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PALABRAS CLAVE Resumen La principal manifestacion de la osteoporosis son las fracturas por fragilidad. Las
Osteoporosis; fracturas vertebrales por compresion son las mas comiunmente relacionadas con la osteoporosis.
Cifoplastia; Nuestro objetivo es revisar la bibliografia disponible para ayudar a confirmar o desmentir
Vertebroplastia conceptos aprendidos sobre la cementacion vertebral y adaptar nuestra practica clinica de

acuerdo con la evidencia cientifica.

En el complejo mundo de la cirugia de columna vertebral, las innovaciones constantes bus-
can mejorar la calidad de vida de los pacientes. Entre estas, las cementoplastias han emergido
como una técnica cada vez mas popular, pero a menudo envuelta en mitos y malentendidos.
En esta revision sistematica exploraremos a fondo las verdades detras de las cementoplastias,
desentrafiando mitos comunes y proporcionando una vision clara de esta técnica. Como espe-
cialistas en la materia, es crucial comprender la realidad que rodea a estas intervenciones para
ofrecer a nuestros pacientes la mejor informacion posible y tomar decisiones informadas.
© 2024 SECOT. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la CC
BY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).

KEYWORDS Truths and myths about augmentation techniques in the treatment of fragility
Osteoporosis; fractures

Kyphoplasty;

Vertebroplasty Abstract The main event of osteoporosis is fragility fractures. Vertebral compression fractures

are the most commonly fragility fracture related to osteoporosis.
Our goal is to review the available literature to confirm or deny concepts learned
about spinal cementation and adapt our clinical practice according to scientific evidence.
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In the complex world of spine surgery, constant innovations seek to improve the quality of
life of patients. Among these, vertebral augmentation has emerged as an increasingly popular
technique, but often shrouded in myths and misunderstandings. In this systematic review, we
will thoroughly explore the truths behind vertebral augmentation, unraveling common myths
and providing a clear insight into this technique. As specialists in the field, it is crucial to
understand the reality surrounding these interventions to offer our patients the best possible
information and make informed decisions.
© 2024 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC
BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La osteoporosis y baja masa dsea afectan a mas de 50 millo-
nes de personas en Estados Unidos' y casi a 3 millones de
personas en Espana. Su principal manifestacion son las frac-
turas por fragilidad. Fracturas de cadera, columna vertebral
y radio distal son las fracturas osteoporoticas mas frecuen-
tes. Aproximadamente una de cada dos mujeres y uno de
cada cinco hombres experimentaran una fractura osteopo-
rotica a lo largo de su vida?. Las fracturas vertebrales por
compresion (FVC) son las mas comUnmente relacionadas con
la osteoporosis, con una incidencia estimada de 1,4 millones
de nuevas fracturas cada afo en todo el mundo®, suponiendo
un cuarto del total de las fracturas osteoporaticas'.

La manifestacion principal de las FVC es el dolor, que
suele prolongarse alrededor de 6-8 semanas'. Otras compli-
caciones de las FVC son la deformidad cifética, la pérdida
de peso, la depresion, la reduccion de la calidad de vida o
incluso la muerte®.

El tratamiento conservador de este tipo de fracturas con-
siste en realizar un manejo mediante analgésicos, limitacion
de la actividad fisica, reposo en cama, uso de ortesis o corsés
y terapia fisica'.

Para los pacientes, el tratamiento conservador a menudo
implica pérdida de masa dsea y muscular. El tratamiento con
opioides y sus efectos adversos asociados de sedacion, nau-
seas y estrefimiento aumenta aln mas el riesgo de caidas y
prolonga la recuperacion’. El reposo en cama esta relacio-
nado con el aumento de incidencia de Ulceras por declbito,
neumonia, infeccion del tracto urinario y trombosis venosa’.

En pacientes con dolor intenso, la cementacion vertebral
(vertebroplastia y/o cifoplastia) puede ayudar a reducir el
dolor y a mejorar la capacidad funcional.

Las indicaciones comunes para la vertebroplastia
(cementacion vertebral) incluyen la fractura vertebral
osteoporotica de mas de 3 a 4 semanas refractarias al trata-
miento médico, la enfermedad de Kummel, el hemangioma
sintomatico doloroso, la vértebra con osteodlisis extensa o la
invasion secundaria a tumor maligno (metastasis, mieloma
multiple, etc.).

La indicacion mas frecuente para la cifoplastia es una
fractura vertebral traumatica reciente (menos de 7 a
10 dias) con un angulo cifético mayor de 15°, asi como todas
las indicaciones de la vertebroplastia®, cuyo objetivo sea
la reduccién de la fractura vertebral y de la deformidad
residual.

Nuestro objetivo es realizar una revision de la bibliogra-
fia disponible para ayudar en la comprension de conceptos
aprendidos sobre la cementacion vertebral y adaptar nues-
tra practica clinica de acuerdo con la evidencia cientifica.

Cementacion o tratamiento conservador

Uno de los primeros estudios prospectivos publicados res-
pecto a los resultados de la vertebroplastia fue publicado
por Alvarez et al.”, y mostraba resultados superiores res-
pecto al control del dolor y a la calidad de vida, comparando
tratamiento con vertebroplastia y tratamiento conservador
en fracturas vertebrales.

