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Resumen

La patologia discal se produce principalmente en la edad adulta y puede
generar distintos grados de dolor que en algunos casos llega a ser incapaci-
tante, repercutiendo de forma importante sobre la calidad de vida, tanto a
nivel familiar como laboral. En este sentido, conlleva un elevado coste econd-
mico para las empresas y para el sistema de salud publico. El dolor radicular
mads frecuente y caracteristico es el producido por las hernias discales que
aparecen con mayor frecuencia en la region lumbar. El tratamiento depende
de la etiologia y existen diferentes opciones terapéuticas, desde la conser-
vadora hasta las intervenciones quirdrgicas mas o menos invasivas. Entre
estas dltimas se encuentra la nucleolisis o descompresion percutdnea discal
mediante ldser (DPDL) que consiste en el abordaje del disco intervertebral
por via percutdnea para realizar la desnaturalizacién, por vaporizacion, del
nucleo pulposo empleando energia l4ser.

Objetivo. Evaluar la seguridad y efectividad de la DPDL en el tratamiento
de las hernias discales lumbares, cervicales y toracicas.

Método. Revision sistematica de la literatura con busqueda bibliogréfica en
enero de 2016 en bases de datos especializadas en revisiones sistematicas:
HTA (Health Technology Assessment) DARE (Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness), NHS EED (Economic Evaluation Database del
National Health Service), Biblioteca Cochrane Plus; y en bases de datos
biomédicos generales como Medline, Embase e ISI. Los estudios recupe-
rados se seleccionaron en funcién de unos criterios establecidos previamente
y fueron evaluados por dos revisores de forma independiente.

Resultados. La bisqueda bibliografica recuperd un total de 369 articulos
originales. Tras la lectura de los resimenes se seleccionaron 89 para su valora-
cién a texto completo. Finalmente se incluyeron 10 estudios que cumplieron
con los criterios de inclusidon previamente establecidos y que se corresponden
con una revision sistemadtica, un ensayo clinico aleatorizado y controlado
(ECA),y 8 estudios observacionales.

La principal medida de resultado para valorar la efectividad del tra-
tamiento fue la reduccién del dolor medida a través de diversas escalas o
cuestionarios que graddan el dolor y movilidad referenciada por el paciente.

En la region lumbar se observé una reduccién del dolor en el 60-89 %
de los pacientes intervenidos mediante DPDL, no obstante es necesario
enfatizar el elevado porcentaje de fallo de la técnica, que requirié que hasta
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el 38 % de los pacientes tratados con éxito fueran nuevamente intervenidos
mediante cirugia convencional. A mayores, el fallo por imposibilidad de reali-
zar la DPDL en si fue del 9 %. En la localizacion cervical y tordcica, se sefiala
una mejoria de los sintomas de entre el 54,5-83 % a los 24 meses de segui-
miento. Pese a que la DPDL es un tratamiento minimamente invasivo no
estd exento de complicaciones, los estudios de la region lumbar comunican la
aparicion de espasmo muscular (77 %), inflamacién sacroiliaca (4,5 %), dafo
transitorio de la raiz nerviosa (5 %), recurrencias (1,5 %) y discitis (1,2 %).
Ademads también se han observado sangrados, hematomas, deficit radicular
de nueva aparicién y dafios en la arteria sigmoide. En las regiones cervicales
y tordcicas debido a su localizacién anatémica, con muchas estructura vitales,
la intervencion podria conllevar un riesgo de aparicion de absceso retro-
faringeos, 0 pneumotodrax.

Conclusiones:

e En general el nivel de la evidencia cientifica que evalda la interven-
ciéon mediante DPDL en el tratamiento de las hernias discales es
limitada y estd basada, principalmente, en estudios de tipo obser-
vacional con una calidad metodolégica media-baja. Solo se localizd
un ECA reciente con un buen disefio metodoldgico que compard
la DPDL frente a la cirugia convencional en la zona lumbar y que
indic6 que la DPDL (con cirugia adicional en caso necesario) no era
inferior a la cirugia convencional.

e En base a estos estudios y teniendo en cuenta sus limitaciones, se
observaron buenos resultados con reduccién del dolor (60-89 % de
los pacientes) y mejoria de los sintomas (54-83 %) tras la interven-
cién mediante DPDL en las hernias discales.

e Destacar el elevado porcentaje en el fallo de la técnica laser tras un
éxito inicial que puede necesitar reintervenciéon mediante cirugia
convencional hasta en el 38 % de los casos tratados con DPDL en
la zona lumbar.

e La DPDL es una técnica minimamente invasiva con un riesgo bajo
de complicaciones y, normalmente, de caracter leve. En el trata-
miento lumbar la discitis por dafio térmico durante el empleo del
laser es frecuente en esta técnica;y en las regiones cervical y tordcica
existe riesgo de aparicion de abscesos retro-faringeos y pneumo-
térax debido a la anatomia de estructuras vitales en estas zonas.
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e El abordaje mediante DPDL no es incompatible con reinterven-
ciones posteriores, ya sea nuevamente con DPDL o mediante cirugia
convencional.

e Para obtener resultados efectivos y seguros mediante la DPDL,
los pacientes deben ser correctamente seleccionados, incluyendo
exclusivamente aquellos que cumplan los criterios de inclusion. La
principal indicacion es la hernia discal contenida que no responde al
tratamiento conservador, mientras que las hernias discales secues-
tradas y la enfermedad degenerativa estarian contraindicadas.
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Summary

Introduction: Disc disease occurs mainly at adult age and can generate
different degrees of pain, which can sometimes become incapacitating and
have a major impact on quality of life at a family and at an occupational
level, thereby entailing a high economic cost for both companies and the
public health system. The most frequent and characteristic radicular pain is
that caused by herniated discs, which mostly appear in the lumbar region.
Treatment depends on the aetiology, and there are different therapeutic
options, ranging from the conservative across to surgical interventions which
are invasive to a greater or lesser extent. The latter include nucleolysis or
percutaneous laser disc decompression (PLDD), which consists of a percu-
taneous approach to the intervertebral disc to perform denaturation, through
vaporisation of the nucleus pulposus by means of laser energy.

Objective: To assess the safety and effectiveness of PLDD in the treatment
of lumbar, cervical and thoracic herniated discs.

Method: Systematic review of the literature, with bibliographic search in
January 2016: of databases specialising in systematic reviews, such as HTA
(Health Technology Assessment) DARE (Database of Abstracts of Reviews
of Effectiveness), NHS EED (Economic Evaluation Database of the
National Health Service) and Cochrane Library Plus; and of general biome-
dical databases, such as Medline, Embase and ISI Web of Science. Acting
independently, two reviewers selected and reviewed the papers on the basis
of pre-established inclusion criteria.

Results: The bibliographic search retrieved a total de 369 original papers.
After areview of the abstracts, 89 were selected for full-text appraisal. Finally,
10 studies were included which fulfilled the pre-established inclusion criteria,
comprising one systematic review, one randomised controlled trial (RCT)
and 8 observational studies.

The principal outcome measure to assess the effectiveness of the
treatment was pain reduction measured via different scales or questionnaires
that rate patient-reported pain and mobility.

Although a reduction in pain in the lumbar region was observed in
60 %-89 % of patients intervened by PLDD, one must nevertheless stress
the technique’s high failure rate, which resulted in as many as 38 % of suc-
cessfully treated patients having to be reoperated with conventional surgery.
Moreover, the failure rate due to the impossibility of performing PLDD itself,
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was 9 %. At the cervical and thoracic sites, a 54.5 %-83 % improvement in
symptoms was observed at 24 months of follow-up. Notwithstanding the fact
that PLDD is a minimally invasive treatment, it is not free of complications,
with studies of the lumbar region reporting the appearance of muscle spasm
(77 %),inflammation in the sacroiliac joint (4.5 %), transient nerve root injury
(5 %), recurrences (1.5 %) and discitis (1.2 %). In addition, bleeding, haema-
tomas, recurrence of radicular deficit, and sigmoid artery injury have also
been observed. In the cervical and thoracic regions, the intervention could
entail the risk of appearance of retropharyngeal abscess or pneumothorax,
owing to the anatomy of vital structures in these areas.

Conclusions:

¢ In general, the level of scientific evidence used to assess PLDD inter-
ventions for treatment of herniated discs is limited, and is essentially
based on observational studies having a medium-low methodolo-
gical quality. Our search located only one recent RCT with a good
methodological design, which compared PLDD to conventional
surgery in the lumbar area and indicated that PLDD (with additional
surgery where necessary) was not inferior to conventional surgery.

¢ Based on these studies, and bearing in mind their limitations, good
results were observed in terms of pain reduction (60 %-89 % of
patients) and improvement of symptoms (54-83 %) following PLDD
interventions on the herniated discs.

* Special mention should be made of the laser technique’s high failure
rate after its initial success, which may necessitate reoperation with
conventional surgery in up to 38 % of cases treated with PLDD in
the lumbar area.

e PLDD is a minimally invasive technique, which normally poses a
slight risk and a low risk of complications. In lumbar treatment,
discitis due to heat damage during the use of the laser is frequent in
this technique; and in the cervical and thoracic regions there is a risk
of appearance of retro-pharyngeal abscesses and pneumothorax,
owing to the anatomy of vital structures in these areas.

e The PLDD approach is not incompatible with subsequent reopera-
tions, whether by PLDD again or by conventional surgery.

¢ To ensure effective and safe outcomes with PLDD, patients must be
correctly selected, by exclusively including only those who meet the
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inclusion criteria. The principal indication is contained lumbar disc
herniation which does not respond to conservative treatment,
but PLDD would be contraindicated in the case of sequestered
herniated discs and degenerative disease.
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Justificacion

La patologia discal repercute de forma importante en la calidad de vida del
paciente que, en ciertos casos, puede llegar a ser incapacitante. La hernia del
nucleo pulposo es la patologia més conocida y por localizacién anatémica, las
hernias discales lumbares son las més frecuentes seguidas por las cervicales.
Su manejo puede generar un elevado coste econdmico, principalmente para
las empresas y para el sistema de salud publico. El tratamiento depende de
la etiologia y en la mayor parte de los episodios leves el dolor puede remitir
de forma espontdnea, pero en los casos mas graves es posible la aparicion
de secuelas neuroldgicas. Existen diferentes opciones terapéuticas, desde el
tratamiento conservador hasta las intervenciones quirdrgicas mas o menos
invasivas. Dentro de estas tltimas, el procedimiento de descompresion discal
mediante laser (DPDL) consiste en el abordaje del disco intervertebral por
via percutdnea para realizar la desnaturalizacidn, por vaporizacion, del
nucleo pulposo empleando energia laser. Se reduce asi el volumen de la
hernia discal, y por tanto, la presion ejercida sobre la raiz nerviosa aliviando
el dolor radicular. A diferencia de la cirugia convencional, se trata de una
intervencién minimamente invasiva que puede ser realizada con anestesia
local lo que posibilita su manejo en régimen ambulatorio y sin necesidad de
ingreso hospitalario, con el consecuente beneficio asistencial para el paciente,
lo que permite un ahorro secundario de recursos.

El presente informe de evaluacién surge a peticion de la Comisién de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiaciéon dependiente del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad Auténoma de Galicia, y priorizado por la Direc-
cion General de Cartera de Servicios. Su objetivo es analizar la evidencia
cientifica, en cuanto efectividad y seguridad de la descompresion percutdnea
discal mediante ldser en las hernias discales.

1. Introduccion

1.1 La patologia

La patologia discal se produce principalmente en la edad adulta y puede
generar distintos grados de dolor que en algunos casos llega a ser incapa-
citante, repercutiendo de forma importante sobre la calidad de vida, tanto
a nivel familiar como laboral. En este sentido, conlleva un elevado coste
econdémico para las empresas y para el sistema de salud publico. El dolor
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radicular mas frecuente y caracteristico es el producido por las hernias
discales; siendo la lumbalgia inespecifica, la patologia de la espalda que més
consultas médicas genera. En funcién de la localizacion de la patologia discal
se producen sintomas en la region cervical, tordcica o lumbar, que pueden
dar lugar a dolor y afectacién sensitiva y motora de las extremidades (1).
También puede ser causa de dolor radicular la enfermedad degenerativa
artrésica, aunque con una menor incidencia (2).

