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. ANTECEDENTES

El presente dictamen se elabor6 en el marco de la metodologia ad hoc para evaluar
solicitudes de tecnologias sanitarias, aprobada mediante la Resolucion de Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N.° 111-IETSI-EsSalud-2021, que
a su vez, fue ampliada mediante la Resolucion del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-EsSalud-2024, y modificada en su
Anexo 1 mediante la Resolucion N.° 000329-IETSI-EsSalud-2025.

Este documento presenta la evaluacién de la eficacia y seguridad de la fusidon
intersomatica lumbar oblicua (OLIF) o lateral extrema (XLIF) con jaula de fusién vertebral
lumbar expandible, en comparacion con la fusién intersomatica lumbar transforaminal
(TLIF) o posterior (PLIF) en pacientes con enfermedad degenerativa discal y de las
articulaciones facetarias de la columna lumbar asociada a dolor lumbar mecanico, con
o sin espondilolistesis grado I-ll. La solicitud fue realizada por el Servicio de
Neurotrauma y Columna del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (HNGAI), a
través del médico especialista en Neurocirugia, Dr. Jose Luis Urquizo Rodriguez, y
mediante la Nota N° 002835-GRPA-RPA-ESSALUD-2025, remitida al IETSI, con el
propésito de incorporar esta tecnologia al petitorio de Equipos Biomédicos y Dispositivos
Médicos de EsSalud. La solicitud fue respaldada por la Junta Médica y la Jefatura del
Servicio de Neurotraima y Columna del HNGAI.

Luego de la revision del expediente de solicitud y con el objetivo de formular una
pregunta PICO precisa y clinicamente pertinente, se llevd a cabo una reunién técnica
entre el médico especialista y representantes del IETSI. Durante la sesion, se senal6
que, si bien las técnicas de fusion intersomatica lumbar posterior con jaulas estaticas
(TLIF o PLIF) continuan siendo ampliamente utilizadas en la practica institucional, la
incorporacién de jaulas intersomaticas expandibles, empleadas principalmente en
abordajes anterolaterales u oblicuos (OLIF o XLIF), podria ofrecer ventajas
biomecanicas potenciales relacionadas con la restauracion de la lordosis y la estabilidad
segmentaria. El médico especialista refirio que la posibilidad de expansién
intraoperatoria permitiria un mejor ajuste a la anatomia del espacio intersomatico, lo que
podria contribuir a una restauracion mas precisa del alineamiento sagital v,
eventualmente, asociarse a mejoras en el dolor, la funcionalidad y calidad de vida. Con
base en estos aportes clinicos y su relevancia para la toma de decisiones, se valido la
siguiente pregunta PICO:
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Tabla 1. Pregunta PICO validada con el especialista

Pacientes con enfermedad degenerativa discal y de las articulaciones
Poblacién facetarias en columna y dolor lumbar mecanico o con espondilolistesis
grado I-I1*.

Fusion intersomatica lumbar anterolateral u oblicua (OLIF o XLIF) con

Intervencioén | . - .
jaula de fusion vertebral lumbar expandible

Fusion intersomatica lumbar posterior con dispositivos estaticos(TLIF

Comparador o PLIF)

Eficacia

Dolor (EVA)
Discapacidad funcional
Lordosis**
Desenlaces Seguridad
Mortalidad
Eventos adversos

Calidad de vida

OLIF: Fusion lumbar intersomatica oblicua; XLIF: Fusién lumbar intersomatica lateral extrema;
EVA: Escala visual analdgica; TLIF: Fusion intersomatica lumbar transforaminal; PLIF: Fusién
intersomatica lumbar posterior.

*Clasificacion de Meyerding.

**Evaluada por radiografia.

ASPECTOS GENERALES

La enfermedad degenerativa lumbar constituye una de las principales causas de
discapacidad a nivel mundial (GBD 2021 Low Back Pain Collaborators 2023; Wu et al.
2020). El dolor lumbar afecta aproximadamente al 7.5 % de la poblacién global en un
momento dado, lo que equivale a mas de 570 millones de personas, posicionandose
como la principal causa de anos vividos con discapacidad (Wu et al. 2020). Dentro de
este espectro, la degeneracion discal lumbar es altamente prevalente en la poblacion
adulta, cuya prevalencia aumenta progresivamente con la edad, desde
aproximadamente 37% a los 20 afios hasta mas de 90% a los 80 afios (Brinjikji et al.
2015). Por su parte, la artrosis facetaria lumbar ha sido descrita entre el 30 y 40% de
adultos jovenes y en mas del 80% de adultos mayores en estudios por imagenes,
constituyendo una causa relevante de dolor lumbar mecanico (Kalichman et al. 2008).
En relacidon con la espondilolistesis degenerativa lumbar, estudios poblacionales han
estimado una prevalencia aproximada de 4 a 8% en adultos, con incremento significativo
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en mayores de 60 anos y predominio en mujeres (Wang et al. 2017; Jacobsen et al.
2007). Condiciones como la edad avanzada, sexo femenino (particularmente en
espondilolistesis degenerativa), obesidad, trabajos con carga fisica repetitiva,
tabaquismo, predisposicion genética y alteraciones biomecanicas como hiperlordosis o
degeneracion discal previa se describen asociadas a la presencia de enfermedad
degenerativa lumbar (Brinjikji et al. 2015; Kalichman et al. 2008; Wang et al. 2017).

La enfermedad degenerativa discal y de las articulaciones facetarias, asi como la
espondilolistesis lumbar grado I-ll, constituyen causas frecuentes de dolor lumbar
mecanico y radiculopatia en adultos (Wang et al. 2017; Perolat et al. 2018). Las guias
de practica clinica (GPC) recomiendan inicialmente manejo conservador, que incluye
analgesia (antiinflamatorios no esteroideos), terapia fisica estructurada, fortalecimiento
muscular, modificacion de actividades, educacion postural e infiltraciones epidurales o
facetarias en casos seleccionados (Annaswamy et al. 2014; Qaseem et al. 2017). La
indicacién quirurgica se considera en pacientes con dolor persistente incapacitante,
claudicacion neurdgena o déficit neurolégico, particularmente cuando existe
inestabilidad segmentaria documentada y fracaso del tratamiento conservador
estructurado durante al menos 6 a 12 semanas (Eck et al. 2014; Forsth et al. 2016).

