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Resumen ejecutivo

Titulo: Eficacia y seguridad de la cifoplastia y la vertebroplastia en la
fractura vertebral osteopordética por compresion

Autores: Ratil Garcia-Estepa, Ana Maria Carlos-Gil , Carmen Beltran-
Calvo, Rebeca Isabel -Gémez, Antonio Romero-Tabares, Teresa Molina-
Lépez.

Antecedentes

La fractura vertebral es una fractura de cualquiera de los huesos de la
columna vertebral. Las fracturas por compresion vertebral son el tipo mas
comtn de fractura osteopordtica y, por lo general, se producen cuando la
parte frontal del cuerpo vertebral se colapsa. Estas fracturas vertebrales por
compresion, de origen osteopordtico, pueden provocar que la columna se
curve y pierda altura. Ademds, pueden provocar dolor, dificultad para
respirar, problemas gastrointestinales, trastornos del suefio, pérdida de
independencia y dificultad para realizar actividades de la vida diaria. Todo
ello, conlleva el aumento de la discapacidad y por tanto de los costes
asociados, incrementdndose por el continuo envejecimiento de la poblacién.
Existen distintas opciones de tratamientos para estas fracturas, como
tratamientos no invasivos (tratamiento analgésico, reposo absoluto,
rehabilitacién, soportes ortopédicos de espalda y sus posibles
combinaciones) y tratamientos minimamente invasivos como la
vertebroplastia y la cifoplastia, entre otros.

La vertebroplastia se utiliza para la estabilizacién de vértebras
fracturadas y consiste en la inyeccion de cemento 6seo, fundamentalmente
por via percutdnea, en el espacio intertrabecular del cuerpo vertebral
fracturado. La cifoplastia implica la insercién de un dispositivo expansivo,
similar a un globo, en el cuerpo vertebral con anestesia local o general. El
globo se insufla lentamente hasta que se restaura la altura normal del cuerpo
vertebral o el balén alcanza su volumen mds alto. Cuando se vacia el globo,
el espacio se llena con cemento dseo sintético para corregir la deformidad
vertebral.

Justificacion
Aunque se consideran ambas intervenciones como opciones de tratamiento
en determinados casos de fracturas vertebrales osteopordticas por

compresion, existe controversia sobre cudl de estos dos procedimientos
quirtrgicos consigue mejores resultados.

EFICACIA'Y SEGURIDAD DE CIFOPLASTIA'Y VERTEBROPLASTIA 21



Objetivo
Evaluar la eficacia y seguridad de la cifoplastia frente a la vertebroplastia en

el tratamiento de pacientes con fractura vertebral osteopordtica por
compresion.

Metodologia

Se hallevado a cabo una revisién sistemaética de la literatura sobre la eficacia
y seguridad de la cifoplastia y la vertebroplastia en pacientes con fractura
vertebral por compresién de origen osteoporoético. Para ello, se ha realizado
una busqueda en las bases de datos referenciales MEDLINE (Ovid) y
EMBASE hasta noviembre de 2013. Esta busqueda se ha complementado
con consultas a las bases de datos CRD (Centre for Reviews and
Dissemination), Cochrane Database, NICE (National Institute for Health
and Care Excellence), CADTH (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health) y AUnNETS (Agencias y Unidades de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias del Plan de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Sistema Nacional de Salud). Ademds, la busqueda se completé con la
consulta de ensayos clinicos en Clinicaltrials.gov (http://clinicaltrials.gov/).

Se ha realizado una lectura critica de las revisiones sistematicas
seleccionadas identificando sus limitaciones, con el fin de determinar sus
problemas metodolégicos y probabilidad de sesgos. Por ultimo, se ha
realizado la extraccion y resumen de los resultados descritos en cada estudio
seleccionado.

Resultados

Este informe incluye 2 revisiones sistemaéticas cuantitativas o metandlisis en
las que se incluyen 15 y 12 estudios con diferentes disefios en los que se
compara la cifoplastia frente a la vertebroplastia en pacientes con fractura
vertebral osteopordtica por compresion. Una de las revisiones es de buena
calidad, mientras que la otra posee diferentes limitaciones metodoldgicas.

En ambos estudios se evalian muchas variables. En relacién a la
eficacia, una intervencién no se muestra superior a la otra en las variables
clinicas dolor y discapacidad. En cuanto a las variables radiogréficas, la
cifoplastia restaura mejor la altura del cuerpo vertebral y el dngulo de cifosis
que la vertebroplastia. En cuanto a la seguridad, ambos metandlisis
mostraron que la fuga de cemento en la cifoplastia fue menor que en la
vertebroplastia y no detectaron diferencias entre ambas intervenciones en
la incidencia de fracturas de vértebras adyacentes.
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Conclusiones

La evidencia recogida en este informe posee una calidad metodoldgica
heterogénea. Se han localizado dos metandlisis de estudios que
comparan directamente la cifoplastia frente a la vertebroplastia en
pacientes con fractura osteoporotica por compresion, uno de buena
calidad y otro con una alta probabilidad de sesgos.

Los metandlisis identificados incluyen estudios con diferentes disefios,
cada uno con sus sesgos y limitaciones metodoldgicas, incluyendo un
Unico ensayo clinico aleatorizado.

En relacién con la evaluacion de la eficacia:

En las variables clinicas, dolor y discapacidad, no existe una
superioridad clara y contrastada de una intervencién frente a la
otra.

En las variables radiograficas, altura del cuerpo vertebral y angulo
de cifosis, la cifoplastia obtiene mejores resultados que la
vertebroplastia. Sin embargo, hay que valorar la relevancia clinica
de estos resultados.

La tasa de complicaciones asociadas a estas dos intervenciones es baja,
pero la fuga de cemento es mayor en la vertebroplastia. Atendiendo
solo a esta variable, la cifoplastia es mas segura que la vertebroplastia,
ya que no hay diferencias entre ambas intervenciones en la incidencia
de fracturas de vértebras adyacentes.

Las conclusiones de este informe se basan en la evidencia mostrada por
la limitada calidad metodolégica de los estudios existentes. Se
necesitan més estudios y de mejor calidad, entre ellos ensayos clinicos
aleatorizados bien diseflados, para mostrar la superioridad de una
intervencion frente a la otra.
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Executive Summary

Title: Efficacy and safety of kyphoplasty and vertebroplasty in osteoporotic
vertebral compression fracture.

Authors: Ratl Garcia-Estepa, Ana M. Carlos-Gil, Carmen Beltran-Calvo,
Rebeca Isabel-G6émez, Antonio Romero-Tabares, Teresa Molina-Lépez.

Background and justification

Vertebral fracture is a fracture of any of the bones of the spine. Vertebral
compression fractures are the most common type of osteoporotic fracture
and usually occur when the front of the vertebral body collapses. These
osteoporotic vertebral compression fractures can cause spinal deformity and
vertebral height loss. Furthermore, they can cause pain, breathing difficulty,
gastrointestinal problems, sleep disturbances, loss of independence and
difficulty performing activities of daily living. All this leads to disability
increase and therefore the associated costs, growing due to the continued
aging of the population. There are different approaches for the management
of osteoporotic vertebral compression fractures, non invasive treatments
(analgesia, bed rest, rehabilitation, bracing and a combination of these
treatments) and minimally invasive treatments such as vertebroplasty and
kyphoplasty, among others.

Vertebroplasty is a procedure used to stabilise fractured vertebrae and
involves the percutaneous injection of bone cement into the intertrabecular
marrow space of the fractured vertebral body. Kyphoplasty involves the
inserction of an expanding device, similar to a balloon in the vertebral body
under local or general anesthesia. The balloon is inflated slowly to raise the
fractured compressed bone and create a cavity. The balloon is then deflated
and removed before the injection of synthetic bone cement to correct the
vertebral deformity.

Although both interventions are considered as treatment options in
certain cases of osteoporotic vertebral compression fractures, it exists
controversy as to which of these two surgical procedures get better results.

Objective

To assess the efficacy and safety of kyphoplasty and vertebroplasty in
treating osteoporotic vertebral compression fracture.
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Methodology

A systematic review of the literature was carried out on the efficacy and
safety of kyphoplasty and vertebroplasty in treating osteoporotic vertebral
compression fracture. For this purpose, the reference databases MEDLINE
(Ovid) and EMBASE were consulted up to November 2013. This search was
complemented with searches in the CRD Database (Centre for Reviews and
Dissemination), Cochrane Database, NICE (National Institute for Health
and Care Excellence), CADTH (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health) and AUnETS (Spanish Network for Health
Technology Assessment).

Furthermore, the search was completed with clinical trials query in
Clinicaltrials.gov (http://clinicaltrials.gov/).

A critical reading of the selected systematic reviews was made to
identify the methodological problems and bias probability. Finally, the
extraction and summary of the described results in each selected study was
made.

Results

This report includes 2 quantitative systematic reviews or meta-analysis that
contained 15 and 12 studies with different designs that compared
kyphoplasty versus vertebroplasty in patients with osteoporotic vertebral
compression fractures. One of the reviews is of good quality, while the other
one has different methodological limitations.

