidad ésea.

Aumento de la elasticidad 6sea.

Reseccion de facetas articulares.

Deslizamiento de trasnacional.

Remplazo protésico

Sistema que intenta restituir la estabilidad
conservando movimiento del segmento vertebral
intervenido.

Artrodesis de un segmento de la columna vertebral.
Método de medicion de la funcion clinica en pacientes
con afeccién de columna lumbar, en la cual 80 a 100%
es discapacidad total y 0 a 20% discapacidad minima
0 normal.

Método universal de valoracion calidad de vida motriz
y psicoldgico, con multiples parametros con maxima
de 100 unidades.

Método para seleccionar diferentes etapas de
degeneracion discal en 5 grados por imagen de
resonancia magnética.

Método para seleccibn de estadios de lesién
inflamatoria o esclerosis de las plataformas discales,
con 3 estadios.

Escala Visual Analoga
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RESUMEN

Objetivo: Evaluar eficacia y seguridad del uso de fijacion dinamica en pacientes con

conducto lumbar estrecho comparando la evaluacion de dos afios con la de 4 afios de




seguimiento. Material y Método: Se llevo a cabo estudio Longitudinal, Prospectivo, de
intervencion deliberada y secuencial autocontrolado, en pacientes con conducto lumbar
estrecho que acudieron al servicio de cirugia de columna vertebral del INR de 2005 a
2008. Fueron intervenidos quirargicamente y a se les realizé estabilizaciéon dinamica
transpedicular tipo Acuflex. Se realizé una evaluacién de los ultimos dos afos para
completar cuatro de seguimiento final. Considerando como base de comparacion 18
pacientes que concluyeron seguimiento a dos afios. Se elaboré una base de datos de
los pacientes con las variables clinicas y radiolégicas, la cual se alimenta con los
resultados de los siguientes instrumentos: Escala de valoracion funcional Oswestry,
escala de salud (SF-36), escala de dolor en espalda y msps (VAS) estas obtenidas con
informacion proporcionada por el paciente. Se realizé un analisis descriptivo para los
datos de variables cuantitativas de tipo continuo, a través de medidas de tendencia
central (media, mediana, moda) y dispersion (desviacion estandar, valores maximo y
minimo y rangos); y se establecio el grado de normalidad de la distribucién en base a
los parametros de sesgo y curtosis. Las variables cualitativas se medieron con
porcentajes. Para datos con distribucion normal se hizo la comparaciéon de medias entre
datos relacionados, con la prueba T pareada. Resultados: Se estudiaron 18 pacientes,
14 femeninos y 4 masculinos, con edad promedio de 44.05 afos. El dolor evaluado con
escala visual numérica se encontré en la zona lumbar a los 24 meses en un promedio
de 2.84 y a los 48 meses en 3.26. La funcion medida con la escala funcional de
Oswestry a los dos afos 24% y a los cuatro afios 22.44 %, con una p= 0.373. En la
resonancia magnética para clasificacion de Pfirrmann 15 pacientes resultaron sin
cambios y tres con aumento de un grado. Segun la escala de Modic 2 pacientes con

cambios uno de Tipo 0 a Tipo 1l y otro a Tipo I. En cuanto a la necesidad de retiro y
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funcionalidad del sistema hemos observado que en cinco pacientes se ha requerido
segunda intervencion para retiro de material. Conclusiones: No hay cambios entre 2 y
4 afnos en la escala de funcionalidad de Oswestry y el dolor con escala visual Numérica.
El promedio de la altura en los discos intervetebrales vario con significancia estadistica,
entre los afios comparados. Los discos intervertebrales tuvieron cambios en 3 pacientes
con relacion directa entre escala de Pfirrmann y Modic. El resto mantienen rehidratacion

y altura discal normal.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate efficacy and safety of the use of dynamic fixation in patients with
narrow lumbar through comparing the assessment of two years with 4 years of follow-
up.

Materials and methods: Prospective, longitudinal, autocontrol deliberately and
sequential intervention, in lumbar stenosis patients who attended the spine surgery
service of the INR from 2005 to 2008. That they were treated surgically and to those
who made dynamic stabilization posterior type Acuflex. An evaluation of the past two
years to complete four of final follow-up.

Results: 18 patients who completed follow-up two years results as a basis for
comparison: 18 patients, 14 female and 4 male, average age 44.05 years. Pain
evaluated with numerical visual scale was found in the lower back at 24 months in an
average of 2.84 and 48 months in 3.26. The function measured with the functional level
of Oswestry to the two-year 24% and at age four 22.44%, with a p = 0.373. In the
magnetic resonance for classification of patients 15 Pfirrmann without changes and
three with increase of a degree. According to patients 2 Modic changes one of type 0O to
type 11l and another to type I. With regard to the need for retirement and functionality of
the system we have observed that five patients has required second surgery for removal
of material findings.

Conclusions: There is no change between 2 and 4 years in the scale of Oswestry and
pain with Visual numerical scale functionality. The average height in discs had change
with statistical significance, in the comparative period. The intervertebral discs had
changes in 3 patients with direct relationship between scale of Pfirrmann and Modic. The

rest of patients keep rehydration and normal disc height.
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1. INTRODUCCION

Cerca del 70 al 85% de la poblacion de 45 a 75 afios presenta dolor crénico de
espalda; cuando es de mas de tres meses de evolucién, por lo menos del 6 a 7%
presentan datos de conducto lumbar estrecho (CLE).

Dada la prevalencia a nivel mundial el CLE con degeneracion discal, este es un
problema de salud publica que requiere de un tratamiento eficaz y seguro con
mejoria en sintomatologia y calidad de vida.

En nuestro servicio se ha considerado la inestabilidad de la columna lumbar como
el estado sintomatico en el que con minima provocacion se desarrolla dolor con o
sin alteracién neuroldgica.

Por tal motivo si estabilidad es igual a normalidad, estabilidad no es igual a fijacién
o artrodesis.

Lo que se logra cuando se hace descompresion es estabilidad neuroldgica y con
la fijacion y/o artrodesis es colocar al segmento en equilibrio mecénico, no en
estabilidad biomecanica.

En el sistema AccuRod.™, de Accuflex, Globus Medical, de estabilizacion incluye
PROTEX (tornillos transpediculares) y AccuRod es una barra cilindrica de 6.5mm
con cortes helicoidales descrito y mostrado mas adelante, disefiados para permitir
flexibilidad limitada cuando se encuentran entre los dos tornillos previendo
estabilizacion a la columna lumbar. El sistema de cilindro es insertado en las
cabezas de los tornillos transpediculares, usando un abordaje posterior estandar.

Todos los implantes son de una aleacién de titanio.



Si se persigue el fin de estabilizar realmente con una instrumentacion dindmica,
se requiere hacer un estudio en donde se corrobore la evolucion funcional del
segmento operado evaluando integralmente a los pacientes y directamente a los
discos involucrados.

Por tal motivo en este estudio se realizé la valoracion de pacientes que fueron
intervenidos mediante descompresion neuroldgica por presentar diagnéstico de C
L E y estabilizacion dinAmica transpedicular, con dos afios de seguimiento
previamente valorados y con cuatro afios de evolucién completados. Se evalu6 el
final de su condicién neuroldgica y funcional en la biomecanica de la columna

lumbar a nivel del segmento operado y del segmento adyacente.



2. ANTECEDENTES

El estrechamiento del canal espinal es un fendmeno de degeneracion normal con
la edad y es bien tolerado por individuos con canal espinal largo y esqueletos
maduros.’

Aquellos individuos con desarrollo de esqueletos pequefios como podrian ser los
que tienen falla en el crecimiento del pediculo o bien con cambios degenerativos
extensos o prolapso del disco, espondilolistesis, alguna anormalidad del hueso
como la enfermedad de Paget o acondroplasia pueden presentar sintomatologia
y diagnostico de conducto lumbar estrecho. %3

El uso del término se baso en la observacion de la estenosis de la porcion central
del conducto y esta casi siempre asociada con la estenosis del canal lateral. La
estenosis central incluye formas primarias, secundarias y combinadas®

La estenosis primaria puede ser congénita, cuando resulta de las malformaciones
vertebrales o de las mismas, o con el resultado de los defectos postnatales del
desarrollo de la columna lumbar. Las formas tardias incluyen acondroplasia y
estenosis constitucional (conducto espinal pequeﬁo)4

En la estenosis secundaria el desarrollo del conducto espinal normal y la
compresion neural resulta de condiciones adquiridas como espondilosis,
espondilolistesis, etc. >0

El término de estenosis combinada  describe casos en los cuales el
estrechamiento de la columna espinal es asociado en el mismo nivel con

estrechamiento secundario ’



La estenosis adquirida es mucho mas comun que el desarrollo de la estenosis, de
cualquier manera los cambios degenerativos son casi universales °
La estenosis lumbar es una condicién clinica que se presenta cuando hay un
estrechamiento del canal espinal y se define como la reduccién en el diametro del
mismo, de los canales laterales, o del nervio, o de los agujeros de los nervios. La
estenosis puede ocurrir como parte de un proceso generalizado de la enfermedad
e implicar las areas multiples del canal y los distintos niveles, inversamente, puede
ser localizado o segmentario. La reduccion en el didmetro del canal espinal o de
las conexiones de los nervios puede ser atribuible a la hipertrofia del hueso, a la
hipertrofia ligamentaria, a la saliente del disco, a la espondilolistesis o0 a cualquier
combinacion de estos elementos. Es importante distinguir entre la estenosis
espinal encontrada cominmente en estudios de la proyeccién de imagen y la
estenosis espinal sintomatico’
La estenosis espinal es un estrechamiento del canal espinal, receso lateral o
foramina intervertebral, resulta potencialmente en compresion de los elementos
neurales. Pacientes con esta condicibn pueden presentar varios sintomas
incluyendo debilidad, alteraciones de los reflejos, alteraciones en la marcha,
disfuncién intestinal y vesical, cambios sensoriales, dolor radicular y claudicacion
neurogénica.®
HISTORIA.

e Portal se atribuy6 la primera descripcion de conducto lumbar estrecho en

el aflo de 1803 segun Nixon y Van Akkerveeken, que describieron la



compresiéon de cordon espinal por un decremento en el volumen del canal
asi como paralisis en nifios con severas deformidades de raquitismo.

En 1858 , Charcot describio la secuencia de ejercicio-dolor descanso de la
claudicacion neurogénica.4

En 1891 Gower, un neurdlogo londinense, postulé que el estrechamiento
de la foramina en el paciente anciano, puede resultar en el dafio de raices
nerviosas produciendo dolor irradiado y algunas veces neuritis
descenderte, él también se dio cuenta de que dicho estrechamiento puede
ser encontrado en cadaveres de sujetos que lo padecieron durante su vida
y no mencionaron sintomatologia alguna.

Wiltse reportd la primera laminectomia descompresiva realizada en
pacientes con sindrome de espina cauda equina realizada en 1893 por
Lane.

En 1900 Sachs y Fraenkel y en 1911 Casamajor describieron los cambios
en la espina lumbar, producidos por la estenosis espinal y compresion de
la raiz nerviosa incluyendo el engrosamiento de la lamina, hipertrofia de
facetas articulares y engrosamiento de ligamento amatrillo.