1.1.1  Anatomia y fisiopatologia

La columna vertebral se compone de la médula espinal, elementos 6seos,
ligamentos y musculos; y se divide principalmente en tres zonas: cervical,
tordcica y lumbar (figura 1).

Figura 1. Anatomia ésea de la columna vertebral
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Fuente: http://columnavertebral.net (3)

La médula espinal es un haz de células nerviosas y fibras unidas que se
extienden desde el tallo cerebral hasta la espalda baja. Se encuentra protegida
por un tinel dseo compuesto por las vertebras y los discos intervertebrales.
Los elementos Oseos, ligamentos y musculos permiten el mantenimiento
estatico y dindmico de la postura corporal y los discos intervertebrales actiian
de amortiguadores entre dos vértebras consecutivas y constan de dos partes
bien diferenciadas (figura 2) (4):

e Niicleo pulposo: de consistencia gelatinosa y eldstica por su elevada-
cantidad de agua y proteoglicanos, que permite absorber las fuerzas
de compresion.
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e Anillo fibroso: compuesto por fibrocartilago, cuyas fibras de cola-
geno se disponen concéntricamente dispersando la tension.

Figura 2: Anatomia de los discos intervertebrales
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Fuente: http://orthoinfo.aaos.org (5).

Los esfuerzos mecanicos que de forma repetida realiza la columna con-
ducen a la degeneracion del segmento funcional, tanto de la porcion dsea
como de las partes blandas (musculos, tendones y ligamentos). En las pri-
meras fases del proceso degenerativo se producen estiramientos capsulares
en las articulaciones posteriores y desgarros circunferenciales (por torsion)
y radiales (por compresion) en el anillo fibroso. Esto conlleva a la migracion
del ntcleo pulposo (prolapso discal) o incluso a la formacién de una hernia
discal extruida que ocasiona una clinica de dolor al comprimir las raices
nerviosas (figura 3). La degeneracién del nicleo pulposo y del anillo fibroso
aumenta con la edad y puede ser asintomdtica o dolorosa. El contenido de
agua en el nuicleo pulposo pasa de un 80 % a los 18 afios a un 65 % a los 65
afios, asimismo, el contenido de proteoglicanos también varia con la edad.
Un estornudo, una tos, o un movimiento trivial pueden hacer que el niicleo
pulposo se prolapse, empujando a un anillo fibroso debilitado y desgastado.
En los casos graves, el niicleo puede sobresalir por el anillo (hernia) o quedar
fuera, como un fragmento libre, en el conducto raquideo (4).

Los sintomas de la rotura de un disco intervertebral consisten en dolor,
posturas anormales, limitacion de la movilidad de la columna (especialmente
la flexién), y/o dolor radicular. Los hallazgos motores (debilidad focal, atro-
fia o fasciculaciones musculares) son menos frecuentes que las alteraciones
sensitivas o de los reflejos, pero un patrén miotémico de afectacion puede
indicar una lesién de una raiz nerviosa concreta. La degeneracién del disco
intervertebral sin franca expulsion del tejido discal puede causar dolor loca-
lizado o irradiado a las extremidades. No estd claro el mecanismo por el que
la lesion del disco intervertebral causa dolor ya que la parte interna del disco
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y el nicleo pulposo no estan inervados. La produccién de citocinas proinfla-
matorias en el disco herniado y roto podrian desencadenar o perpetuar el
dolor, y el crecimiento hacia dentro de fibras nerviosas nociceptivas (dolor)
que penetran hacia porciones mas internas del disco intervertebral dafiado
justificaria el dolor crénico “discogénico” El disco herniado puede lesionar
la raiz nerviosa (radiculopatia) por compresion, inflamacion o ambas (4).

En 1934 Mixter y Barr sugirieron que los tejidos del disco intervertebral
que protuian en el canal y comprimian la raiz nerviosa eran la causa del dolor
radicular (cidtica). Aunque este concepto ha sido aceptado ampliamente, es
probable que sélo explique parcialmente la fisiopatolgia del dolor radicu-
lar. Durante muchos afios se considerd a la compresiéon mecdnica como la
Unica causa. Sin embargo, se ha observado que un 20-30 % de pacientes con
imdgenes radioldgicas de compresion radicular no tienen historia clinica de
dolor, que otros pacientes tienen intenso dolor pero sin hernia discal, y que no
hay correlacién entre la importancia de la compresion y la clinica. Todo ello
sugiere que deben existir, ademds de la compresién mecdnica, otros factores
(circulatorios, inflamatorios, bioquimicos) que determinan una sensibilizacién
del sistema nervioso periférico y central, y producen el dolor radicular (2).

Figura 3: Disco intervertebral herniado

Hernia discal

T

“  Hernia discal

a) Seccion transversal y b) vista lateral. Fuente: http://orthoinfo.aaos.org (5)

1.2  Epidemiologia

A lo largo de la vida, entre un 54-80 % de las personas habran sufrido un
episodio de dolor lumbar o cervical (6, 7).

e Eldolor lumbar créonico es el mds frecuente de entre todas las pato-
logias dolorosas de la espalda, y con mayor implicacion clinica, social

24 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION


http://orthoinfo.aaos.org

y laboral. La prevalencia se estima sobre el 30 %, con un 15 % en
adultos, incrementandose a un 27 % en la tercera edad.

e El dolor cervical en adultos presenta una incidencia anual entre el
12,1 % y el 71,5 %, aunque la prevalencia media se sitia en el 15 %.
El dolor crénico, de mds de seis meses, es mds frecuente en mujeres
con un 22 % en comparacion con el 16 % en hombres.

e Eldolor toracico crénico secundario a patologias tordcicas presenta
una frecuencia baja en comparacioén con el dolor lumbar y/o cervical
con una prevalencia estimada del 13 %. No obstante, el grado de
incapacidad es similar a estas regiones espinales.

1.3  Diagnostico

El diagnéstico se realiza a través de datos neuroldgicos objetivos de hernia
discal que se correlacionen exactamente con la clinica mediante el empleo de
técnicas de imdgenes como la resonancia magnética (IRM) o la tomografia
computarizada (TC), etc. En este sentido, el criterio de inclusién més amplia-
mente establecido para el abordaje mediante DPDL son las hernias discales
contenidas y protusiones discales. Mientras que hernias secuestradas con
fragmentos libres y pacientes con afectacion neuroldgica aguda, quedarian
excluidos.

1.4 Tratamiento

El tratamiento del dolor radicular depende de la etiologia del mismo. La
mayoria de los dolores radiculares son debidos a pequefias protusiones
discales o artrosis facetarias, en la mayor parte de los episodios leves el dolor
puede remitir de forma espontdnea, pero en los casos mds graves es posible
la aparicion de secuelas neuroldgicas. Existen diferentes opciones de trata-
miento, desde los conservadores hasta las intervenciones quirtrgicas mas o
menos invasivas.

1.41 Tratamiento conservador

El tratamiento conservador se basa en la administraciéon de fdrmacos anal-
gésicos, antinflamatorios no esteroideos, corticoides, relajantes musculares
y fisioterapia. Los ansioliticos y antidepresivos pueden ser beneficiosos en
algunos pacientes, mientras que los narcdticos no suelen ser necesarios.
En general, entre el 90-95 % de los pacientes con lumbalgia y radiculo-
patia lumbar aguda “no complicada” mejoran tras seguir un tratamiento
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conservador. Cuando el dolor no mejora en un plazo de seis semanas se
deben efectuar las pruebas complementarias necesarias para establecer un
diagnéstico etioldgico (2).

Aunque no es un tratamiento conservador propiamente dicho, en casos
seleccionados, se pueden aplicar inyecciones epidurales de corticoides que
pueden resultar beneficiosas, o inyecciones intratecales con corticoides que
se utilizan con poca frecuencia debido a las complicaciones mayores aso-
ciadas (aracnoiditis, irritacién meningea, etc.). Cuando fracasan todos estos
tratamientos, debe considerarse la actuacion quirdrgica (1,2).

1.4.2 Tratamiento quirdrgico convencional

La cirugia con la finalidad de extraer el material discal se considera en los casos
con compresion nerviosa o sintomas persistentes que no responden al trata-
miento conservador (1). La eleccion de una intervencion quirirgica depende
de diferentes factores como la localizacion y el tamafo del disco involucrado,
el grado de calcificacion de este y la deformacion de la médula espinal, junto
con los signos y sintomas. En las hernias cervicales, la cirugia abierta puede
realizarse sin o con fusidon dsea, en este caso la fusién estd asociada a una
inflamacién local importante, dolor y un periodo de convalescencia largo (8).
Las complicaciones mds frecuentes son las infecciones profundas, desgarros
de la duramadre, fistula de liquido cefalorraquideo; aunque también se han
observado pseudomeningocele y lesiones en las raices nerviosas. Para evitar
en la medida de lo posible estas complicaciones, se deben seleccionar aque-
llos pacientes que cumplan con las indicaciones para esta cirugia. En este
sentido, el candidato dptimo para la cirugia debe tener fundamentalmente
dolor radicular (cidtica o cervicobraquialgia), y datos neurolégicos objetivos
de afectacion de una o mads raices, dolor intratable o progresion de los déficits
neuroldgicos e IRM o TC de hernia discal que se correlacionen exactamente
con la clinica. Cuando las imdgenes neurorradioldgicas son normales casi nunca
estéd indicada la cirugia (2). En general la intervencién quirdrgica se realiza con
anestesia general, guiado endoscopicamente y conlleva la extraccion parcial o
total del disco mediante microforceps, curetas y un discotomo que es insertado
a través de una cdnula mediante un puerto retractor de 1-2 cm (1).

1.4.3 Tratamiento quirdrgico minimamente invasivo

Con la finalidad de mejorar la efectividad y seguridad del tratamiento
quirurgico, se han desarrollado diversas técnicas denominadas “minima-
mente invasivas” para la hernia discal contenida (9). Aunque no existe una
definicién universalmente aceptada de cirugia minimamente invasiva de la
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columna vertebral, el objetivo comun de todas ellas es reducir las complica-
ciones iatrogénicas y el dolor postoperatorio, con una pronta recuperacion
del paciente. Ademas, se seflalan otros beneficios como la reduccion de la
pérdida sanguinea durante la intervencion, la disminucién de la estancia
hospitalaria y de la administracion de analgésicos, la realizacion de inci-
siones mds pequefias, asi como la preservacion de la motilidad posterior de
los segmentos y de los musculos paraespinales (10). La principal ventaja de
las técnicas minimamente invasivas es que conservan mejor la “arquitectura”
de la columna vertebral, con el menor dafio tisular y con el menor riesgo
asociado. Existen diferentes tipos de abordajes minimanente invasivos (11):

e Discectomia lumbar percutinea automatizada. Una sonda, dirigida
de forma neumadtica, corta y succiona eliminado el material discal.

e Terapia electrodermal intradiscal. Una bobina flexible (electrodo o
catéter) térmico-resistente coagula el tejido discal con energia elec-
trotérmica. En realidad es empleado para el tratamiento del anillo
mas que del nicleo y es una técnica ablativa para pequefias hernias
contenidas con ruptura del anillo.

e Terapia percutanea de radiofrecuencia discal. Un electrodo o catéter
aplica una corriente de radiofrecuencia en el nticleo pulposo.

¢ Nucleoplastia. Mediante un proceso no térmico, la energia por
radiofrecuencia bipolar causa una disociacién molecular disolviendo
el material del nucleo creando unos canales intradiscales.

e Descompresion percutianea discal. La extraccion del material del
nucleo se consigue con un dispositivo mecanico con una punta en
espiral y a elevadas rotaciones por minuto.

¢ Ozonoterapia. Las propiedades quimicas del ozono conlleva a la
desnaturalizacién del nicelo pulsoso, con desaparicion del material
herniado.

¢ DiscoGel. Un agente quimionucleolitico (etanol gelificado) causa
la deshidratacion del nucleo pulsoso, con al retraccidon del disco
herniado.

e Descompresion percutanea discal mediante laser (DPDL).