In both studies many outcomes are evaluated. Regarding efficacy,
kyphoplasty is not superior to vertebroplasty in the clinical outcomes, pain
and disability. As radiographic outcomes, kyphoplasty restores better
vertebral body height and angle of kyphosis than vertebroplasty. Regarding
safety, both meta-analysis showed that cement leakage in kyphoplasty was
lower than vertebroplasty and they did not find differences between two
procedures in the incidence of adjacent new vertebral fractures.

Conclusions

e The evidence included in this report has a heterogeneous
methodological quality. It have identified two meta-analysis
where directly compare kyphoplasty versus vertebroplasty in
patients with osteoporotic compression fracture. One of them has
good quality and the other one has a high bias probability.
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e The identified meta-analysis include studies with different
designs, each one with its own biases and methodological
limitations, including only a single randomized clinical trial.

¢  Regarding efficacy assessment:

- There is no superiority of one intervention versus another in the
clinical outcomes, pain and disability.

- Radiographic outcomes, vertebral body height and kyphosis
angle, kyphoplasty obtains better results than vertebroplasty.
However, it's important assess the clinical relevance of these
results.

e  The rate of complications associated with these two interventions
is low, but cement leakage is higher in vertebroplasty.
Considering only this outcome, kyphoplasty is safer than
vertebroplasty. There are no differences in the incidence of
adjacent new vertebral fractures between two interventions.

e  The conclusions of this report are based on the evidence shown
by the limited methodological quality of existing studies. More
and better studies are needed, including well designed
randomized clinical trials to show the superiority of one
intervention versus another.
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Introduccion

La fractura vertebral es una fractura de cualquiera de los huesos (vértebras)
de la columna vertebral. Las fracturas por compresién vertebral, por lo
general, se producen cuando la parte frontal del cuerpo vertebral se colapsa,
y pueden ser causadas por un traumatismo, cdncer u osteoporosis. Las
fracturas por osteoporosis (fracturas por fragilidad) son las que se producen
a partir de una caida de baja altura, sin un trauma grave y van a ser el objeto
de este informe.

Las fracturas vertebrales por compresién son el tipo més comin de
fractura osteopordtica’. A menudo, se producen en la charnela
toracolumbar (T12-L1) debido a un cambio en la transicién de las facetas,
que ofrece menos resistencia al desplazamiento anteroposterior a este
nivel®. Las fracturas tordcicas (T7-T8) también son comunes. Las fracturas
vertebrales por compresion constituyen uno de los principales problemas de
salud que afecta a mas de 1,4 millones de personas cada afio en todo el
mundo’. Estas fracturas vertebrales pueden provocar que la columna pierda
equilibrio axial y altura. Ademads, pueden provocar dolor (crénico en
ocasiones), dificultad respiratoria, problemas gastrointestinales, trastornos
del suefio, pérdida de independencia y dificultad para realizar actividades
de la vida diaria. Todo ello, conlleva el aumento de los gastos relacionados
con la salud”.

Las fracturas vertebrales son infrecuentes antes de los 50 afios y, como
el resto de las fracturas, aumentan con la edad. Diversos estudios sefialan
que su prevalencia en mujeres mayores de 50 afios estd entre un 18 y 28%”.
En Europa, los datos de prevalencia proceden principalmente del estudio
“European Vertebral Osteoporosis Study” (EVOS), donde se ha observado
una prevalencia del 12,2% para los hombres y del 12% para las mujeres entre
los 50 y 79 afios de edad’. Los individuos de este estudio se incluyeron en el
estudio prospectivo “European Prospective Osteoporosis Study” (EPOS)’
del que posteriormente se obtuvieron los datos de incidencia anual, siendo
ésta del 1%n mujeres de 65 afios, 2% en las de 75 afios y 3% en las mayores
de 85 afios, mientras que en varones mayores de 50 afios la incidencia fue de
0,57% a 0,68%°. No obstante, la evaluacién epidemioldgica de estas fracturas
es bastante complicada, ya que, su presentacién clinica es muy variada,
desde formas asintométicas (mds de dos tercios) hasta potencialmente
mortales o incapacitantes; y solo pueden ser diagnosticadas por métodos de
imagen, generalmente radiografia lateral de columna lumbar y dorsal®'’.
Debido al continuo envejecimiento de la poblacion, las fracturas vertebrales
por compresién representan una causa importante de discapacidad y
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suponen un importante porcentaje del gasto de los presupuestos nacionales
de salud'’.

El manejo no quirtirgico con el control del dolor y la movilizacién
asistida con terapia fisica ha sido durante mucho tiempo la tinica opcién de
tratamiento para este tipo de fracturas. Sin embargo, un gran nimero de
pacientes presentan discapacidad después de sufrir la fractura, siendo esta
discapacidad grave o muy grave por la dificultad en controlar los sintomas
asociados como el dolor crénico del espalda'?. Las consecuencias
funcionales y fisicas de las fracturas vertebrales por compresién pueden
conducir a ansiedad, depresion, pérdida de independencia, dolor crénico y
tienen un impacto devastador en las relaciones interpersonales y roles
sociales®. Por lo tanto, no es sorprendente que las fracturas no tratadas
contribuyan significativamente a una menor esperanza de vida tanto en
mujeres (tasa de mortalidad 1,66, p < 0,01) como en los hombres (tasa de
mortalidad de 2,38, p < 0,0001), dentro del afio después del sufrimiento de
la fractura'. Ademis, la presencia de una fractura por fragilidad es un factor
de riesgo importante para siguientes fracturas.

El tratamiento de las fracturas vertebrales osteopordticas por
compresion tiene como objetivo reducir y controlar el dolor, restaurar la
movilidad y la actividad lo antes posible' y reducir al minimo la incidencia
de nuevas fracturas. Existen distintas opciones de tratamientos para estas
fracturas, como tratamientos no invasivos (tratamiento analgésico, reposo
absoluto, rehabilitacién, dispositivos ortopédicos de espalda y sus posibles
combinaciones) y tratamientos minimamente invasivos como la
vertebroplastia y la cifoplastia, entre otros. La principal limitaciéon del
tratamiento conservador es que no puede revertir la deformidad cifética que
produce los cambios biomecdanicos en el segmento espinal y que podria
incrementar la incidencia de fracturas de vértebras adyacentes'®. Ademas,
dicha deformidad podria reducir el tamafio de la cavidad torécica y del
espacio abdominal lo que puede dar lugar a un deterioro de la funcién
pulmonar, un abdomen protuberante, sensacién de saciedad y pérdida de
peso'’.

Descripcion de la tecnologia

La vertebroplastia es un procedimiento minimamente invasivo que se utiliza
para la estabilizacion de vértebras fracturadas y que implica la inyeccion de
cemento o6seo, fundamentalmente por via percutdnea, en el espacio
intertrabecular del cuerpo vertebral fracturado. El cemento &seo
comtinmente utilizado es el polimetilmetacrilato (PMMA). Normalmente
se requiere del uso de anestésico local, sedacién consciente y analgesia'®".
La técnica puede variar segin la ubicacién de la vértebra fracturada, nimero
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de vértebras que reciban tratamiento, via de acceso, el niimero de agujas
utilizadas, tipo de cemento 6seo y técnica de imagen utilizada®. La duracién
del procedimiento es de 1 a 2 horas, dependiendo en el nimero de vértebras
que requieran tratamiento. El principal objetivo de la vertebroplastia es
aliviar el dolor en personas con fracturas dolorosas.

La cifoplastia también se utiliza para estabilizar vértebras fracturadas
de forma minimamente invasiva e implica la insercién de un dispositivo
expansivo, similar a un globo, en el cuerpo vertebral con anestesia local o
general. El globo se insufla lentamente hasta que se restaura la altura
normal del cuerpo vertebral o el balén alcanza su volumen mas alto. Cuando
se vacia el globo, el espacio se llena con cemento 6seo sintético para corregir
la deformidad vertebral. De forma general, la intervencion de cifoplastia
dura mas que la vertebroplastia. La cifoplastia tiene como objetivo reducir
el dolor y la angulacién de la columna vertebral'®!°,
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Justificacion y objetivo

Como se ha expuesto en la introduccién, queda patente la importancia para
la sociedad de las fracturas vertebrales osteopordticas por compresion en
cuanto a la epidemiologia y la carga de la enfermedad. Ademads, estas
fracturas constituyen uno de los principales problema de salud en todo el
mundo debido al creciente envejecimiento de la poblacién. Asimismo, en
los ultimos afios se han publicado diferentes tipos de disefios de estudios
(ensayos clinicos aleatorizados (ECA), ensayos no aleatorizados y estudios
de cohortes) que comparan directamente vertebroplastia frente a cifoplastia
para el tratamiento de este tipo de fracturas. Es mds, se recomiendan ambas
intervenciones como opciones de tratamiento en determinados casos de
fracturas vertebrales osteoporéticas por compresion'®?!. Sin embargo, sigue
existiendo controversia sobre cudl de estos dos procedimientos quirirgicos
consigue mejores resultados a corto y largo plazo.