En 1949, Verbiest y Ehni denotaron que algunos pacientes sintomaticos
tenian estrechamiento debido a una alteracion de crecimiento aislado del
arco vertebral también fueron los primeros en usar el término de conducto

lumbar estrecho.



e Epstein en 1962 fue el primero en describir imagenes radioldgicas y pato-
anatomicas de la estenosis del receso lateral.

e Senegas en 1988 describio el tratamiento quirtrgico de recalibraje y de
reparacion ligamentaria.

e Cinoti y col observaron que la evolucion histérica es mas larga en
pacientes con estenosis que en pacientes con prolapso discal , el
descanso de los miembros pélvicos y dolores nocturnos fueron similares
en el prolapso de disco y en la estenosis de receso lateral pero no
compartidas con la estenosis en la porcion central.’

El advenimiento de la mielografia, tomografia axial computarizada (TAC) y mas
recientemente Resonancia Magnética (RM), han conducido a entender mas
ampliamente la estenosis y el desarrollo de cirugias con procedimientos de
descompresién.l’2

De ahi la importancia del estudio a través del tiempo y el desarrollo conjunto de
meétodos de diagndstico de esta entidad.™

El sindrome clinico de estenosis de conducto lumbar solamente ha sido estudiado
en los dltimos 30 afios. **

ANATOMIA

La estenosis central incluye formas primarias, secundarias y combinadas. El
termino estenosis de canal espinal ha sido usado para indicar estrechamiento del
canal vertebral. Estenosis primaria, puede ser congénita, cuando resulta de las

malformaciones vertebrales, o el desarrollo de las mismas, o con el resultado de



defectos postnatales del desarrollo de la columna lumbar.

Las formas tardias incluyen acondroplasia y estenosis constitucional. La cual
indica estenosis que desarrolla un canal espinal pequefio.

En la estenosis secundaria, el desarrollo del canal espinal es normal, y la
compresioén neural resulta de condiciones adquiridas como espondilosis.

El término de estenosis combinada describe casos en los cuales el
estrechamiento de la columna espinal es asociado en el mismo nivel con
estrechamiento secundario.™

La estenosis adquirida es mucho mas comun que el desarrollo de la estenosis, de
cualquier manera los cambios degenerativos son casi universales.*

Existen 3 variantes anatomicas del canal espinal (redondo, ovoideo, trébol), el
canal en forma de trébol se presenta en un 15% y predispone a estenosis de los
procesos laterales (Fig. 1). Anatbmicamente la estenosis lumbar se divide en dos
central y lateral. La estenosis central se observa a nivel intervertebral y la mayoria
de las veces causa claudicacion neurogénica. El cono medular y la cauda equina
pueden ser comprimidos centralmente por material del disco o por hipertrofia del
ligamentum flavum y por hipertrofia de la articulacion, los cuales son mecanismos
de estrés por inestabilidad articular.*®

El ligamentum flavum presenta fibrosis ademas de cambios condrometapléasicos
con la edad, asi como cambios en fibrocartilago, estos son asociados con la
proliferacion de la colagena tipo Il, osificacion, asi como y con el depésito de
cristales de calcio.’

La combinacion de estos cambios hace reducir la elasticidad de los ligamentos



produciendo un canal espinal con tendencia vertical aun con el grosor regular.?®
En un estudio reciente se ha encontrado que el factor transformador de
fibroblastos 1 se relaciona con la hipertrofia de ligamentum flavum , asi como con
estenosis espinal lateral, ademas de ser causa de algunas radiculopatias
lumbares®. La columna lateral incluye las raices (receso lateral), y el foramen
intervertebral.

Lee y col™. dividen la columna lumbar lateral en 3 zonas anatémicas;

1.- La zona de entrada: la cual es medial o pasa por debajo del proceso articular
superior, es un sinénimo de receso lateral

2.- La zona media: la zona media se encuentra por debajo y pegado a la pars
interarticularis y al pediculo.

3.- La zona de salida: es sin6bnimo de foramen intervertebral

Las causas comunes de estenosis del receso incluyen hipertrofias articulares y
hernia de disco posterior.

La causa mas comun de estenosis de zona media es un defecto en la pars
interarticularis. El defecto puede resultar en osteofitos debajo de la pars donde el
ligamento amarillo se encuentra amarrado al fibrocartilago o hipertrofia de érgano
bursatil en el defecto espondilar. Otra causa de compresion de raices nerviosas es
el enredo pedicular que causa deformidad del cuerpo vertebral o colapso del

disco'®. El enredo pedicular es mas visto a nivel de L5 — S1 espondilolsitesis.



Conducto Ovoide

Conducto Tringular

Fig. 1. Los tipos de conducto raquideo son tres, circular, triangular y ovoideo.

El abombamiento lateral difuso o la hernia de disco intervertebral pueden causar
compresién nerviosa en esta area.’

Las Causas comunes para estenosis de salida hipertrofia articular con o sin
subluxacién, son osteofitos en margen superior del disco y la hernia del disco
lateral.®

Biomecanica

Debido a la postura normal de las personas los discos vertebrales se ven
expuestos a cargas compresivas importantes, el nucleo esta disefiado para
redistribuir las fuerzas de forma radial , y convertir estas fuerzas en cargas
tensiles en el anillo fibroso, cuando la hidratacién del disco y los nucleos tienen

movilidad sub-6ptima, el segmento de movilidad aguanta las cargas compresivas



pobremente, llevado a compartir fuerzas en los anillos que resultan en fisuras, de
ahf la cascada de la degeneracion®.

Bajo condiciones normales los discos desarrollan sus tareas de forma adecuada,
posterior a décadas de carga, los discos soportan cargas superiores a 2.5 veces
el peso del individuo cuando camina y cerca de 10 veces mas cuando se cargan
objetos. La columna anterior de la espina carga aproximadamente 80% de las
cargas de compresion pero conforme la degeneracion del disco aumenta, la
responsabilidad de las estructuras posteriores llamadas las facetas del mismo,
también aumenta®®.

Los elementos posteriores juegan un rol importante en la cinética. La carga alta
de pesos compresivos en extension gereneran de dolor en una columna
espondilitica. De cualquier forma es poco probable que el reemplazo total de disco
provea las caracteristicas exactas de la anatomia pero se han realizado diferentes
disefios tratando de acercarse a la misma.'®*’

La biomecanica de la columna lumbar también juega un papel muy importante.

La claudicacion neurogénica parece ser inducida por una insuficiencia vascular, la
cual es causa de la cascada neuroisquémica.

Ooi y col. '8 observaron gue el engrosamiento venoso o hipertension resultan en
una presion intratecal y epidural elevada, estas elevaciones en presion
comprometen la microcirculaciéon y ocasionan fenébmenos que se manifiestan
clinicamente como claudicacién neurogénica.

Hoyland y col”® han demostrado una congestion venosa local y trombosis en

cadaveres con severa fibrosis perineural y endoneural.
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La insuficiencia arterial puede también contribuir a la cascada neuroisquemica, la
cual ademas puede ser causada por una reduccion en el flujo de sangre arterial.
Debido a que la arterioesclerosis comUnmente se presenta en pacientes con
estenosis degenerativa espinal, que puede comprometer la microcirculacion, este
mecanismo puede explicar el hecho de por qué cuando hay conducto lumbar
estrecho la administraciéon de calcitonina, como dilatador arterial puede generar
una mejoria clinica. La biomecanica de la columna lumbar también afecta la
cascada neuro-isquémica.?’

PATOGENESIS

La patogénesis de la estenosis espinal se encuentra aun en forma especulativa,
debido a que puede envolver las cascadas de neuro-isquemia y ademas de
inflamacion.

El desarrollo de estenosis refleja el estrechamiento causado por malformaciones
congénitas o defectos en el desarrollo postnatal o alteraciones del crecimiento. En
la edad adulta estas entidades son clinica y por imagenologia similares. Pacientes
con desarrollo de estenosis tienen de forma tipica pediculos cortos. Un canal en
trébol se ha visto en el 15% de la poblacién, e implica un diametro sagital mas
corto y un receso lateral profundo, que limita el volumen de reserva del canal
contra una menor intrusion adquirida. La mayoria de los pacientes con canal en
trébol son sintomaticos con la presentacion de cambios degenerativos, pero esta
disposicion refleja la forma mas benigna de estenosis congénita.21

La estenosis degenerativa es mas comun y es adquirida con la degeneracion
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espondilar, a través de una secuencia de degeneracion progresiva con cambios
en los discos, cuerpos, facetas y ligamentos de la espina. En el centro de discos
sanos el ndcleo pulposo actia como fluido de contencion, el peso axial pasa a
través del disco para ser dispersado a los fluidos del nacleo circulando en el anillo
fiboroso y aqui el peso es convertido en cuerdas tensiles o fibras anulares y
posteriormente transmitido a las laminas terminales.’®

Durante la vida de un individuo la composicion de los discos intervertebrales
cambia ampliamente, en el nacimiento la superficie del disco es 50% nucleo
pulposo y 50% anillo fibroso. Las células de la notocorda del nucleo pulposo son
gradualmente reemplazadas por condorcitos, sobretodo en la adolescencia. Este
reemplazo esta asociado con el engrosamiento anular y una pérdida de la
demarcacién entre el anillo fibroso y el ndcleo. Los nucleos pulposos viejos tienen
alto contenido de colagena con mas estructuracion de fibras, la relacion de
colagena tipo | a tipo Il aumenta.™

El metabolismo de los proteoglicanos en el disco también cambia con la edad,
estos cambios varian de un incremento en la degradacién a un decremento en la
produccion, sobretodo el condroitin 4-sulfato y el condroitin 6-sulfato, decrementan
mientras la tasa de keratan sulfato a condroitin sulfato aumenta. El keratan sulfato
tiene menos potencial hidrofilico para formar enlaces estables con acido
hialurénico®.

De la tercera a la quinta década de la vida, estos cambios en la colagena vy
contenido de proteoglicanos se reflejan en un decremento significativo de la

hidratacién del disco.
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La teoria de la degeneracién propuesta por Hirsch y col.”* sostiene gue una
nutricion insuficiente, el empeoramiento en el transporte de nutrimentos y factores
traumaticos, combinados con una propension genética y hormonal, producen un
efecto desecante y de ruptura anular. Una degeneracion severa esta relacionada
con, el incremento del metabolismo del lactato, el decremento del pH vy la
acumulacién de enzimas proteoliticas asi como la necrosis de condorcitos.

Un decremento en la hidratacion se convierte en menor resistencia del disco para
cargar peso axial.®

EPIDEMIOLOGIA

El 6% de los pacientes adultos sufren de sintomas de estenosis, la estenosis
adquirida es mas frecuente en pacientes de la 5ta y 6ta década de la vida y es
rara en pacientes en la 4ta década. Los pacientes que presentan estenosis
aislada del receso lateral pueden presentar sintomatologia en edad media.”

La estenosis congénita es rara y ocurre en aproximadamente en el 9% de los
pacientes con sintomatologia lumbar. Estos pacientes se vuelven tipicamente
sintomaticos en la 4ta decada.

Los tratamientos quirdrgicos para procesos degenerativos de la columna lumbar
son realizados en por lo menos 1 de 1000 personas, el porcentaje quirdrgico ha
aumentado en 800% de 1979 a 1992. Dichos procesos son actualmente el
diagnéstico mas comun en pacientes de 65 afios en adelante, los cuales pueden
terminar en tratamiento quirargico.

El género predominante para la estenosis es variable, en un estudio de

metandlisis el porcentaje de hombres en diferentes series se distribuydé en un
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rango de 29% al 85%. El género relacionado con las diferencias en el tamafio del
canal y disposicién de la espondilolistesis da origen a esta disparidad.

La estenosis ocurre mas comunmente en L3-L4 y L4-L5, es mas frecuente que la
estenosis que ocurre a nivel de L5-S1 o de L1-L2.