Los primeros ensayos clinicos aleatorizados que com-
paraban los resultados del tratamiento con cementacion
vertebral y tratamiento conservador comenzaron a publi-
carse a partir de los afos 2000, y no todos mostraban
diferencias favorables a la vertebroplastia.

El primer ensayo clinico prospectivo que comparaba los
resultados de la vertebroplastia con el tratamiento conser-
vador de las fracturas vertebrales osteoporoéticas (VERTOS)®
se publico en 2007. Sus criterios de inclusion eran: edad igual
o superior a 50 anos, dolor invalidante, fractura subaguda y
cronica (6 a 24semanas) y presencia de edema 6seo en la
resonancia magnética. Participaron 34 pacientes (n=18 en
vertebroplastia, n=16 en tratamiento conservador). A las
24 horas hubo una mejora significativa en la puntuaciéon VAS
tras la vertebroplastia (4,7 versus 7,1; diferencia, 2,4; IC
del 95%: 3,7 a 1,0). A las 2 semanas, la diferencia ya no era
significativa. El ensayo se finalizé prematuramente, debido
al cruce de la mayoria de los pacientes desde tratamiento
conservador a vertebroplastia.

Buchbinder et al.’ publicaron en 2009 sus resultados de
un ensayo clinico multicéntico, aleatorizado, controlado con
placebo, que comparaba los resultados de vertebroplas-
tia en fracturas de 12meses de evolucion o tratamiento
placebo. No encontraron diferencias respecto al dolor, la
calidad de vida o la percepcion de mejora en ningln punto
entre la semana y los 6 meses de seguimiento.

También en 2009, y en una linea similar, se publicaron los
resultados de un ensayo clinico que incluyé 131 pacientes a
los que se realizo vertebroplastia o tratamiento simulado™.
No encontraron diferencias en cuando a dolor o funcionali-
dad.

El ensayo Fracture Reduction Evaluation (FREE), publi-
cado en 2009, fue el primer ensayo clinico aleatorizado
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Tabla 1 Resumen de los principales ensayos clinicos que comparan los tratamientos conservador y quirtrgico (vertebroplastia
o cifoplastia) de fracturas vertebrales por compresion

Nombre Ano de NUmero de Periodo de Grupos Significacion

del estudio  publicacion pacientes seguimiento estadistica

VERTOS 2007 34 2 semanas Vertebroplastia vs conservador Dolor solo 24 horas
FREE 2009 300 12 meses Cifoplastia vs conservador SF-36 hasta 6 meses
INVEST 2009 131 12 meses Vertebroplastia vs placebo (anestesia) No valorable

VAPOUR 2016 120 6 meses Vertebroplastia vs placebo (anestesia) Dolor hasta 2 semanas
VERTOS IV 2018 180 12 meses Vertebroplastia vs placebo (anestesia) No diferencias

(ECA) prospectivo multicéntrico que comparo los resultados
de la cifoplastia con el manejo conservador. Se incluyeron
300 pacientes (n =149 con fracturas agudas o subagudas [< 3
meses], con presencia de edema vertebral en la resonancia
magnética). Se encontraron diferencias en el cuestiona-
rio SF-36 al primer mes que se mantuvieron hasta los
6 meses. Sus principales limitaciones eran la falta de enmas-
caramiento y la inclusion de 4 pacientes con fracturas
patologicas.

El ensayo Investigational Vertebroplasty Safety and Effi-
cacy Trial (INVEST) comparaba cifoplastia y placebo en 131
pacientes mayores de 50 anos con fracturas menores de un
ano de antigiiedad (media de 16 a 20 semanas). No se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas al mes en
los valores en el Roland-Morris Disability Questionnaire y la
escala numérica de dolor. Sin embargo, sus limitaciones eran
la inclusion de pacientes con fracturas antiguas, y fracturas
diagnosticadas solo con radiografia.

En base a los resultados de los primeros ensayos clinicos,
las guias clinicas inicialmente no recomendaban el uso de
vertebroplastia y cifoplastia como opcion para el manejo de
las FVC osteoporoticas dolorosas.

Sin embargo, desde entonces se han publicado muchos
mas ensayos controlados aleatorizados que reportan la supe-
rioridad de la cementacion vertebral en comparacion con el
tratamiento conservador''.

En 2016 se publico el Vertebroplasty for Acute Painful
Osteoporotic Compression Fractures (VAPOUR)'2. Este ECA
prospectivo, doble ciego, fue disefado especificamente para
abordar el papel de la vertebroplastia en pacientes con
FVC. La reduccion del dolor fue significativamente mayor en
los pacientes sometidos a vertebroplastia, manteniéndose
dicha diferencia hasta los 6 meses. No se vieron diferencias
respecto a la aparicion de nuevas fracturas.

El Vertebroplasty vs Sham Procedure for Painful Osteo-
porotic Vertebral Compression Fractures (VERTOSIV) se
publicé en 2018. Era un ECA aleatorizado, doble ciego, que
recluté 176 pacientes sometidos a vertebroplastia o trata-
miento simulado.

Tanto el ensayo VERTOSIV como el VAPOUR demostra-
ron un mantenimiento duradero de la altura del cuerpo
vertebral en los pacientes sometidos a vertebroplastia, al
contrario que los sometidos a tratamiento simulado.