Para ello, se realiza esta revision sistemética, para comprobar si alguna
de estas dos intervenciones minimamente invasivas es superior frente a la
otra.

Este informe ha sido realizado por la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia bajo peticion de la Direccién General
de la Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
perteneciente al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Objetivo
Evaluar la eficacia y seguridad de la cifoplastia frente a la vertebroplastia en

el tratamiento de pacientes con fractura vertebral osteoporética por
compresion.
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Material y métodos

Se hallevado a cabo una revisién sistemaética de la literatura sobre la eficacia
y seguridad de la cifoplastia frente a la vertebroplastia en fractura vertebral
osteopordtica por compresion.

Busqueda bibliografica: bases de datos y
estrategia

Se realiz6 una busqueda estructurada de estudios en las bases de datos
referenciales MEDLINE (Ovid) y EMBASE hasta noviembre del 2013. Las
estrategias disefladas para las busquedas en MEDLINE y EMBASE se
muestran en el Anexo 1 y estuvieron encaminadas a identificar trabajos
centrados en el objetivo del informe, utilizdndose para ello tanto términos
de los tesauros correspondientes como texto en lenguaje libre. Esta
busqueda se ha complementado con consultas a las bases de datos CRD
(Centre for Reviews and Dissemination), Cochrane Database, NICE
(National Institute for Health and Care Excellence), CADTH (Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health) y AUnETS (Agencias y
Unidades de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Plan de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias del Sistema Nacional de Salud). Ademds, la
bisqueda se completé con la consulta de ensayos clinicos en
Clinicaltrials.gov (http://clinicaltrials.gov/).

Seleccion de articulos

Para la elaboracién de la revision sistematica, se realizé la seleccidon de los
articulos mediante un primer filtrado sobre titulo y resumen, una vez
eliminadas las referencias duplicadas. Se utilizaron criterios amplios para
evitar la pérdida de articulos relevantes. Se realiz6 una lectura a texto
completo y se examind manualmente la bibliografia de los estudios incluidos
en la revision, con la finalidad de asegurar la recuperacién de todos los
articulos que pudieran estar relacionados con el objetivo de la revision.

En la revisién se incluyeron aquellos estudios que cumplieron los
criterios que se detallan a continuacion.
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Criterios de inclusion

Los criterios de inclusién de los articulos se establecieron en base al modelo
PICO (Poblacién, Intervencién, Comparaciéon, Outcomes-Resultados) de
estructuracién de pregunta de investigacion:

36

Poblacién: pacientes con fractura vertebral por compresion de
etiologia osteopordtica

Intervencion: cifoplastia

Comparacién: vertebroplastia

Resultados:

Eficacia
- Resultados clinicos
Dolor medido mediante la escala VAS (Visual Analogue
Scale) a corto y largo plazo

Indice de discapacidad de Oswestry a corto y largo plazo
Calidad de vida. Se utiliza EQ-5D (EurQol-5D)

- Resultados radiograficos
Altura vertebral (mm)
Ratio de altura vertebral (%). Expresada como el porcentaje
de la altura de la vértebra fracturada en comparacién con la
altura de vértebras adyacentes normales
Angulo de cifosis

- Resultados perioperatorios
Volumen de cemento
Tiempo quiridrgico

Seguridad
- Fuga de cemento

- Nueva fractura de vértebras adyacentes

Disefio: revisiones sistemadticas (RS) y/o metandlisis de estudios
primarios comparativos entre cifoplastia y vertebroplastia.
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Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

Intervencion: se excluyeron aquellas revisiones y/o metandlisis que
incluyeran estudios en los que no se compararan ambas intervenciones.
De esta manera se excluyeron aquellos estudios que comparaban
cifoplastia o vertebroplastia frente a la operacion simulada con
anestesia local inyectada o frente al tratamiento conservador.
Poblacién: se excluyeron aquellas revisiones y/o metandlisis que
incluyeran estudios con pacientes cuyas fracturas vertebrales no
tuvieran origen osteopordtico pudiendo estar estas fracturas
relacionadas con tumores u osteonecrosis.

Resultados: no se excluyd ningtn estudio en base a los resultados
presentados.

Disefio: se excluyeron aquellos estudios cuyo disefio no fuera revision
sistematica y/o metanalisis.

Se excluyeron los articulos que no estuvieran en inglés o en espafiol.
Ademads, para evitar la redundancia de la informacién, se excluyeron

revisiones sistematicas y/o metandlisis con estudios comparativos entre las
dos intervenciones que ya estaban incluidos en las revisiones y/o metandlisis
seleccionadas para este informe.

Evaluacion de la calidad y sintesis de datos

Se evalud la calidad y se identificaron las limitaciones de los estudios
incluidos en la revisién como parte del proceso de lectura critica de los
estudios y se disefiaron tablas ad-hoc para la extraccién de resultados.

Se realiz6 la lectura y la sintesis cualitativa de los estudios, valorando

la metodologia empleada en ellos. Para realizar esta valoracion, se utilizo la
herramienta AMSTAR, que evalia la calidad metodolégica de las
revisiones sistematicas™ y se adjunta en el Anexo 2.
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Resultados

1. Resultados de la busqueda

Las estrategias de busqueda realizadas en las distintas bases de datos
identificaron un total de 106 referencias diferentes, una vez eliminadas las
duplicadas. Tras la lectura de titulo y resumen de las referencias
recuperadas, se excluyeron 90, por no cumplir los criterios de inclusién
establecidos. Se seleccionaron 16 articulos potencialmente relevantes para
su lectura a texto completo. Finalmente, para la elaboracién de este informe
se incluyeron 2 revisiones sistemadticas y/o metandlisis que evaluaron la
eficacia y seguridad de la cifoplastia frente a la vertebroplastia en fracturas
osteopordticas por compresion.

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccion de los articulos.

Articulos obtenidos en la biusqueda ’ Duplicados
n= 110 n=4

Articulos originales
n= 106

No cumplen los criterios de inclusién establecidos
(revisiones narrativas, revisiones sistematicas que evaluaban
_} una Gnica intervencién - cifoplastia o vertebrebroplastia-,

diferente poblaci6n de estudio, ofra intervencién,
estudios en otros idiomas)
n= 90

Estudios potencialmente relevantes
n=16

3 RS de estudios no comparativos
5 RS eliminadas para evitar la duplicidad de resultados
_> 1 RS de muy baja calidad que incluia otras revisiones y
excluia estudios comparativos importantes
5 estudios no localizados
n=14

Estudios incluidos en el informe
n=2

EFICACIA'Y SEGURIDAD DE CIFOPLASTIA'Y VERTEBROPLASTIA 39



El informe incluye 2 revisiones sistemdticas cuantitativas o metandlisis
(Yang, et al.” y Ma, et al*) en las que se incluyen distintos nimeros de
estudios con diferentes disefios en los que se compara la cifoplastia frente a
la vertebroplastia en pacientes con fractura vertebral osteoporética por
compresion.

Las revisiones varian en el nimero de estudios incluidos, mientras que
Yang, et al.” incluyeron 15 estudios, Ma, et al.* incluyeron 12 excluyendo 4
estudios (2 cohortes retrospectivas, 1 cohorte prospectiva y 1 ensayo
controlado no aleatorizado) recogidos por Yang, et al.”>. Ademas Ma, et al.**
incluyeron un estudio prospectivo de cohortes no recogido por Yang, et al.>.
No obstante, el ntimero de pacientes de ambas revisiones es practicamente
el mismo.

Las 2 revisiones realizaron diferentes andlisis de subgrupos, ya que
Yang, et al.” analizaron los resultados atendiendo al periodo de recogida del
resultado y Ma, et al.** en funcién del disefio de los estudios recogidos.

En la Tabla 1 se muestran las principales caracteristicas de las
revisiones sistemadticas incluidas en este informe.

2. Resultados de la revision

2a. Eficacia

Para la valoracion de la eficacia de ambas intervenciones, las revisiones
seleccionadas utilizaron distintos tipos de variables: variables clinicas (dolor,
discapacidad y calidad de vida), variables radiograficas (altura vertebral y
angulo de cifosis) y variables perioperatorias (tiempo quirtrgico o duracién
de la intervencién y volumen de cemento). Ma, et al** utilizaron como
variables primarias de eficacia, el dolor medido mediante la escala VAS y la
discapacidad medida por el indice de Oswestry.