Anatémicamente la susceptibilidad varia en relacion al canal espinal, foramen,
tamafio del pediculo y a las diferencias de forma en cada nivel, las
degeneraciones a nivel de L4-L5 y de L3-L4 pueden presentarse mas
rapidamente. Algunos autores mencionan que las facetas lumbares tienen una
orientacibon mas coronal y permiten la movilidad rotacional la cual puede
predisponer a lesién a ese nivel.?*

Finalmente las diferencias individuales y la respuesta inflamatoria puede llevar a
un incremento de la sintomatologia lumbar en pacientes con antecedentes de
espondilosis o estenosis, fumadores, enfermedades vasculares periféricas,
degeneracion articular, patologias de la cadera, tumores e infecciones.’
ANTECEDENTES DEL TRATAMIENTO QUIRURGICO

Métodos de descompresion:

La laminectomia era el método estandar de descompresion de estenosis espinal
central, subsecuentemente el reconocimiento de que ambas estenosis
constitucional y degenerativa causan compresion de estructuras neurales
solamente al nivel del espacio intervertebral y que la laminectomia total puede
incrementar o causar inestabilidad vertebral, ha llevado al uso de la laminectomia
bilateral en la cual se preservan la parte central de los arcos posteriores

osteoligamentosos, lo cual compromete menos la estabilidad vertebral.
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La laminectomia bilateral realizada en uno o mas niveles esta particularmente
indicada en pacientes con estenosis constitucional, porque son generalmente de
edad media, tienen discos altos y pueden necesitar una escision del disco, lo cual
conlleva a un decremento en la estabilidad del mismo.

La Laminectomia puede permitir la descompresion del nervio en la raiz del canal,
pero puede no dar una descompresion adecuada del saco Dural en el conducto
espinal central, esto puede ocurrir en la estenosis severa de tipo degenerativo, en
estos casos la laminectomia total es el tratamiento de eleccion. La Laminotomia
es preferida a la laminectomia total la cual se debe considerar un método
obsoleto, particularmente cuando existe la posibilidad de dejar al paciente con
inestabilidad después de la cirugia.”®

Discectomia:

En la estenosis constitucional , el disco juega cominmente un papel importante en
la descompresion de las estructuras neurales. En la mayoria de los casos el disco
presenta una protrusion hacia el conducto espinal, pero no en la hernia discal. En
algunas instancias, cuando esta se encuentra presente y es responsable de la
instalacion de sintomas radiculares, la escision del disco es requerida. Cuando el
disco protruye solamente un poco la discectomia se debe evitar porque puede
llevar a una adhesién de la raiz nerviosa con la superficie del disco y predisponer
posteriormente a la hernia de disco.

Artrodesis:

En la estenosis central espinal sola, la fusibn espinal es necesaria en las

siguientes situaciones:
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1.- Cuando la laminectomia total y la discectomia bilateral fueron realizadas en
uno o ambos lados particularmente si 2/3 del proceso articular es resecado.

2.- Cuando la laminectomia total y unilateral o la foraminectomia bilateral es
realizada especialmente en pacientes de edad media y/o el disco del segmento
involucrado es casi nhormal en altura.

3.- Cuando artrectomia total bilateral es realizada en pacientes sometidos a
laminotomia bilateral.

4.- Cuando la laminectomia es realizada en pacientes que radilogicamente no
muestran listesis, % pero cuyas radiografias funcionales presentan hipermovilidad
en el area de estenosis, particularmente si el dolor de espalda es intenso.

5.- En la presencia de moderada o severa escoliosis idiopéatica en el area de
estenosis. 't

Esta puede preceder a la colocacion de prétesis de disco en los niveles
requeridos.™

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

La degeneracion discal produce dolor de espalda que de manera comin es
tratada por métodos no quirdrgicos. Cuando estos métodos fallan el tratamiento
quirdrgico es la opcion, generalmente como fusién. El método de eliminacion del
movimiento del segmento doloroso por discectomia y fusion es considerado el
estandar de oro del tratamiento quirdrgico de la degeneracion discal recalcitrante.
De cualquier forma el resultado de esta intervencion quirdrgica, es algunas veces
suboptimo en términos de alivio del dolor y de problemas asociados como la

pseudo artrosis y la degeneracién del disco adyacente.
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El reemplazo total de disco ha sido desarrollado para preservar la movilidad, evitar
la morbilidad del injerto 6seo y la posibilidad de reduccion de degeneracion del
nivel adyacente, con resultados aparentemente prometedores.26

Historia del reemplazo total de disco®’

En los afios 50°s Nachemson intentd implantar una prétesis de silicon en el
espacio discal, pero abandoné el proyecto cuando el implante se desintegro.
Fernstrom en 1966 reportd su experiencia en el implante de una bola de acero en
el espacio discal, con pobres resultados en 250 pacientes.

El problema es crear un dispositivo que se ajuste a la triple articulacion de cada
segmento, con un componente que cambie su centro de rotacion con el
movimiento.

Una revision de disefios fallidos incluye espaciadores de silicon, de plastico, de
silicén o plastico con metal etc., seguidos de burbujas elasticas, aceites o geles
expandibles, algunos han llegado al mercado médico.?®

Indicaciones y contraindicaciones para la artroplastia de disco lumbar?®

La indicacién para artroplastia de disco lumbar es dolor de espalda producido por
enfermedad discal degenerativa en pacientes en los cuales ha fallado el
prolongado tratamiento conservador.

Hay muchas contraindicaciones para el uso de esta tecnologia, las cuales son
especificas, en las que se incluyen espoéndilolisis, espondilolistesis, enfermedad
del elemento posterior, artritis de la articulacion facetaria, o reseccion previa de la

faceta articular, estenosis central o lateral, deformidades postoperadas , infeccion,
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osteoporosis, hernia del disco pulposo con radiculopatia que no puede ser
descomprimida por via anterior.

Las contraindicaciones relativas incluyen patologia psicosocial a diferentes niveles
y obesidad, muchas de las contraindicaciones son comunes en pacientes con
enfermedad discal degenerativa.

Conforme avanza la experiencia en el reemplazo discal las contraindicaciones se
eliminan al igual que algunas indicaciones y se cree que muy pronto se sustituira
la fusién por el reemplazo total discal 28

En una revisién de tipos y caracteristicas de los implantes actuales se tienen

actualmente 4 protesis de disco en el mercado de los EU.

ESTABILIZACION DINAMICA: SISTEMA ACCUFLEX®

En este trabajo se evalud la seguridad y efectividad del sistema de estabilizacion
dinamica Acuflex™ para el tratamiento del sindrome del conducto lumbar estrecho
en un solo segmento , con sintomatologia dolorosa (radiculopatia) a nivel de L1 -
S1.

Descripcion del sistema

El sistema AccuRod™ Accuflex™ de Globus Medical,® incluye  tornillos

transpediculares PROTEX™ y una barra denominada AccuRod™

que es un
cilindro de 6.5mm con cortes helicoidales que crean flexibilidad a la barra
transformandola de una barra rigida a una semirigida (figura 2), disefiados para

permitir flexibilidad limitada cuando se encuentran entre los dos tornillos previendo

la estabilizacion de la columna lumbar.
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Fig. 2. Fotografia que muestra una serie de barras de AccuFlex con un nimero
creciente de espiral cortes: la varilla en la parte inferior de la imagen es mucho
mas flexible que la varilla superior. Actualmente, sélo varilla con tres lineas esta

disponible. Tiene un corte helicoidal de 540 °.
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El sistema de cilindro es insertado en las cabezas de los tornillos transpediculares,
usando un abordaje posterior estandar como se muestra en la figura 3, todos los

implantes son de una aleacion de titanio.

Fig. 3 Vista Lateral sistema Acuflex implantado sobre tornillos transpediculares

El sistema fue aceptado por la FDA en base a todas la pruebas mecanicas y
preclinicas realizadas (ver tabla 1), para mejorar el indice de consolidacion en
columna lumbar cuando se combina un solo nivel de fijacion con una caja anterior

intersomatica para lograra artrodesis de mejor calidad.
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Examen realizado

Resultado

Tornillo y Barras dinamicas

Compresion estética axial

Capacidad carga = 229.09N
Carga final = 345.55N

Compresion Dynamic Axial

Hasta 10 millones de ciclos con +-
1.5mm desplazamiento sin falla

Compresion estatica compartida

Capacidad carga = 749.54N
Carga final = 1074.64N

Compresion dinamica compartida

Hasta 10 millones de ciclos con +-
100N sin falla

Torsion estatica axial

Capacidad torque = 13.41 N
Torque final = 16.35N

Torsiéon axial dinamica

Hasta 10 millones de ciclos +- 1.5
grados sin falla

Barras dindmicas

Compresion estética

Capacidad de carga = 3218.3N

Tensioén estatica

Capacidad carga = 4154.55N
Carga final = 7838.64N

Compresion y tension dinamica

Hasta 10 millones de ciclos con +-
500N carga compartida sin falla

Fractura estética

Ultima carga 1973.83N
Carga final 3879.18N

Fractura dindmica

Hasta 10millones de ciclos con +- 140n

sin falla

Tabla 1. Estudios mecanicos de resistencia y elasticidad en prensa

hidraulica Instronic.
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La principal intension del sistema es limitar la rotacion axial y el movimiento de
flexibilidad lateral, permitiendo el movimiento de flexién y extension del segmento

intervenido (Fig. 4).

Fig.4 Sistema Acuflex visto de frente instertado en tornillos de las vértebras Lumbar 5y Sacra 1, en
forma bilateral.
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3.-JUSTIFICACION

La fusién es un procedimiento ampliamente aceptado en naciones desarrolladas”
y la realizacién de éstos procedimientos se ha incrementado exponencialmente en
la dos ultimas décadas. Por otro lado, la artrodesis posterolateral “in situ”, sin
fijacion, ha mostrado indices de éxito marginales® y un alto indice de
pseudoartrosis, cuando se emplean fijaciéon transpediculares solamente.?

La artrodesis anterior intersomatica, pareciera la solucion en el alivio del dolor
discogénico, en contraparte, existen complicaciones inherentes al abordaje
anterior y solo obtiene un indice de fusion alrededor del 80%.*°

La fusién intersomatica con fijacion transpedicular y fusion posterolateral que se
denomina fusion circunferencial y que puede realizarse en un solo tiempo por un
abordaje posterior, es un procedimiento que tiene las siguientes ventajasS:
minimiza la morbilidad de dos procedimientos quirdrgicos, permite maximizar la
descompresion sin dificultad o riesgo de quitar hueso en forma insuficiente,
restaura la estabilidad de las tres columnas, incrementa la capacidad para la
descompresion especialmente en la zona foraminal y extraforaminal y corrige la
deformidad. EIl riesgo de la migracion del injerto en la fijacion intersomética
posterior es limitado por la fijacién transpedicular asociada. Gunzburg y cols*
demostraron mejoria con artrodesis circunferencial, incluso en pacientes con
compensacion econdémica

Kalanithi** quien compara la artrodesis circunferencial con la artrodesis posterior

mediante instrumentacion de Cotrel-Dubosset concluye que la artrodesis
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circunferencial obtuvo un mayor indice de union con un menor indice de
reoperaciones, mostré una tendencia a un mejor prondstico funcional, sefialando
qgue los pacientes con problemas degenerativos del disco fueron  mas
beneficiados. Gertzbeins y cols. mencionado por Klaus™ en un estudio
multicéntrico determiné una fusién satisfactoria en el 97%; Slosar y cols
mencionados por Kroeber®® demuestran también la utilidad de la fusion
circunferencial en base al indice de fusion del 99%.