La tabla 1 resume las principales caracteristicas de
los ensayos clinicos mencionados comparando técnicas de
cementacion y tratamiento conservador o simulado.

La evidencia acumulada demuestra que la cifoplastia y
la vertebroplastia proporcionan mejores resultados que el
tratamiento no quirtrgico en ECA y metaanalisis y un acepta-

ble coste-beneficio'" '3, confirmando que el uso de cemento
en el tratamiento de la fractura vertebral osteopordtica no
incrementa el riesgo de fractura adyacente.

Cementacién de primera, segunda o tercera
generacion

La vertebroplastia (cementacion de primera generacion)
consiste en la inyeccion de cemento 6seo (polimetilmetacri-
lato [PMMA]) directamente en el cuerpo vertebral de forma
percutanea.

La cifoplastia (cementacion de segunda generacion)
implica un paso adicional en el que se crea una cavidad,
generalmente a través de un baldn, que posteriormente se
retira, en la que se inyecta PMMA. Ademas de las ventajas
de reducir el cuerpo vertebral fracturado, la creacion de
una cavidad intrasomatica con menor presion y cubierta por
trabéculas 6seas impactadas y por las paredes del cuerpo
vertebral, que se rellena con cemento, reduce el riesgo
de extravasacion, permitiendo asi minimizar los riesgos de
complicaciones por extravasacion de cemento'’®. Uno de los
inconvenientes de la cifoplastia es la incapacidad de mante-
ner la altura restaurada del cuerpo vertebral después de la
extraccion del balén y antes de aplicar el cemento, lo que
resulta en una pérdida de correccion, especialmente del pla-
tillo vertebral, y limita su capacidad de reduccion mas alla
de la vértebra fracturada' 6.

La cementacion de tercera generacion utiliza implantes
intravertebrales expandibles aplicados mediante un abor-
daje transpedicular. Su expansion permite reducir el platillo
vertebral fracturado, devolviéndole su altura y su integridad
y estabilizandolos con cemento dseo, tedéricamente mante-
nimiento de la altura vertebral restaurada a largo plazo, ya
que permanecen en el cuerpo vertebral mientras se realiza
la aumentacion'®.

Aunque se han publicado muchos ECA que comparan la
vertebroplastia o la cifoplastia con el manejo médico, ha
habido pocos ECA prospectivos que comparen la seguri-
dad y la eficacia de la vertebroplastia con la cifoplastia.
El ECA mas grande fue el Kyphoplasty and Vertebroplasty
in the Augmentation and Restoration of Vertebral Body
Compression Fractures (KAVIAR)'?, disefiado para detectar
una diferencia en las fracturas radiograficas posteriores.

Un total de 361 pacientes completaron el seguimiento de
1 mes (181 vertebroplastias, 180 procedimientos de cifoplas-
tia). La duracion del procedimiento medio fue mayor con la
cifoplastia, sin diferencias en el resultado clinico o en las
complicaciones sintomaticas.
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Una revision sistematica y metaanalisis que compa-
raba vertebroplastia y cifoplastia incluyo 2.838 pacientes
(1.454 vertebroplastias y 1.384 cifoplastias) en 29 ECA
prospectivos'’. No habia diferencias en las puntuaciones
de dolor de espalda o de discapacidad en ningln punto
entre vertebroplastia y cifoplastia. Un metaanalisis de 845
pacientes'® si encontré diferencias a corto plazo a favor de
la cifoplastia en cuando al dolor y a la discapacidad a corto
plazo, asi como correccion del angulo cifético, volumen de
cemento inyectado y fugas de cemento.

En general, en términos de restaurar la altura vertebral
y las correcciones ciféticas locales, la cifoplastia es relati-
vamente mejor que la vertebroplastia“.

Un ensayo clinico publicado por Dohm et al." concluye
que la vertebroplastia tiene una menor duracion media del
procedimiento (cifoplastia, 40,0 minutos; vertebroplastia,
31,8 minutos) y estancia hospitalaria (cifoplastia, 22 horas;
vertebroplastia, 8 horas). Ambos tratamientos proporcio-
nan mejoras sostenidas similares respecto a la intensidad
de dolor, la discapacidad y la calidad de vida. La cifoplastia
presenta menos extravasacion de cemento y mayores tasas
de correccion del angulo cifotico.

Un analisis de la poblacion de Medicare concluye que los
pacientes tratados con cifoplastia tienen una tasa de super-
vivencia estadisticamente significativa mas alta (del 62,8%
frente al 57,3% de vertebroplastia) y una tasa de morta-
lidad un 23% menor que la de los pacientes tratados con
vertebroplastia®.

Ante un resultado clinico equivalente, el menor coste
economico haria preferir la vertebroplastia a la cifoplastia
en términos economicos. Si bien varios estudios publicados
previamente han demostrado una disminucion de los costes
para pacientes hospitalizados y ambulatorios en la verte-
broplastia en comparacion con la cifoplastia, los estudios
de rentabilidad a largo plazo han sugerido que la cifo-
plastia puede de hecho ser mas rentable'’. Ong et al."
encontraron que, a pesar de un mayor coste inicial de la
cifoplastia, la vertebroplastia fue menos rentable debido a
una mayor utilizacion de recursos médicos en el periodo
postoperatorio durante los 2anos posteriores a la ciru-
gia.