Variables clinicas

Para el dolor, Yang, et al.” recogieron que la puntuacién en la escala VAS
es significativamente mayor en el grupo de pacientes tratados con
vertebroplastia que en el de cifoplastia a 1-7 dias, 1 mes, 3 meses, 6 meses, 1
afio y 2 afos después de la cirugia. Mientras que en Ma, et al.** el estimador
global no identific diferencias estadisticamente significativas en el dolor a
corto plazo entre ambas intervenciones. Sin embargo, el ECA obtuvo una
puntuacién en la escala VAS menor en el grupo tratado con vertebroplastia,
mientras que en los estudios de cohortes fue en el grupo de pacientes
tratados con cifoplastia donde se recogié una puntuacién en la escala VAS
menor. A largo plazo, el estimador global de la puntuacion en la escala VAS

L 23

40 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



fue significativamente mayor en el grupo tratado con vertebroplastia que en
el de cifoplastia, al igual que en los estudios de cohortes.

En la variable discapacidad, el indice de discapacidad de Oswestry en
la revision de Yang, er al” fue significativamente mayor en el grupo de
vertebroplastia que en el de cifoplastia tanto en el momento inicial, una
semana, un mes, 3 meses, como un afio después de la intervencion
quirdrgica. En Ma, et al?®, un estudio de cohortes mostré que la
recuperacion funcional después de la cifoplastia fue superior que la de
vertebroplastia a corto plazo. A largo plazo, s6lo los estudios de cohortes
mostraron diferencias estadisticamente significativas a favor de Ila
cifoplastia.

En relaciéon a la calidad de vida mediante EQ-5D, Yang, et al®
mostraron diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
tratado con cifoplastia al inicio, una semana, 3 meses y 10 meses tras la
intervencién, aunque sélo incluyé un estudio.

Variables radiogréaficas

En la revisién de Yang, et al., 1a altura vertebral postoperatoria y la mejora
de esa altura vertebral fue significativamente mayor en el grupo tratado con
cifoplastia que en el tratado con vertebroplastia. Ma, et al.** mostraron que
la altura del cuerpo vertebral fue significativamente superior en la
cifoplastia que en la vertebroplastia, coincidiendo con el ECA vy los estudios
de cohortes.

Yang, et al.” mostraron que el angulo de cifosis era significativamente
menor en el grupo de cifoplastia y que la mejora de dicho 4ngulo era
superior en el grupo de cifoplastia con respecto al de vertebroplastia. Ma, et
al.** no recogieron diferencias estadisticamente significativas entre ambas
intervenciones en el dngulo de cifosis a corto plazo, mientras que si las
recogieron a favor de la cifoplastia a largo plazo, coincidiendo con los
resultados recogidos por el ECA y estudios de cohortes.

Variables perioperatorias

Yang, et al.” recogieron que el tiempo quirtirgico para la vertebroplastia fue
significativamente menor que para la cifoplastia. Sin embargo, el estimador
global obtenido en la revision de Ma, et al** no mostré diferencias
estadisticamente significativas entre el tiempo de ambas intervenciones,
difiriendo con los resultados localizados por el ECA y un estudio de cohorte,
que mostraron tiempos quirdrgicos menores para la vertebroplastia.

Segln Yang, et al® el volumen de cemento utilizado en la
vertebroplastia fue significativamente menor que el utilizado en la
cifoplastia.

EFICACIA'Y SEGURIDAD DE CIFOPLASTIA'Y VERTEBROPLASTIA 41



L 24 E25,26

Ma, et al. ~" utilizaron el sistema GRAD para evaluar los niveles
de la calidad de la evidencia y de las recomendaciones. De las ocho variables
que utilizaron para evaluar la eficacia, cinco de ellas se clasificaron como
importantes (puntuacién escala VAS a corto y largo plazo, indice de
discapacidad de Oswestry a corto y largo plazo y altura del cuerpo vertebral)
mientras que las otras 3 se clasificaron como no importantes (dngulo de
cifosis a corto y largo plazo y tiempo quirtirgico). La calidad de la evidencia
fue baja (indica que mayor investigacion es probable que altere
significativamente la confianza en la estimacién del efecto y pueda cambiar
la estimacién) para la puntuacién escala VAS a largo plazo y altura
vertebral; y muy baja (indica que cualquier estimacion del efecto es incierta)
para la puntuacién VAS a corto plazo, indice de discapacidad a corto y largo
plazo, angulo de cifosis a corto y largo plazo y tiempo quirtdrgico.

En la Tabla 2 se muestran los resultados de eficacia y conclusiones de
las revisiones sistemdticas incluidas en este informe.

Calidad de las revisiones sistematicas

Como se ha mencionado anteriormente en el apartado de material y
métodos, la calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas en
el informe fue evaluada mediante la herramienta AMSTAR? (ver Anexo
2). En la Tabla 3 se muestra la valoracion de la calidad y las limitaciones de
las revisiones seleccionadas para este informe.
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Tabla 1. Descripcion de las revisiones sistematicas incluidas en este informe

Revision
sistematica

Yang, et al.”*®
Revision

sistematica
cuantitativa

Estudios incluidos y
Numero de pacientes

15 estudios

1 ensayo clinico aleatorizado

5 ensayos clinicos no
aleatorizados

4 estudios prospectivos de
cohortes

5 estudios retrospectivos de
cohortes

(Liu, et al. 2010; Kumar, et a/.
2010; Santiago, et al. 2010; Yan,
et al. 2010; Hiwatashi, et al.
2009; Schofer, et al. 2009; Lovi,
et al. 2009; Zhou, et al. 2008;
Frankel, et a/. 2007; De Negri, et
al. 2007; Grohs, et al. 2009;
Pflugmacher, et al. 2005; Movrin,
et al. 2010; Réllinghoff, et al.
2009; Pilat, et al. 2007)

1151 pacientes (627 tratados
con vertebroplastia y 524 con
cifoplastia)

Criterios de seleccion estudios
(PICO)

Poblacién: adultos con fractura
vertebral por compresion de
etiologia osteoporotica
Intervencidn: cifoplastia
Comparacion: vertebroplastia
Outcomes-resultados:
resultados perioperatorios:
volumen de cemento y tiempo
de intervencion

resultados clinicos: escala
VAS, indice de discapacidad de
Oswestry, calidad de vida (EQ-
5D)

resultados radiograficos: altura
vertebral, ratio de altura
vertebral, angulo de cifosis
resultados complicaciones:
nuevas fracturas vertebrales
adyacentes y fuga de cemento

Disefio estudios: estudios
experimentales y observacionales

Metodologia

Fecha de busqueda: desde enero 1987 hasta septiembre
2012

Bases consultadas: Medline, Embase, Web of Knowledge,
EBSCO, ScienceDirect, SpringerLink, Scopusy The Cochrane
Library. Busqueda manual de referencias cruzadas. También
se busco en abstracts de los congresos anuales de la
American Academy of Orthopaedic Surgeons

Limites: no hubo restricciones por lenguaje

Seleccion de estudios: 2 investigadores de forma
independiente

Extraccion de datos: 2 investigadores de forma independiente
que no fueron cegados en relacion a los autores, revista y afio
de los articulos. En caso de discrepancia un tercer revisor
intervenia

Calidad de los estudios: se utilizo el esquema de evaluacién
de la calidad metodolégica recomendado por la Cochrane
Library. No se comenta quien o quiénes realizan la evaluacion
de los estudios.

Andlisis de datos: odd’s ratio (OR) para datos dicotémicos y
diferencia de medias ponderadas (DMP) para datos
continuos. Se hizo andlisis de subgrupos de acuerdo al
tiempo de la evaluacién del resultado. Se evalu6 el sesgo de
publicacién
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Tabla 1. Descripcion de las revisiones sistematicas incluidas en este informe (Continuacion)

Revision
sistematica

Ma, et al*

Revision
sistematica
cuantitativa

Estudios incluidos y
Numero de pacientes

12 estudios

1 ensayo clinico aleatorizado

3 ensayos clinicos controlados
no aleatorizados

5 estudios prospectivos de
cohortes

3 estudios retrospectivos de
cohortes

(Liu, et al. 2010; Folman, et al.
2011; Grohs, et al. 2005;
Hiwatashi, et a/. 2009; Kumar, et
al. 2010; Lovi, et al. 2009;
Movrin, et al. 2010; Rollinghoff, et
al. 2009; Santiago, et a/. 2010;
Schofer, et al. 2009; Yan, et al.
2011; Zhou, et al. 2008)

1150 pacientes (605 tratados
con vertebroplastia y 545 con
cifoplastia)

Criterios de seleccion estudios
(PICO)

Poblacién: adultos con fractura

vertebral por compresion de

etiologia osteoporotica

Intervencidn: cifoplastia

Comparacidn: vertebroplastia

Outcomes-resultados:

- resultados perioperatorios:
tiempo de intervencién

- resultados clinicos: percepcion
del dolor y calidad de vida

- resultados radiograficos: altura
del cuerpo vertebral y angulo
de cifosis postperatorio

- resultados complicaciones:
incidencia de fracturas
vertebrales adyacentes y fuga
de cemento

Disefio estudios: estudios
experimentales (ensayos clinicos
controlados y-o aleatorizados) y
observacionales (estudios de
cohortes y casos y controles)