En contraparte la fusion circunferencial tiene algunos inconvenientes, entre ellos,
las alteraciones radioldgicas del segmento adyacente. Guillet y cols® analizaron el
papel de los segmentos adyacentes en padecimientos degenerativos, refractarios
a tratamiento médico, con seguimiento de 2 a 15 afios de los cuales 42%
desarroll6 alteraciones del segmento transicional, con un tiempo promedio de
aparicion de 57 meses; 20% requirieron de nueva cirugia para ampliacion de la
fusion. Proponen como solucion preventiva el reforzamiento del ligamento y
articulaciones inicialmente.*?

La degeneracion que se desarrolla en los segmentos moviles por arriba o por
abajo del segmento fusionado es conocida ahora como enfermedad del segmento
adyacente. Engloba con la listésis; inestabilidad, hipertrofia facetaria, hernia de
nacleo pulposo, formacion de osteofitos, escoliosis e incluso fractura por
compresion que llegan a presentarse en el segmento adyacente al segmento
artrodesado. Su incidencia se ha reportado del 5.2 al 100% dependiendo de serie

consultada, en contraste, la enfermedad del segmento adyacente en pacientes
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sintomaticos se ha descrito del 5.2 al 18% y se desarrolla de 44.8 a 164 meses
deSpUéS 13,15,16,17,24,25
Se ha sefialado que la alteracién del segmento adyacente sintomatica tiene una

mayor incidencia en pacientes sometidos a fijacion traspedicular (12.2 a 18.5%)

comparado con otras formas de fusién o sin instrumentacion (5.2 a 5-6%). °

Kumar y cols.?* concluye gue la presencia de alteracién del segmento adyacente
en las radiografias no es un factor de mal prondstico, ya que aun en presencia de
ésta se describen mejoria en las escalas de dolor empleadas en éstas series, los
pacientes que son reoperados por ésta condicién cursan habitualmente con una

evolucion poco satisfactoria.

Por tal motivo la pregunta a resolver en nuestro estudio fue ¢Si con el uso de la
- ., . . ™ .

estabilizacion dinamica transpedicular Accuflex ™ los pacientes con conducto

lumbar estrecho presentan estabilidad y movilidad adecuada valoradas por

mejoria en la sintomatologia y calidad de vida demostrable por escalas de

valoracion? No es necesario realizar artrodesis o fusion del segmento operado

para mejorar su sintomatologia, incluso teniendo prevencion en el desarrollo de la

enfermedad del segmento adyacente
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3. HIPOTESIS

Si el uso de la estabilizacion dinamica transpedicular Accuflex™

es capaz de
estabilizar y permitir la movilidad en pacientes con conducto lumbar estrecho por
cuatro afios entonces disminuira la sintomatologia e incrementara la calidad de

vida.

4. HIPOTESIS NULA
El dispositivo de fijacion dinAmica accuflex, en pacientes con conducto lumbar
estrecho no tiene ningun efecto sobre la estabilizacion y movilidad de los

pacientes con conducto lumbar estrecho.
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5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL.:
Evaluar la estabilidad y movilidad del uso de estabilizacion dindmica en
pacientes con conducto lumbar estrecho comparando la evaluacion de dos

afios con la de 4 afios de seguimiento.

27



5.2. OBJETIVOS PARTICULARES:
1. Evaluar la mejoria del dolor y la habilidad funcional
2. Evaluar la altura del espacio intersomatico en el preoperatorio
3. Comprobar la movilidad segmentaria en flexiébn y en extension
4. Verificar la movilidad angular lumbar.
5. Analizar la movilidad segmentaria en niveles adyacentes

6. Calificar la mejoria en calidad de vida del pacientes
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6. MATERIAL Y METODOS

6.1. Tipo de Estudio:

Prospectivo, Longitudinal, intervencién deliberada y secuencial autocontrolado.

(1,2,y 3 finales)

6.2. Ubicacion Temporal y Espacial

Pacientes con conducto lumbar estrecho que acudieron al servicio de cirugia de

columna vertebral del INR de 2005 a 2008.

6.3. Criterios de Seleccion de la Muestra

Criterios de Inclusién

a)

b)

d)

Pacientes con conducto lumbar estrecho en un solo nivel vertebral entre
L1 y S1, con radiculopatia en uno 0 ambos miembros pélvicos, con
confirmacion por radiografias, resonancia magnética de columna
lumbar.

Edad entre 45 y 60 afios al momento de la cirugia.

Falla en por lo menos 6 semanas de manejo conservador

Capaces de entender el estudio, planificacién y con consentimiento
informado firmado.

Que se hayan valorado a los dos afos y permanezcan en el

seguimiento hasta los cuatros afios.
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f)

9)

Psicolégica, mental y fisicamente aptos para completar el estudio
conforme al cronograma y el llenado de las escalas de valoracion.

Capaces de cumplir con el manejo postoperatorio.

Criterios de Exclusion:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)
K)

Pacientes con mas de un nivel vertebral diagnosticados con conducto
lumbar estrecho.

Con antecedente de cirugia de fusion lumbar a cualquier nivel vertebral.
Que tengan antecedente de laminectomia a cualquier nivel vertebral.
Con compromiso en cuerpos vertebrales a niveles afectados debido a
un traumatismo de la region.

Que tengan espondilolistesis degenerativa o litica > grado 1

Que hayan sido diagnosticados con osteoporosis, osteopenia,
enfermedad de Paget, osteomalacia o alguna otra enfermedad
metabdlica 6sea.

Con obesidad morbida definida con IMC > 40 o que pesen mas de 45
Kg. por arriba de su peso ideal.

Embarazadas o con interés en embarazo en los proximos 2 afios.

Que tengan infeccién activa sistémica o local.

Que se conozcan con alergia a titanio.

Que se encuentren tomando cualquier droga conocida con afeccion
Osea (Ej. Esteroides)

Con artritis reumatoide, articular degenerativa o alguna otra enfermedad

autoinmune.
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m) Que tengan alguna enfermedad sistémica incluyendo SIDA, hepatitis.

n) Que presenten actividad tumoral maligna o metastasica, a menos de
gue el paciente haya sido sometido a tratamiento y no presente signos
clinicos o sintomatologia de malignidad por lo menos en 5 afios.

0) Que presenten patologia neuromuscular como distrofia muscular,
atrofia espinal muscular o esclerosis lateral amiotrofica.

p) Que hayan sido diagnosticados con enfermedad mental o abuso de
substancias prohibidas.

g) Que hayan usado estimuladores de crecimiento 6seo en los 30 dias
anteriores a su cirugia.

r) Que hayan participado en otro protocolo de estudio clinico, drogas o
quirurgico en los 30 dias previos a su cirugia.

s) Que sean prisioneros o reclutas.

Criterios de Eliminacion

a) Pacientes que no hayan sido valorados a los dos afios de
seguimiento

b) Pacientes que desarrollen patologia que afecte el transcurso de su
evolucion entre el segundo y cuarto afio de seguimiento.

c) Pacientes que decidan voluntariamente abandonar el protocolo.

d) Pacientes que fallezcan durante el periodo de seguimiento actual.
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6.4. Variables

6.4.1 Variable(s) Independiente:

Intervencion por liberacidbn neuroldgica por recalibraje y estabilizacion

dindmica transpedicular con sistema Acuflex.

6.4.2 Variable(s) Dependientes
e Estabilidad y movilidad valoradas a traves de:
o Escala de valoracion Oswestry *informaciéon obtenida
paciente*
o Escala de valoracion de nivel de salud (SF-36)*
o Escala de dolor en pierna y espalda (EVA)*
o Valoracion de estatus radiolégico

o Valoracion de estatus neuroldgico

6.4.3 Variables Demograficas:
e Edad

® Sexo

¢ Nivel de la lesion

o Grado de lesion

del
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6.5. Tamafo de la Muestra
El calculo de la muestra se determind por conveniencia considerando el 20% de la
poblacién total de sujetos con conducto lumbar estrecho en un periodo de 4 afos.
La muestra fue de 18 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion,
operados en el servicio de cirugia de columna del Instituto Nacional de
Rehabilitacion, que se registraron a los dos afios de cirugia y se evaluaron a los 4

afios de seguimiento.

6.6. Métodos

A.- Técnica Quirurgica, se llevo a cabo con el siguiente procedimiento;

1.- Paciente bajo anestesia general, en decubito ventral

2.- Fluoroscopia mediante intensificador de imagenes

3.- Abordaje posterior estandar, al nivel por trabajar

4.- Insercion de tornillos transpediculares previa preparacion del area

5.- Colocacioén de los cilindros flexibles, y su fijacion a los tornillos

6.- Comprobacion radiografica de la posicion del implante

7.- Cierre

B. - Radiografias:

a) Se realizaron radiografias antero posterior y lateral de columna lumbar,
dindmicas en maxima flexién y maxima extension de columna lumbar.

b) Se realiz6 medicion de altura intersomatica del nivel operado y se comparo

con el obtenido a los dos afios de seguimiento.
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c) Se analiz6 datos de enfermedad del segmento adyacente (perdida de
altura, inestabilidad angulatoria, axial o traslacional)

C.- Resonancia Magnética:

a) Se realizd valoracién del status del disco operado y suprayacente con
valoracion de escala Pfirrmann para degeneracion de disco.

b) Se valoraron cambios segun la escala Modic para inflamacion del disco del

nivel operado.

6.7. Anadlisis Estadistico

Se elabor6 una base de datos de los pacientes con las variables clinicas y
radiologicas, la cual se alimentd con los resultados de los siguientes instrumentos;
Escala de valoraciéon funcional Oswestry, escala de salud (SF-36), escala visual
analoga de dolor en espalda y msps (EVA) estas obtenidas con informacién
proporcionada por el paciente.

Se realiz6 un andlisis descriptivo para los datos de variables cuantitativas de tipo
continuo, a través de medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y
dispersién (desviaciéon estandar, valores maximo y minimo y rangos); se
estableci6 el grado de normalidad de la distribucién en base a los pardmetros de
sesgo y curtosis.

Las variables cualitativas se midieron con porcentajes. Para datos con distribucion
normal se hizo la comparacion de medias entre datos relacionados, con la prueba

T pareada.
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De no cumplir con el requisito de normalidad, se aplicé la prueba no paramétrica
de rangos con signo de Wilcoxon.
Se consider6 p<0.05 como diferencia significativa.

Los datos se analizaron con el paquete estadistico SPSS V. 15.

6.8. Descripcidon Operativa del Estudio
Se seleccionaron 20 pacientes operados, con edades entre 24 — 60 afios, 14
femeninos y 6 masculinos. Un paciente se perdi6é en el seguimiento de 18 meses
y otra al quedar embarazada durante el estudio. Estos dos pacientes fueron
excluidos de los analisis de datos.
Se realiz6 una evaluacién de los ultimos dos afios para completar cuatro de
seguimiento final. Considerando como base de comparacion 18 pacientes que
concluyeron seguimiento a dos afios y en la que se consideran como datos
Oswestry inicial promedio de 23 %. SF-36, inicial promedio de m=89.57pts. Dolor
con escala visual numérica inicial en promedio 3.1.
En 4 pacientes se presento fractura de un tornillo y en una paciente con fractura
de una barra.
En el estatus de imagenologia observamos en la clasificacion de Pfirrmann para el
disco operado como base inicial a 11 pacientes en grado Il, 5 pacientes grado Il y
2 pacientes grado IV.
Situacion en datos de inflamacion discal con clasificacion Modic se observo Tipo

0, 13 pacientes; Tipo 1, 3 pacientes; Tipo 3, 1 paciente
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Estudios radiograficos dindmicos a los 24 meses del postoperatorio

Angulacién dindmica 4.2° (rango: 0° - 10°); Traslacion dindmica 0.005mm (rango:
4mm - -2mm); Espacio intersomatico 11.11mm (rango: 17 — 12 mm).