Los beneficios de la cementacion de tercera generacion
se fundamentan en una mayor correccion del angulo cifético
y en la restauracion de la altura del cuerpo y del platillo
vertebrales?°.

Una revision sistematica comparé la eficacia y las com-
plicaciones de la cifoplastia con balén frente a tratamiento
no quirdrgico, control simulado, vertebroplastia y una téc-
nica de tercera generacion. Los autores concluyeron que,
basandose en un pequeiio nimero de estudios heterogéneos
(y con importantes sesgos), no hubo diferencias entre la
cifoplastia y otras técnicas de aumentacion vertebral, y que
para determinar la eficacia eran necesarios futuros estudios
aleatorizados?'.

El estudio SAKOS, un estudio prospectivo, aleatori-
zado y multicéntrico (141 pacientes de 13 hospitales en
cinco paises), demostro la no inferioridad de los implantes
SpineJack® después de un ano de seguimiento en reduccio-
nes vertebrales en fracturas osteopordticas, en comparacion
con la cifoplastia, y la superioridad de la misma en la reduc-
cion de la altura central de la vértebra y la tasa de fracturas
adyacentes?.

En general, estos implantes requieren menores voliume-
nes de cemento”, reduciendo el riesgo tedrico de fugas de
cemento.

Tipo de fractura

Ademas del tratamiento de FVC AO tipoA1, la cifoplas-
tia se puede considerar una opcion terapéutica incluso en
el tratamiento de fracturas por estallido osteopordticas
incompletas (AO tipo A3.1). Debido a la afectacion del muro
posterior, se considera que el riesgo de fugas de cemento es
mayor. Walter et al.?? realizaron un metaanalisis para eva-
luar la frecuencia y el patron de fuga de cemento 6seo en
fracturas por compresion, y concluyeron que la cifoplastia
podria ser un método seguro de tratamiento para fracturas
por estallido. Ademas, el ligamento longitudinal posterior y
los tejidos blandos alrededor del cuerpo vertebral pueden
potencialmente prevenir la fuga de cemento dseo.

En un estudio a largo plazo, Noriega et al.?> demostra-
ron que el tratamiento mediante cifoplastia con implantes
de titanio expandibles es un método seguro y eficaz en el
tratamiento de fracturas AO tipo A3.

Antigiiedad de la fractura

La inclusion de pacientes en ensayos se puede hacer por
antigiiedad de la fractura: aguda (< 6 semanas), subaguda (6
a 12 semanas) y cronica (> 12 semanas)’.

Aunque las guias clinicas plantean la cementacion des-
pués de un minimo de 6 semanas desde el inicio del dolor,
algunos grupos también han incluido las fracturas subagu-
das (entre 3 y 6 semanas) cuando se detecta un colapso
progresivo’*.

La resonancia magnética de la columna es util para iden-
tificar las fracturas agudas y subagudas, que generalmente
responden bien a la cementacion percutanea. Las fractu-
ras agudas demuestran edema como disminucion de T1 y
aumento de T2 o STIR'". La resonancia magnética puede
también ayudar a diferencia las fracturas osteoporéticas de
las patologicas.

Segun las directrices de la Cardiovascular and Inter-
ventional Radiological Society of Europe (CIRSE), cualquier
fractura vertebral osteoporética mayor de 3 meses se con-
sidera cronica; la cementacion en estas fracturas solo debe
proponerse cuando estén acompanadas de cavitacion o de
edema dseo (hallazgos compatibles con osteonecrosis o con-
solidacion incompleta)®.

Un estudio retrospectivo en pacientes con fracturas ver-
tebrales de mas de 12 semanas de evolucion con evidencia
de consolidacion incompleta en la resonancia magnética o
en la gammagrafia encontré una reducciéon del 63% inme-
diatamente después del procedimiento y una reduccion del
75 al 87% en comparacion con las puntuaciones medianas de
dolor iniciales durante el periodo de seguimiento de 1 afo?’.

En 2023 se publicaron los resultados del ensayo clinico
VERTOS V?¢, donde se incluyeron 80 pacientes con fractu-
ras de mas de 12 meses de evolucion y se compararon los
resultados entre tratamiento con vertebroplastia o con infil-
tracion. Encontraron mejores resultados en el grupo de
vertebroplastia en cuanto al dolor, a la calidad de vida y
a la discapacidad.
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Abordaje unipedicular o bipedicular

El abordaje bipedicular se considera el estandar en las téc-
nicas de cementacion. Sin embargo, considerando aspectos
como el tiempo quirurgico, el volumen de cemento y la dosis
de radiacion, un abordaje unipedicular reduce el tiempo
de operacion, limita la exposicion a los rayos X y disminuye
el riesgo de fugas de cemento®. En contraposicion, parece
haberse encontrado una mayor tasa de lesion nerviosa en el
abordaje unipedicular®.

Un metaanalisis realizado en 2016 indicé que no habia
diferencias significativas en la puntuacion visual analdgica
(EVA) o el indice de discapacidad de Oswestry (ODI) entre la
vertebroplastia unilateral y la bilateral. El tiempo quirurgico
en la vertebroplastia unilateral era mas corto y necesitaba
menos cemento. No habia diferencias en la tasa de fugas.