Metodologia

Fecha de busqueda: hasta marzo 2012

Bases consultadas: Medline, Embase mediante Ovid,
ScienceDirect, The Cochrane Centraly Google Scholar.
Busqueda manual de referencias cruzadas. También se
consultaron bases de datos de literatura sin publicar como
Who Internacional Clinical Trials Registry Platform, UK National
Research Register Archive and Current Controlled Trials,
proceedings de conferencias como European Federation of
National Association of Orthopaedics and Traumatology y
British Orthopaedic Association Annual Congress 'y la ISTP.
Busqueda manual de referencias cruzadas

Limites: En la estrategia de busqueda no hubo restricciones
por lenguaje

Seleccioén de estudios: 2 investigadores de forma
independiente. Las discrepancias se resolvieron por consenso
Extraccion de datos: 2 investigadores de forma
independiente. Se contacté con los autores de los estudios
cuando fue requerido

Calidad de los estudios: 2 investigadores de forma
independiente. Las discrepancias se resolvieron por consenso
y cuando éstas no fueron resueltas, intervino un tercer
investigador. Se utilizé el esquema de evaluacion de la calidad
metodolégica recomendado por la Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions 5.0

Andlisis de datos: riesgo relativo (RR) para datos dicotomicos
y diferencia de medias ponderadas (DMP) para datos
continuos. Se hizo analisis de subgrupos de acuerdo al tipo
de disefio y andlisis de sensibilidad, rechazando los estudios
de gran heterogeneidad estadistica
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Tabla 2. Resultados de eficacia y conclusiones de las revisiones sistematicas incluidas en el informe

Revision sistematica

Yang, et al.”®

Resultados

RESULTADOS PERIOPERATORIOS

Volumen de cemento: el volumen de cemento utilizado en la vertebroplastia fue menor que el
de la cifoplastia (DMP -0,75 IC 95 % -0,93- -0,57; p < 0,05) (incluye 6 estudios, 615
pacientes)

Tiempo quirtrgico: el tiempo de operacion para la vertebroplastia fue significativamente menor
que el de la cifoplastia (DMP —3,44 IC 95 % -4,94- -1,94; p < 0,05) (incluye 2 estudios, 188
pacientes)

RESULTADOS CLINICOS

Dolor (escala VAS): se midi6 en diferentes momentos después de la operacion y en todos
ellos en el grupo de vertebroplastia tuvo una puntuacion en la escala VAS mayor que en el
grupo de cifoplastia. A 1-7 dias (DMP 0,18 IC 95 % 0,02-0,34; p < 0,05) (6 estudios, 362
pacientes), a 1 mes (DMP 0,45 IC 95 % 0,15-0,75; p < 0,05) (2 estudios, 214 pacientes), a 3
meses (DMP 0,42 IC 95 % 0,14-0,70; p < 0,05) (3 estudios, 129 pacientes), a 6 meses (0,89
IC 95 % 0,72-1,06; p< 0,05) (5 estudios, 387 pacientes), a 1 afio (DMP 1,24 IC 95 % 1,07-
1,41; p< 0,05) (7 estudios, 550 pacientes), a 2 afios (DMP 1,01 IC 95 % 0,41-1,60; p < 0,05)
(2 estudios, 205 pacientes)

indice de discapacidad de Oswestry: fue mayor de forma significativa en el grupo de
vertebroplastia con respecto al grupo de cifoplastia en el momento inicial (DMP 3,56 IC 95 %
1,61-5,51; p< 0,05) (5 estudios, 338 pacientes), a una semana (DMP 10,40 IC 95 % 8,06-
12,74; p< 0,05) (1 estudio, 52 pacientes), a un mes (2,82 IC 95 % 0,72-4,91; p < 0,05) (2
estudios, 214 pacientes), a 3 meses (DMP 4,31 IC 95 % 1,95-6,67; p < 0,05) (3 estudios, 257
pacientes) y a un afio después de la operaciéon (DMP 4,43 IC 95 % -1,27- 10,13) (2 estudios,
111 pacientes)*. A 6 meses (DMP 0,45 IC 95 % -0,82-1,72; p> 0,05) (3 estudios, 235
pacientes) y 2 afios (-4,00 IC 95 % -11,57-3,57) (2 estudios, 205 pacientes) después de la
operacion no hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos

Calidad de vida: la puntuacion del EQ-5D para el grupo de vertebroplastia fue menor de forma
significativa que para el grupo de cifoplastia al inicio (DMP -0,08 IC 95 % -0,12 - -0,03;
p<0,05), a1lsemana (DMP -0,37 IC 95 % -0,41 - -0,33; p< 0,05), a 3 meses (DMP -0,15
IC 95 % -0,18 — -0,12; p< 0,05) y a 10 meses (DMP -0,24 IC 95 % -28 — -0,21; p < 0,05)
después de la operacion. Esta variable fue incluida en un tnico estudio con 52 pacientes

Conclusiones

Los autores concluyen que el alivio del
dolor después de la cifoplastia es
significativamente mayor que el
conseguido con la vertebroplastia.
Los beneficios pueden mantenerse
durante al menos 2 afos. La
cifoplastia puede mejorar la altura
vertebral y el &ngulo de cifosis mucho
mas que la vertebroplastia con una
menor incidencia de fugas de
cemento
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Tabla 2. Resultados de eficacia y conclusiones de las revisiones sistematicas incluidas en el informe (Continuacién)

Revision sistematica

Yang, et al.”®
(continuaci6n)

Resultados

RESULTADOS RADIOGRAFICOS

Altura vertebral (mm): la altura vertebral postoperatoria para el grupo de vertebroplastia fue
significativamente menor que en el grupo de cifoplastia (DMP -2,38 IC 95 % -2,67- -2,08;

p < 0,05) (incluye 4 estudios, 480 pacientes). La mejora en la altura vertebral en grupo de
vertebroplastia también fue significativamente menor que en el grupo de cifoplastia

(DMP —2,00 IC 95 % -2,75- -1,25; p < 0,05) (incluye 2 estudios, 248 pacientes)

Ratio de altura vertebral (expresada como el porcentaje de la altura de la vértebra fracturada
en comparacion con la altura de vértebras adyacentes normales, es decir, reduccion de la
altura perdida): la mejora en la ratio de altura vertebral para el grupo de vertebroplastia fue
significativamente menor que en el grupo de cifoplastia (DMP -7,25 IC 95 % -8,45- -6,05;

p < 0,05) (3 estudios, 316 pacientes)

Angulo de cifosis: el &ngulo de cifosis después de la operacion en el grupo de pacientes
tratados con vertebroplastia fue significativamente mayor que en el grupo tratado con
cifoplastia (DMP 4,25 IC 95 % 3,52-4,98; p < 0,05) (4 estudios, 430 pacientes). La mejora en
el angulo de cifosis en el grupo de vertebroplastia fue significativamente menor que en el
grupo de cifoplastia (DMP -5,65 IC 95 % -6,13- -5,17; p < 0,05) (5 estudios, 448 pacientes)

Conclusiones
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Tabla 2. Resultados de eficacia y conclusiones de las revisiones sistematicas incluidas en el informe (Continuacion)

Revision sistematica

Ma, et al**

Resultados

VARIABLES PRIMARIAS

Dolor (escala VAS): a corto plazo: la cifoplastia fue mas efectiva que la vertebroplastia, aunque
esta diferencia no fue estadisticamente significativa (DMP -0,57 IC 95 % -1,33-0,20; p=0,15)
(7 estudios, 485 pacientes). En el estudio de subgrupos, el ECA obtuvo que la vertebroplastia
fue mas eficaz que la cifoplastia (DMP 0,30 IC 95 % 0,08-0,52; p=0,007), mientras que los
ensayos controlados (DMP -0,51 IC 95 % -1,24-0,21; p=0,16) y cohortes (DMP -1,37 IC

95 % -1,67 — -1,07; p<0,001) fue al revés. A largo plazo: la cifoplastia fue mas efectiva que la
vertebroplastia de forma significativa (DMP —1,06 IC 95 % -2,01 - 0,10; p=0,03) (10 estudios,
945 pacientes). En el andlisis de subgrupos, el ECA (DMP 0,00 IC 95 % -0,24-0,24; p=1,00) y
los ensayos controlados (DMP -0,95 IC 95 % -2,66 — 0,76; p=0,28) no mostraron diferencias
estadisticamente significativas, mientras que las cohortes si (DMP -1,51 IC 95 % -2,92 -
-0,09; p=0,04), a favor de la cifoplastia

indice de discapacidad de Oswestry: a corto plazo: no se detectaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambas técnicas (DMP -6,54 IC 95 % -14,57-1,48;
p=0,11) (2 estudios, 156 pacientes). En el estudio de subgrupos no hubo diferencias entre
ambas técnicas en el ensayo controlado (DMP -2,20 IC 95 % -6,76-2,36; p=0,34). Sin
embargo, el estudio de cohorte manifestd que la recuperacion funcional del paciente después
de la cifoplastia fue superior que en la vertebroplastia (DMP —10,40 IC 95 % -12,74 - -8,06;

p < 0,001). A largo plazo: no se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre
ambas técnicas (DMP -2,01 IC 95 % -11,75-7,73; p=0,69) (5 estudios, 421 pacientes). En el
estudio de subgrupos tampoco hubo diferencias entre ambas técnicas en los ensayos
controlados (DMP 2,85 IC 95 % -0,78-6,49; p=0,12). Sin embargo, los estudios de cohortes
manifestaron que la recuperacion funcional del paciente después de la cifoplastia fue superior
que en la vertebroplastia (DMP -9,60 IC 95 % -12,07 - -7,13; p< 0,001)