Con estos datos se procedio a realizar comparaciéon con la evaluacion de 18
pacientes que culminaron dos afios mas de seguimiento. Y se procedio a

establecer resultados en forma estadistica.
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7. RESULTADOS

Se estudiaron a 18 pacientes, 14 femeninos y 4 msculinos, con edad promedio
de 44.05 afos (rango 24-60); tres (5.60%) de ellos con co-morbilidad uno de ellos
con Diabetes Mellitus tipo 2 y dos fumadores.

Los diagnéstico de inicio para la cirugia fueron: conducto lumbar estrecho L4 — L5
en 14 pacientes (77.7%); conducto lumbar estrecho L5-S1 en 2 pacientes
(11.1%); hernia de disco L4-L5 1 paciente (5.6%); hernia de disco L5-S1 1
paciente (5.6%).

El dolor evaluado con escala visual numérica se encontré en la zona lumbar a los
24 meses de la cirugia, en un promedio de 2.84, con rango de 1 a 8 y a los 48
meses de la cirugia en 3.26 de promedio y rango de 0 a 10. El dolor en la
extremidad pélvica derecha a los 24 meses fue de 1.11 en promedio, con rango
de 0 a7y alos 48 meses de 1.38 y rango entre 0 y 8. En la extremidad pélvica
izquierda el dolor a los 24 meses 0.83 y rango entre 0 y 4 y a los 48 meses tuvo
un promedio de 1.61 yrangode O a 7. (Tablas 2,3y 4)

La funcién medida con la escala funcional de Oswestry a los dos afios fue de
24% en promedio y rango de 4 a 52%. A los cuatro afios fue de 22.44 % en
proemdio y rango de 4 a 50%, con una p= 0.373 al comparar los pacientes a los

24y 48 meses. (Tabla 2,3y 4).
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Estadisticos descriptivos

Desviacion
N Media tipica Minimo Maximo

Oswestry a 2 afios 18 24.22 13.371 4 52
EVA para el dolor de

espalda 2 afios 19 2.84 2.267 1 8
EVA para el dolor de

pierna izq 2 a 19 .79 1.182 0 4
EVA dolor pierna der 2 a 19 1.05 1.747 0 7
Altura del disco 2 a 19 10.74 3.280 2 17
Angulo de flexion 2 afios 19 7.37 6.020 2 20
Angulacién a 2 afios 19 5.16 5.305 0 24
Angulo de extension 2

afios 19 10.32 6.147 2 20
Oswestry a 4 afios 18 22.44 13.174 4 50
EVA para el dolor de

espalda 4 afios 19 3.32 3.267 0 10
EVA para el dolor de

pierna izq 4 a 19 1.79 2.879 0 10
EVA dolor pierna der 4a 19 2.42 3.339 0 10
Altura del disco 4 a 19 8.53 3.466 0 15
Angulo de flexion 4 afios 19 10.00 7.095 0 24
Angulacion a 4 afios 19 9.32 6.147 0 20
Angulo de extension 4

afios 19 11.00 8.158 0 28

Tabla 2: Descriptivos para valorar media, desviacion tipica de Escala
funcional Oswestry, Dolor con escala Visual Numerica, altura de disco y

movilidad segmentaria, a los dos aflos contra 4 afos.
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Prueba aplicada: Rangos con signo de Wilcoxon

Rango Suma de
N promedio rangos
Oswestry a 4 afios - Rangos negativos 6(a) 7.17 43.00
Oswestry a 2 afios Rangos positivos 5(b) 4.60 23.00
Empates 7(c)
Total 18
EVA para el dolor de Rangos negativos 7(d) 8.93 62.50
espalda 4 afios - EVA para  Rangos positivos
el dolor de espalda 2 afios gosp 9(e) 8.17 73.50
Empates 3(
Total 19
EVA para el dolor de Rangos negativos 5(g) 3.60 18.00
pierna izq 4 a - EVA para el Rangos positivos
dolor de pierna izq 2 a gosp 6(h) 8.00 48.00
Empates 8(i)
Total 19
EVA dolor pierna der 4a - Rangos negativos 3(j) 4.00 12.00
EVA dolor pierna der 2 a Rangos positivos 70 6.14 43.00
Empates a(l)
Total 19
Altura del disco 4 a - Altura  Rangos negativos 10(m) 7.80 78.00
del disco 2 a R i
angos positivos 3(n) 4.33 13.00
Empates 6(0)
Total 19
Angulo de flexion 4 afios -  Rangos negativos 3(p) 9.00 27.00
Angulo de flexion 2 afios Rangos positivos 12(q) - 93.00
Empates A(r)
Total 19
Angulacion a 4 afios - Rangos negativos 3(s) 717 21.50
Angulacion a 2 afios Rangos positivos 120 821 98.50
Empates 4(u)
Total 19
Angulo de extension 4 Rangos negativos 4(v) 8.38 33.50
azm;ﬁso-sAngulo de extension Rangos positivos 11(w) 7 86 86.50
Empates 4(x)
Total 19

Tabla 3: Valores de comparacién con prueba de wilcoxon en donde, (a) Oswestry a 4 afios < Oswestry
a 2 afios; (b) Oswestry a 4 afios > Oswestry a 2 afios; (c) Oswestry a 4 afios = Oswestry a 2 afios;
(d) EVA para el dolor de espalda 4 afios < EVA para el dolor de espalda 2 afios; (e) EVA para el dolor
de espalda 4 afios > EVA para el dolor de espalda 2 afios; (f) EVA para el dolor de espalda 4 afios =
EVA para el dolor de espalda 2 afios; (g) EVA para el dolor de piernaizq 4 a < EVA para el dolor de
piernaizq 2 a; (h) EVA para el dolor de pierna izq 4 a > EVA para el dolor de piernaizq 2 a; (i) EVA
para el dolor de piernaizq 4 a = EVA para el dolor de piernaizqg 2 a; (j) EVA dolor pierna der 4a < EVA
dolor pierna der 2 a; k EVA dolor pierna der 4a > EVA dolor pierna der 2 a; (I) EVA dolor pierna der 4a
= EVA dolor pierna der 2 a; (m) Altura del disco 4 a < Altura del disco 2 a; (n) Altura del disco 4a >
Altura del disco 2 a, (0) Altura del disco 4 a = Altura del disco 2 a; (p) Angulo de flexion 4 afios <
Angulo de flexion 2 afios; (q) Angulo de flexion 4 afios > Angulo de flexion 2 afios; (r) Angulo de
flexion 4 afos = Angulo de flexion 2 afios; (s) Angulacion a 4 afios < Angulacién a 2 afios; (t)
Angulacién a 4 afios > Angulacion a 2 afios; (u) Angulacion a 4 afios = Angulacién a 2 afios; (v)
Angulo de extension 4 afios < Angulo de extension 2 afios; (w) Angulo de extension 4 afios > Angulo
de extensién 2 afios; (x) Angulo de extension 4 afios = Angulo de extensidn 2 afios
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Estadisticos de contraste(c)

EVA
para el
dolor de | EVA para EVA Altura Angulo
espalda | el dolor dolor del de
4 afios - | de pierna pierna disco 4 Angulo extension
Oswestry EVA izq4a- der 4a - a- de flexion | Angulacié | 4 afios -
a4 afios | parael | EVA para EVA Altura 4 afios- | na4afios | Angulo
- dolor de | el dolor dolor del Angulo - de
Oswestry | espalda | de pierna pierna disco 2 | de flexion | Angulacié | extension
a2 afios | 2 afios izq2a der2a a 2 afos n a2 afos 2 anos
7z -
-.890(a) | -.287(b) | -1.348(b) | -1.589(b) | 2.278(a | -1.877(b) -2.194(b) | -1.514(b)
)
Sig. asintot. 373 774 178 112 023 061 028 130
(bilateral)

a Basado en los rangos positivos.
b Basado en los rangos negativos.
¢ Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon

Tabla 4: estadisticas de contraste 2 a 4 afios en variables Escala funcional

Oswestry, Dolor, altura discal y movilidad del segmento operado.
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La funcion medida en base a calidad de vida con la SF36 a 2 afios tuvo una media
de 96.63 y rango de 82 a 111 y desviacion tipica de 8.328. A los 4 afios tuvo una
media de 88.55, rango de 71 a 108 y desviacion tipica de 14.535. (Tabla 5 y Fig.

5).

Calidad de vida relacionada con la salud a dos y cuatro afios

Estadisticos descriptivos (a) y de contraste (b)

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
PCS a 2 afios 18 30.05 95.95 63.4151 | 19.00603
MCS a 2 afios 18 36.50 92.50 62.1479 | 18.30087
PCS a 4 afios 13 16.30 55.20 37.6923 | 11.36848
MCS a 4 afios 13 28.30 64.70 50.4923 9.12300
N valido (segun lista) 13

PCS a 4 afios - PCS a MCS a 4 afos - MCS a

2 afios 2 afios
z -3.110(a) -2.551(a)
Sig. asint6t. (bilateral) .002 .011

a Basado en los rangos positivos.
b Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon
PCS: Funcion fisica, limitacion en actividades fisicas, dolor de cuerpo, salud general. MCS:
Vitalidad, funcidn social, rol emocional, salud mental.

Tabla 5: Calidad de vida con SF36, con parametros Picoldgico y Motriz, con
comparacion 2 a 4 afios con p=0.002 y p=0.011 respectivamente.
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Calidad de vida en el area fisica y mental

100
u 2 Afios

W 4 Ahos
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Figura 5: Calidad de vida con SF36, con parametros Picoldgico y Motriz, con
comparacion 2 a 4 afios con p=0.002 y p=0.011 respectivamente.

La valoracion de imagenologia se realiz6 con radiografias presentando los
siguientes resultados; En las radiografias dinamicas a los 24 meses, se observo
movilidad total media de 4.2° y rango de 0°-10°, una traslacion de 0.005mm en
promedio y rango de 4mm-2mm, la altura del espacio intersomatico con promedio
de 10.74mm y rango de 17-12 mm. En estudios radiograficos a los 48 meses se
obtuvo una movilidad con media de 2.7° y rango de 0°- 8°, una traslaciéon de
0.005mm en promedio y rango de 4mm-2mm Yy una la altura del espacio
intersomatico de 8.53 mm en promedio y rango de 3 mm - 10 mm.

Teniendo las mediciones en los angulos en flexion y extensién que se demuestran

en la tabla Num. 6.
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Media [Desviacion|Minimo|Maximo

N p=
Tipica
Altura disco 2 a 18 |[10.74| 3.280 2 17
Altura disco 4 a 18 | 8.53 3.466 0 15 0.023
Angulo flexién 2 a 18 | 7.37 6.020 2 20
Angulo flexion 4 a 18 ]10.00 7.095 0 24 0.061
Neutro 2 a 18 | 5.16 5.305 0 24
Neutro 4 a 18 | 9.32 6.147 0 20 0.028
Angulo extension 2a | 18 [11.00 8.158 0 20
Angulo extensién 4a | 18 |11.00 8.158 0 20 0.130

Tabla 6. Valoracion radiogréafica de altura discal, angulos en flexion, neutro

y extension de los niveles operados, con promedio a los 2 afios y 4 afos,

con p comparativa entre cada uno de ellos.
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En la valoraciéon por resonancia magnética con respecto a la clasificacion de
Pfirrmann se observo a 15 pacientes sin cambios y tres con aumento de un grado,

en la tabla Num.7 se observan los cambios y grados referidos.