Seguridad

Las principales complicaciones sintomaticas de la vertebro-
plastia son la hemorragia significativa o la lesion vascular,
la embolia pulmonar sintomatica de cemento, el hemo
0 neumotorax, nuevas fracturas relacionadas con el pro-
cedimiento, los déficits neurologicos o la muerte. Estas
complicaciones ocurren en menos del 1% de los casos.
También se han descrito infecciones tras los procedimien-
tos de cementacion, aunque su verdadera prevalencia se
desconoce?’.

Numero de vértebras que tratar

Actualmente no hay consenso respecto al nUmero maximo de
vértebras que se pueden cementar en una sesion, aunque las
guias europeas y americanas sugieren no tratar mas de tres
niveles en una misma sesion?®.

Algunas revisiones consideran una contraindicacion rela-
tiva el tratamiento de mas de tres vértebras en una sesion?’.
Zoarski et al. mencionaron que el tratamiento de hasta cinco
niveles es aceptable y que el tratamiento de ocho niveles o
mas simultaneamente no es una practica médica aceptada.

Un reporte sobre vertebroplastias de mas de tres niveles
vertebrales en una sesion informa de una cantidad promedio
de cemento inyectado de 5,6 ml en la columna lumbar y de
4,3ml en la columna dorsal. El nUmero minimo de niveles
inyectado fue 4 y el maximo, 6°°.

Se han publicado buenos resultado en el tratamiento
de seis niveles cementados unilateralmente bajo anestesia
local®'. Este grupo no recomienda tratamiento de mas de
seis niveles 0 25 a 30 ml de cemento por sesion.

Mailli et al.*? no encontraron diferencias estadisticas en
el alivio de dolor ni en la movilidad al comparar la verte-
broplastia realizada de hasta tres vértebras con mas de tres
niveles por sesion.

Desde un punto de vista practico es mas importante el
control del volumen total de cemento que el nimero de
vértebras tratadas.

Volumen de cemento

Estudios biomecanicos y clinicos sugieren que un volumen
demasiado alto de cemento dseo y, en consecuencia, una

alta presion intradiscal y una rigidez vertebral elevada son
causa de complicaciones e incluso de fracaso de la ver-
tebroplastia. Para evitarlo, se han recomendado menores
volumenes de cemento; sin embargo, otros estudios han
demostrado que volumenes muy pequefios no pueden res-
taurar la fuerza y la rigidez de la vértebra fracturada a un
nivel suficiente que conduce al fracaso del procedimiento
con persistencia dolor®3.

Algunos estudios clinicos han demostrado que el volumen
de cemento tiene una correlacion positiva con la fuga de
cemento. Un mayor volumen de cemento inyectado es mas
probable que resulte en extravasacion®.

Algunos autores sitlan la cifra de volumen necesaria
para obtener efecto terapéutico en 4,5 ml*>-4,7 ml mientras
que otros recomiendan, para evitar fugas, inyectar <3,5ml
de cemento 6seo en la zona toracica y <4ml en la zona
lumbar?®. Otro grupo recomienda en los cuerpos vertebrales
lumbares un maximo de 4-5ml de cemento, y en la columna
toracica alta, de 2-3 ml%.

La practica clinica ha confirmado que el volumen de
cemento inyectado no es directamente proporcional al
efecto analgésico, por lo que no es necesario rellenar la vér-
tebra de placa terminal a placa terminal®’. Inyectar >4ml
de cemento 6seo puede producir un alivio del dolor, pero
un aumento adicional en el volumen de cemento 6seo no da
como resultado mayor mejora en la eficacia®.

Belkoff et al.’® encontraron que la restauracion de la
rigidez del cuerpo vertebral en el segmento toracico y tora-
columbar requiere dosis de 4 ml de cemento.

El volumen de cemento inyectado durante el procedi-
miento en la literatura oscila entre 2,8 ml en el ensayo
publicado por Buchbinder et al.’ a 7,5ml en VAPOUR'?.

Los resultados de un estudio cadavérico indican que
el 15% del volumen del cuerpo vertebral fracturado, que
corresponde a 4-6 ml de cemento 6seo, es la cantidad del
volumen de relleno de cemento necesario para restaurar la
biomecanica del cuerpo vertebral®. En el caso de implan-
tes de tercera generacion, cemento equivalente al 10% del
volumen vertebral es suficiente para estabilizar la vértebra
fracturada®.

Fuga de cemento

Una de las principales complicaciones relacionadas con la
cementacion percutanea es la fuga de cemento. Analizada
mediante TAC, la tasa de fuga de cemento esta presente en
el 82% de las cementaciones*“C.

A pesar de que la mayoria de las fugas son clinicamente
asintomaticas, complicaciones graves pueden ocurrir en el
3,9% al 7,5% de los pacientes*.

La fuga de cemento suele ocurrir a través de los plati-
llos vertebrales hacia el disco’, cuadruplicando el riesgo de
fractura adyacente*'.

La fuga de cemento hacia el canal espinal puede provocar
estenosis del canal espinal y lesion térmica de los tejidos
neurales. El cemento también puede fugar al foramen neural
y ocasionar compresion de las raices nerviosas. La frecuencia
respectiva de estas dos complicaciones es del 0 al 0,5% y del
0% al 3,7%*.