VARIABLES SECUNDARIAS

Tiempo quirargico: el tiempo empleado en la realizacion de la vertebroplastia fue menor que el
de la cifoplastia aunque el estimador global no fue significativo (DMP 4,47 IC 95 % -0.22-9,17;
p=0,06) (2 estudios, 198 pacientes), aunque en el ensayo clinico aleatorizado (DMP 2,20 IC
95 % 0,46-3,94; p=0,01) y en la cohorte si (DMP 7,00 IC 95 % 4,23-9,77; p< 0,001)

Conclusiones

Esta revision sistematica y
clasificacion de la evidencia que
compara la cifoplastia y
vertebroplastia en el tratamiento de
fracturas vertebrales por compresion
de etiologia osteoporoética concluye
que ambas intervenciones son
seguras y eficaces. Los pacientes con
gran angulo de cifosis, fisuras
vertebrales, fracturas en la parte
posterior del cuerpo vertebral o
pérdida significativa de la altura
debido a vértebras fracturadas,
pueden ser mejores candidatos para
la cirugia de cifoplastia. Sin embargo,
la cifoplastia es mas cara que la
vertebroplastia, lo que podria afectar
negativamente a su utilizacion. La
calidad global de la evidencia realizada
mediante la herramienta GRADE fue
muy baja, por lo que se necesita una
mayor validacion y se deberian realizar
ECAs de alta calidad




Tabla 2. Resultados de eficacia y conclusiones de las revisiones sistematicas incluidas en el informe (Continuacion)

Revision sisteméatica Resultados
Ma, et al* Angulo de cifosis: a corto plazo: no se mostraron diferencias estadisticamente significativas
(continuaci6n) entre los pacientes de ambas intervenciones (DMP -2,25 IC 95 % -5,14-0,65; p=0,13)

(3 estudios, 247 pacientes), coincidiendo con los ensayos controlados (DMP -0,99 IC 95 % -
4,51-2,53; p=0,58) pero no con el estudio de cohorte (DMP -4,80 IC 95 % -6,66 - -2,94;

p < 0,001). A largo plazo: el angulo de cifosis medio de los pacientes sometidos a cifoplastia
fue significativamente mas pequefio que el de los sometidos a vertebroplastia (DMP -3,29 IC
95 % -5,26 - -1,32; p=0,001) (5 estudios, 501 pacientes), coincidiendo con los resultados
recogidos en el ECA (DMP -03,20 IC 95% -5,07 - -1,33; p<0,001) y estudios de cohortes
(DMP -5,36 IC 95 % -6,40 - -4,31; p< 0,001), aunque los ensayos controlados no muestran
diferencias estadisticamente significativas (DMP -1,44 IC 95 % -5,26-2,38; p=0,46)

Altura del cuerpo vertebral anterior: hubo diferencias estadisticamente significativas en la
altura entre los pacientes de cifoplastia y vertebroplastia (DMP 3,67 IC 95 % 1,40-5,94;
=0,002) (4 estudios, 362 pacientes) coincidiendo con los resultados del ECA (DMP 7,20 IC
95 % 5,85-8,55; p< 0,001) y de los estudios de cohortes (DMP 2,95 IC 95 % 0,73-5,16;
=0,009). El estudio controlado no encontré esa significacién (DMP 1,30 IC 95 % -1,06-3,66;
=0,28)

La calidad de la evidencia para cada variable de resultado fue baja (dolor a largo plazo y altura
del cuerpo vertebral anterior) o muy baja (resto de variables)

Conclusiones
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IC: intervalo de confianza

ECA: ensayo clinico aleatorizado

DMP: diferencia de medias ponderadas

*: los autores lo recogen como significativo con una p<0,05, aunque el intervalo de confianza incluye el O

Se defini6 corto plazo si ocurre dentro de una semana

Se defini6 largo plazo si ocurre después de 6 0 mas meses

Si no se especifica el periodo de recogida, se seleccionaron las mediciones mas cercanas con fines de agrupacion
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Tabla 3. Calidad de las revisiones sistematicas incluidas en este informe

Revision sisteméatica Calidad (AMSTAR)

Yang, et al.” 64 %

Cumple 7 de los 11 items.

Limitaciones

Las principales limitaciones del estudio fueron las siguientes:

Se recogieron las principales caracteristicas de los estudios incluidos como el
disefio, intervencion, resultados y alguna caracteristica de la poblacion incluida en
ellos como la edad. Sin embargo, no se recogieron datos relevantes sobre las
caracteristicas de los participantes de los estudios como: sexo, datos
socioecondémicos, estado de la enfermedad, comorbilidad, duracién y severidad
de la enfermedad...

No se utilizo la calidad cientifica de los estudios incluidos para la formulacion de las
conclusiones.

No se usaron los métodos apropiados para combinar los resultados. En la
metodologia los autores explican que utilizaran el método de efectos fijos y cuando
se encuentren con heterogeneidad estadistica utilizaran el método de efectos
aleatorios, pero en la revision no lo hacen. Localizan heterogeneidad estadistica y
siguen utilizando el método de efectos fijos.

Los autores comentan que evallan el sesgo de publicacion y que éste no es
importante. No obstante, no se muestra el Funne/ Plot.

No se incluyeron los conflictos de intereses.

No realizaron andlisis de sensibilidad, s6lo de subgrupos y atendiendo Gnicamente
al periodo de recogida de resultados.
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Tabla 3. Calidad de las revisiones sistematicas incluidas en este informe (continuacion)

Revision sistemética Calidad (AMSTAR)

Ma, et al* 100%
Cumple los 11 items

Limitaciones

Las limitaciones méas importantes de esta revision sistemética fueron las siguientes:
- Se utilizaron dos métodos para evaluar la calidad de los estudios incluidos ya que
se incluyeron distintos disefios, tanto ECA como estudios no aleatorizados. Sin
embargo, la diferente eficacia en las herramientas de evaluacion de la calidad

puede llevar a sesgo de evaluacion.

Los estudios no aleatorizados fueron mas propensos a sufrir diversos tipos de
Sesgo.

Hay que tener en cuenta el sesgo de publicacion, ya que las conclusiones
importantes se publican con mayor facilidad. Aunque en la estrategia de busqueda
no hubo restricciones de idiomas no se incluyeron las publicaciones que no
estuvieran en inglés, por lo que puede que se haya excluido algin estudio
importante. Los autores valoran la probabilidad del sesgo de publicacién sélo en la
incidencia de la fuga de cemento éseo.

No se recogieron resultados econémicos en los estudios incluidos.

La calidad global de la evidencia mediante GRADE era muy baja, lo que disminuye
la confianza en cualquier recomendacion posterior.
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2b. Seguridad

Para la valoracién de la seguridad de la cifoplastia y la vertebroplastia, las
revisiones seleccionadas utilizaron principalmente las variables fuga de
cemento y fracturas de vértebras adyacentes. Ma, et al** utilizaron la
incidencia de la fuga de cemento como variable primaria.

En las dos revisiones analizadas, el riesgo de sufrir fugas de cemento
en el grupo de cifoplastia fue significativamente menor que en el grupo de
vertebroplastia.

En la variable fracturas por compresioén en vértebras adyacentes, las
dos revisiones coincidieron en no encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre ambas intervenciones, ni a 6 meses ni al afio después de
la intervencidn, ni en el andlisis de subgrupos por diferentes disefios de
estudios.

Como se ha comentado anteriormente, Ma, et al.”* utilizaron el sistema
GRADE?®? para evaluar los niveles de la calidad de la evidencia y de las
recomendaciones. Las 2 variables que se utilizaron para evaluar la seguridad
fueron clasificadas como importantes. La calidad de la evidencia fue baja
para la variable fracturas de vértebras adyacentes y muy baja para la fuga
de cemento.