Es la técnica objetivo de este trabajo y se trata de un abordaje per-
cutdneo para el tratamiento de las hernias de tamafio pequefio-medio del
disco intervertebral mediante energia laser. El objetivo tedrico es reducir
la presion intradiscal en el nicleo pulposo de tal manera que el fragmento
herniado pueda redireccionarse al interior del disco reduciéndose asi la
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compresion de la raiz nerviosa, lo que disminuye el dolor, y por tanto, mejora
la morbilidad y calidad de vida del paciente. Por tanto, este abordaje con-
siste en la “eliminacién” el nucleo pulposo mediante la aplicacidn de energia
laser en el centro del disco intervertebral que produce una vaporizaciéon de
su contenido acuoso. Al ser una técnica minimamente invasiva, se espera
que el dafio en los tejidos (musculos, huesos, ligamentos y nervios) sea el
menor posible. Ademds se prevé que los pacientes tengan menos dolor, una
hospitalizacién mas corta, con una pronta recuperacion comparada con la
intervencién quirdrgica convencional. Es un procedimiento que puede ser
una opcion para diferentes estados de degeneracion discal y aunque puede
ser aplicado en todas las regiones de la columna vertebral, se aplica con
mayor frecuencia en las hernias discales lumbares (10). Actualmente se han
desarrollado modificaciones de esta técnica que consisten en dirigir la aguja
lo més préxima a la zona herniada del disco y evaporar especificamente esta
region (12) o en la parte extruida de la hernia (13). En el primer caso se
divide el disco en cuatro cuadrantes y la vaporizacion se realiza en el cen-
tro del cuadrante mds préximo a la hernia, en lugar de hacerlo en la parte
central del disco como en el tratamiento percutaneo con ldser convencional
(12). Segun estos estudios, se observan mejores resultados clinicos que con
la vaporizacion central del disco.

La DPDL fue realizada por primera vez por Choy et al. en Europa en
el aflo 1986 y posteriormente fue aprobada por la FDA (Food and Drugs
Administration) para su uso en EE. UU. en el afio 1991 (14). Estos autores
emplearon el ldser Nd:YAG con una longitud de onda de 1064 nm y una
sonda laser de 600um fue introducida en una cédnula 14G. Posteriormente
se han incorporado diferentes dispositivos ldser como el Excimer, Er: YAG,
Ho:YAG,Nd:YAG de doble frecuencia, CO, etc. con los que se busca mejorar
la vaporizacién del tejido y disminuir el dafio térmico. El Er:YAG y el CO,
no presentan aplicacion clinica puesto que no existen fibras laser para estas
longitudes de onda.

La seleccion del tipo de laser, de 1a longitud de onda y su distribucién en
el tejido, juegan un papel crucial sobre el efecto de la energia laser sobre el
material discal. Uno de los parametros mas importantes es la profundidad de
penetracion en el tejido, que depende tanto de la longitud de onda del l4ser
como de las propias propiedades 6pticas del tejido. Si se asume que el tejido
discal presenta un contenido en agua superior al 70 %, se podria emplear el
coeficiente de absorcion del agua para describir la interaccion basica con el
tejido (tabla 1). La penetracién en el tejido ha sido evaluada por diferentes
estudios, uno de ellos sefiala que la penetracion en el tejido para el laser
Nd:YAG es sobre 7 mm (15).
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Tabla 1: Coeficiente de absorcion del agua para diferentes laseres

Coeficiente de

Longitud de onda (nm)  Tipo de laser baorGioniEmY) L (cm)
980 Diodo 0,473 2,11
1064 Nd:YAG 0,144 6,94
2120 Ho:YAG 36,40 0,028

Fuente: Klein et al. (15).

Ademais del tipo de laser y del tejido, existen otras variables que van a
interaccionar y afectar en los resultados como la potencia del laser, la energia
y duracién del pulso, la duracion de la aplicacién, etc. El Ho:YAG presenta
la densidad de potencia mds elevada, mostrando reacciones ablativas de bajo
efecto térmico, pero con pulsos cortos que presentan la desventaja de generar
ondas de cavitacién que puede tener efectos negativos sobre el tejido. El
Nd:YAG tiene una penetracién en el tejido mds profunda y una duracién del
pulso més larga, por tanto, los efectos térmicos son mayores (15). En laseres
con un efecto térmico elevado, la vaporizacién producird por una parte una
reduccion del volumen discal por eliminacién del agua y, por otra, una con-
traccion del coldgeno del disco, que finalmente resultan en una reduccién de
la presion intradiscal. Debido a la propiedad de acumular agua del nicleo
pulposo, parece que la reduccion del tejido del disco mantiene los resulta-
dos a mds largo plazo comparado con la vaporizacion en si. Para abordar
la hernia discal, la energia laser se dirige al nicleo pulposo través de una
fibra que esta situada en el interior de una canula (aguja) que es insertada
via postero-lateralmente bajo anestesia local (figura 4). La absorcién de la
energia laser aplicada resulta en la vaporizacién de la fase acuosa del nicleo
pulposo y el consecuente cambio en las estructuras protéicas y la reducciéon
del nicleo que conlleva una reduccién de la presion intradiscal, que en teoria
descomprime la raiz nerviosa causante de la radiculopatia. Secundariamente
se produce una destruccién térmica de los nociceptores intradiscales, que
podrian participar en la patofisiologia del dolor discal (12). En este sentido,
estd ampliamente aceptado que la presion intradiscal juega un papel impor-
tante en la patofisiologia del dolor, y aunque no esté del todo aceptado que
el tejido discal esté inervado, si que existen procesos bioquimicos como la
induccién de reacciones inflamatorias del material discal que pueden conlle-
var a generar dolor. En cualquier caso, el empleo del laser podria conllevar
a una denervacion del disco, asi como una desnaturalizacién de la citoquinas
implicadas en este proceso lo que, en Ultima instancia, reduciria el dolor (15).
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Dispositivo, equipamiento y costes

La DPDL se guia mediante técnicas de imagen para visualizar y llegar a la
hernia discal. Para atravesar la parte exterior del disco se emplea un trocar o
canula a través de la cual se introducen los diversos dispositivos (laser, fibras
Opticas) para llegar al niicleo pulposo y reducir su volumen con la finalidad
de descomprimir el disco con el menor trastorno en los tejidos adyacentes.
Al ser una técnica minimamente invasiva puede realizarse en los quir6fanos
de cirugia ambulatoria, con anestesia local. De forma resumida y teniendo
en cuenta solo el equipamiento se requieren:

¢ Dispositivos radiolégicos. Tomografia computarizada, fluoroscopio,
imégenes por resonancia magnética, etc. para monitorizar la inter-
vencién en todo momento.

e Dispositivo laser, que va a generar la energia laser para la vapori-
zaciién del nicleo pulposo,los més empleados son el ldaser Nd:YAG y
el Ho:YAG. Actualmente, existen diferentes dispositivos que pueden
generar un espectro amplio de longitudes de onda. El coste orien-
tativo es sobre 45 000 € (datos aportados por una casa comercial).

e Accesorios. Material fungible: Kit para descompresion percutdnea
discal ldser dotado con fibra éptica de 360 um y cdnula de 21G o
18G. El coste unitario orientativo de cada Kit es sobre 800 € (datos
aportados por una casa comercial)(figura 4).

Figura 4: Equipamiento laser para la intervencion mediante DPDL.

Fuentes: Klein et al. 2016 (15).(5)
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2 Objetivos

e Evaluar la eficacia/efectividad y seguridad de la descompresion
percutdanea discal mediante laser en el tratamiento de las hernias
discales lumbares, cervicales y toracicas.

e Recuperar la informacién publicada sobre costes, coste-efectividad
o coste-utilidad.
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3 Meétodos

3.1 Busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda exhaustiva de la literatura biomédica en enero de
2016 y sin limite temporal en las siguientes bases de datos bibliogréficas:

e Bases de datos especializadas en revisiones sistemdticas: HTA
(Health Technology Assessment) DARE (Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness), NHS EED (Economic Evaluation Data-
base del National Health Service) o la Biblioteca Cochrane Plus.

e Bases de datos generales: como Medline, Embase e Base de datos
ISI.

Ademds, con la finalidad de identificar los proyectos de investigacion
en marcha se reviso la base de datos: clinicaltrial.gov.

La estrategia de bisqueda incluyo el término: “laser” “disc” “percuta-
neus”“PLDD?entre otros, (en el Anexo 1 figuran las estrategias de bisqueda
utilizadas en cada una de las bases de datos).

Tras la seleccion de los estudios, se procedi6 realizar una revision manual
de la bibliografia referida en los mismos para localizar todas las publicacio-
nes relacionadas con el tema. Todo este proceso se completé mediante una
busqueda general en internet (organizaciones, sociedades cientificas, etc.) con
el fin de buscar otra informacién que pudiera ser de interés.

3.2 Ciriterios de seleccion de los estudios

Los articulos fueron seleccionados atendiendo a una serie de criterios de
inclusion/exclusién previamente predefinidos y basados en la pregunta de
investigacion PICOD (pacientes, intervencién, comparacion, resultados y
diseno del estudio) (tabla 2).
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Tabla 2: Criterios de seleccion de los estudios

Poblacion
estudiada

Tipo de
intervencion

Comparacion

Medidas de
resultado

Disefio del
estudio y tipo
de publicacién

Idioma

Criterios de inclusion: pacientes con hernia discal contenida o protusiones
discales, con dolor radicular, documentadas mediante técnicas de imagen (IRM, TC,
etc.).

Tamafo muestral minimo: N>50 pacientes en las hernias lumbares y sin restriccion
de pacientes en el caso de las hernias cervicales y toracicas.

Criterios de exclusion: hernias discales con fragmentos libres, pacientes con
afectacion neuroldgica aguda (sindrome de cola de caballo, parélisis, etc.).

Criterios de inclusién: descompresion del disco intervertebral mediante
vaporizacion del nicleo pulposo mediante laser.

Criterios de exclusién: descompresion del disco intervertebral mediante laser cuyo
mecanismo de accion sea diferente a la vaporizacion (nucleotomia, discectomia,
ablacion, etc.).

Pacientes abordados con cirugia convencional u otras técnicas minimamente
invasivas.

Eficacia/efectividad: liberacion/reduccion del dolor, satisfaccion del paciente,
reduccion de la hernia.

Seguridad: complicaciones y efectos adversos directamente relacionados con la
intervencion (recurrencias, discitis, lesiones radiculares, etc.).

Criterios de inclusion:

1°) revisiones sistematicas, metaanalisis, GPC (guias de practica clinica) y ensayos
clinicos aleatorizados y controlados (ECA) publicados en revistas con revision
por pares.

2°) estudios de cohortes, estudios de casos y controles, series de casos publicados
en revistas con revision por pares.

Criterios de exclusion: revisiones narrativas, comunicaciones a congresos, cartas al

director, editoriales, comentarios.

Criterios de inclusion: estudios en castellano, inglés, francés, italiano y portugués.

3.3 Evaluacién de la calidad y clasificacion de los
estudios

La validez interna de los estudios (sesgos) y su calidad de evidencia cientifica
fue valorada mediante los criterios de validez interna y la escala jerarquica
del “U.S. Preventive Task force’] segtn su disefio metodolégico (16) (anexo
2).La informacion de los estudios se recogio en hojas de extraccion de datos
y posteriormente fue volcada en las tablas de evidencia (anexo 4).

34

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



4 Resultados

4.1 Busqueda bibliografica

La busqueda de la bibliografia recupero un total de 369 referencias. De estas
y tras la lectura de los resimenes se seleccionaron 89 que cumplieron con
los criterios de inclusion previamente establecidos para su valoracion a texto
completo.

Se localizaron seis revisiones sistematicas que evaluaban el tratamiento
de las hernias discales en la region lumbar, pero solo dos abordaron de forma
especifica el tratamiento mediante DPDL. De estas, la mds reciente publi-
cada en el ano 2013 por Singh et al. (14) es una actualizacién de la publicada
por los mismos autores en el afio 2009 (9). Ademas, se recuperaron tres guias
de préctica clinica (GPC) basadas en la evidencia (6, 7, 17). Dos abordan
el tratamiento mediante DPDL (6, 17) pero sus resultados estan basados
practicamente en la revision sistematicas de Singh et al. del afio 2013 (14).
Recientemente se publico el primer ECA (18) que evalia la DPDL frente
a la cirugia convencional en la regién lumbar. El resto de publicaciones se
correspondieron con series de casos. No se localizaron otros ensayos en mar-
cha actualmente.