Clasificacion de Pfirmann

Dos afios 15 Pacientes sin

11 pacientes grado |l cambios

5 pacientes grado II 1g g:ggg ::I

2 pacientes grado IV . 2Grado IV
Cuatro anos «Aumentaron 1 grado 3
10 Pacientes Grado I pacientes

4 pacientes Grado Il « lagrado lll

4 pacientes Grado IV * 2aGrado IV

Tabla 7: Cambios en la degeneracion discal lumbar con cambios en tres
pacientes, en relacion directa con aquellos a quienes se les tuvo que
reoperar, para retiro del material.

Los cambios a nivel de las plataformas segun Modic se ven en la figura Num. 6 y
solo se contemplan 2 pacientes con cambios, uno de Tipo 0 a Tipo Il y otro de
tipo 0 a Tipo I, en franca relacién con los cambios en la intensidad de hidratacion

observados en el parametro anterior.
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Cambios Modic en plataformas vertebrales

16
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2 Anos
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0 1 3

Escala Modic

Figura 6: Cambios en las plataformas discales en donde 2 pacientes con
cambios uno de Tipo O a Tipo llly otro a Tipo |, en franca relacion con los
cambios en la intensidad de hidratacion observados.

En cuanto a la necesidad de retiro y funcionalidad del sistema hemos observado
que en cinco pacientes se ha requerido una segunda intervencion para retiro de
material; en 2 pacientes por ruptura de la barra flexible; en 1 paciente por ruptura
de dos tornillos caudales y en 2 pacientes por ruptura de un tornillo caudal. En
estos 5 casos solo en uno es atribuible a mala colocacién de los implantes. Y el
resto debido ha sobre indicacion ya que los casos presentaban discartrosis

severa.
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8. DISCUSION

En nuestro estudio no observamos cambios con relevancia estadistica entre los
dos afos y los cuatros afios de seguimiento, en la funcionalidad valorada por la
escala de Oswestry asi como en el dolor evaluado por escala visual numérica. Sin
embargo si valoramos la condicidon preoperatoria de los paciente observariamos
los cambios evidentes con significancia estadistica, lo cual ya se reporté en una
publicacion que realizamos en 2010™, en donde reportamos los cambios
mencionados. Es evidente que a cuatro afios de seguimiento comenzamos a
observar pequefas alteraciones que son dignas de mencionar, como la presencia
de ruptura de los implantes y la reoperacién en 5 pacientes, (27% de los sujetos
estudiados) y quienes aunque no tienen repercusion clinica, se observa buenos
resultados en la funcién.

Debemos hacer la comparacion y discusion en base a las indicaciones y los
pardmetros a vigilar en este trabajo. Por ejemplo es evidente el cambio en el
SF36, en donde la reoperacibn de 5 paciente provocé que el parametro
psicolégico disminuyera considerablemente. Podemos interpretar que la
afectacion en estos 5 pacientes fue provocada por haberse sometido a otra
cirugia, lo cual los dejo insatisfechos. Por otro lado en el parametro de motricidad
el cambio es menor, sin embargo evidente, provocado por una causa semejante a
la anterior.

Guehring35 en 2006, comprobd que la distraccion del espacio intradiscal resulta en

aumento de la hidratacion del nicleo, con una clara evidencia de aumento en la
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expresion gendmica de la matriz extracelular, demostrado por las imagenes de
resonancia magnética de la columna lumbar, en donde se evidencia por patrones
especificos la presencia de hiperintensidad en el disco y zonas diferentes en la
matriz nuclear. Esto mismo fue demostrado por Young Cho>® et al en 2010.

En nuestro estudio observamos la evidencia de hidratacion o al menos la no
deshidratacion en 15 pacientes con cuatro afios de seguimiento, con el sistema
Acuflex funcionando en 13 de ellos y con necesidad de retiro del material en 2 de
ellos. En los 3 restantes se notan cambios de degeneracién incluso hasta grado
IV, que marca una franca presencia de inestabilidad axial, provocado
seguramente por la sobre indicacién de la técnica en pacientes en quienes al
intentar la regeneracion del espacio es imposible debido a la edad y a los datos de
artrosis discal. Sin embargo en pacientes jovenes con datos de altura discal en
limites normales y con intensidad normal en los discos determinado en el
preoperatorio por resonancia magnética denotan que cuando la indicacion es
adecuada, esta técnica puede llegar a mantener la funcién y recuperar la
condicion al menos quimica del nicleo y con esto la posibilidad de recuperar la
funcién normal.

Putzier’” en 2005 reporté en concordancia con lo anterior un estudio en el cual se
compara dos grupos, uno de 35 pacientes en el cual se realizd discoidectomia
para descompresion y estabilizacibn dindmica transpedicular con el sistema
Dynesys y al otro grupo similar de 49 pacientes, solo que a estos no se les coloco
estabilizacion dinamica. En ambos grupos se observo mejoria comprobada por

decremento de valores en escala Oswestry, del dolor en escala visual analoga, sin
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embargo en los primeros no se observo, a los 36 meses progresion de la
degeneracion discal persistente y en los segundos hubo evidente incremento de la
degeneracion del disco. Nosotros estamos en concordancia con estos resultados,
sin embargo con mejor perspectiva, ya que nuestro seguimiento llego hasta los 48
meses, con solo presencia de degeneracion en el 25 % de los casos, en que
hemos podido comprobar que la indicacion de esta cirugia no era la mejor opcion,
debido a la presencia de signos avanzados de degeneraciéon. Por lo que podemos
concluir al igual que Putzier’ que la aplicacion de estabilizacion dinamica
previene la progresion del proceso degenerativo, sin probar aun la regresion del
proceso.

En aparente contradiccion con lo anterior W'urgler-Hauri38 et al en 2008, menciona
que la estabilizacién dinamica en el tratamiento del conducto lumbar estrecho y
espondilolistesis de bajo grado no tiene ninguna ventaja y que la mejoria clinica
del grupo de 37 pacientes estudiados por el, se debié principalmente a la
descompresion, observando una alta tasa de falla del implante. Sin embargo
sabemos que ningun procedimiento hasta el momento puede recuperar ni
regenerar los tejidos que han llegando a su total degeneracion por apotosis
natural. En el estudio de Wiirgler-Hauri*® se indicé la estabilizacién dindmica en
pacientes con evidentes datos de degeneracion, quienes tenian conducto lumbar
estrecho grado Il y Ill, e incluso en aquellos que tenian espondilolistesis
degenerativa, en donde el anillo fibroso y el nudcleo discal estan totalmente
perdidos. Por lo tanto de acuerdo al mencionado autor la mejoria, es mas por la

descompresion que por la estabilizacion. De este modo en nuestro estudio los
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pacientes que tuvieron sobre indicacion llegaron a la ruptura del implante y a la no
presencia de mejoria en el espacio y la funcién. En comparacion de los pacientes
qgue tuvieron indicacién correcta y en quienes la mejoria no fue solo clinica sino
también evidenciada en las imagenes de las radiografias dinamicas y de mejor
hidratacion en la resonancia magnética. Estos resultados coinciden por los
reportados por Schaeren® en 2008, guien menciona que en 57 pacientes con
espondiliolistesis degenerativa y estenosis incipientes, la mejoria es factible,
demostrada por 95% de satisfaccion con una sola ruptura de un tornillo, ya que la
sobre fatiga de los implantes no se dio y se observo evolucién satisfactoria con un
seguimiento minimo de 4 afios, lo que es muy similar a nuestros resultados.

En nuestro estudio observamos la persistencia de altura de disco y la movilidad de
los espacios discales en 14 pacientes sin embargo en 5 casos que deben
considerarse como malos resultados, la pérdida de altura se observé en todos
ellos, incluso con una “p” significativa como se observa en la tabla 6.

Morishita™ et al, reportaron no solo la preservacién de la altura discal en los casos
en donde se realiz6 estabilizacion dindmica transpedicular, sino la conservacion
de la funciéon normal en los segmentos adyacentes, en comparacién de aquellos
casos a los que se realizo fijacién y artrodesis. En nuestro estudio aunque no fue
un objetivo, observamos que en ningun caso a los 4 afios de seguimiento hubo
degeneracion del segmento adyacente y por ende enfermedad, siendo la causa
de la reoperacion en nuestros 5 casos la falla del implante, sin evidencia de lesién
en los discos o carillas articulares adyacentes.

Cuando hemos analizado nuestros resultados observamos que nuestra hipétesis
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es probada parcialmente ya que tuvimos 25% de reoperados, asi como perdida
altura en el espacio intersomatico, lo que repercutié en el SF36, con evidencia de
cambio, en los promedios, tanto psicolégico como de motricidad. Estamos
convencidos que los 5 casos de reoperacion fueron por sobre indicacion de la
cirugia, sin embargo mencionar que es la Unica causa seria hacer un sesgo en el
estudio. Debemos considerar que en el resto de los 14 pacientes, la evolucién es
significativamente buena, con preservacion de la altura discal, funcionalidad con
escala de Oswestry satisfactoria, y escalas psicoldgicas y de motricidad en el
SF36 dentro de parametros de normalidad. Por lo tanto, podemos decir que
cuando la indicacién de la cirugia es correcta, los pacientes evolucionan al menos

los primeros cuatros afios en forma satisfactoria. (figuras. 7 y 8).

48 meses Postoperatorio

Fig. 5; Imagen de resonancia Magnética que demuestra la presencia de
rehidrataciéon del disco y mantencién de la altura discal.
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48 meses Postoperatorio

Fig. 6; Imagen de Resonancia Magnética en corte axial T2 en donde se
demuestra la conformacion a la normalidad del espacio con forma de Rifion
y datos de rehidratacion.
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9. CONCLUSIONES

Una vez expuestos y analizados nuestros resultados podemos concluir

gue:

a)

b)

d)

f)

9)

En la escala de funcionalidad de Oswestry y para el dolor con escala visual
numeérica, no detectamos diferencias estadisticamente significativas entre 2
y 4 afos.

En el SF36 si hubo diferencia estadisticas entre 2 y 4 afios.

El promedio de la altura en los discos intervetebrales vario con significancia
estadistica, entre los afios comparados.

Los discos intervertebrales tuvieron cambios en 3 pacientes con relacion
directa entre escala de Pfirrmann y Modic, con causa en los pacientes que
fueron reoperados.

Los pacientes que permanecen con los implantes funcionando en forma
adecuada mantienen rehidratacién y altura discal normal.

La movilidad en los segmentos operados en promedio. permanecieron sin
cambios a pesar de los 5 pacientes reoperados.

No se observo cambios en los segmentos adyacentes.
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10. PERSPECTIVAS

a) Es necesario evaluar a mas largo plazo a los 14 pacientes que restan,
hacer un andlisis de sobrevivencia, con lo cual podriamos evidenciar si en
estos pacientes que se indicé la técnica en forma adecuada, los implantes
y la rehidratacion del disco con preservacion de la altura discal,
permanecen como normales dejando la funcionalidad como mejoria notoria
en estos casos.

b) Un estudio con mas namero de pacientes con las indicaciones restringidas

es obligado para comprobar nuestros hallazgos.
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12. ANEXOS

Esta seccién es para informacion relativa a los formatos empleados en el estudio,
carta de consentimiento informado y cualquier otra informacidon que sea necesario
incluir en la tesis

INFORMED CONSENT OF A SUBJECT PARTICIPATING IN A

RESEARCH STUDY

Title: “A Clinical Investigation of the AccuFlex™ Stabilization System”
Principal Investigator (S) Responsible for the Project: Dr. Alejandro Reyes-Sanchez
The Resear ch is Being Sponsored by: Globus Medical, Inc.