En la Tabla 4 se muestran los resultados de seguridad de las revisiones
sistemaéticas incluidas en este informe.
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Tabla 4. Resultados de seguridad de las revisiones sistematicas incluidas en este informe

Revision sistematica

Yang, et al”

Ma, et al**

Resultados

RESULTADOS COMPLICACIONES
Fuga de cemento: la fuga de cemento en el grupo de pacientes tratados con vertebroplastia fue mayor que para el grupo tratado
con cifoplastia:

-Disco intervertebral: OR 2,10 IC 95 % 1,31-2,37; p < 0,05 (5 estudios, 841 pacientes)

-Espacio paravertebral: OR 2,36 IC 95 % 1,27-4,40; p < 0,05 (5 estudios, 675 pacientes)

-Total: OR 2,15 IC 95 % 1,35-3,44 (9 estudios, 694 pacientes)
Nuevas fracturas de vértebras adyacentes: no hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos a 6 meses (OR
0,14 IC 95 % 0,02-1,21; p> 0,05) (2 estudios, 136 pacientes) y a 1 afio después de la intervencién quirtrgica (OR 1,78 IC 95 %
0,91-3,49; p> 0,05) (5 estudios, 531 pacientes)

VARIABLE PRIMARIA

Fuga de cemento: el riesgo de sufrir fugas de cemento en el grupo tratado con cifoplastia fue significativamente menor que en el
grupo tratado con vertebroplastia (RR 0,65 IC 95 % 0,47-0,89 p=0,007) (11 estudios, 995 pacientes) no siendo esta diferencia
estadisticamente significativa en los ensayos controlados

VARIABLE SECUNDARIA

Incidencia de fracturas por compresion en vértebras adyacentes: no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre ambas intervenciones (RR 0,90 IC 95 % 0,53-1,53; p> 0,05) (8 estudios, 786 pacientes). Tampoco se detectaron en el
analisis de subgrupos: ECA (RR 5,00 IC 95 % 0,25-101,58; p > 0,05), estudios controlados (RR 1,84 IC 95 % 0,69-4,94; p > 0,05)
y estudios de cohortes (RR 0,62 IC 95 % 0,34-1,14; p> 0,05)

La calidad de la evidencia para la variable fracturas de vértebras adyacentes fue baja y muy baja para la fuga de cemento
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IC: intervalo de confianza

ECA: ensayo clinico aleatorizado

OR: odds ratio
RR: riesgo relativo



Discusion

La cifoplastia y la vertebroplastia son dos intervenciones minimamente
invasivas recomendadas fundamentalmente como opciones de tratamiento
en pacientes con dolor continuo severo tras una fractura vertebral
osteopordtica por compresion reciente, a pesar del tratamiento éptimo del
dolor, y cuando existe confirmacién mediante examen fisico y por imagen
que dicho dolor proviene de la fractura'®*'. Sin embargo, no est4 claro cual
de las dos intervenciones obtiene mejores resultados. En los tltimos afios se
han publicado revisiones que recogen estudios que comparan directamente
una intervencién frente a otra, por lo que este informe ha recogido la
evidencia cientifica basada en revisiones sistemaéticas de estudios primarios
que compararan ambas intervenciones en pacientes con fracturas
vertebrales osteoporoticas por compresién. No obstante, para evitar la
redundancia y duplicidad de la informacién no se han incluido los siguientes
estudios:

- Xing, et al'® realizan un meténalisis de estudios comparativos
prospectivos (10 estudios), por lo que la tnica diferencia con respecto
al estudio de Ma, et al.** es que excluyen los estudios de cohortes
retrospectivos de Yan, et al.”’ y Hiwatashi, et al.”® (298 pacientes). La
exclusion de estos dos estudios no varia ninguno de los resultados del
estudio de Ma, et al.*.

-Han, et al®: realizan un meténalisis de estudios comparativos

experimentales y observacionales (8 estudios) incluidos en las

revisiones de Ma, et al.** y Yang, et al.”.

- Doidge, et al.”’: incluye los estudios incluidos en las revisiones de de

Ma, et al.** y Yang, et al.”.
Stevenson, et al.” e Informe de la Agencia de Ontario®' llevan a cabo
una revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados de cifoplastia
frente vertebroplastia, recogiendo un tnico estudio (Liu, et al™)
incluido en los metanilisis de Yang, et al.” y Ma, et al.**. Ademds, los
resultados de este ECA han sido analizados mds exhaustivamente en
el andlisis de subgrupos por disefios de estudio de la revisién de Ma, et
al*.

En ambos estudios se evalian muchas variables, teniendo mayor
importancia para la valoracién de la eficacia las variables clinicas. En
relacién a la variable dolor, medida con la escala VAS, se obtuvieron
diferentes resultados, atendiendo a los criterios del tiempo de evaluacién de
resultados, estimador global y andlisis de subgrupos por disefios. La
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superioridad aparente de la cifoplastia procede de resultados sin
significacién estadistica, con escasa repercusion clinica y procedente de
estudios con un diseflo con alta probabilidad de sesgos por lo que su
extrapolacién o generalizaciéon deberia considerarse con cautela, no
demostrdndose de una forma clara y contrastada la superioridad de una
intervencién frente a la otra. En cuanto a la variable discapacidad, ocurre
como en el dolor, una intervencién no se muestra superior a la otra.

En cuanto a las variables radiograficas, la cifoplastia parece que
restaura mejor la altura del cuerpo vertebral fracturado, aunque no se
conoce bien la relacion entre esta mejora de la altura del cuerpo vertebral y
los resultados clinicos. Lo mismo ocurre con la variable angulo de cifosis.
Debido a estos resultados, aquellos pacientes con fractura y pérdida de
altura vertebral significativa o con dngulo de cifosis grande podrian ser
mejores candidatos para la cifoplastia. No obstante, habria que valorar la
relevancia clinica de estas mejoras radiograficas.

Para la evaluacion de la seguridad de la vertebroplastia y la cifoplastia
se utilizaron las variables fuga de cemento y fracturas de vértebras
adyacentes, que son los eventos adversos mds importantes en ambas
intervenciones. No obstante, en revisiones narrativas y otros disefios de
estudios, como series de casos, se recogen otras reacciones adversas
relacionadas con la insercién de la aguja (infeccién local o sistémica,
sangrado y lesi6bn a nervios y otras estructuras), y complicaciones
relacionadas con la anestesia y colocaciéon del paciente (como fracturas
adicionales de costilla o esternén)®, ademds de -cardiotoxicidad
secundaria debido a las propiedades hipotensoras y arritmogénicas del
PMMA®. La fuga de cemento es la complicacién mas frecuente en ambas
intervenciones, aunque normalmente es asintomatica®. En los estudios
incluidos no se recogié ninglin caso de complicaciéon local ni sistémica
provocada por la fuga de cemento, como pudiera ser estenosis lumbar ni
embolismo pulmonar. Ambos metanadlisis mostraron que la fuga de cemento
en la cifoplastia fue menor que en la vertebroplastia, coincidiendo con
estudios anteriores™ ™. Es caracteristico de la cifoplastia inyectar a baja
presion cemento con gran viscosidad lo que podria ser la causa de la baja
incidencia de fugas de cemento de esta intervencién®".

En relaciéon a la variable fractura de vértebras adyacentes, no se
detectaron diferencias estadisticamente significativas entre ambas
intervenciones en los estudios incluidos en este informe. No obstante, es
muy complicado distinguir en estos pacientes entre fracturas de vértebras
adyacentes después de una intervencion quirtrgica (como consecuencia de
la rigidez provocada por el aumento de cemento), y nuevas fracturas como
consecuencia de la historia natural de la osteoporosis.
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En ambos metandlisis, sélo se incluye un ECA®*, debido a que, en la
practica, no se desarrollan muchos ECA en el ambito de la cirugia®*. Sin
embargo, se incluyen estudios no aleatorizados y cohortes que introducen
un alto riesgo de sesgo. No obstante, Yang, et al. valoraron como estudios
de alta calidad metodoldgica todos aquellos que fueron incluidos en el
metanalisis, mientras que Ma, et al.** detectaron que los mismos estudios
tenian una alta probabilidad de sesgo que podria influir en la exactitud y
fiabilidad de los resultados agrupados. Normalmente, los estudios
observacionales en el estudio de Ma, et al.>* tendian a sobreestimar el efecto
del tratamiento.

Los estudios incluidos en ambas revisiones contenian cierto grado de
heterogeneidad clinica debido a las diferentes intervenciones quirtdrgicas
utilizadas, nimero de vértebras tratadas, cuerpos vertebrales de la columna
tratados, tipo y severidad de fracturas, las diferencias de género, estado de
salud antes de la cirugia, periodos de seguimiento y el tiempo medio entre
la lesion y la cirugia. La heterogeneidad puede deberse también a un mal
disefio del estudio. Aunque Ma, et al. ** realizaron un analisis de subgrupos
estratificado por disefios de estudio, es dificil eliminar el problema de la
heterogeneidad por completo. Sin embargo, Yang, et al.” realizaron analisis
de subgrupos pero solo atendiendo al intervalo de tiempo en el que se
recogieron los resultados y no por disefio metodolégico de estudios o calidad
de éstos y tampoco realizaron anélisis de sensibilidad atendiendo a la
heterogeneidad clinica o estadistica. De esta manera, sus resultados deben
ser observados con cierta precaucion debido a sus limitaciones
metodolégicas. Como queda reflejado en la Tabla 3, la calidad metodolégica
del estudio de Ma, et al.** es superior a la de Yang, et al.®. Por ello, ala hora
de interpretar los resultados de los metandlisis habria que considerar tanto
la calidad metodolégica de los estudios como la heterogeneidad clinica
existente en €stos.