Finalmente se incluyeron un total de 10 publicaciones que evaluaron
la DPDL a través de la vaporizacién como mecanismo de accion (Figura 5).

4.2 Caracteristicas generales de los estudios
incluidos

Region lumbar. En el presente informe, para la evaluacién del la DPDL en
las hernias lumbares se seleccioné como estudio de referencia la revision
sistemadtica de Singh et al. del afio 2013 (14) que responde a la pregunta de
investigacion planteada. Se tomaron sus sus resultados y se actualizaron con
los estudios no incluidos en la misma (18-20). Esta revision (14) incluy6 15
estudios de tipo observacional, con un total de 3171 pacientes intervenidos
con DPDL. Esta revision se ha actualizado con el unico ECA publicado
a la fecha con 57 pacientes tratados con DPLD vs 57 tratados con cirugia
convencional. A mayores se incluyeron dos estudios observacionales de
reciente publicacion, uno con 197 pacientes (19) y otro con 2580 pacientes
incluidos (el 90,6 % intervenidos en la regiéon lumbar)(20).
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Region cervical. Para analizar la intervencién mediante DPDL se
incluyeron cinco estudios observacionales prospectivos con un total de 194
pacientes (21-25).

Region toracica. Solo un estudio de series de casos prospectivo cumplié
con los criterios de inclusion (26), con 10 pacientes intervenidos.

Las tablas de evidencia de los estudios se muestran en el anexo 4.

Figura 5: Diagrama de flujo de los estudios seleccionados.

Busqueda bibliogréfica en las
principales bases de datos

biomédicas
N=369
Excluidos tras la lectura
l --------------- > de los resimenes
N=280

Seleccionados para lectura de
texto completo

N=89
Excluidos tras la lectura a
--------------- > texto completo
N=79
Hernias lumbares Hernias cervicales Hernias toracicas
N=4 N= 5 Estudios N=1 Estudio
1 Revision sistematica observacionales observacional
1 ECA
2 Estudios observacionales

4.3 Tipo de laser y abordaje mediante DPDL

En la revision sistematica de Singh et al. (12) no se referencia de forma
clara el laser empleado para el tratamiento de las hernias lumbares en los
estudios incluidos, tras revisar estos de forma manual, se observa una gran
heterogeneidad en el tipo de ldser utilizado, desde el CO,, (41), KTP (27,
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28), Ho:YAG (29),Nd:YAG (30-33) hasta el laser diodo (34,35). En general
todas las intervenciones fueron guiadas mediante TC, IRM o fluoroscopia.
Al emplear diferentes tipos de ladseres también se utilizaron diferentes longi-
tudes de onda, desde el 532 nm del KTP hasta 1064 nm del Nd:YAG. La
revision tampoco aporta datos sobre las condiciones o protocolo a seguir
durante la intervencién como la duracién de los pulsos, intensidad, inter-
valo entre pulsos, etc. (tabla de evidencia en anexo 4). En la regién cervical
se emplearon los laser Nd:YAG (21, 22, 24) con una longitud de onda de
1006-1064 nm y el Ho:YAG sin indicar la longitud de onda emitida. En la
regién toracica el estudio incluido empleé el Ho: YAG, sin informacién de la
longitud de onda (26).

Para el abordaje de la region lumbar, en el ensayo de Brouwer et al. (18),
la descompresién laser fue guiada mediante TC con el paciente en posicién
prono bajo anestesia local. Una aguja de 18 G fue insertada centralmente
en el nucleo pulposo de forma paralela al extremo de los platillos. A través
de la aguja, se introdujo una fibra de vidrio de 600 micras hasta el nicleo en
donde se aplicé la energia laser (laser diodo; Biolitec Inc. East Longmea-
dow, MA. USA; 980 nm, 7 W con pulsos de 0.6 segundos y un segundo de
intervalo). La energia total fue de 1500 J. Se realiz6 por radidlogos interven-
cionistas y en régimen ambulatorio. La cirugia convencional (discectomia)
fue realizada bajo anestesia espinal o general y su finalidad fue eliminar el
fragmento de disco herniado sin eliminar el disco en si. En el estudio de
Erbas et al. (19), todos los procedimientos fueron realizados por el mismo
cirujano, bajo anestesia local y guiado a través de fluoroscopia con un brazo
en C. Se empled el laser Multi Diode PL 3DTM con una longitud de onda de
980 nm (INTERmedic), y con una aguja 21G para realizar descompresion.
La potencia ejercida fue de 8-12 W durante 500-600 ms y con pausas de
2-2,5 s. Ali et al. (20) emplearon el laser diodo con una longitud de onda
de 970 nm (LAKHTA-MILON; Milon Group, St-Petersburg, Rusia). Para
la intervencion lumbar los pacientes fueron colocados en posiciéon prono
y guiados mediante fluoroscopia. Se emple6 una aguja de 18 o 16 G que se
insertd posterolateralmente y en un dngulo de 45° con respecto a la linea
media y en el medio del disco e insertado a 1 cm del centro. A través de la
aguja se inserto una fibra 6ptica con la punta sobresaliendo 1cm del extremo
de la aguja para evitar el bloqueo de vapor que podria producir dolor. La
energia laser se inici6 a 30 W durante 3-5 pulsos de un segundo de duracion.
El procedimiento fue completado a 20-24 W con pulsos de una duracién de
2-3 segundos, hasta que se liber6 una energia total de 1650-2350 J.

En la regién cervical, tras documentar las hernias discales mediante
IRM, el abordaje de la DPDL se realiz6 en posicién supina y fue guiada
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mediante fluoroscopia o TC y bajo anestesia local. Estructuras anatémicas
como la trdquea, es6fago y cardtida fueron apartadas manualmente para
dejar la via de entrada libre a la hernia cervical que se realizé con una canula
de 21 G y de 9 cm de largo por la que se insert6 la fibra 6ptica. La energia
laser media aplicada sobre el disco intervertebral se ajusté entre 100-600 J
(21-24).Tras la intervencion y durante 3-6 semanas los pacientes tuvieron que
llevar collar cervical la mayor parte del dia salvo para dormir (21-25). En la
localizacion toracica, el tnico estudio incluido (26) no aporta informacién
del abordaje del DPDL.

4.4 Localizaciones y resultados

La principal medida de resultado empleada por los estudios para valorar la
efectividad del tratamiento fue la reduccion del dolor, seguido de la mejora
de la funcionalidad que fueron medidas a través de diversas escalas o cues-
tionarios que graddan el dolor y movilidad referenciada por el paciente
(anexo 3). En menor medida también se evaluaron la mejoria funcional y
psicoldgica, la necesidad de tomar opioides y la vuelta a la vida laboral. En la
tabla siguiente (tabla 3) se muestran las distintas escalas para medir el dolor
que han utilizado los estudios.

Tabla 3: Escalas empleadas para medir el dolor y la movilidad de los pacientes

Estudio (cita) Escala Medidas

Para el dolor de lumbar y de

Brouwer et al., 2015
(18)

Erbas et al., 2015 (19)

Singh et al., 2013 (14)

Ali et al., 2013 (20)
Harada et al., 2001 (23)
Choy et al., 2004 (24)

Ren et al., 2014 (21, 22)
Harada et al., 2001 (23).
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Escala visual analogica (VAS) (36).

Roland-Morris Disability
Questionnaire (RDQ) (37).

Escala tipo Likert de 7 puntos.
Escala visual analogica (VAS) (36).
Pain Intensity Numerical Rating
Scale (PI-NRS) (38).

Escala numérica del dolor crénico
musculo-esquelético (39).

Criterios de MacNab.

Escala JOA (Asociacion
Ortepédica Japonesa)

extremidades.

Cuestionario autocumplimentado de
discapacidad funcional de 24 items
modificados para ciatica.
Percepcion de la recuperacion.
Evaluacioén del dolor a través de una

linea que representa el espectro
continuo de la experiencia dolorosa.

Intensidad del dolor de 11 puntos.

Medida de la intensidad del dolor
musculo esquelético.

Evaluacion del resultado clinico
global.

Medida de la funcién motriz y vesical.
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4.4.1 Localizacion lumbar
Resultados de efectividad

La revision sistemadtica de Singh et al. del afio 2013 (14) incluy6 15 estudios
de tipo observacional. En base a los resultados de estos estudios, sefialan
que la calidad de la evidencia es limitada y que la DPDL es efectiva en
pacientes seleccionados de forma apropiada con hernia discal contenida.
Tras la intervencion de observé una reduccion del dolor en el 60-84 % de los
pacientes a un afio de seguimiento.. En el afio 2015 Brouwer et al. publicaron
el primer ECA multicéntrico aleatorizado de “no inferioridad’, cuya hipétesis
es la de demostrar que el tratamiento mediante DPDL no es menos efec-
tivo que la cirugia convencional (18). Todos los pacientes incluidos fueron
resistentes al tratamiento conservador y con un tamafio de hernia menor
de un tercio del canal espinal (criterios de inclusién/exclusion en la tabla
de evidencia del anexo 4). Ambos tratamientos fueron comparados en un
disefio de grupos paralelos a través de diferentes escalas (ver tabla 3). No
se observaron diferencias entre las puntuaciones obtenidas por estas escalas
en los tratamientos aplicados. Los resultados de RDQ no fueron inferiores
a las 8 y 52 semanas (semanas tomadas como medidas de resultado prima-
rias por el estudio) entre la DPDL vy la cirugia convencional, con un -0,1
(IC95%:-2,3 a2,1) y -1,1 (IC95%: -3,4 a 1,1) respectivamente. Tampoco
se observaron diferencias en el periodo global entre la primera semana y
la semana 52. Ambos tratamientos produjeron mejoras en las diferentes
escalas con respecto a los valores previos a la intervencién. Sin embargo, en
la escala VAS para el dolor de las extremidades, la reduccion del dolor a lo
largo del afio de seguimiento mostré un resultado significativo a favor de
la cirugia convencional, con una diferencia de medias entre grupos de —6,9
(IC:95 % -12,6 a 1,3). En cuanto a los resultados de la escala VAS para el
dolor de espalda, en ambos grupos fueron mejores tras la intervencién y no se
observaron diferencia entre ambos (VAS: -6,9;1C:95 % 12,6 a 1,3) a un afio
de seguimiento. Finalmente, en la escala de Likert tampoco se obtuvieron
diferencias tras un afio, con un 69 % de pacientes recuperados en el grupo
DPDL frente al 75 % en el grupo de cirugia convencional (OR:0,81;1C95 %:
0,4-1,9). Aunque se observé una tendencia a una recuperacién mas lenta
en el grupo de DPDL frente a la cirugia convencional, con una mediana de
recuperacion de de 8 semanas (IC95 %: 3,2-12,8) frente a 6 semanas (IC95 %:
5,2-6,9) respectivamente (tabla 4).

El estudio observacional realizado por Erbas et al. (19) mostré su expe-
riencia clinica empleando el DPDL en 197 pacientes. La medida de resultado
evaluada fue la escala VAS que present6 un valor preoperatorio de 6,3 que
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pas6 a 79 en la primera semana tras la intervencién y que se mantuvo en el
periodo postoperatorio. En el estudio prospectivo de Ali et al. incluy6 un
total de 2580 pacientes (4622 discos herniados) (20). Se observé una reduc-
cioén del dolor en el 89 % de los casos, con un 8,9 % de pacientes dudosos y
2,1 % sin alivio inmediato del dolor. La respuesta al tratamiento fue buena
en el 75 % de los pacientes, en el 13 % y pobres en el 12 % segtin la escala
MacNab. Los autores explicaron estos tltimos resultados como consecuencia
de errores técnicos y de selecciéon no apropiada de los casos (presencia de
estenosis del canal debido a otras causas, artritis de la articulacion facetaria
y otras espondiloartropatias).