En el contexto quirurgico, la fusién intersomatica lumbar posterior mediante técnicas
como TLIF o PLIF con jaulas estaticas ha sido ampliamente utilizada como estandar
convencional para el tratamiento de enfermedad degenerativa lumbar y espondilolistesis
sintomatica (Groff 2014; Mobbs et al. 2015). Ambas técnicas implican un abordaje
posterior con diseccién de los musculos paravertebrales y exposicion del complejo
posterior. En PLIF, el acceso al espacio intersomatico se realiza bilateralmente mediante
retraccion medial de las raices nerviosas y el saco dural para permitir la colocacion de
uno o dos dispositivos intersomaticos. En TLIF, el acceso es unilateral a través del
foramen intervertebral tras facetectomia, lo que reduce la necesidad de retraccion neural
bilateral. En ambos casos se realiza discectomia’, preparacion de platillos vertebrales,
colocacion de injerto 6seo intersomatico y fijacion pedicular posterior para lograr
estabilizacion segmentaria y promover artrodesis (Humphreys et al. 2001; Mobbs et al.
2015). Si bien estas técnicas permiten descompresién neural directa y restauracion de
la altura discal y alineacion segmentaria, el abordaje posterior abierto se asocia a
diseccién muscular significativa, mayor manipulacién neural y potencial incremento en
pérdida sanguinea intraoperatoria, dolor postoperatorio y riesgo de lesién dural o
radicular, especialmente en cirugias multinivel o en pacientes con anatomia compleja
(Phan, Rao, Kam, et al. 2015; Mobbs et al. 2015). Revisiones sistematicas (RS) y
estudios observacionales comparativos describen una pérdida sanguinea media en
cirugia abierta en torno a 400-600 mL, mientras que en técnicas minimamente invasivas
se ha reportado entre aproximadamente 200-400 mL, con reducciones cercanas al 30-

! Reseccién parcial o completa del disco intervertebral patoldgico, incluyendo nucleo pulposo y fragmentos
del anillo fibroso, con el objetivo de descomprimir estructuras neurales y preparar el espacio intersomatico
para la artrodesis.
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50% a favor de los abordajes menos invasivos, y tasas de desgarro dural que pueden
alcanzar valores superiores al 5% en cirugia abierta frente a valores habitualmente
inferiores al 5% con técnicas minimamente invasivas (Humphreys et al. 2001; Phan,
Rao, Kam, et al. 2015).

Como alternativa a las técnicas posteriores convencionales, se han desarrollado
abordajes anterolaterales minimamente invasivos como la OLIF y la XLIF. Ambas
permiten el acceso al espacio intersomatico lumbar mediante un abordaje lateral
retroperitoneal, evitando la diseccion extensa de la musculatura paravertebral posterior.
En XLIF, el acceso se realiza a través del musculo psoas (transpsoas) bajo
neuromonitoreo intraoperatorio continuo para minimizar el riesgo de lesion del plexo
lumbar; en OLIF, el abordaje es pre-psoas (oblicuo anterior al musculo psoas), utilizando
la ventana anatémica entre el psoas y los grandes vasos, lo que reduce la manipulacién
directa del plexo lumbar (Woods et al. 2017; Mobbs et al. 2015). En estas técnicas se
realiza discectomia, preparacion de los platillos vertebrales y colocacion de una caja
intersomatica de mayor superficie que en TLIF/PLIF, lo que permite una amplia
cobertura del platillo vertebral y favorece la restauracion de la altura discal. En la
literatura, se reportan reducciones significativas en el sangrado estimado y en el tiempo
de hospitalizacidon en técnicas laterales frente a abordajes posteriores convencionales,
aunque con resultados funcionales a mediano plazo comparables entre técnicas (Phan,
Rao, Scherman, etal. 2015; Mobbs et al. 2015). Asimismo, estudios de cohortes
prospectivos comparativos que evaluan biomarcadores séricos y hallazgos por
resonancia magnética han descrito menor dafio muscular paravertebral en abordajes
minimamente invasivos respecto a cirugia abierta posterior, Io que podria traducirse en
menor dolor postoperatorio temprano y recuperacion mas rapida (K.-T. Kim et al. 2006;
Fan et al. 2010). Si bien estos abordajes podrian tener estos potenciales beneficios,
presentan a su vez perfiles de riesgo especificos que deben considerarse en la seleccion
de pacientes. En el caso de XLIF, se ha descrito riesgo de lesion del plexo lumbar debido
al trayecto transpsoas, con reportes de parestesias y debilidad del muslo en series
clinicas (Hijji etal. 2017), y para OLIF, el acceso pre-psoas puede implicar riesgo
vascular o ureteral dependiendo de la anatomia individual y la relacion con los grandes
vasos retroperitoneales (Abe et al. 2017; Woods et al. 2017). Por ello, la eleccién del
abordaje debe individualizarse segun la anatomia del paciente, los niveles a tratar y la
experiencia del equipo quirurgico.

En cirugia intersomatica lumbar, los dispositivos pueden clasificarse en jaulas estaticas,
que poseen dimensiones y lordosis predeterminadas antes de su insercién, y jaulas
expandibles, que se introducen con un perfil reducido y posteriormente se expanden in
situ para ajustar altura y, en algunos modelos, el angulo lordético (Huo et al. 2023; Lee
et al. 2024). Las jaulas estaticas han sido tradicionalmente empleadas en abordajes
posteriores como TLIF y PLIF, donde el espacio de trabajo es limitado y la seleccion del
tamano del implante se realiza previamente a su insercion definitiva (Mobbs et al. 2015).
En contraste, las jaulas expandibles han ganado mayor difusion en abordajes
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anterolaterales como la XLIF y la OLIF, dado que estos permiten la colocacion de
implantes de mayor huella sobre el platillo vertebral y facilitan la expansion controlada
tras su posicionamiento, optimizando el contacto con los platillos y reduciendo la
necesidad de manipulacion repetida del espacio discal (Malham et al. 2015; Su et al.
2023; Hawasli et al. 2017; Crawford et al. 2025). Desde el punto de vista biomecanico y
radiografico, la expansion intraoperatoria puede favorecer una mayor restauracion de la
altura discal y de la lordosis segmentaria, con impacto potencial en el alineamiento
sagital global. Asimismo, el incremento progresivo de la altura intersomatica puede
inducir descompresion indirecta mediante ligamentotaxis?, aumentando el diametro
foraminal y el area del canal en estenosis leve a moderada® (Su et al. 2023; Malham
etal. 2015). Algunos estudios observacionales comparativos han reportado mayor
ganancia de altura discal y angulo segmentario con dispositivos expandibles frente a
estaticos, aunque las diferencias en desenlaces funcionales a mediano plazo no siempre
son consistentes (Hawasli et al. 2017; Seaton et al. 2025). Sin embargo, también se han
descrito limitaciones y consideraciones técnicas, como mayor complejidad mecanica del
implante, costo superior, riesgo potencial de subsidencia si la expansion excede la
capacidad de carga del platillo vertebral, y posibilidad de falla mecanica del mecanismo
expansible a largo plazo. Algunos estudios observacionales comparativos han sefalado
que la mayor distraccion* obtenida con dispositivos expandibles podria asociarse a
incremento en la presion sobre los platillos vertebrales, lo que tedricamente podria influir
en la tasa de subsidencia dependiendo de la calidad ésea (Hawasli et al. 2017; Malham
et al. 2015).