Patient Name:

INTRODUCTION

You (the patient) have been asked to take part in an investigational clinical study of a spinal
implant device, the AccuFlex™ Stabilization System, which was developed by Globus Medical,
Inc (“Globus”). It is a special titanium alloy rod with spiral cuts designed to provide flexible
stabilization to your spine. The materials used in the device are commonly used in orthopedic
implants.

The AccuFlex™ Stabilization System may help to reduce pain and improve your activity, as an
alternative to traditional spinal fusion.

Your participation in the study will last at least 2 years after surgery, and up to 5 years after surgery
for additional follow-up that may be requested.

This consent form contains important information to help you decide if you would like to
participate in the study. This consent form may contain words that you do not understand. Please
ask the study doctor to explain any words or information that are not clear to you.

WHAT ISTHE PURPOSE OF THE STUDY?

The purpose of the study is to see if the AccuFlex™ Stabilization System is effective for treating
degenerative disc disease in the lumbar spine (lower back). The device is being evaluated for
success of the treatment according to certain criteria outlined in the study protocol.

WHY AM | BEING ASKED TO PARTICIPATE?

You have been selected to participate in the study because you have lumbar spinal stenosis (bone
growth near your spinal cord or nerves, compressing the spinal cord or nerves which may be
generating pain), and you and your surgeon have determined that an option for improving your
condition would be to implant a dynamic stabilization system. The treatment of your condition is
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intended to involve one level only.

All patients enrolled are scheduled to receive the treatment with the AccuFlex™ Stabilization
System. Your surgeon will make an incision in your back and remove the bone causing blockage
of your spinal cord or nerves. Posterior spinal fusion is a common procedure in which two
vertebrae (the bony parts of your backbone) are stabilized above and below the area using the
PROTEX™ Stabilization System; this is a similar procedure, except that the AccuRod will be used
instead of a solid rod. The PROTEX™ Stabilization System is a rod-based spinal system intended
for temporary stabilization of the spine, made of titanium alloy (a metal frequently used for
orthopedic implants).

DO | HAVE TO PARTICIPATE? IF | AGREE TO JOIN, CAN | CHANGE MY MIND AND
DROP OUT BEFORE THE STUDY ENDS?

Participation in the study is completely voluntary. You may refuse to participate or may withdraw
from the study at any time without penalty or loss of benefits to which you are otherwise entitled.
The study doctor may withdraw you from the study at any time, with or without your permission.
For your safety, you will be asked to have final lab tests and examinations.

WHAT DO | HAVE TO DO IF | AGREE TO PARTICIPATE?
If you decide to participate in this study, you will be enrolled in the study, after agreeing to
participate in this study and signing this Informed Consent Form.

The study requires that you see your doctor at regular intervals following your operation (6 weeks,
and 3, 6, 12, and 24 months). You may also be required to see your doctor annually after 24
months, up to five years. These are the same times as those for any spinal fusion with or without
implants.

An incision will be made in your lower back so that the back of the spine will be exposed. At the
level of your diseased disc, the AccuFlex™ Stabilization System will be implanted to provide
stabilization of the spine to stabilize your spine.

You will be admitted to (Hospital). Anesthesia will be administered, and
(Surgeon) will perform surgery according to this prescribed treatment.

Prior to surgery, the following radiographic procedures will be obtained to evaluate the affected
level of your back: radiographs (x-rays), MRI and/or CT scan.

Almost all of the tests or procedures required are standard. Should testing or examinations other
than those normally obtained be required to fulfill the requirements of the study, the sponsor will
reimburse the cost of such procedures. If for any reason you do not receive one of the study
treatments during surgery, you will not remain in the study and you are not required to follow the
study requirements.

WILL | PERSONALLY BENEFIT IF | PARTICIPATE?

There is no guarantee that you will benefit by taking part in this study. It is possible that your
condition will improve with this treatment, however this cannot be guaranteed.
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CAN OTHERSBENEFIT IF | PARTICIPATE?
What is learned in this study may benefit others who have lumbar stenosis.

ARE THERE ANY OTHER RISKSTO ME?

Participation in this study may cause all, some or none of the side effects listed below. In addition,
there is always the possibility that you may have a reaction or a side effect that is currently
unforeseen or unknown and unexpected. It is important that you report any reactions to the study
doctor.

As with any surgery, there are risks of complications. Risks are categorized in terms of:
(1) Risks associated with implants in the spine (any implant or pedicle screws/rods),
(2) Risks associated with posterior lumbar spine surgery, and
(3) Risks associated with any surgical procedure.

(1) Risksassociated with any implant in the spine are: early or late loosening of any or all of
the components; malpositioning of the implant; sizing issues with the components; anatomical
or technical difficulties; device disassembly; bending or breakage of any or all of the
components; implant migration; generation of wear debris; loss of purchase; implant fracture;
bone fracture; foreign body reactions to the implant including infection and/or allergy;
possible tissue reaction or tumor formation or graft rejection; bone resorption; cessation of
bone growth of the operated portion of the spine; a change in the curvature of the spine; spinal
instability; iatrogenic spinal stenosis due to surgery; tears or hardening of tissue surrounding
the disc; development of degenerative disc disease at adjacent spinal levels; loss of
neurological function; decreased leg strength; decreased reflexes; cord or nerve root injury;
development of radiculopathy; myelopathy or pain; fracture of the vertebral body; and tissue,
vessel, or nerve damage caused by improper positioning or placement of implants or
instruments.

Risks associated with pedicle screws and rods include: pseudarthrosis and risks associated
with stabilization systems. Risks associated with stabilization systems such as the PROTEX™
Stabilization System include foreign body reactions to the implant, debris, corrosion products
and/or general corrosion, including metallosis, tumor formation, staining, infection and/or
autoimmune disease; meningitis; screw back out; neuroma; pseudomeningocele; pressure on
the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage over the implant
possibly causing skin penetration, irritation, fibrosis, necrosis and/or pain, and bursitis.

(2) Risks associated with posterior lumbar spine surgery include: hernia; paralytic ileus;
temporary difficulty in micturition; urinary retention; damage to the ureter or the kidney;
activation of kidney stones; urogenital nerve damage which could result in retrograde
ejaculation, sexual dysfunction, sterility, loss of bladder control or other types of urological or
reproductive system compromise; epidural bleeding; neurapraxia; warmth or tingling in the
lower extremities; cauda equine damage; ileus; gastritis; bowel obstruction, loss of bowel
control, or other types of gastrointestinal system compromise; and/or muscle loss; dural tears
and leaking of spinal fluid; loss of disc height; loss of proper curvature, correction, height, or
reduction of the spine; vertebral slipping; nerve root trauma; cerebrospinal fistula; scarring;
herniation, disruption, or degeneration of adjacent discs; nerve damage possibly resulting in
paralysis or pain and surrounding soft tissue damage; vascular damage or hemorrhage, failure
of wound to heal, infection, spinal stenosis; and spondylolysis.
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(3) Risks associated with any surgical procedure are those such as adverse reactions to
anesthesia; pulmonary complications such as pneumonia or atelectasis; infection of the wound,;
systemic infection; abscess; cellulites; wound dehiscence; swelling; wound hematoma; wound
necrosis;  thrombosis; pulmonary  embolism;  thromboembolism; hemorrhage;
seizure/convulsion; heart dysfunction including arrhythmia, failure or arrest; stroke or other
type of cardiovascular system compromise; thrombophlebitis; complications of pregnancy
including miscarriage and fetal birth defects; nerve or muscular damage; memory loss;
confusion, hallucination or other change in mental status; and death. The incidence of the
possible adverse events should be similar and comparable to those for any similar surgical
procedure.

Note: Additional surgery may be necessary to correct some of the adverse effects. There may also
be risks that are not yet known. During surgery, circumstances may indicate that the physician use
another implant or technique to meet the patient’s particular needs.

As a precaution, before patients receive any subsequent surgery (such as dental procedures),
prophylactic antibiotics may be considered, especially for high risk patients.

The specific rates of risk in this study are not known. Participation in this study may cause some or
all of the side effects listed above. The Investigator is willing to discuss any questions you may
have about the possible severity, frequency, and duration of these risks and discomforts, to the best
of his/her ability.

REPRODUCTIVE RISKS
Pregnant women are excluded from study participation. Women of childbearing potential must use
adequate contraception and not become pregnant for at least one year following surgery.

IF | DON'T PARTICIPATE IN THE STUDY WHAT OTHER CHOICESDO | HAVE?
It is not necessary to be enrolled in this study to have your condition treated. Other treatment
options do exist. If you do not enter the study, your alternative(s) at this time is (are) dependent
upon your medical condition. In consultation with your doctor, you may choose any of the
following:

(1) Continued observation without active intervention

(2) Exercise, medication, and/or external casting/bracing

(3) Spinal fusion utilizing other surgical methods

There are benefits and risks to each of the available alternatives. Your doctor will discuss these
benefits and risks with you.

WILL THERE BE ADDITIONAL COSTSTO ME IF | PARTICIPATE?

The study protocol does not require procedures or examinations that differ from those normally
required of patients undergoing non-investigational surgical fixation of the spine; therefore, no
additional costs will be incurred. Should testing or examinations other than those normally
obtained be required to fulfill the requirements of the study, the sponsor will reimburse the cost of
such procedures.
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You will not be responsible for paying hospital and outpatient costs normally or routinely charged
for the management of your condition. Routine health care costs include medications, treatments,
physician visits, lab tests and diagnostic tests (x-rays, CT scans) performed while you are either
admitted to the hospital as an inpatient or seen as an outpatient.

WHAT HAPPENSIF | GET INJURED IN THE STUDY?

You may be exposed to risk of injury from participation in this study. Medical treatment options,
deemed medically appropriate given your individual complication, will be made available in the
event that injuries or complications occur as a result of your participating in the study. Such
treatment will be covered at the expense of your hospital. In the event of physical or psychological
injuries or complications, neither the hospital nor the sponsor will provide reimbursement for such
injuries or any other compensation (such as for lost wages). The hospital will provide the medical
and ancillary services ordered by your doctor at the established charges for those services. No
money will be provided by the sponsor or the physicians as compensation for a trial-related injury.
You are not waiving any legal rights. You are not releasing the hospital or physicians from liability
for negligence unrelated to the nature and risk of the treatment.

WHAT IF | HAVE QUESTIONS?

It is your right as a research participant to ask questions at any time regarding the procedures
involved and any aspects of the study including risks and benefits. Any new findings discovered
during the course of the study that may reasonably influence your desire to continue participation
will be provided to you when they become available.

Contact Dr. Reyes or Dr. Miramontes at (Phone number) for specific questions
about the study or to report a research related injury.

You may contact the Hospital at (Phone number) for questions about your rights as a
research subject.

WHO WILL HAVE ACCESSTO INFORMATION ABOUT MY PARTICIPATION IN THE
STUDY?