Fallo de la técnica. Un hecho que cabe resefiar es el elevado porcentaje
de fallo de la técnica comunicado por el ECA (18),con un 38 % de pacientes
(n=21) tratados con éxito mediante DPDL que requiri6 una nueva inter-
vencidén mediante cirugia convencional. Ademas, se referencié un 9 % (n=5)
de fallos técnicos en el abordaje de la DPDL por mal funcionamiento del
laser (n=1) o por incapacidad para llegar al espacio discal (n=4). Por otra
parte, en el grupo intervenido mediante cirugia convencional inicialmente,
fue necesario realizar una reintervencién en el 16 % (n=9) de los pacientes.
Aunque en menor porcentaje, el resto de estudios también informaron de la
necesidad de realizar una intervenciéon mediante cirugia convencional tras
la DPDL, con un 12,7 % (19) y un 17 % (14). En el estudio de Ali et al. (20),
en el 11,3 % fue necesario realizar una nueva intervencion, pero en este caso
se emple6 nuevamente la DPDL (tabla 4).

Resultados de seguridad

Aunque en general las complicaciones comunicadas por los diferentes estu-
dios tras la intervencién mediante DPDL fueron de caricter leve, algunas
pueden llegar a presentar una mayor gravedad. La revision sistemadtica de
Signh et al. del afio 2013 (14) observé que la complicacion mas frecuente fue
la discitis, tanto séptica como aséptica con un porcentaje de aparicién del
1,2 %. Las asépticas se produjeron como consecuencia del dafio por calor,
tanto en el disco como en los platos vertebrales adyacentes. Las discitis
sépticas, normalmente son el resultado de una infeccién durante la inser-
cién de la aguja. También se observo tras la intervencién la posibilidad de
sangrado, junto con el desarrollo de hematomas, distrofia simpatica refleja,
deficit radicular de nueva aparicién (0,5 %), dafio en la raiz nerviosa (8 %) y
en la arteria sigmoide (0,15 %). Con el empleo del ldser de CO, se observé
dafio térmico de la raiz nerviosa (8 %) seguin un estudio, pero el empleo de
esta técnica no es representativo de la clinica habitual de la descompresion
discal por laser. En uno de los estudios incluidos en esta revisién (27) se
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informé que el 17 % de los pacientes tuvieron que ser intervenidos nueva-
mente mediante cirugia convencional.

En el ensayo de Brouwer et al. (18), en el grupo intervenido mediante
cirugia convencional se observé una tasa de complicaciones del 11 % (n=6):
pérdida de liquido cerebroespinal (n=3), problemas de miccién que requi-
rieron catéter (n=1), dafio transitorio de la raiz nerviosa (n=1), cirugia en
el nivel equivocado (n=1). En el grupo tratado mediante DPDL, la tasa de
complicaciones mads elevada fue el dafio transitorio de la raiz nerviosa con
un 5 %. No se observaron déficits permanentes.

Los estudios observacionales de Erbas et al. (19) y Ali et al. (20), tam-
bién destacan la discitis como la complicacién més frecuente con un 0,1 %
y un 0,7 % respectivamente, seflalando que mejoraron con tratamiento
farmacolégico. Le siguen complicaciones menores como los espasmos de
los musculos paraespinales con un 77 % y la inflamacién sacroiliaca con un
4,5 %; ambas fueron resueltas con fisioterapia. En el 11,3 % de los casos los
pacientes requirieron dos o mas sesiones de DPDL, debido a prolapsos multi-
nivel (6,3 %), prolapso extenso (3,9 %) y relapso (1 %) (20) (ver tabla 4).

4.4.2 Localizacion cervical
Resultados de efectividad

Los 5 estudios seleccionados se corresponden con series de casos prospectivos,
con una calidad metodolégica baja, e incluyeron un total de 194 pacientes
(21-25). Todos los pacientes presentaron hernia cervical documentada con
IRM. Las medidas de resultado fue la reduccién del dolor que fue realizada
mediante los criterios MacNab y la escala JOA (Asociacion Ortopédica Japo-
nesa) ya que 3 estudios fueron llevados a cabo en Jap6n (21-23). Esta escala
evaluia los sintomas, el dolor, la capacidad laboral y de la vida cotidiana,
capacidad de realizar trabajos manuales, etc. El seguimiento fue variable, con
estudios que evalian los resultados a las 4 semanas (24) hasta 4 afios (21).

En general, los estudios referenciaron una mejoria de los sintomas tras
la intervencion, con tasas de efectividad sobre el 80 % con resultados buenos-
excelentes a los 2-4 anos de seguimiento (21). En el estudio de Ren at al
(22) observaron un porcentaje de efectividad del 54,5 % (clasificada como
buenos resultados) a los 2 afios de seguimiento en pacientes que rechazaron
la intervencion quirdrgica, alcanzdndose valores entorno al 83 % a los dos
afos en el caso de los pacientes que no respondieron al tratamiento con-
servador (21). Esta tasa fue calculada teniendo en cuenta la diferencia de
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Tabla 4: Resultados de efectividad y seguridad de la DPDL en la regiéon lumbar

1.°" autor Resultados
(referencia) Poblacion . .
Tipo de estudio Efectividad Seguridad
Singh, 2013 (14) 15 estudios Fallo de la técnica: La complicacién mas
incluidos, de tipo  Un estudio incluido informé que el 17% de los frecuentemente
Revision observacional pacientes requirieron ser derivados a cirugia tras la DPDL fue la
sistematica. N=3171 convencional. espondilodiscitis
pacientes. Reduccion del dolor entre el 60-84% de los (1,2%).
pacientes, a corto plazo (media del 75%).
Brouwer, 2015 N=57 pacientes Fallo de la técnica: Grupo DPDL:

(18)

ECA
Multicéntrico.

Erbas, 2015 (19)

Estudio
observacional
retrospectivo.

Ali, 2013 (20)
Estudio

observacional
prospectivor.

DPDL.

N=57 pacientes
cirugia
convencional.

N=197 pacientes
-107 hombres
-90 mujeres

N=2580
pacientes
-1420 hombres
-1160 mujeres

Grupo DPDL:

N=5 (9%) no se pudo realizar el DPDL.

N=21 (38%) tratados con éxito inicial con DPDL
fueron derivados a cirugia convencional.

Grupo cirugia convencional:
N=9 (16%) reintervencion.

Escala RDQ: sin inferioridad entre el DPLD y la

cirugia convencional a las 8 y 52 semanas*, con un
-0,1 (1C95%: 2,3 A 2,1) Y -1,1 (IC95%: -3,4 A 1,1)

respectivamente.

Escala VAS del dolor lumbar y de extremidades:
mejor en ambos grupos tras el tratamiento (1 afio).
Con una mayor reduccion en la escala VAS para las

extremidades inferiores en un afio para la cirugia

convencional con una diferencia entre grupos —6,9

(IC:95% -12,6 A1,3).
Escala Likert: sin diferencia en la recuperacion

tras un afo. mas lento en el DPDL Con 8 semanas
(IC95%: 3,2-12,8) frente a 6 semanas (IC95%: 5,2-

6,9).

Fallo de la técnica:

N=25 pacientes (12,7%) reintervencion mediante
microcirugia.

Puntuacion VAS (disminucion del dolor)
Preoperatoria: 6,3 (rango 4-7)

Postoperatoria: 7,9 (rango 6-10) (1.2 semana)

Fallo en la técnica:
N=292 (11,3%) reintervencion con DPDL.

Postoperatorios

N=2296 pacientes (89,0%): alivio inmediato del dolor.

N=230 pacientes (8,9%): dudosos.

N= 54 pacientes (2,1%): sin alivio inmediato del dolor.

Criterios MacNab: (seguimientos posteriores)
N=1935 pacientes (75%): buena respuesta.
N=335 pacientes (13%): respuesta razonable.
N=310 pacientes (12%): respuesta pobre.

—5% dafio transitorio en la
raiz nerviosa.

Grupo cirugia convencional:
N=6 (11%) complicaciones
(pérdida de liquido
cerebroespinal, problemas de
miccién, dafo transitorio de
la raiz nerviosa, cirugia en el
nivel equivocado).

N=3 pacientes (1,5%)
recurrencias.
N=2 pacientes (1,0%) discitis.

N=17 pacientes (0,7%)
discitis.

N=198 pacientes (7,7 %)
espasmo muscular
paraespinal.

N=116 pacientes (4,5%)
inflamacion sacroiliaca.

*: semanas tomadas de referencia en el estudio como medidas de resultado primarias.
T: En los resultados engloban conjuntamente hernias lumbares, toracicas y cervicales. El porcentaje de las hernias lumbares es del 90,6 %.
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valores postoperatorios y preoperatorios de la escala JOA. En funcién del
porcentaje de mejoria, los resultados se clasificaron como: =75 %: excelente,
=50 % y <75 % buen resultado, 225 % y < de 50 %: resultado aceptable y
< de 25 %: resultado pobre. Harada et al. comunicaron buenos resultados
valorados mediante los criterios MacNab (23) (datos tomados del abstract);
en los estudios de Choy et al. (24) y Sierbert et al. (25), observaron mejoria
en el 90 % de los pacientes a 4 y 6 semanas de seguimiento respectivamente.

Los estudios incluidos no aportan informacién sobre el fallo de la
técnica.

Resultados de seguridad

No todas las series de casos incluidas informaron de los eventos adversos
o complicaciones surgidas por la intervenciéon mediante DPDL, como es el
caso de Ren et al. 2014 (21). Choy et al. (24) referencié un absceso retro-
esofaringeo, que requirio incisién y drenaje, y 6 semanas de antibidticos; el
resto no observaron complicaciones importantes (22, 23) y en un caso se
observaron signos de Horner como reaccion a la anestesia local (25).Tabla 5.

4.4.3 Localizacion toracica

Resultados de efectividad

Solo un estudio realizado en afio 2010 por Haufe et al. (26) cumplié con los
criterios de inclusién. Con un total de 10 pacientes y un seguimiento medio
de dos afos, 6 de los 10 (60%) pacientes referenciaron una reduccién del
dolor de forma significativa, con una mejora de al menos 6 puntos tras la
intervencion, medida mediante la escala VAS. El resto de pacientes comu-
nicaron una mejora minina o sin mejora, en estos, y tras revisar los datos
clinicos e IRM, no se pudo determinar de forma objetiva el motivo del fallo
en la intervencion. No aporta informacién sobre el fallo de la técnica.

Resultados de seguridad

Este estudio no observé ningtin efecto adverso en los periodos intraoperato-
rios ni postoperatorios. Hay que tener en cuenta que, debido a su localizacién
anatomica, el tratamiento de las hernias tordcicas puede conllevar riesgos
como la aparicién de pneumotdrax. En esta serie no se observaron pneumo-
torax, discitis, infecciones o dafios nervioso tras la intervencién con DPDL
(26) (tabla 6).
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Tabla 5: Resultados de efectividad y seguridad de la DPDL en la region cervical

1. autor Resultados
(referencia) Poblacion
Tipo de estudio Efectividad Seguridad
Ren, 2014 (21) N=47 Escala JOA (Asociacion Ortopédica Japonesa)* Sin datos de seguridad.
Estudi -27 hombres . s Tasa ajustada de
Stuaio qe Casos  _op mujeres Eficacia (puntuacién) efectividad (%)
prospectivo
Preoperatoria 10,45 £3,48
1 mes 14,38 £3,14 42,6
3 meses 15,00 +2,86 51,1
6 meses 16,06 +3,54 66,0
12 meses 16,79 +2,93 80,9
24 meses 16,64 +3,04 83,0
48 meses 16,49 +2,94 80,9
Ren, 2014 (22) N=16 Escala JOA (Asociacion Ortopédica Japonesa)* No se produjeron sangrados
Estudio de casos -18 hqmbres Eficacia Tasa do Tasa ajustada obvios, ni daﬁqs nerviosos
’ -3 mujeres (puntuacién) mejora (%) | de eficacia (%) o vasculares, ni otras
DIOSPESYE Feme— % complicaciones durante la
1 mes 13,47 28,54 313 intervencion.
3 meses 13,78 34,82 37,5
6 meses 14,09 41,09 37,5
12 meses 14,41 47,57 56,0
24 meses 14,36 46,56 54,5
*A 24 meses, seguimiento de 11 pacientes.
Choy, 2004 (24) N=93 Criterio MacNab: 1 absceso retro-esofaringeo.
, -57 hombres -90 % de pacientes con mejoria.
Estudio de casos -36 mujeres
prospectivo
Harada, 2001 N=7 Escala JOA (Asociacién Ortopédica Japonesa) y No se observaron
(23)" criterios MacNab: complicaciones en la serie
, La tasa de éxito fue buena en todos los casos siguiendo los de casos.
Estudio de casos criterios MacNab.
prospectivo
Siebert, 1995 N=31 No se indica como se mide la variable de resultado de No se observaron
(25) efectividad. complicaciones locales ni

Estudio de casos
prospectivo

Se observa mejora de los sintomas en 28 de los 31
pacientes a las 6 semanas de seguimiento.

deficits neuronales. En algin
caso se observaron signos
de Horner como reaccién a
la anestesia local.