Actualmente, en Ila institucidon, se emplean tanto los abordajes posteriores
convencionales (TLIF/PLIF) como los abordajes anterolaterales minimamente invasivos
(OLIF/XLIF) en el manejo quirurgico de pacientes seleccionados con enfermedad
degenerativa lumbar sintomatica. Si bien la técnica posterior ha constituido
histéricamente el estandar predominante, los abordajes anterolaterales han ganado
progresivamente posicionamiento en la practica institucional debido a sus ventajas
técnicas potenciales, particularmente en términos de menor agresién muscular posterior
y posibilidad de restauracion indirecta del espacio intersomatico. En estos
procedimientos anterolaterales se utilizan predominantemente  dispositivos
intersomaticos estaticos. En EsSalud, el médico especialista senala que, la solicitud de
incorporacién de jaula de fusién vertebral persigue poder disponer de una tecnologia
que ofrezca ventajas técnicas adicionales dentro del mismo abordaje, al permitir ajuste
intraoperatorio progresivo de la altura y del angulo del implante tras su insercién, lo que

2 Mecanismo de descompresion indirecta en el que el aumento de la altura intersomatica tensa el anillo
fibroso y los ligamentos circundantes, produciendo apertura del foramen y del canal sin reseccion 6sea
directa.

3 Compromiso parcial del canal o del foramen (generalmente menor a 50% de reduccion del area), en la
que persiste un espacio residual que permite lograr descompresion indirecta mediante técnicas de aumento
de altura discal.

4 Aumento controlado del espacio entre dos estructuras 6seas, generalmente entre dos cuerpos vertebrales,
con el objetivo de restaurar la altura discal, ampliar el foramen intervertebral, mejorar la alineacién
segmentaria y facilitar la colocacion del implante intersomatico.
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podria optimizar la restauracion de la lordosis segmentaria y del alineamiento sagital y
de este modo favorecer una descompresion indirecta mas controlada y mejorar la
adaptacion del implante al espacio intersomatico. Asimismo, sefiala que esta capacidad
de expansion podria reducir la necesidad de sobredimensionamiento inicial del implante
y facilitar una distraccion mas gradual del espacio discal.

En Peru, se autorizé la inscripcidn en el registro sanitario de un dispositivo denominado
“RISE SPACERS”, correspondientes a una jaula de fusion vertebral lumbar expandible.
El detalle de su registro por parte de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2.

Tabla 2. Registro sanitario en el Peru de la tecnologia evaluada.

Nombre Registro Titular del registro Fabricante
Sanitario
RISE SPACERS DM19294E | SUPPORT AND GLOBUS
REPRESENTATION MEDICAL, INC.
PHARMA S.A.C.

Fuente: consulta del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de (DIGEMID), realizada el 27 de febrero de 2026.
Disponible en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/

Segun es referido en la solicitud de evaluacion de la tecnologia jaula de fusién vertebral,
el costo aproximado de esta tecnologia sanitaria es de S/. 21,000.00, contandose con
el recurso humano capacitado para el uso de esta tecnologia sanitaria.

Teniendo presente la necesidad de ofrecer intervenciones quirurgicas que optimicen los
resultados clinicos y funcionales en pacientes con enfermedad degenerativa lumbar
sintomatica que requieren tratamiento quirdrgico tras el fracaso del manejo conservador,
resulta pertinente evaluar dispositivos que puedan mejorar la desenlaces funcionales
postoperatorios. Por ello, toma relevancia analizar la eficacia y seguridad de las jaulas
intersomaticas expandibles como parte del manejo quirirgico con abordaje OLIF/XLIF,
disefiadas para permitir ajuste intraoperatorio de altura y angulacién, en comparacion
con las jaulas estaticas convencionales, cuya altura es fija al momento de la
implantacién. Asi, el objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la eficacia y
seguridad del uso de jaula intersomatica lumbar expandible, empleada en técnicas OLIF
o XLIF, en comparacion con TLIF o PLIF, en pacientes con enfermedad degenerativa
discal y de las articulaciones facetarias de la columna lumbar asociada a dolor lumbar
mecanico, con o sin espondilolistesis grado I-1l, considerando como desenlaces la
mortalidad, el dolor, la lordosis evaluada radiograficamente, la discapacidad funcional,
la calidad de vida y los eventos adversos.


https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/
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I. METODOLOGIA

Se realizé la busqueda de evidencia con el objetivo de identificar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad del uso de la jaula intersomatica lumbar
expandible, empleada en técnicas OLIF o XLIF, en comparacién con TLIF o PLIF, en
pacientes con enfermedad degenerativa discal y de las articulaciones facetarias de la
columna lumbar asociada a dolor lumbar mecanico, con o sin espondilolistesis grado |—
Il.

La busqueda bibliografica se llevd a cabo en las bases de datos bibliograficas accesibles
en los sitios web PubMed, Biblioteca Cochrane y LILACS. Para la identificacion de
literatura util para la revision y no identificable en las bases de datos bibliograficas
previamente descritas, se realizd una busqueda complementaria en Google Scholar (20
primeras paginas de resultados, 10 resultados por pagina) y en las paginas web
pertenecientes a grupos que realizan ETS y GPC incluyendo instituciones como el
Instituto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Salud e Investigacién (IETSI), el
Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC), el National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), el Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), el Guidelines
International Network (GIN), el National Health and Medical Research Council
(NHMRC), la Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las
Américas (BRISA), la Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC), el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS), el
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), el Scottish Medicines Consortium
(SMC), la Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), el Instituto
de Calidad y Eficiencia en la Atencion de la Salud (IQWIG, por sus siglas en aleman) y
la Hauté Autorité de Santé (HAS). Asimismo, se realizé una busqueda de GPC, ETS y
documentos de consenso en las paginas web de sociedades cientificas e instituciones
especializadas en patologia y cirugia de columna vertebral, incluyendo la North
American Spine Society (NASS), la American Association of Neurological Surgeons
(AANS), el Congress of Neurological Surgeons (CNS), la Scoliosis Research Society
(SRS), la EuroSpine (The Spine Society of Europe), la AO Spine International, la
International Society for the Advancement of Spine Surgery (ISASS) y la Sociedad
Latinoamericana de Columna (SILACO). Por ultimo, se realizé una busqueda en los
sitios web de ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trials Registry Platform para la
identificacion de estudios clinicos en curso o aun no publicados.