La fuga de cemento hacia el sistema perivertebral y
la vena cava inferior puede provocar complicaciones gra-
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ves, como fallo cardiopulmonar, lesion renal aguda, embolia
paradojica o la muerte.

Durante la cifoplastia, el hueso de la periferia se com-
pacta a través del inflado de un balén, lo que permite la
inyeccion de cemento a menor presion y mayor viscosidad,
reduciendo la tasa de fugas®.

Es probable que haya mayores tasas de fuga con rotura
cortical, uso de cemento de baja viscosidad e inyecciones
de mayor volumen*. Otros factores asociados incluyen el
grado de severidad de la fractura vertebral o la aplicacion
temprana de cemento que no ha alcanzado su viscosidad
optima“.

Aunque se identifico que la presencia de sefal cleft
intravertebral aumenta la incidencia de fuga de cemento,
también existe una opinion contraria de que las fugas de
cemento son menos comunes®.

Pacientes con mayor densidad dsea también tienen una
mayor probabilidad de experimentar fugas de cemento. Por
un lado, las vértebras con mayor densidad dsea generan
mayor resistencia a la inyeccion de cemento 6seo, por lo que
se necesita una presion mas alta para inyectar el cemento.
Por otro lado, una mayor densidad 6sea indica una mayor
cantidad de huesos trabeculares por unidad de area y espa-
cios mas pequeios entre el hueso trabecular. Por tanto, el
mismo volumen de cemento requiere mayor espacio para
dispersarse, lo que aumenta el riesgo de fugas**.

Una revision sistematica y metaanalisis que comparaba
vertebroplastia y cifoplastia incluyé 2.838 pacientes (1.454
vertebroplastias y 1.384 cifoplastias)'” no encontré diferen-
cias en la tasa de fuga de cemento sintomatica, pero la
cifoplastia se asocié con una menor tasa de fuga general
de cemento y con mayores tasas de correccion de cifosis.

La viscosidad del cemento también puede tener influen-
cia en la tasa de fugas de cemento. Comparado con el
tradicional cemento 6seo de baja viscosidad, que tiene una
duracion de 3 a 5minutos de tiempo de trabajo, el cemento
o6seo de alta viscosidad puede ampliar el tiempo de trabajo
a mas de 15 minutos. En teoria, esto puede ayudar al ciru-
jano a controlar el proceso de inyeccion de cemento 6seoy a
observar con mayor precision la dispersion del cemento 6seo
en el cuerpo vertebral, con el fin de obtener una mejor dis-
tribucién del cemento dseo y reducir la aparicion de fuga®®.
Una inyeccion superior a 6 ml de cemento de baja viscosidad
aumenta significativamente la tasa de fuga.

Respecto al volumen de cemento inyectado, Barriga
et al.** concluyen, mediante un estudio prospectivo obser-
vacional, que la inyeccion de pequenas cantidades de
cemento ofrece resultados clinicos similares a los consegui-
dos con mayores cantidades, reduciendo el nimero de fugas
de cemento.

Existen también ciertas circunstancias que disminuyen la
probabilidad de aparicion de fugas de cemento, tal y como
reflejan Tomé et al.*® en su analisis retrospectivo de 272
vértebras mediante TAC. Dichos autores incluyen la necrosis
avascular de Kummel como un factor protector ante las fugas
de cemento.

Fracturas adyacentes

Algunos pacientes pueden sufrir fracturas posteriores en vér-
tebras no tratadas tras una cementacion, que generalmente
requieren tratamiento adicional®’.

Sin embargo, también hay que tener en cuenta que la
historia natural de las fracturas vertebrales osteoporoticas
sugiere que la incidencia de nuevas fracturas vertebrales
posteriores es del 19,2%*.

En la literatura, la tasa de nuevas FVC ha oscilado amplia-
mente, desde alrededor del 2% al 23% en cifoplastia y del
2,4% al 52% en vertebroplastia. No obstante, no hay diferen-
cia significativa en la incidencia de fracturas de la vértebra
adyacente entre estas dos técnicas*®. La mayoria de las frac-
turas adyacentes ocurre principalmente entre 1 y 2 meses
después de la cementacion®®.

Existe debate sobre si el mayor riesgo de fracturas ver-
tebrales es causado por vertebroplastias previas, cambios
en la biomecanica local, susceptibilidad natural de la union
toracolumbar a las fracturas, progresion natural de la enfer-
medad subyacente, o por una combinacion de todos estos
factores®.

En general, 1 de cada 5 pacientes desarrolla una nueva
fractura vertebral en los 12 meses siguientes a la fractura
vertebral inicial; el riesgo es mayor en pacientes con multi-
ples fracturas®.

A partir de la cohorte de pacientes del ensayo clinico que
comparaba vertebroplastia y tratamiento placebo, publi-
cado por Buchbinder et al.’ en 2009, se publicaron en 2015
los resultados de seguimiento a 24 meses®’, donde se ana-
lizaban las diferencias respecto a aparicion de fracturas
adyacentes. No se encontraron diferencias entre los dos gru-
pos.