Como hemos mencionado anteriormente, sélo existe un ECA en el que
se comparan ambas técnicas, por lo que son necesarios mds estudios bien
disefiados y de calidad para la obtencion de resultados més concluyentes.
Mediante la consulta al registro y bases de datos de ensayos clinicos de la
U.S. National Institute of Health (URL http://clinicaltrials.gov/), se han
localizado 4 estudios en curso en los que se comparan la cifoplastia frente a
la vertebroplastia en nuestra poblacién diana, por lo que se espera que
préoximamente haya mas informacion sobre estas intervenciones.

Ademads de evaluar la eficacia y seguridad de ambas técnicas, habria
que tener en cuenta el aspecto econdmico (evaluacion econdmica que
recoge los distintos tipos de estudios econdmicos: coste-eficacia, coste-
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utilidad, coste-beneficio, minimizacién de costes). Atendiendo a este
criterio, Hang, et al.® en sus conclusiones, recomendaban la vertebroplastia
sobre la cifoplastia para el tratamiento de fracturas vertebrales por
compresién de origen osteoporético al considerar el alto coste de la
intervencioén de cifoplastia.
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Conclusiones

o La evidencia recogida en este informe posee una calidad metodolégica
heterogénea. Se han localizado dos metanélisis de estudios que
comparan directamente la cifoplastia frente a la vertebroplastia en
pacientes con fractura osteopordtica por compresion, uno de buena
calidad y otro con una alta probabilidad de sesgos.

o  Los metanalisis identificados incluyen estudios con diferentes disefios,
cada uno con sus sesgos y limitaciones metodoldgicas, incluyendo un
Unico ensayo clinico aleatorizado.

e  En relacion con la evaluacién de la eficacia:

En las variables clinicas, dolor y discapacidad, no existe una
superioridad clara de una intervencién frente a la otra.

En las variables radiogréficas, altura del cuerpo vertebral y dngulo
de cifosis, la cifoplastia obtiene mejores resultados que la
vertebroplastia. Sin embargo, hay que valorar la relevancia clinica
de estos resultados.

e Latasade complicaciones asociadas a estas dos intervenciones es baja,
pero la fuga de cemento es mayor en la vertebroplastia. Atendiendo
solo a esta variable, la cifoplastia es mds segura que la vertebroplastia,
ya que no hay diferencias entre ambas intervenciones en la incidencia
de fracturas de vértebras adyacentes.

. Las conclusiones de este informe se basan en la evidencia mostrada por
la limitada calidad metodolégica de los estudios existentes. Se
necesitan més estudios y de mejor calidad, entre ellos ensayos clinicos
aleatorizados bien diseflados, para mostrar la superioridad de una
intervencion frente a la otra.
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Recomendaciones

La cifoplastia y vertebroplastia son dos intervenciones seguras y eficaces
que estan indicadas como opciones de tratamiento en pacientes con
fracturas osteopordticas por compresién con dolor que no responden a
tratamiento. Sin embargo, aunque se necesita mds investigacioén y de mejor
calidad para mostrar la superioridad de una intervencion frente a la otra en
cuanto a eficacia, la cifoplastia se muestra mds segura que la vertebroplastia.
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Anexos

Anexo 1. Estrategias de busqueda

Ovid-MEDLINE (hasta noviembre 2013)

N

© 00 N o O

11
12

13

14
15
16
17

meta-analysis as topic/ or meta-analysis/ or meta analysis.pt. or ("meta-anal*" or
"metaanal* or "meta anal*").ot,ti. or (meta-anal* or meta anal* or metaanal).tw. or (meta-
anal* or metaanal or meta anal*).sh.

exp "review literature as topic"/ or "review"/ or (systematic* adj3 (review* or
overview*)).mp,tw,pt. or (“review*" or "technical report*").pt.

lor2

(letter or “case report*" or "historical article*" or (comment or editorial or in vitro or
news)).pt.

((osteoporot* adj3 (vertebral adj3 (compress* or fractur*))) or "OVCF").ti,ab.

Fractures, Compression/pp, su, th [Physiopathology, Surgery, Therapy]

Osteoporotic Fractures/pp, th [Physiopathology, Therapy]

5or6or7

Vertebroplasty/is, mt, st, sn, td, ut [Instrumentation, Methods, Standards, Statistics &
Numerical Data, Trends, Utilization]

(vertebroplast* or ((repair* or stabiliz* or restor*) adj3 (vertebral or fractur* or function$))
or (bones adj3 (cement* adj3 inject*)) or (bone* adj3 fill*)).ti,ab.

9or10

Kyphoplasty/is, mt, st, sn, td, ut [Instrumentation, Methods, Standards, Statistics &
Numerical Data, Trends, Utilization]

(kyphoplast* or (vertebroplast* adj2 balloon) or ((repair* or stabiliz* or restor*) adj3
(vertebral or fractur* or function$)) or (balloon adj4 insert*)).ti,ab.

12 or 13

11 and 14

3and 8 and 15

16 not 4
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EMBASE (hasta noviembre 2013)

1 ‘ovcf':ab,ti

2 ((compress* OR fractur*) NEAR/3 vertebral):abti

3 osteoporot*:ab,ti

4 #1 OR #2 OR #3

5 'percutaneous vertebroplasty'/de

6 ((repair* OR stabiliz* OR restor*) NEAR/3 (vertebral OR fractur* OR function$)):ab;ti
7 bone$:ab,ti AND (cement* NEAR/3 inject*):ab,ti

8 (bone$ NEAR/3 fill*):ab, ti

9 vertebroplast*:ab,ti

10 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9

11  ‘'kyphoplasty'/de

12 kyphoplast*:ab,ti OR (vertebroplast* NEAR/2 balloon):ab,ti

13  (balloon NEAR/4 insert*):ab,ti

14  #6 OR #11 OR #12 OR #13

15  #4 AND #10 AND #14

16  #15 AND [medline]/lim

17  #15 NOT #16

18  #17 AND (‘article'/it OR 'article in press'/it OR ‘review'/it) AND (‘meta analysis'/de OR

'systematic review'/de)
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Anexo 2. Herramienta AMSTAR de lectura

critica de revisiones sistematicas

1. Was an ‘a priori’ design provided?
The research question and inclusion criteria should be
established before the conduct of the review.

2. Was there duplicate study selection and data
extraction?

There should be at least two independent data extractors and
a consensus procedure for disagreements should be in place.

3. Was a comprehensive literature search performed?

At least two electronic sources should be searched. The
report must include years and databases used (e.g. Central,
EMBASE, and MEDLINE). Key words and/or MESH terms
must be stated and where feasible the search strategy should
be provided. All searches should be supplemented by
consulting current contents, reviews, textbooks, specialized
registers, or experts in the particular field of study, and by
reviewing the references in the studies found.

4. Was the status of publication (i.e. grey literature) used
as an inclusion criterion?

The authors should state that they searched for reports
regardless of their publication type. The authors should state
whether or not they excluded any reports (from the systematic
review), based on their publication status, language etc.

5. Was a list of studies (included and excluded) provided?
A list of included and excluded studies should be provided.
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- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

-Yes
-No
- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable
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Herramienta AMSTAR de lectura critica de revisiones sistematicas

(Continuacion)

6. Were the characteristics of the included studies
provided?

In an aggregated form such as a table, data from the original
studies should be provided on the participants, interventions
and outcomes. The ranges of characteristics in all the studies
analyzed e.g. age, race, sex, relevant socioeconomic data,
disease status, duration, severity, or other diseases should be
reported.

7. Was the scientific quality of the included studies
assessed and documented?

‘A priori” methods of assessment should be provided (e.g., for
effectiveness studies if the author(s) chose to include only
randomized, double-blind, placebo controlled studies, or
allocation concealment as inclusion criteria); for other types of
studies alternative items will be relevant.

8. Was the scientific quality of the included studies used
appropriately in formulating conclusions?

The results of the methodological rigor and scientific quality
should be considered in the analysis and the conclusions of
the review, and explicitly formulating
recommendations.

stated in

9. Were the methods used to combine the findings of
studies appropriate?

For the pooled results, a test should be done to ensure the
studies were combinable, to assess their homogeneity (i.e.
Chi-squared test for homogeneity, 1?). If heterogeneity exists a
random effects model should be used and/or the clinical
appropriateness of combining should be taken into
consideration (i.e. is it sensible to combine?).

10. Was the likelihood of publication bias assessed?

An assessment of publication bias should include a
combination of graphical aids (e.g., funnel plot, other available

tests) and/or statistical tests (e.g., Egger regression test).
11. Was the conflict of interest stated?

Potential sources of support should be clearly acknowledged
in both the systematic review and the included studies.
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- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

-Yes
-No
- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable

- Yes

-No

- Can’t answer
- Not applicable
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