Los descriptores, estrategias de busqueda y resultados obtenidos en las diferentes
bases de datos se detallan en las Tablas 1, 2 y 3 del Material Suplementario. La
selecciéon de documentos se llevd a cabo en dos fases. En la primera fase, tras obtener
los resultados de las busquedas en las bases de datos, dos evaluadores revisaron y
seleccionaron de manera independiente los registros por titulo y resumen, utilizando el
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aplicativo web Rayyan (https://rayyan.ai/). En caso de conflicto en esta fase, se reviso
conjuntamente y se llegd a un acuerdo entre los evaluadores para decidir la inclusion
del estudio. En la segunda fase, el evaluador encargado realizé una revision a texto
completo de los registros seleccionados en la primera fase y efectud la seleccién final
de los estudios. El proceso de seleccion de la evidencia incluida en este dictamen se
ilustra en la Figura 1 de la seccién de resultados.

Se priorizo la seleccion de GPC, ETS, RS con o sin metaanalisis (MA) y ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) que evaluan la eficacia y seguridad de la jaula intersomatica lumbar
expandible en comparacion con la jaula intersomatica lumbar estatica, empleadas en
técnicas de fusion intersomatica lumbar (OLIF, XLIF, TLIF o PLIF), en pacientes con
enfermedad degenerativa discal y de las articulaciones facetarias de la columna lumbar
asociada a dolor lumbar mecanico, con o sin espondilolistesis grado I-Il. Ante la
ausencia o limitada disponibilidad de los disefios priorizados, se considero la inclusion
de estudios observacionales comparativos o estudios que evaluaran la intervencion o el
comparador de forma aislada, con el propdsito de describir sus resultados de efectividad
y seguridad preliminar.

Para la evaluacién critica de la calidad metodoldgica se aplicé el instrumento AGREE I
para GPC y la herramienta ROBINS-| para estudios observacionales, presentandose la
valoracién del riesgo de sesgo de manera narrativa segun los principales dominios
metodoldgicos y discutiendo sus limitaciones y aplicabilidad al contexto institucional de
EsSalud
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lll. RESULTADOS

Figura 1. Flujograma de seleccién de la evidencia

4 N\ N\
Identificacion de estudios y otros
Identificacion de estudios y otros documentos en bases de datos documentos a través de otros
métodos
|\ VRN /
Registros identificados desde: Estudios y otros documentos
S identificados a partir de:
S PubMed (n = 347) . . .
© —
EE Biblioteca Cochrane (n = || Registros duplicados eliminados (n=0) Organizaciones (n = 0)
E 39) Google (n=4)
= LILACS (n =27) Blsqueda de citaciones (n = 0)
ClinicalTrials.gov (n = 0)
d International Clinical
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Registros tamizados por titulo [, Registros excluidos (n = 401) GPC sugeridas por el
y resumen (n = 413) e
especialista (n = 0)
Documentos buscados atexto [ o  Documentos no encontrados (n = 0)
completo (n = 12)
Documentos excluidos provenientes de la
o busqueda en base de datos bibliograficas:
<) (n=12)
g
Ll b ; luad —»| 11 Rs: (A.-F. Liu et al. 2022; Bamps et al.
men r
ocumentos evalliados para 2023; Teng et al. 2017; Shi et al. 2024; W.
elegibilidad (n =12) ) I
Li et al. 2023; X.-Y. Li et al. 2023; An et al.
2023; Joseph et al. 2015; D. Liu et al. 2024;
Chen et al. 2025; Sun et al. 2022)
1 EO: (Hawasli et al. 2017)
Documentos excluidos provenientes de la
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Estudios incluidos en la
revision (n = 4)
:5 GPC: 1 (Annaswamy et al.
2 2014)
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BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas; LILACS: Literatura
Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; GPC: Guia de practica clinica; RS: Revision sistematica; EO:
estudio observacional. Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for
reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71.

Luego de la busqueda bibliografica realizada al 02 de febrero de 2026, se identifico una
GPC (Annaswamy et al. 2014) que aporta recomendaciones generales sobre el manejo
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quirargico de la enfermedad degenerativa lumbar con espondilolistesis. No se
encontraron RS ni ECAs o estudios observacionales comparativos que proporcionen
evidencia directa para la pregunta PICO del presente dictamen. Ante esta ausencia de
evidencia, se incluyeron tres estudios observacionales unicéntricos (Seaton et al. 2025;
Hawasli et al. 2017; Massie et al. 2018) que evaluan jaulas expandibles en contextos de
TLIF u OLIF y aportan informacion complementaria sobre el desempeno radiografico y
clinico de estos dispositivos. .

IV. ANALISIS DE LA EVIDENCIA
Guias de practica clinica

La GPC de la North American Spine Society (NASS) (Annaswamy et al. 2014), publicada
en 2014, tuvo como objetivo formular recomendaciones basadas en evidencia para el
diagnostico y tratamiento de adultos con espondilolistesis lumbar degenerativa
sintomatica. La poblacion objetivo incluyé adultos de 18 afios o mas con dolor lumbar
y/o sintomas en extremidades inferiores relacionados con estenosis espinal y
espondilolistesis lumbar degenerativa, lo que la hace parcialmente concordante con la
poblacién del presente dictamen. En esta evaluacion, ademas de pacientes con
espondilolistesis lumbar grado I-ll, se consideraron también pacientes con enfermedad
degenerativa discal y de las articulaciones facetarias de la columna lumbar asociada a
dolor lumbar mecanico, subgrupo que no esta especificamente cubierto en esta GPC.
En relacién con la evaluacion externa, el documento sefala que, una vez elaboradas las
recomendaciones por los grupos de trabajo, el borrador fue sometido a revisién por el
Evidence-Based Guideline Development Committee y el Research Council de NASS,
incorporandose modificaciones unicamente cuando estaban respaldadas por evidencia
de nivel apropiado. Posteriormente, el documento fue remitido para aprobacién por el
Board of Directors de NASS, como parte del proceso formal previo a su publicaciéon. No
se sefala una revision externa de la GPC. Respecto al manejo de conflictos de interés,
la guia declara haber sido desarrollada y financiada integramente por NASS, y detalla
las declaraciones individuales de potenciales conflictos financieros y no financieros de
todos los integrantes del panel elaborador. Se indica que no se restringi6 la participacién
por conflicto declarado, siempre que exista transparencia completa, y que los miembros
con conflicto relevante debian abstenerse de deliberar en temas especificos
relacionado.