Tres metaanalisis de ensayos prospectivos publicados no
encontraron diferencias en el riesgo posterior de FVC entre
las cohortes de manejo conservador y vertebroplastia'°"°2,

Un metaanalisis sugiere que una densidad mineral ¢sea
baja se asocia mas consistentemente con un aumento del
riesgo posterior de FVC*. Asi mismo, pacientes con osteo-
porosis inducida por corticoides pueden tener una mayor
incidencia de nuevas fracturas tras una vertebroplastia que
los pacientes con osteoporosis primaria. El sexo femenino y
las fracturas en la union toracolumbar también pueden ser
un factor de riesgo de nuevas fracturas adyacentes“. Facto-
res relacionados con el procedimiento, como la correccion
de cifosis, no mostraron evidencia de relacion significativa
con el aumento del nimero de fracturas vertebrales.

Estudios biomecanicos indican que la rigidez de las vérte-
bras aumentadas puede ser 36 veces mayor que la del hueso
esponjoso normal.

El aumento de la presion y los cambios de soporte de
peso en multiples vértebras pueden agregar presion adicio-
nal sobre los cuerpos vertebrales no tratados y, por lo tanto,
causar FVC posteriores. Ademas, los pacientes con fracturas
multiples sintomaticas suelen tener una osteoporosis mas
grave en comparacion con los pacientes con fracturas ver-
tebrales Unicas, y esto también puede explicar por qué estos
pacientes tienen mas probabilidades de desarrollar nuevas
FVC tras una vertebroplastia®’.

La fuga de cemento intradiscal también se ha sugerido
como un factor que puede aumentar la incidencia de nuevas
fracturas vertebrales®. El tiempo promedio entre la ver-
tebroplastia y la nueva fractura es de 48 dias en pacientes
con fuga de cemento en el disco y 98 dias en pacientes sin
fugas de cemento en el disco’'. La significacion entre nue-
vas fracturas y un mayor volumen de cemento o contacto
del cemento con el cuerpo vertebral no esta clara.
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Muchos autores han intentado encontrar un método
eficaz para reducir el riesgo de nuevas fracturas. Algu-
nos sugirieron que cementar profilacticamente la vértebra
adyacente podria tedricamente prevenir nuevas fracturas®.
Un experimento biomecanico in vitro respalda esto’. Sin
embargo, los resultados de investigaciones clinicas son
inconsistentes, y un metaanalisis sugiere que la cementacion
profilactica no es adecuada para la reduccion de fracturas
adyacentes™.

Algunos autores incluso han sugerido que la cementa-
cion tiene un efecto protector y puede reducir la tasa de
fracturas adyacentes a través de la restauracion o el man-
tenimiento del equilibrio sagital, y conservando la carga
mecanica fisiologica de las placas vertebrales?.

Vértebra sandwich

En pacientes que requieren la cementacion de multiples
fracturas vertebrales podemos encontrarnos con una vér-
tebra sandwich, una vértebra intacta ubicada entre dos
vértebras cementadas. Un estudio retrospectivo de pacien-
tes sometidos a vertebroplastia/cifoplastia analizd 127
pacientes con 128 fracturas que cumplian criterios de vér-
tebra sandwich. El 21,3% de los pacientes con vértebra
sandwich presentaron fractura por compresion, la mitad de
ellos durante el primer afio de seguimiento’. Otro estudio
encontré similares incidencias de fractura en las vértebras
sandwich (23,4%)3.

La cementacion profilactica de la vértebra sandwich es
una técnica recomendada por algunos autores, mientras que
otros concluyen que este procedimiento no reduce el riesgo
de recurrencia. Puede ser, por tanto, adecuado valorar el
riesgo individual de cada paciente.

Mortalidad

Existe un aumento significativo de la tasa de mortalidad en
pacientes con fracturas vertebrales tratadas de forma con-
servadora en comparacion con controles de la misma edad
en la literatura®. El riesgo de mortalidad excesivo después
de la FVC oscila entre el 2% y el 42% a los 12 meses'.

En un analisis de la poblacion de Medicare en Estados
Unidos (97.142 pacientes con FVC, 428.956 controles), la
mortalidad para los pacientes con FVC fue el doble que la
de los controles emparejados.

Las tasas de mortalidad a 3 y 5 anos para pacientes con
FVC fueron del 46% y del 69%, respectivamente, en compa-
racion con el 22% y el 36% para los controles emparejados>®.
Algunos estudios sugieren que el riesgo de mortalidad parece
ser mayor en hombres que en mujeres®®. La edad también es
un factor de riesgo importante. El riesgo relativo de muerte
es mas alto en individuos jovenes y disminuye en ambos
sexos con la edad.

La aumentacion vertebral reduce la mortalidad intrahos-
pitalaria y a largo plazo tras una FVC en comparacion con
el tratamiento conservador. La reduccién observada puede
estar asociada con la mejora de la funcion pulmonar en estos
pacientes?’.

En un analisis de 5.766 ingresos hospitalarios por FVC no
neoplasicas, la cifoplastia redujo a la mitad la tasa de mor-
talidad hospitalaria (OR: 0,52, p=0,003)*’. En otro analisis

de 1.038.956 fracturas vertebrales, se identificaron 75.364
pacientes tratados con vertebroplastia y 141.343 tratados
con cifoplastia?’. En el subgrupo con FVC osteoporoéticas
tratado de forma conservadora el riesgo de mortalidad fue
significativamente mayor en comparacion con la cifoplastia
y la vertebroplastia; la cifoplastia tuvo un 17% de beneficio
en supervivencia en comparacion con la vertebroplastia.