* Escala JOA en anexo C.
1: Datos tomados del abstract por imposibilidad de localizar el estudio a texto completo.

Tabla 6: Resultados de efectividad y seguridad de la DPDL en la region toracica

1.°rautor
(referencia)

Tipo de estudio

Poblacion

Resultados

Efectividad

Seguridad

Haufe, 2010 (26)

Estudio de casos
prospectivo

44

N=10 pacientes

-8 hombres
-2 mujeres

Puntuacion VAS (disminucion del dolor):

Preoperatoria: 8,5 (rango: 5-10).
Postoperatoria: 3,8 (rango: 0-9) (al final del seguimiento).

No se observaron
complicaciones.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



5 Discusion

5.1 Meétodo

5.1.1 Busqueda bibliogréafica

Para recuperar la mayor parte de la informacién disponible se opté por
realizar una busqueda bibliografica con una alta sensibilidad y baja especi-
ficidad (el protocolo y la estrategia de bisqueda se muestra en el anexo 1).
Este protocolo supuso revisar un elevado nimero de estudios, de los cuales
muchos fueron excluidos por no cumplir con los criterios de inclusion previa-
mente establecidos. El objetivo de esta estrategia fue evitar la pérdida de
informacion relevante para la realizacién del informe.

Se encontraron dificultades a la hora de recuperar exclusivamente
los estudios que realizaban la DPDL, ya que muchos de las publicaciones
empleaban de forma indistinta la terminologia de descompresién (mediante
vaporizacién, objetivo del trabajo) y la discectomia u otras técnica empleando
la energia laser. En la mayoria de los casos esta informacién no se reflejaba
en el resumen de la publicacién de tal manera que fue necesario acceder al
texto completo del articulo, o al menos a la parte de metodologia para saber
exactamente que intervencién se habia llevado a cabo.

5.1.2 Estudios incluidos

La epidemiologia por localizacién de las hernias discales se correlacion6
estrechamente con el nimero de articulos publicados, de tal manera que
la mayor parte de los estudios localizados en la bisqueda bibliografica se
correspondieron con aquellos que realizaban la DPDL en la zona lumbar,
seguida de la cervical y por ultimo en la region torécica, ya que las hernias
que provocan pinzamiento neural en esta localizaciéon es menos frecuente
que en las dos anteriores. Por este motivo, en los criterios de inclusion de los
estudios fue necesario variar el tamafio muestral en funcién de este para-
metro. Asi, en las hernias lumbares se seleccionaron aquellos estudios que
incluyeron a un nimero de pacientes igual o superior a 50 (criterio adop-
tado por la revisién de Singh et al. (14) y sin limite en el caso de las hernias
cervicales y tordcicas. Con este criterio, de los 369 articulos recuperados de
la busqueda de la literatura cientifica, se seleccionaron 73 estudios para su
lectura a texto completo para la zona lumbar, 12 para la zona cervical y 4 para
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la region toracica, sumando un de total 89 estudios (ver figura 6, diagrama de
los estudios incluidos).

Localizacion lumbar

Las seis revisiones sistemadticas localizadas evaluaban el tratamiento de las
hernias discales en la region lumbar, solo dos abordaron de forma especifica
el tratamiento mediante DPDL. De estas se tom¢ de referencia la de Singh
et al. del afio 2013 (14) que actualiza a la publicada en el ano 2009 por los
mismos autores (9). A mayores, se recuperaron tres guias de practica clinica
basadas en la evidencia, con diferente calidad metodoldgica. Dos abordaron
el tratamiento mediante DPDL (7, 17) pero sus resultados estdn basados
practicamente en revisiones sistemdticas previas, como la de Singh et al. en
afio 2013 (14), en donde los mismos autores, ademas, participan tanto en las
guias como en las revisiones sistemdticas publicadas, por ello sus resultados
no fueron incluidos en el presente informe.

Los protocolos metodolégicos de realizacion de revisiones sistematicas,
sefialan que antes de elaborar una nueva, se deben localizar las ya existentes
que se ajusten a nuestro objetivo (40).Tras la valoracién de la calidad metodo-
l6gica, objetivos y fecha de publicacidn de los estudios, para la realizacion de
este informe se selecciond la revision sistemdtica de Singh del afio 2013 (14),
tomando sus resultados y actualizdndolos con los estudios no incluidos en
la misma. Todos los estudios incluidos en esta revision sistematica son series
de casos, es decir, de tipo observacional, que se corresponden con un nivel
de evidencia cientifica medio-bajo y clasificada como I1I-3 segtin la escala de
la U.S. Preventive Sercices Task Force (16) (anexo 2). Sefialar que la revision
sistemdtica tomada de referencia (14),y pese a que cumple con los criterios
para ser considerada una publicacion de calidad (16), presenta una serie de
limitaciones o puntos criticos en su elaboracion. Sus autores sefialan que es
una actualizacién de una revision previa realizada por el mismo equipo (9),
sin embargo en sus resultados de buisqueda aparecen articulos publicados
con una fecha anterior, y no solo los que se corresponderian con la actualiza-
cién, no indicando el motivo. Ademas en alguno de sus estudios excluidos no
queda claro el motivo de exclusion. Por otra parte, aunque incluye un listado
de los articulos incluidos con la intervencién realizada, no referencian el tipo
de laser empleado, ni especifican las caracteristicas de la intervencién como
longitud de onda, tiempo del pulso de energia, etc.

En cuanto a los estudios que actualizan la revision de Singh et al. (14),
solo el ECA de Brouwer et al. (18) presenta una buena calidad metodol6-
gica, con un nivel de evidencia: I, segtin la escala de la U.S. Preventive Task
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Force (16), mientras que los estudios observacionales presentan nivel de bajo,
con un nivel clasificado como II-3. Se decidi6 seguir esta escala ya que es la
que empled la revision sistemadtica, y asi graduar los estudios con la misma
herramienta de calidad de la evidencia para que fueran comparables entre si.

Finalmente sefialar que en relacion con los conflictos de interés, tanto
en la revision sistemdtica como en el ECA, algunos de los autores trabajan
como asesores en diferentes casas comerciales que distribuyen dispositivos
médicos como equipamientos laser. En los estudios observacionales no se
hace mencién a la existencia o no de conflictos de interés.

Localizacién cervical

De 11 estudios recuperados se incluyeron cinco que se corresponden con
series de casos con una calidad metodoldgica baja (nivel de evidencia 11-3)
(21-25). En la serie de Siebert et al. (25), no se indica como se realiza el abor-
daje ni las variables establecidas para medir la efectividad de la intervencion,
solo indican mejoria de los sintomas en 28 de los 31 pacientes sefialando que
en los 2 pacientes insatisfechos las imdgenes radioldgicas mostraban buenos
resultados pero que no se correspondian con la sintomatologia clinica. Estos
autores comentan que sus resultados no son estadisticamente significativos,
pero que pueden ser prometedores y que el riesgo para el paciente es minimo.
El seguimiento de los pacientes tras la intervencion fue variable, desde estu-
dios con tan solo 4 semanas de seguimiento (24) hasta los cuatro afios de
Ren et al. (21) en las hernias cervicales que no respondieron a tratamiento
farmacoldgico. Sin conflicto de interés en 2 estudios (21,22) y sin informacién
en otros (24, 25). Finalmente sefialar que no fue posible localizar a texto
completo el estudio de Harada et al. (23), y los datos mostrados en este
informe se corresponden con los comunicados en el abstract.

Localizacién toracica

En la region torécica solo se recuperaron 4 series de casos (nivel de evidencia
I1-3) de estos, se incluy6 el de Haufe et al. del afio 2010 (26), con solo 10
pacientes que fueron seguidos durante dos afios de media. Por tanto, la
evidencia cientifica de esta regién es muy limitada para poder generalizar
su efectividad y seguridad. Los autores comunican que no hay conflictos de
interés.

Ver tablas de evidencia en el anexo 4.
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5.2 Tipos de dispositivos laser

La primera intervencién comunicada empleé el ldser Nd:YAG con una
longitud de onda de 1064 nm. Posteriormente se han probado diferentes
dispositivos laser como el Excimer, Er:YAG, Ho:YAG, Nd:YAG de doble
frecuencia, CO, etc. con los que se busca mejorar la vaporizacion del tejido
y disminuir el dafio térmico. El Er:YAG y el CO, no presentan aplicacién
clinica puesto que no existen fibras ldser para estas longitudes de onda.
De hecho, se han reportado diferentes complicaciones en funcién del laser
empleado. Por ejemplo, una complicacion comun cuando se utiliza el laser
de CO, es el dafio térmico de la raiz nerviosa, pudiendo llegar al 8 %. Sin
embargo, en parte se debe a que debe ser insertado a través de una canula
metdlica, por tanto no deberia ser representativo de la clinica habitual de la
descompresion discal por laser (14).

Los estudios incluidos en la revision sistemadtica de Singh et al. (14)
emplean diferentes tipos de ldser, desde el el CO, (41), KTP (27,28), Ho: YAG
(29), Nd:YAG (30, 32, 33, 42) hasta el laser diodo (34). Sin embargo, en la
revisién no hace mencién a ningiin tipo en concreto, englobando los resulta-
dos como DPDL. Tampoco se indica el abordaje, ni aporta mas informacién
sobre el protocolo seguido por los diferentes estudios. Por su parte, los estu-
dios que la actualizan, coinciden en emplear el ldser diodo, aunque difieren
ligeramente en la longitud de onda empleada que se situé entre 970-980 nm.
(18-20). No obstante, en el abordaje de la técnica, cada estudio emplea un
protocolo diferente.

En cuatro de los cinco estudios que realizan la descompresion discal
laser en la region cervical emplearon el laser Nd:YAG con una longitud de
onda de 1064 nm (21-24) y uno el ldser Ho:YAG (25). Este dltimo también
fue el laser de eleccién en el abordaje de la region toracica (26), pero no
informan la longitud de onda empleada. En cuanto al abordaje de la DPDL,
algunos estudios no sefialan de forma especifica como fue realizada la inter-
vencion, en cuanto a la energia total liberada, la duracién de los pulsos, etc.

Tras revisar los datos aportados sobre el dispositivo y abordaje de la
técnica, se puede concluir que la informacién es limitada para poder resumir
un protocolo generalizado de realizacién de la DPDL en cuanto a la eleccion
del tipo de laser, longitud de onda, tiempo de los pulsos de laser, intensidad,
pausas, etc. Los datos de la revision sistematica son escasos y heterogéneos, y
en base a los estudios que la actualizan, destacar que los tres emplean el laser
diodo (18-20), en la regién lumbar. En cuanto a la regién cervical y toracica,
los trabajos incluidos emplearon el Nd:YAG y el Ho: YAG. Cabe resefiar que
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ademds de estos pardmetros inherentes al dispositivo laser, hay que tener en
cuenta las propiedades bioldgicas del material discal propiamente dicho, lo
que resulta en una situaciéon compleja, de la cual es complicado realizar con-
clusiones generales para el abordaje de la DPDL y en donde el profesional
serd el que tome la decision mds adecuada en cada situacion.