Metodolégicamente, la guia sefala que se basd en una revision sistematica de la
literatura disponible hasta mayo de 2013, a partir de preguntas clinicas predefinidas,
términos y parametros de busqueda establecidos por grupos de trabajo
multidisciplinarios, e implementacion de la estrategia por un bibliotecario/investigador
médico siguiendo el NASS Literature Search Protocol. La estrategia incluyd, como
minimo, la busqueda en Medline/PubMed, EMBASE y The Cochrane Library, pudiendo
ampliarse a otras bases segun el tema abordado. Los parametros de busqueda fueron
previamente definidos por los expertos clinicos e incluyeron: marco temporal de la
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busqueda, idioma (inglés y/o extranjero), rango etario, términos clave y conectores (con
o sin términos Medical Subject Headings (MeSH), tipo de estudios a incluir (humanos,
animales o cadaveéricos), manejo de duplicados y modalidad de combinacién de
términos. Los resultados fueron compilados y posteriormente evaluados por expertos de
contenido para determinar su relevancia. Los articulos seleccionados a texto completo
fueron obtenidos para revision detallada, y se realizé busqueda manual adicional a partir
de las referencias de los estudios incluidos. Este procedimiento tuvo como finalidad
asegurar que las recomendaciones estuvieran basadas en una revisién exhaustiva,
uniforme y reproducible de la evidencia disponible. En la fase de seleccion, los miembros
del grupo revisaron los resumenes recuperados e identificaron la literatura pertinente.
Cuando existia evidencia de mayor nivel para responder una pregunta, no era necesario
revisar estudios de menor nivel, por lo que priorizaron estudios comparativos de mejor
calidad y se excluyé literatura de menor jerarquia cuando no afiadia valor a la
recomendacion. Posteriormente, al menos dos revisores evaluaron de manera
independiente cada estudio y asignaron el nivel de evidencia, resolviendo discrepancias
por consenso

La guia utilizé un sistema propio de clasificacion en el que los niveles de evidencia
oscilan de 1 aV, donde el nivel | corresponde a ECA de alta calidad y nivel V a consenso
experto; sobre esta base, los grados de recomendacion fueron A, B, C e |, donde A
indica buena evidencia consistente de estudios de nivel I, B corresponde a evidencia
razonable proveniente de estudios de nivel Il o lll con hallazgos consistentes, C sefala
evidencia de baja calidad basada en estudios de nivel IV o V, e | indica evidencia
insuficiente o conflictiva que no permite recomendar a favor ni en contra de una
intervencion. La guia precisa que, en ausencia de evidencia suficiente de niveles | a IV,
algunas recomendaciones podian sustentarse en consenso del grupo elaborador,
diferenciandolo explicitamente de las recomendaciones basadas en evidencia
comparativa.

En relacién con las recomendaciones aplicables a la poblacidn de interés, la guia sefiala
que la descompresioén con fusion esta recomendada como medio para proporcionar
resultados satisfactorios a largo plazo en el tratamiento de pacientes con estenosis
espinal sintomatica y espondilolistesis lumbar degenerativa (nivel de evidencia II-lll;
grado de recomendacion B). Esta recomendacion se sustenta en estudios comparativos
(cohortes observacionales y en ECAs de tamafio limitado) que muestran que la adicion
de fusién a la descompresién se asocia con mejores resultados funcionales (reduccién
de dolor y discapacidad) y menor progresion de la inestabilidad en pacientes con
espondilolistesis degenerativa sintomatica, particularmente en aquellos con evidencia
de inestabilidad segmentaria, lo que podria contribuir a una mayor durabilidad del
resultado quirdrgico a largo plazo (Majid y Fischgrund 2008; Weinstein et al. 2007,
Herkowitz y Kurz 1991; S. Kim et al. 2012; Kleinstueck et al. 2012; Park et al. 2012;
Weinstein et al. 2009). Asimismo, la guia establece como recomendacion que la
descompresién quirdrgica con fusién estd recomendada para el tratamiento de
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pacientes con estenosis espinal sintomatica y espondilolistesis lumbar degenerativa con
el fin de mejorar los resultados clinicos en comparacion con la descompresion sola (nivel
de evidencia lI-lll; grado de recomendacion B). Para sustentar esta recomendacion, la
GPC describe que la evidencia disponible procedente de estudios comparativos
observacionales y ECAs de pequeino tamafio, muestra que la descompresion asociada
a fusién podria mejorar los desenlaces clinicos, incluyendo dolor y funcionalidad, en
comparacion con la descompresion aislada, especialmente en presencia de
deslizamiento vertebral degenerativo y signos de inestabilidad mecanica, mientras que
la descompresion sola podria asociarse a mayor riesgo de progresion del deslizamiento
0 necesidad de reintervencion en determinados subgrupos de pacientes (Mardjetko
et al. 1994; Weinstein et al. 2007, 2009). Con ello, la GPC emite recomendaciones
generales sobre la indicacion de descompresion asociada a fusién en pacientes con
espondilolistesis lumbar degenerativa sintomatica. Sin embargo, no formula
recomendaciones especificas sobre el tipo de abordaje intersomatico ni sobre el uso de
jaulas expandibles frente a estaticas, por lo que no se pronuncia respecto a la
comparacion tecnoldgica evaluada en el presente dictamen.

La calidad metodolégica de la GPC fue evaluada mediante el instrumento AGREE I,
considerando sus seis dominios. En el dominio alcance y proposito, la guia define con
claridad el objetivo clinico (diagnéstico y tratamiento de la espondilolistesis lumbar
degenerativa sintomatica), la poblacién objetivo y las preguntas clinicas estructuradas
que orientan las recomendaciones. Este dominio presenta adecuada explicitacién y
coherencia interna. En el dominio sobre la participacidon de los implicados, se describe
la participacion de especialistas en cirugia de columna y expertos metodologicos
vinculados a NASS. No obstante, no se documenta participacion de pacientes o
representantes de usuarios en la formulacion de recomendaciones, lo que limita la
representacion de perspectivas no profesionales. En cuanto al rigor en la elaboracion,
la guia detalla el uso del NASS Literature Search Protocol, con busqueda sistematica
en Medline/PubMed, EMBASE y Cochrane Library, seleccion estructurada de estudios,
asignacion de niveles de evidencia y grados de recomendacion, y revision independiente
por pares internos.