Los resultados a 4 afhos muestran que los pacientes con
FVC en la poblacion de Medicare que recibieron tratamiento
con cifoplastia y vertebroplastia experimentaron una menor
mortalidad que los pacientes con FVC que recibieron trata-
miento conservador?’.

La mortalidad en relacion con la introduccion de cemento
ha sido publicada en la literatura ortopédica en casos de
artroplastias, y también se ha descrito un caso debido a
la vertebroplastia y cuatro de embolismo pulmonar, uno de
ellos fatal, después de realizada la técnica?.

Un examen de la Food and Drug Administration Manu-
facturer and User Facility Device Experience (MAUDE) ha
revelado cinco muertes atribuidas a alergia al PMMA en mas
de 200.000 procedimientos realizados>®.

Conclusiones

Basandonos en la Ultima evidencia cientifica, podemos con-
cluir respecto al tratamiento de las fracturas vertebrales
osteoporoticas:

1. Laindicacion mas comun para la cementacion vertebral
en caso de FVC incluye la fractura vertebral osteoporo-
tica de mas de 3 a 4 semanas refractaria al tratamiento
médico y enfermedad de Kummel.

2. Si el objetivo es la reduccion del cuerpo vertebral y
su plena restauracion, a semejanza de otras fracturas
articulares, el tratamiento precoz es altamente reco-
mendado.

3. Lacifoplastiay la vertebroplastia proporcionan mejores
resultados que el tratamiento no quirtrgico respecto a
la intensidad del dolor y a la discapacidad.

4. No existen diferencias en las puntuaciones de dolor
de espalda o de discapacidad entre vertebroplastia y
cifoplastia. Se encuentran diferencias a favor de la cifo-
plastia en cuando a la correccion del angulo cifético, el
volumen de cemento inyectado y las fugas de cemento.

5. A pesar de un mayor coste inicial de la cifoplastia, la
vertebroplastia es menos rentable debido a una mayor
utilizacion de recursos médicos en el periodo postope-
ratorio durante los 2 afos posteriores a la cirugia.

6. La cifoplastia se puede considerar una opcion terapéu-
tica en el tratamiento de fracturas AO tipo 1y tipoA3.

7. Las guias clinicas plantean la cementacion después de
un minimo de 6 semanas desde el inicio del dolor, o
entre 3 y 6 semanas cuando se detecta un colapso pro-
gresivo. Cualquier FVC mayor de 3 meses se considera
cronica y la cementacion solo debe proponerse cuando
estén acompanadas de cavitacion o edema 6seo.

8. Considerando aspectos como el tiempo quirdrgico, el
volumen de cemento y la dosis de radiacion, un abor-
daje unipedicular reduce el tiempo de operacion, limita
la exposicion a los rayos X y disminuye el riesgo de fugas
de cemento.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. No hay consenso respecto al niUmero maximo de vér-

tebras que se pueden cementar en una sesion, aunque
las guias sugieren no tratar mas de tres niveles. No se
recomienda el tratamiento de mas de seis niveles o 25
a 30 ml de cemento por sesion.

El volumen de cemento tiene una correlacion positiva
con la fuga cemento. De 4 a 6 ml de cemento 6seo es la
cantidad del volumen de cemento necesario para res-
taurar la biomecanica del cuerpo vertebral.

La tasa de fuga de cemento es del 82% de las cemen-
taciones. La mayoria son clinicamente asintomaticas,
pero en el 3,9% al 7,5% de los pacientes pueden ocurrir
complicaciones graves.

Se pueden observar mayores tasas de fuga de cemento
con rotura cortical, uso de cemento de baja viscosidad,
inyecciones de mayor volumen, mayor severidad de la
fractura vertebral o la aplicacion temprana de cemento
que no ha alcanzado su viscosidad optima.

La historia natural de las fracturas vertebrales osteopo-
réticas sugiere que la incidencia de nuevas fracturas
vertebrales posteriores es del 19,2%. No se han
encontrado diferencias entre las cohortes de manejo
conservador y vertebroplastia. La fuga de cemento
intradiscal aumenta la incidencia de nuevas fracturas
vertebrales.

El 21,3% de los pacientes con vértebra sandwich pre-
sentan fractura por compresion, la mitad de ellos
durante el primer ano de seguimiento. La cementa-
cion profilactica de la vértebra sandwich es una técnica
recomendada por algunos autores, mientras que otros
concluyen que este procedimiento no reduce el riesgo
de recurrencia.

La aumentacion vertebral reduce la mortalidad intra-
hospitalariay a largo plazo tras una FVC en comparacion
con el tratamiento conservador.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia I.

Financiacion

La presente investigacion no ha recibido ayudas especificas
provenientes de agencias del sector publico, sector comer-
cial o entidades sin animo de lucro

Consideraciones éticas

. ¢{Su trabajo ha comportado experimentacion en anima-

les?: No

. ¢Ensu trabajo intervienen pacientes o sujetos humanos?:

No

:Su trabajo incluye un ensayo clinico?: No

¢Todos los datos mostrados en las figuras y tablas inclui-
das en el manuscrito se recogen en el apartado de
resultados y las conclusiones?: Si
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