Any information obtained in connection with this study that can be identified with you will remain
confidential and will only be disclosed to the sponsor of the study (Globus Medical), and its
authorized representatives, radiographic reviewers (x-ray readers), other study investigators, the
hospital’s Institutional Review Board and/or other medical consultants (all of whom are bound by
confidentiality agreements). In addition, information which may identify you may be disclosed to
governmental agencies such as the US Food and Drug Administration. All of the above
parties/people may also examine and/or receive copies of all medical records, including study case
report forms and copies of radiographs, pertinent to your involvement in this study. Globus
Medical representatives will review your medical and clinical chart until the study is completed.

The result of the research study may be presented at meetings or in publications; however your
identity will remain confidential.

RIGHT TO REFUSE OR WITHDRAW:

Your decision whether or not to participate in the study will not adversely affect your future care.
Your participation is voluntary and you may withdraw at any time for any reason and you do not
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have to tell anyone your reason for withdrawing. If you decide to withdraw your participation at
any time, you are free to do so without penalty or loss of benefits to which you are otherwise
entitled. By signing this form, you are stating that you are mentally competent, are not a prisoner,
are not pregnant and do not intended to become pregnant for one year following surgery, are 18 or
older. Additionally, your participation may be terminated by the Investigator without your consent.

You are making a decision whether or not to participate in a clinical research study involving an
investigational medical device. Your signature indicates that you have read and understand this
form, you have had a chance to ask questions and you have decided to participate in the study
described above.

CONSENT:

| have read or have been read the above information about this research study. | understand that my
participation is completely voluntary. | have had a chance to ask questions and all of my questions
have been answered to my satisfaction. | understand that by signing my name below I am agreeing
to take part in the study and that | am authorizing the release of medical information about my
participation in the study to the persons/entities described in this consent form. | have been given a
copy of this consent form to keep. | consent to participate in the study of the AccuFlex™
Stabilization System.

Participant’s Name: (Print)

Participant’s Signature: Date:

INVESTIGATOR'SSTATEMENT:

I have given this research subject information on the study, which in my opinion is accurate and
sufficient for the subject to understand fully the nature, risks and benefits of the study, and the
rights of a research subject. There has been no coercion or undue influence. | have witnessed the
signing of this document by the subject.

Investigator’s Name: (Print)

Investigator’s Signature: Date:
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INSTITUTO NACIONAL DE_REHABILITACION
ORTOPEDIA
CIRUGIA DE COLUMNA VERTEBRAL

Jefe de Cirugia de Columna Medicos Adjuntos
Dr. Luis Miguel Rosales Olivarez Dr. Victor Paul Miramontes Martinez
Dr. Armando Alpizar Aguirre

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PACIENTE:

No.DE EXPEDIENTE: () /399 & FECHA:

L
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\
B\ L
Usted esta programado para realizarle una intervencion quirurgica de la Columna
Vertebral, la cual tiene una probabilidad de mejoria o recuperacion de sus molestias
en alrededor del 80% de los casos. Sin embargo si usted tiene una 0 mas cirugias
previas de la columna las posibilidades de mejoria disminuyen a menos del 50%

Nuestra intervencion es favorecer su recuperacion y nunca ocasionarle algun dano
sin embargo queremos hacer de su conocimiento. que ésta operacian tiene una serie
de riesgos o complicaciones propias de cualquier intervencion quirurgica y del
procedimiento que se planea realizar. las cuales debe tomar en consideracion al
aceptarla y que son las que a continuacion se mencionan,

COMPLICACIONES ANESTESICAS

A los medios de contraste

A los medicamentas administrados por via intravenosa
A los antisepticos

A los adhesivos usados para cubrir la herida

REACCIONES ALERGICAS:

A los medios de contraste

A los medicamentos administrados por via Intravenosa
A los antisépticos

A los adhesivos usados para cubrir la herda

HEMORRAGIA:

Durante la Cirugia
Despues de |a Cirugia



LESION DE RAICES NERVIOSAS

Durante la Cirugia 6
Al realizar procedimientos percutaneos o minimos invasivos

LESION DE MEDULA ESPINAL

Durante la Cirugia 6
Al realizar procedimientos percutaneos o minimos invasivos

PARALISIS TEMPORAL O PERMANENTE DE SUS EXTREMIDADES
En el postoperatorio inmediato

PARALISIS TEMPORAL O PERMANENTE DE VEJIGA Y/O INTESTINO
En el postoperatorio inmediato

FISTULA DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO

En el postoperatorio inmediato y mediato

TROMBOSIS VENOSA EN EL POSTOPERATORIO

De extremidades inferiores 6 pulmonar

RECHAZO DEL MATERIAL DE FIJACION SUTURAS

Titanio

Acero Inoxidable

Polivinil

Metilmetacrilato y Suturas

EN CASO DE USO, RECHAZO A INJERTOS

De origen Bovino o Humano

REACCIONES Y RIESGOS SECUNDARIOS AL USO DE PRODUCTOS
BIOLOGICO DE ORIGEN HUMANO.

Sangre y sus derivados para transfusion o uso de fibrinogeno para acelerar la fusion
osea
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INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
~ ORTOPEDIA
CIRUGIA DE COLUMNA VERTEBRAL

Jefe de Cirugia de Columna Medicos Adjuntos
Dr. Lwis Miguel Rosales Olivarez Dr_Victor Paul Miramontes Martinez
Dr. Armando Alpizar Aguirre

INFECCIONES
De la herida ¢ algun otro érgano pulmoén o rinén
AFLOJAMIENTO DEL MATERIAL

En el postoperatorio mediato o tardio, por factores internos o extremos

FALLA DE CONSOLIDACION DEL INJERTO

Por falla del matenal o mala calidad osea

INESTABILIDAD POSTQUIRURGICA
NULA MEJORIA DE SUS SINTOMAS

Estos riesgos y complicaciones se pueden incrementar de acuerdo a
enfermedades preexistentes poniendo en riesgo la vida del paciente, como
Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial, Padecimientos Cardiacos, Renales,
Pulmonares, Hematicos, Obesidad y otros. En caso de llegarse a presentarse
complicaciones post-operatorios puede ser necesario uno © mas
procedimientos quirurgicos, un mayor tiempo de hospitalizacion. Lo cual
ocasionaria un incremento en los gastos de hospitalizacion por arriba del
presupuesto, tipo informado por Trabajo Social.

ESTANDO EN COMPLETO CONOCIMIENTOS DE TODOS LOS RIESGOS QUE
IMPLICA EL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO AL QUE SE ME SOMETERA,
ACEPTO DICHOS RIESGOS Y QUE SI EN EL MOMENTO DEL ACTO
QUIRURGICO SURGIERE ALGUN IMPREVISTO, EL EQUIPO MEDICO PUEDA
VARIAR LA TECNICA QUIRURGICA PROGRAMADA.

ASI MISMO MANIFIESTO QUE HE COMPRENDIDO LAS EXPLICACIONES QUE
SE ME HAN FACILITADO TANTO VERBAL COMO POR ESCRTIO YPOR ELLO
MANIFIESTO, QUE ESTOY SATISFECHO (A) CON LA INFORMACION RECIBIDA
Y QUE COMPRENDO EL ALCANCE Y LOS RIEGOS DEL TRATAMIENTO.

ACEPTO:




IMPLICACION ETICA
DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Por medio de consentimiento informado
Por medio de la hoja de consentimiento informado firmado por el paciente.
(Anexo hoja de consentimiento)
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada
por la 292 Asamblea Médica MundialTokio, Jap6n, Octubre 1975. 352 Asamblea Médica
Mundial, Venecia, Italia, Octubre 1983. 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
Septiembre 1989. 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996 y la 522
Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000.
A. INTRODUCCION
1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una propuesta de
principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas que realizan
investigacion médica en seres humanos. La investigacibn médica en seres humanos incluye la
investigacién del material humano o de informacion identificab
2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.
3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la férmula
"velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente", y el Cadigo Internacional de Etica
Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el interés del paciente al proporcionar
atencién médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicidbn mental y fisica del paciente”.
4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en Gltimo término, tiene que
recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.
5. En investigacibn médica en seres humanos, la preocupacién por el bienestar de los seres
humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.
6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos, y también comprender la etiologia y
patogénia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos, diagndsticos vy
terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de la investigacion para
que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.
7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la mayoria de los
procedimientos preventivos, diagndésticos y terapéuticos implican algunos riesgos y costos.
8. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el respeto a todos
los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones
sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion especial. Se deben reconocer
las necesidades particulares de los que tienen desventajas econémicas y médicas. También se
debe prestar atencion especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si
mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que no se beneficiaran
personalmente con la investigaciéon y a los que tienen la investigacion combinada con la atencién
médica.
9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la investigacion
en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos internacionales vigentes. No se
debe permitir que un requisito ético, legal o juridico disminuya o elimine cualquiera medida de
proteccion para los seres humanos establecida en esta Declaracion.
B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA
10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la
dignidad del ser humano.
11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios cientificos
generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica,
en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno.
12. Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan perjudicar el medio
ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los experimentos.
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13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe formularse
claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para consideracién, comentario,
consejo, y cuando sea oportuno, aprobacién, a un comité de evaluacion ética especialmente
designado, que debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida. Se sobreentiende que ese comité independiente debe actuar en conformidad
con las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion experimental. El
comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacién de
proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El
investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la informacion sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e
incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que
fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios enunciados en esta
Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente competente. La
responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una persona con capacitacion
médica, y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.
16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el individuo o
para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la investigacién médica. El
disefio de todos los estudios debe estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres humanos a
menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido adecuadamente evaluados y
de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en
marcha si observan que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos so6lo debe realizarse cuando la importancia de su
objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto es especialmente
importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacién médica sélo se justifica si existen posibilidades razonables de que la poblacion,
sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

22. En toda investigacién en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informacién
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser informada del derecho de
participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacioén, el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento
informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el
proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacién, el médico debe poner
especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacién de dependencia o si
consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe ser obtenido por un
médico bien informado que no participe en la investigacion y que nada tenga que ver con aquella
relacion

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, 0 menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento informado del
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representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la
investigacién a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de la poblacion representada
y esta investigacion no pueda realizarse en personas legalmente capaces.
25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de edad, es
capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador debe obtenerlo,
ademas del consentimiento del representante legal.
26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso por
representante o con anterioridad, se debe realizar s6lo si la condicion fisica/mental que impide
obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion investigada.
Las razones especificas por las que se utilizan participantes en la investigacién que no pueden
otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se
presenta para consideraciéon y aprobacion del comité de evaluacion. El protocolo debe establecer
que el consentimiento para mantenerse en la investigacién debe obtenerse a la brevedad posible
del individuo o de un representante legal.
27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los resultados de su
investigacion, el investigador esta obligado a mantener la exactitud de los datos y resultados. Se
deben publicar tanto los resultados negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion.
C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA
CON LA ATENCION MEDICA
28. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion médica, sélo en la medida
en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico.
Cuando la investigacion médica se combina con la atencion médica, las normas adicionales se
aplican para proteger a los pacientes que participan en la investigacion.
29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser
evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos, diagnosticos y
terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ningun tratamiento, en
estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.
30. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio deben tener la
certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
probados y existentes, identificados por el estudio.
31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que tienen
relacién con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una investigacién nunca debe
perturbar la relacion médico-paciente.
32. Cuando en la atencién de un enfermo los métodos preventivos, diagndsticos o terapéuticos
probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el consentimiento informado del
paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos nuevos o
no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar
el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su
seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacién nueva debe ser registrada y, cuando sea
oportuno, publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.
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