Respecto a la claridad de la presentacioén, las recomendaciones estan formuladas de
manera explicita, estructuradas por preguntas clinicas y acompafiadas de la graduacion
correspondiente, lo que facilita su identificacion y comprensién. En el dominio de
aplicabilidad, la guia proporciona limitada informacion sobre barreras de
implementacion, impacto en recursos, analisis econémico o herramientas practicas para
la adopcion institucional, lo que restringe su utilidad para decisiones de incorporacion
tecnolégica en contextos especificos En relacién con la independencia editorial, el
documento declara haber sido financiado por NASS y presenta declaraciones
individuales de conflicto de interés de los panelistas. Si bien se describe un mecanismo
formal de divulgacion y manejo de conflictos, varios miembros reportan vinculos con la
industria de dispositivos espinales, y no se documenta una revision externa
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independiente, lo que constituye un aspecto a considerar en la interpretacién de sus
recomendaciones. En conjunto, la guia fue considerada de calidad metodologica global
moderada, con fortalezas en alcance, estructura de recomendaciones y sistematizacion
del proceso de busqueda, pero con limitaciones en revision externa independiente,
aplicabilidad institucional y manejo potencial de conflictos de interés.

De este modo, en relacion con las recomendaciones aplicables a la poblacion de interés,
la guia sefiala que la descompresion asociada a fusion esta recomendada en pacientes
con estenosis espinal sintomatica y espondilolistesis lumbar degenerativa, al
considerarse que podria proporcionar mejores resultados clinicos y mayor durabilidad
del efecto quirdrgico en comparacion con la descompresién aislada. Esta
recomendacion se sustenta en estudios comparativos observacionales o ECAs de
pequeio tamano que reportan mejoria en dolor y funcionalidad, asi como menor
progresion de la inestabilidad en pacientes tratados con descompresion mas fusion
frente a descompresion sola. Sin embargo, la guia no formula recomendaciones
especificas respecto al abordaje intersomatico a emplear ni establece comparaciones
directas entre técnicas posteriores (TLIF o PLIF) y abordajes laterales u oblicuos (XLIF
u OLIF), ni diferencia el uso de jaulas intersomaticas expandibles frente a estaticas. En
ese sentido, la GPC emite recomendaciones generales sobre la indicacion de fusién en
esta poblacién clinica, pero no se pronuncia sobre la intervencion ni la comparacion
tecnoldgica especifica evaluada en el presente dictamen.

Estudios observacionales

El estudio de Seaton et al. (Seaton et al. 2025), (Seaton et al. 2025) fue una serie
retrospectiva de un solo centro y un solo cirujano que compard los resultados
radiograficos de la fusion OLIF utilizando cajas intersomaticas estaticas versus
expandibles en pacientes con patologia degenerativa lumbar o deformidad sometidos a
uno o mas niveles de OLIF. Se incluyeron 86 pacientes consecutivos (47 en el grupo de
cajas estaticas y 39 en el grupo de cajas expandibles) con seguimiento radiografico
minimo de 100 dias y al menos dos controles posoperatorios disponibles. Ambos grupos
tenian caracteristicas basales similares (sin diferencias estadisticamente significativas)
respecto a la edad (62 + 13 vs 66 + 10 afios), proporcion de mujeres (48.9% vs 66.6%),
indice de masa corporal (distribucion comparable por categorias), densidad mineral
osea medida en unidades Hounsfield® en L1 (145.4 + 56.3 vs 146.6 + 47.5) e indicacién
quirurgica (patologia degenerativa en 80.9% vs 77.0% y deformidad en 19.1% vs
23.1%), asi como en el numero de niveles intervenidos y en el nivel operado. Los
desenlaces radiograficos, obtenidos por medicion estandarizada en radiografias
laterales, analizados fueron la altura discal posterior, la altura foraminal, la lordosis

5 Unidades Hounsfield: escala cuantitativa de atenuacion en tomografia computarizada. Valores mas altos
suelen indicar mayor densidad 6sea vertebral.
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segmentaria, la lordosis lumbar global, el angulo discal y la subsistencia del implante®
(aplicando los criterios de Marchi’), en tres momentos: posoperatorio inmediato, a los 3
meses y en el ultimo seguimiento (mediana de aproximadamente 13 meses).

Como resultados, ambos tipos de cajas mostraron aumento de la lordosis segmentaria
tras OLIF, pero el tipo de caja influyd en la magnitud del cambio Las cajas expandibles
se asociaron, en un modelo de regresion lineal multivariable, con una mejora adicional
de la lordosis segmentaria de 3.46° en el posoperatorio inmediato (p = 0.01), 3.12° a los
3 meses (p = 0.05) y 3.36° en el ultimo seguimiento (p = 0.08), en comparacion con las
cajas estaticas, mientras que la lordosis lumbar global no mostré diferencias de forma
significativa entre grupos en ninguno de los puntos de seguimiento (p > 0.050 en todos
los analisis reportados). En términos de eventos adversos estructurales, para la
subsistencia del implante (considerando como episodio cualquier nivel con pérdida
225% de la altura discal posterior o colapso evidente del platillo), el modelo de regresién
logistica multivariable por nivel indicd que el uso de cajas expandibles se asoci6é con
4.00 episodios menos de subsistencia en el posoperatorio inmediato y 2.43 episodios
menos en el ultimo seguimiento, en comparacion con las cajas estaticas (p < 0.05 en
ambos casos; no se reportaron los valores de p especificos en el documento), lo que
indica una reduccion estadisticamente significativa de la subsistencia con las cajas
expandibles.

En cuanto a la evaluacion del riesgo de sesgo, en el estudio de Seaton et al., para el
dominio de confusién, el riesgo es al menos moderado-serio, ya que se trata de una
cohorte retrospectiva con asignacién no aleatoria del tipo de caja. La eleccion del
implante pudo estar influida por caracteristicas clinicas, anatémicas o temporales (por
ejemplo, cambios en la practica quirurgica) que no se controlan completamente
mediante ajuste estadistico. La seleccién de participantes tiene riesgo moderado, dado
que incluye una serie consecutiva de un solo centro y cirujano, lo que introduce posible
sesgo de seleccidn y limita la generalizacién. La clasificacion de la intervencién es de
bajo riesgo, porque el tipo de caja (estatica o expandible) esta claramente definido y es
facilmente identificable en los registros. El riesgo por desviaciones de la intervencién
prevista es moderado, ya que, aunque todos los pacientes recibieron OLIF segun una
técnica descrita, la curva de aprendizaje o cambios en el manejo perioperatorio a lo largo
del periodo de inclusién podrian haber afectado diferencialmente a uno u otro grupo. En
el dominio de datos faltantes, el riesgo es moderado, siendo que los autores reportan
seguimientos radiograficos en tres puntos temporales, pero la duracion del seguimiento
difiere entre grupos (el control mas reciente es significativamente mas prolongado en el
grupo estatico), lo que puede sesgar la estimacion de subsistencia a largo plazo. La

% Hundimiento de la caja intersomatica en el cuerpo vertebral, evidenciado por una pérdida relevante de la
altura discal o colapso del platillo vertebral en las radiografias de seguimiento.