5.3 Discusion de los resultados

5.3.1 Resultados de efectividad

Los estudios incluidos en el presente trabajo evaluaron los resultados de
forma subjetiva a través de las puntuaciones de diversos cuestionarios que
reflejan el dolor percibido por el paciente. Entre estas, destaca la escala VAS
y los criterios MacNADb. Cabe resefiar que en la revision sistematica de Singh
et al. (14), no especifican los resultados de las escalas mediante las que se
valoran los resultados, y emplean la variable de resultados evaluada como
el porcentaje de pacientes en los que se redujo el dolor tras la intervencion.
Ninguno de los estudios analiz6 los resultados con otras variables de tipo
objetivo, como por ejemplo mediciones de la reduccion de la hernia mediante
diferentes técnicas de imagen (radiografias, TC, etc.). Los resultados de efecti-
vidad de la DPDL estdn basados principalmente en estudios observacionales,
con sus inherentes sesgos asociados a una calidad metodoldgica baja (16).

En la region lumbar, los estudios incluidos referenciaron una reduccién
del dolor en el 60-89 % de los pacientes. No obstante, cabe sefialar que para
lograr estos resultados empleando esta técnica minimamente invasiva, es
necesario cumplir con una correcta seleccion de los pacientes e incluir solo
aquellos que cumplen con los criterios de inclusion. En este sentido, basica-
mente la DPDL estd indicada para la reduccién de las hernias contenidas,
quedando excluidas las hernias secuestradas (14, 19, 20). Un estudio sefiala
que el tratamiento ldser no estaria indicado en los sintomas degenerativos
de la localizacion cervical (25). El tinico ECA publicado (18) ha demostrado
que los pacientes tratados con DPDL no presentaron peores resultados que
los intervenidos mediante cirugia abierta. En este punto, destacar que la
intervencién quirdrgica empleada en este ensayo es la realizada desde hace
mads de 10 afios (inicio del estudio); desde entonces la cirugia abierta ha
evolucionado para mejorar los resultados de efectividad y seguridad, por
tanto puede existir cierto riesgo de sesgo en los resultados de este ECA que
favorezca la intervencion mediante DPDL.

Los resultados comunicados por los diferentes estudios estdn basa-
dos en seguimientos a corto plazo, en general a un afio de media tras la
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intervencion, por lo que seria necesario un seguimiento mayor para conocer
la efectividad de este tratamiento a largo plazo. Llama la atencién el estudio
de Erbas et al. (19) que aporta datos a muy corto plazo (una semana tras la
intervencion) y con estos resultados ya sefialan mejoria del dolor tras evaluar
la escala VAS, que pasé de unos valores preoperatorios de 6,3 a 79. En la
patologia discal es importante que el seguimiento sea a largo plazo, ya que la
recuperacion de las raices suele ser lenta debida a la compresién radicular y a
una estimulacién de la inflamacién prolongada. Normalmente presentan una
apariencia isquémica e hidrépica. Ademads, esta recuperacion va depender de
grado de lesion producida por la hernia discal.

En la serie de casos de 2580 pacientes de Ali et al. (20), se trataron
mediante DPDL hernias cervicales, lumbares y tordcicas. Sin embargo, los
resultados son comunicados de forma global, sin diferenciar los diferentes
subgrupos en funcién de la localizacion de la hernia discal. No obstante, las
hernias lumbares fueron predominantes con un 90,6 %.

En la localizacién cervical y toricica, también se referencia que la
DPDL es efectiva, con una mejoria del dolor entre el 55 y el 80 % a los dos
afios de seguimiento tras la intervencion de las hernias cervicales (21, 22)
y con reduccién del dolor en 6 puntos de la escala VAS para las hernias
torécicas (26). Sin embargo, cabe reseiiar la limitada evidencia de la literatura
en estas regiones, sobre todo en la regioén toracica.

Es necesario enfatizar el elevado porcentaje de fallo de la técnica; el
ECA de Brouwer et al. (18) comunicé que mas de un tercio (38 %) de los
pacientes tratados mediante DPDL, y tras un éxito inicial en el tratamiento,
requirieron una nueva intervencién mediante cirugia convencional. También
necesitaron ser tratados quirtirgicamente un 9 % de pacientes en los que
no fue posible realizar la DPDL inicialmente por incapacidad de llegar al
espacio discal o por mal funcionamiento del laser. Igualmente, en la revision
de Singh et al. (14) y en el estudio de Erbas et al. (19), se derivaron a cirugia
respectivamente el 17 % y el 12,7 % de los pacientes, pero no especifican el
motivo de esta derivacion. En el estudio de Ali et al. (20) el 11,3 % de los
pacientes fueron intervenidos nuevamente mediante DPDL. En esta linea,
también hay que sefalar, que la cirugia abierta requirié un 16 % de reinter-
venciones, tal y como informa el ECA de Brouwer et al. (18). Por tanto, y
pese a que los autores sefialan que el tratamiento de DPDL y la intervencién
quirdrgica presentan resultados similares, el hecho de que sea necesario rea-
lizar a mayores la cirugia abierta en mas de un tercio de los pacientes inter-
venidos por DPDL es un punto controvertido a todos los niveles. Tanto para
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el paciente y el profesional, como para el sistema sanitario con consecuente
consumo de recursos y costes.

5.3.2 Resultados de seguridad

Pese a que la DPDL es un tratamiento minimamente invasivo, no esta exento
de complicaciones que, si bien, por término general suelen ser de caracter
leve, en algunos casos pueden llegar a ser mas graves o complicarse. El obje-
tivo de la DPDL es reducir el volumen del nicleo pulposo sin afectar al
anillo fibroso ni a los tejidos adyacentes. Por tanto, se debe evitar que el calor
generado por el ldser tenga un elevado poder de penetracion y reducir asi la
probabilidad de dafio.

Entre las complicaciones més frecuentes destacan las discitis, comuni-
cadas por todos los estudios de la region lumbar (14, 18-20). Se sugiere que el
uso de antibidticos podria reducir el riesgo de infeccion de la discitis séptica,
aunque su empleo estd cuestionado por la literatura (14). También se observo
tras la intervencion la posibilidad de sangrado, junto con el desarrollo de
hematomas, distrofia simpatica refleja, espasmos musculares paraespinales,
inflamacién sacroiliaca, deficit radicular de nueva aparicion, dafo en la raiz
nerviosa y en la arteria sigmoide. A mayores, en las regiones cervicales y
tordcicas hay que tener en cuenta que debido a su localizaciéon anatémica,
con muchas estructura vitales, la intervencion podria conllevar un riesgo de
aparicién de absceso retrofaringeos, o pneumotoérax, entre otras complica-
ciones (24, 26).

Para evitar las complicaciones o efectos adversos no deseados, se enfa-
tiza que el procedimiento mediante DPDL debe ser realizado por ciruja-
nos expertos, con experiencia y entrenados en este procedimiento, siendo
imprescindible monitorizar al paciente y estar en alerta ante cualquier queja
o dolor durante la intervencioén, realizando los ajustes necesarios de potencia,
frecuencia de pulsos e intervalos a la hora de aplicar el ldser cuando ocurre
un episodio de dolor o “ardor” por parte del paciente (14).

Finalmente cabe resefiar que aunque el fallo de la técnica esta direc-
tamente relacionado con la efectividad del tratamiento, no se puede obviar
que va a repercutir también en la seguridad ya que va a requerir que el
paciente se someta a una nueva intervencion. La tasa de reintervencion de
la DPDL comunicada por los estudios realizados en la regién lumbar es
elevada, pudiendo llegar hasta el 38 %-44 % si se suma el fallo tras el éxito
inicial del abordaje y el fallo por imposibilidad de realizar el procedimiento
desde la fase inicial (18). Generalmente, tras el resultado fallido de la DPDL,
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el paciente es derivado a cirugia convencional, aunque también se puede
realizar la intervencion nuevamente mediante DPDL. No obstante hay que
tener en cuenta que, independientemente del procedimiento elegido o que
sea mas 0 menos invasivo, siempre va a existir un riesgo de complicaciones
y/o efectos adversos. En las localizaciones cervical y toricica, los estudios
incluidos no informan si se ha producido o no algun fallo al realizar la técnica;
pero teniendo en cuenta el elevado porcentaje referenciado en la zona lum-
bar habria que tener en cuenta que la intervencién también podria fracasar
en estas regiones.

5.4 Impacto econdmico

No se localizaron estudios de costes, coste-efectividad o coste-utilidad que
evaluara la DPDL. De forma generalizada se sefiala que el dolor espinal estd
asociado con un gran impacto a nivel econdémico, social y sanitario. En los
EE. UU. estim6 unos costes sanitarios directos derivados del dolor lumbar
del alrededor de 90,7 billones de ddlares por afio. De media, cada individuo
con dolor crénico lumbar conlleva unos gastos de aproximadamente un 60 %
mayor que los que no padecen esta patologia ($3498 vs $2178 respectiva-
mente). Sin embargo, la mayor parte de los costes estan relacionados con
la compensacién por discapacidad, pérdida de produccién y reduccion de
ingresos fiscales(7). En el Reino Unido, el dolor lumbar fue la principal causa
de absentismo laboral a finales de los afios 90 del siglo XX, representando
el 12,5 % de las enfermedades diarias y con unos costes directos e indirectos
por encima de los 11 billones de libras en el afio 2000 (7).
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6 Conclusiones

e En general el nivel de la evidencia cientifica que evalda la intervencién
mediante DPDL en el tratamiento de las hernias discales es limitada y
estd basada, principalmente, en estudios de tipo observacional con una
calidad metodolégica media-baja. La efectividad de este tratamiento fue
medida a través de variables subjetivas como las escalas y/o cuestionarios
que gradudan la percepcion del dolor y la recuperacion funcional.

¢ Enlaregion lumbar, recientemente se ha publicado un ECA que presenta
un buen disefio metodolégico y que compara la DPDL frente a la cirugia
convencional en las hernias discales. En esta localizacion, todos los estu-
dios recuperados comunican que la DPDL produce una reduccién 6ptima
del dolor en el 60-89 % de los pacientes a un afio de seguimiento, y los
resultados del ECA sefialan que la DPDL (con cirugia adicional en caso
necesario) no es inferior a la cirugia convencional. Destacar el elevado
porcentaje en el fallo de la técnica ldser tras un éxito inicial comunicado
por el ECA, que puede necesitar reintervencién mediante cirugia conven-
cional hasta en el 38 % de los casos tratados con DPDL. A mayores, el
fallo por imposibilidad de realizar el procedimiento en si fue del 9 %. En
la localizacién cervical y tordcica, se seflala mejoria entre el 54,5-83 % de
los sintomas a los 2 afios de seguimiento tras la intervencion.

e La DPDL es una técnica minimamente invasiva con un riesgo bajo de
complicaciones y,normalmente, de caracter leve. En el tratamiento lumbar
destaca la aparicion de discitis por dafio térmico durante el empleo del
laser con un 1,5 % y el dafio transitorio en la raiz nerviosa con un 5 %.
También pueden producirse hematomas, sangrado, distrofia simpética
refleja, espasmos musculares paraespinales o dafio en la arteria sigmoide.
En la regiones cervical y toracica, hay riesgo de aparicién de abscesos
retro-faringeos y pneumotoérax debido a la anatomia de estructuras vitales
en estas zonas.

e Eltratamiento de las hernias discales mediante DPDL no es incompatible
con intervenciones posteriores, ya sea nuevamente con DPDL o mediante
cirugia convencional.

e FEl abordaje mediante DPLD presenta una elevada heterogeneidad en
relacion con el ldser empleado, longitud de onda, pulsos, intensidad,
frecuencia, etc. que no permite concluir de forma generalizada los
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pardmetros mds adecuados para realizar el abordaje de la DPDL de la
forma mads efectiva y segura posible.

Para obtener resultados efectivos y seguros mediante la DPDL, los
pacientes deben ser correctamente seleccionados, incluyendo exclusi-
vamente aquellos que cumplan los criterios de inclusiéon. La principal
indicacion es la hernia discal contenida que no responde al tratamiento
conservador mientras que las hernias discales secuestradas y la enfer-
medad degenerativa estarian contraindicadas.

Se deberd valorar de forma individual cada paciente susceptible de ser
tratado mediante DPDL asi como el abordaje laser y las técnicas de
iméagenes Optimas para llevar a cabo la intervencién. Ademas, se debe
informar al paciente del elevado riesgo de reintervencién o derivacion a
tratamiento quirdrgico por fallo en el procedimiento de la DPDL.