7 Criterios de Marchi: sistema radiografico para clasificar la subsistencia de la caja intersomatica en funcion
del porcentaje de pérdida de la altura discal respecto al valor posoperatorio inmediato. En este estudio, se
considero episodio de subsistencia cualquier nivel con pérdida 225% de la altura discal posterior o colapso
del platillo vertebral.
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medicion de desenlaces muestra riesgo moderado dado que las variables radiograficas
se obtienen con métodos definidos, pero no se documenta cegamiento de los
evaluadores respecto al tipo de caja. Por ultimo, la seleccién del resultado informado
también se considera de riesgo moderado, al centrarse en desenlaces radiologicos
favorables sin un reporte sistematico y detallado de desenlaces clinicos o funcionales.
Todo ello conduce a un riesgo de sesgo global serio.

En sintesis, el estudio de Seaton et al. sugiere que, en una serie retrospectiva de un
solo centro y cirujano, las cajas expandibles en OLIF logran una mayor ganancia de
lordosis segmentaria y se asocian con menos episodios de subsistencia radiografica
que las cajas estaticas, sin diferencias claras en la lordosis lumbar global. No obstante,
se trata de una comparacion entre tipos de cajas dentro del mismo abordaje OLIF y no
de la intervencion especificada en la pregunta PICO (abordaje anterolateral/oblicuo con
caja expandible frente a fusion posterior convencional con cajas estaticas), y el caracter
no aleatorizado del estudio, el riesgo de confusién residual y las diferencias en el
seguimiento entre grupos implican un riesgo de sesgo global serio. Por ello, sus
resultados solo aportan evidencia radioldgica preliminar a favor de las cajas expandibles
y son insuficientes para establecer su superioridad en eficacia o seguridad frente a la
estrategia comparadora de interés.

El estudio de Hawasli et al. (Hawasli et al. 2017), publicado en 2017, correspondié a un
estudio observacional retrospectivo unicéntrico que evalud los resultados radiograficos
de la fusiébn TLIF minimamente invasiva (MIS-TLIF) utilizando dispositivos
intersomaticos expandibles versus estaticos en pacientes con enfermedad degenerativa
lumbar y radiculopatia, con o sin espondilolistesis grado I-Il, sin instrumentacion previa
en el segmento intervenido. Sin embargo, el estudio no informa la proporcion especifica
de casos con espondilolistesis. Se incluyeron 48 procedimientos (48 niveles de espacio
intersomaticos tratados, principalmente L4-L5) MIS-TLIF en 44 pacientes, de los cuales
19 procedimientos se realizaron con dispositivos estaticos y 29 procedimientos con
dispositivos expandibles. La edad media global fue de 61.6£9.9 anos (57.7+8.9 afios en
el grupo estatico y 63.9+9.9 afios en el grupo expandible). La mayoria de los
procedimientos se realizé en L4-L5. El seguimiento final ocurrié a 9.9+6.5 meses en la
cohorte total, siendo significativamente mayor en el grupo estatico (14.6+7.1 meses) que
en el expandible (7.1£4.2 meses; p<0.010). Los desenlaces evaluados incluyeron la
altura discal®, la altura foraminal®, la lordosis segmentaria del nivel TLIF', la lordosis
lumbar global'' y los parametros pélvicos estandar'?y Oswestry Disability Index (ODI)'?.

8 Distancia entre platillos en el borde anterior del cuerpo vertebral.

? Distancia interpedicular en el nivel fusionado.

10 Angulo de Cobb entre los platillos superior e inferior del segmento fusionado.

1 Angulo de Cobb L1-S1.

12 Incidencia pélvica, pendiente sacra, inclinacién pélvica y el desajuste incidencia pélvica-lordosis lumbar.
13 Cuestionario autoadministrado disefiado para medir el grado de discapacidad funcional relacionada con
dolor lumbar. La puntuacion total suele expresarse como porcentaje de 0 a 100 con esta légica: ODI =
[puntaje total / (5 x numero de preguntas respondidas)] x 100. Cuando se responden las 10 preguntas, el
maximo bruto es 50 y luego se transforma a porcentaje. La interpretacion habitual es: 0-20%: discapacidad
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Asimismo, se evalud la presencia de pseudartrosis radiografica como medicién de
seguridad estructural™. No se reporté un protocolo formal de adjudicacion independiente
de desenlaces radiograficos o clinicos.

Respecto a los resultados, la cirugia MIS-TLIF con cajas expandibles se asocié con un
aumento mas marcado y sostenido de la lordosis segmentaria en comparacion con los
implantes estaticos, mientras que la lordosis lumbar global no mostr6 cambios
relevantes en ninguno de los grupos (se reportan media + error estandar). En el grupo
con caja estatica, la lordosis segmentaria media pasé de 5.8+3.0° a 8.1+3.6° en el
posoperatorio temprano y se mantuvo alrededor de 8.113.6° en el seguimiento, sin
alcanzar significancia estadistica para el cambio pre—post (p = 0.20). En cambio, en el
grupo con caja expandible aumenté de 5.844.2° a 11.0£4.1°, con una mejoria
significativa frente al valor basal (p = 0.001) y frente al grupo estatico en el posoperatorio
(p = 0.03). Por el contrario, la lordosis lumbar global (L1-S1) fue de 54.3£15.8° antes de
la cirugia y 58.7+8.6° en el seguimiento en el grupo estético, y de 52.2+12.2° a
56.91£11.4° en el grupo expandible, sin diferencias significativas ni entre grupos (p = 0.60
en el preoperatorio y p = 0.09 en el posoperatorio) ni dentro de cada grupo al comparar
pre y postoperatorio (p = 0.10 para cajas estaticas y p = 0.20 para cajas expandibles),
lo que sugiere que la técnica mejora principalmente el segmento tratado sin modificar
de manera sustancial el balance sagital lumbar total.