Seria necesario evaluar la DPDL en comparacién con otras técnicas
percutdaneas de descompresion discal, como las eléctricas o quimicas, ya
que por el momento, ninguna de ellas obtienen los resultados a largo
plazo de la intervenciéon mediante microdiscectomia quirdrgica.
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Anexos

Anexo A. Estrategia de busqueda

La revision bibliografica se realiz6 en enero de 2016 en las siguientes bases
de datos:

Protocolo
Informes de evaluacién de las agencias de tecnologias sanitarias

INAHTA http://www.inahta.org

HTA http://www.nhscrd.york.ac.uk

Bases de datos de resumenes de revisiones sobre efectividad

DARE http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm

NEED http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm

Revisiones sistematicas

BASE DE DATOS COCHRANE http://www.update-software.com

Bases de datos

MEDLINE ON LINE http://www.ncbi.nlm.nih.gov
EMBASE ON LINE http://194.224.36.209:8590

BASES DATOS ISI http://access.isiproducts.com/FECYT

Ensayos clinicos

Instituto Nacional de Salud de U.S. http://clinicatrials.gov

CENTRAL Base de datos Cochrane http://www.update-software.com
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http://www<FEFF>.inahta.org
http://www.nhscrd.york.ac.uk
http://www.york.ac.uk/inst/crd/<FEFF>welcome.htm
http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm
http://www.update-software.com
http://www.ncbi.nlm.nih.gov
http://194.224.36.209:8590
http://access.isiproducts.com/FECYT
http://clinicatrials.gov
http://www.update-software.com

Estrategia de busqueda
1. HTA

2. Base de datos Reporter- National Institute of Health

3. Pubmed
#15  Search #12 NOT #13 189
#14  Search #7 NOT #13 236

Search “Letter” [TW] OR “Letters” [TW] OR “Editorial” [TW] OR “Editorials” [TW] OR
“Conference” [TW] OR “Conferences” [TW] OR “Meeting” [TW] OR

#13 “Proceedings” [TW] 1548561
#12 Search #7 AND #11 200
#11 Search #8 NOT #10 12754975
#10 Search #8 AND #9 1834107
#9 Search “Animal” [TW] OR “Animals” [TW] 5668940
#8 Search “Human” [TW] OR “Humans” [TW] 14589082
#7 Search #5 OR #6 248
#6 Search “PLDD” [TW] 84
#5 Search #1 AND #4 242
#4 Search #2 AND #3 1336
#3 Search “Disc” [TW] 72931

4. Embase

1. Percutaneous.af.

2. Laser.af.

3. disc.af.

4.1and 2

5.3 and 4

6. PLDD.af.

7.50r6

8. (“letter” or “letters” or “editorial” or “editorials” or “meeting” or “Proceedings”).af.

9. (((disc and (Percutaneous and Laser)) or PLDD) not (“letter” or “letters” or “editorial” or “editorials” or
“meeting” or “Proceedings”)).af. 253

62 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



5. Cochrane

6. IME e IBECS

7. Isi Web of Science
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Anexo B. Criterios para graduar la
validez interna de un estudio del
U.S. Preventive Task Force

Tipo de estudio

Criterios

Revisiones
Sistematicas

Ensayo Clinico
Aleatorizado y
controlado (ECA)

y

Estudios de cohortes

Estudios de casos y
controles

Estudios de precision
diagnéstica

e Estrategia de busqueda y exhaustiva

® Valoracion estandarizada de los estudios incluidos.
e Validez de as conclusiones

e Relevancia y actualizada

e Creacion de grupos comparables:

e Para ECAs: aleatorizacion adecuada, con cegamiento y con los
confusores potenciales distribuidos por igual entre los grupos.

e Para estudios de cohortes: con atencion en los confusores potenciales
tanto con restriccion o con ajustes de la medida en los andlisis y en el
incio de las cohortes.

¢ Mantenimiento comparable de los grupos (incluyendo pérdidas,
adherencia, contaminacion y cruzamientos).

e Pérdidas importante de seguimiento entre los diferentes grupos, o
pérdidas globales importantes.

e Medidas: iguales, viables y validas (incluido el enmascaramiento de los
evaluadores del resultado).

e Definicion clara de las intervenciones.

e Consideracién de todas las variables de resultados importantes.

e Andlisis: ajuste de los confusores potenciales en los estudios de cohortes
o del andlisis com intencién de tratar en los ecas.

* Asignacion correcta de casos.

e Seleccion de casos/controles sin sesgos, con criterios de exclusion
equitativos para ambos grupos.

* Frecuencia de respuesta.

e Pruebas diagnoésticas aplicadas en ambos grupos por igual.

* Especial atencion en las variables confusoras potenciales.

e Prueba de cribado apropiada, disponible en atencién primaria, y descrita
adecuadamente.

* Empleo de una prueba de referencia fiable realizada independientemente
de los resultados de la prueba.

* Manejo razonable de los resultados indeterminados.

e Espectro de los pacientes incluidos en el estudio.

e Utilizacion de las pruebas de cribado apropiadas.

Fuente: Harris et al. (16).
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Niveles de evidencia del U.S. Preventive Task Force

Nivel Jerarquia del diseno de investigacion

| Evidencia obtenida de al menos un ECA apropiado.

11-1 Evidencia obtenida de ensayos bien disefiados sin aleatorizacion.

11-2 Eyid?ncia obtenidg de estudios del cohortes o estudios de casosy c?ontr.c?les, bien
disefiados y preferiblemente de mas de un centro o grupo de investigacion.

-3 Evidencia de series temporales multiples con o sin intervencién. Estudios con resultados

impactantes también tendrian este tipo de evidencia.

Opiniones de organismos oficiales basados en la experiencia clinica, estudios descriptivos,
informes de un caso, o informes de comités expertos.

Fuente: Harris et al. (16).
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Anexo C. Cuestionarios y escalas empleadas

1 Cuestionarios autocumplimentado de discapacidad funcional
de 24 items modificados para ciatica de Roland-morris
Disability Questionnaire (RDQ)

Esta lista incluye algunas frases que la gente ha usado para describirse a si
misma cuando tiene dolor de espalda. Normalmente hace referencia al dia
en que se realiza el cuestionario.

1. Me quedo en casa la mayor parte del dia debido al dolor en mi espalda.

2. Cambio de posicion a menudo para tratar de poner mi espalda mas
comoda.

3. Camino mas despacio de lo usual debido al dolor en mi espalda.

4.  Debido al dolor en mi espalda, no estoy haciendo ninguno de las tarea
que usualmente hago en la casa.

5. Debido al dolor en mi espalda, utilizo el pasamanos para subir las
escaleras.

6. Debido al dolor en mi espalda, me acuesto a descansar mas seguido de
lo usual.

7. Debido al dolor en mi espalda, tengo que agarrarme de algo para poder
levantarme de un sillon.

8. Debido al dolor en mi espalda, les pido ayuda a otros para hacer cosas.
9.  Me visto mas despacio de lo usual debido al dolor en mi espalda.

10. Sélo me paro por periodos cortos de tiempo debido al dolor en mi
espalda.

11. Debido al dolor en mi espalda, trato de no agacharme o arrodillarme.
12.  Encuentro dificil levantarme de una silla debido al dolor en mi espalda.
13.  Me duele la espalda la mayor parte del tiempo.

14.  Encuentro dificil cambiar de posicién en la cama debido al dolor en mi
espalda.

15. No tengo mucho apetito debido al dolor en mi espalda.
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16. Tengo dificultad al ponerme calcetines o medias debido al dolor en mi
espalda.

17 Sdlo camino distancias cortas debido al dolor en mi espalda.

18.  Duermo menos de lo usual debido al dolor en mi espalda.

19. Debido al dolor en mi espalda, me visto con la ayuda de alguien més.
20. Me siento la mayor parte del dia debido al dolor en mi espalda.

21. Evito trabajos pesados en la casa debido al dolor en mi espalda.

22. Debido al dolor en mi espalda, estoy més irritable y de peor humor de
lo usual, con los demas.

23. Debido al dolor en mi espalda, subo las escaleras més despacio de lo
usual.

24. Me quedo en cama la mayor parte del dia debido al dolor en mi espalda.

2 Escala VAS

La “Escala Visual Analdgica” (VAS), ideada por Scott Huskinson en 1976,
es el método de medicién empleado con mds frecuencia en muchos centros
de evaluacién del dolor. Consiste en una linea de 10 cm que representa el
expectro continuo de la experiencia dolorosa. La linea puede ser vertical u
horizontal y termina en dngulo recto en sus extremos. S6lo en los extremos
aparecen descripciones, “no dolor” en un extremo y “el peor dolor imagi-
nable” en el otro, sin ninguna otra descripcion a lo largo de la linea. Su prin-
cipal ventaja estriba en el hecho de que no contienen nimeros o palabras
descriptivas. Al paciente no se le pide que describa su dolor con palabras
especificas, sino que es libre de indicarnos sobre una linea continua la inten-
sidad de su sensacion dolorosa en relacion con los dos extremos de la misma.
La VAS es un instrumento simple, sélido, sensible y reproducible, siendo til
para reevaluar el dolor en el mismo paciente en diferentes ocasiones.

Escala visual anal6gica
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

N N I O O B
ol

El peor
dolor dolor
I imaginable
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3 Escala Likert

La escala de Likert (también denominada método de evaluaciones sumarias)
se denomina asi por Rensis Likert, quien publicé en 1932 un informe donde
describia su uso. Es una escala psicométrica cominmente utilizada en cues-
tionarios y es la escala de uso mas amplio en encuestas para la investigacion.
Al responder a una pregunta de un cuestionario elaborado con la técnica de
Likert, se especifica el nivel de acuerdo o desacuerdo con una declaracién
(elemento, item o reactivo o pregunta). Un elemento de tipo Likert es una
declaracién que se le hace a los sujetos para que éstos lo evaltiien en funcion
de su criterio subjetivo; generalmente se pide a los sujetos que manifiesten
su grado de acuerdo o desacuerdo. Normalmente hay 5 posibles respuestas
o niveles de acuerdo o desacuerdo, aunque algunos evaluadores prefieren
utilizar 7 a 9 niveles.

4 Escala numerica de la intensidad del dolor de 11 puntos

La escala numérica de intensidad del dolor es una medida subjetiva en la
que los individuos evaluan su dolor en una escala numéricade 11 puntos. La
escala va de 0 (ausencia de dolor) a 10 (peor dolor imaginable).

5  Criterios de MacNab para la evaluacion del resultado clinico
global

e Respuesta buena: recuperacion funcional, dolor de espalda o de la
pierna ocasional, sin dependencia de medicamentos, actividad fisica
adecuada, sin signos objetivos de compromiso radiculares.

e Respuesta aceptable: episodios intermitentes de dolor leve lumbo-
radical o de la pierna, puede no haber cambios funcionales con
respecto al estado preoperatorio, sin dependencia de medicamentos,
actividad fisica adecuada, sin signos objetivos de compromiso
radiculares.

e Respuesta mala: persistencia del dolor, abuso de medicamentos,
inactividad fisica, signos objetivos de compromiso radiculares, sin
recuperacion funcional, el paciente se centra en la indemnizacién o
en tomar medidas legales.
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6 Escala de la Asociacion Ortopédica de Japon (JOA)

Funcién motriz de extremidades superiores Puntuacion
Incapaz de alimentarse solo 0
Incapaz de usar cuchillo y tenedor, pero capaz de usar cuchara 1
Usa los cubiertos con mucha dificultad 2
Usa los cubiertos con poca dificultad 3
Sin alteraciones 4
Funcién motriz de extremidades inferiores
Incapaz de caminar 0
Necesita ayuda para caminar en suelo plano 1
Necesita utilizar pasamanos al subir o bajar escaleras 2
Inestabilidad 3
Sin alteraciones 4
Funcién motriz de extremidades superiores
Extremidad superior
Grave/dolor 0
Leve 1
Sin déficit 2
Tronco
Grave/dolor 0
Leve 1
Sin déficit 2
Extremidad inferior
Grave/dolor 0
Leve 1
Sin déficit 2
Funcién vesical
Nula 0
Dificultad miccional grave (retencion ocasional) 1
Dificultad miccional leve (poliacuria, urgencia urinaria) 2
Sin alteraciones 3
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