Por otro lado, para el desenlace de discapacidad, los puntajes de discapacidad medidos
mediante ODI mejoraron de forma significativa en ambos grupos. En el grupo con cajas
estaticas, el ODI preoperatorio promedio fue de 26.7 + 6.9 puntos y descendié hasta
13.1 £+ 10.1 en el posoperatorio, con una reduccion intra-grupo estadisticamente
significativa en un andlisis de muestras pareadas (p = 0.001). En el grupo con cajas
expandibles, el ODI basal fue mas elevado (32.2 + 8.0), pero se redujo hasta 10.9 £ 10.5
tras la intervencion, también con una mejoria significativa frente al valor preoperatorio
(p = 0.001) y resultando en un ODI posoperatorio inferior al observado en el grupo
estatico (p = 0.80 para la comparacién preoperatoria entre grupos y p = 0.001 para la
comparacion posoperatoria). Ademas, el cambio medio en el ODI fue de 13.6 + 9.1
puntos en el grupo de cajas estaticas y de 22.3 + 12.4 puntos en el grupo de cajas
expandibles, diferencia que favorece a estos ultimos y que alcanzé significancia
estadistica (p = 0.020), lo que sugiere que la utilizacién de implantes expandibles se
asocia con una reduccidon mas pronunciada de la discapacidad percibida por los
pacientes. En términos de seguridad estructural, las tasas de pseudartrosis fueron bajas
y similares entre ambas técnicas. En el seguimiento se documentaron 3 casos de
pseudartrosis entre los 48 niveles intervenidos (6.3%), con 1 caso en el grupo de cajas

minima; 21-40%: discapacidad moderada; 41-60%: discapacidad severa; 61-80%: discapacidad muy alta /
invalidez marcada; y 81-100%: paciente postrado o posible exageracion de sintomas, segun el contexto
clinico.

14 Integridad mecanica del segmento fusionado, evaluada mediante la presencia de fusion ésea sélida y la
ausencia de fallas del constructo (pseudartrosis, hundimiento del implante o colapso significativo del nivel
tratado).
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estaticas (5.3% de los niveles tratados con este tipo de implante) y 2 casos en el grupo
de cajas expandibles (6.9% de los niveles).

En la evaluacion del riesgo de sesgo con la herramienta ROBINS-I, en el dominio de
confusién, el riesgo fue alto, dado que la eleccion del dispositivo dependié del momento
en que la tecnologia expandible estuvo disponible y no de asignacion aleatoria, por lo
que podrian existir diferencias clinicas o temporales no controladas entre las cohortes.
En seleccion de participantes, el riesgo fue moderado a serio, dado que se tratdé de una
serie retrospectiva de un solo centro y cirujano. En la clasificacion de la intervencion, el
riesgo fue bajo, pues el tipo de dispositivo fue claramente identificable. En desviaciones
de la intervencion prevista, el riesgo fue moderado, ya que ambas cohortes recibieron
MIS-TLIF, aunque la curva de aprendizaje y la evolucién de la técnica pudieron influir en
los resultados. En datos faltantes, el riesgo fue moderado, porque hubo diferencia
significativa en el tiempo de seguimiento entre grupos. Esta diferencia en la duracién del
seguimiento puede sobreestimar o subestimar eventos tardios (p. ej., pérdida de
correccion, pseudartrosis o cambios en ODI) en la cohorte con menor tiempo de
observacion, afectando la comparabilidad entre grupos. En medicién de desenlaces, el
riesgo fue moderado, dado que las mediciones radiograficas fueron objetivas, pero no
se documenté cegamiento de evaluadores y los desenlaces clinicos no parecen haber
sido adjudicados independientemente. En seleccion del resultado informado, el riesgo
fue moderado, porque no todos los desenlaces clinicos se reportaron con el mismo nivel
de detalle numérico. En conjunto, el estudio fue considerado con riesgo de sesgo global
serio.

En sintesis, el estudio de Hawasli et al. sugiere que, en una cohorte retrospectiva de un
solo centro, el uso de cajas intersomaticas expandibles en MIS-TLIF se asocia con una
mayor correccion y mantenimiento de la lordosis segmentaria, una mejoria mas
pronunciada en el ODI y tasas de pseudartrosis similares respecto a las cajas estaticas.
Sin embargo, se trata de una comparacion entre tipos de cajas dentro de un abordaje
posterior minimamente invasivo (MIS-TLIF) que no coincide con la intervencién ni con
el comparador definidos en la pregunta PICO (abordaje anterolateral/oblicuo tipo
OLIF/XLIF con caja expandible frente a fusién lumbar posterior estatica), y el estudio
presenta un riesgo de sesgo global serio por confusion, seleccién de participantes,
diferencias en el seguimiento y ausencia de adjudicacion independiente de desenlaces.
Por ello, sus hallazgos radiograficos y clinicos solo aportan evidencia indirecta y no
pueden extrapolarse directamente para establecer la eficacia o seguridad de la
estrategia de interés en esta revision.

El estudio de Massie et al. (Massie et al. 2018), publicado en 2018, correspondié a una
cohorte retrospectiva de un solo centro que evalud los resultados radiograficos y clinicos
de la fusién MIS-TLIF utilizando exclusivamente una jaula intersomatica expandible en
pacientes con espondilolistesis sometidos a uno o dos niveles de fusion. Se incluyeron
44 pacientes (39 con un nivel y cinco con dos niveles de compromiso vertebral), con una
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edad media de 63.1 afos y 64% de mujeres, intervenidos entre 2014 y 2016,
excluyéndose casos multisegmentarios mayores de dos niveles y una paciente con
discitis'® como indicacion quirtrgica. Todos los participantes recibieron el mismo tipo de
caja expandible (Altera). No hubo en este estudio grupo comparador con cajas estaticas.
Los desenlaces radiograficos abarcaron correccion cuantitativa de la espondilolistesis™®,
cambio en el angulo segmentario y en la altura discal posterior en el nivel fusionado, asi
como parametros sagitales globales'’, ademas de la evidencia de fusién en tomografia
y subsistencia del implante. Los desenlaces clinicos incluyeron dolor lumbar y radicular
medidos con escala numérica (NRS)'® y discapacidad mediante ODI, con seguimiento
rutinario hasta 2 afios.

Como resultados, los pacientes presentaron reducciones clinicamente importantes en
el dolor lumbar y radicular (disminucion media de 3.7 puntos en NRS para espalda y
pierna a los 90 dias; p = 0.001, con mejoria mantenida al afio) y en la discapacidad
funcional medida por ODI (-15.3 puntos a los 90 dias y -15.7 puntos al afio; p = 0.001
para ambas), mientras que la lordosis segmentaria aumenté en promedio 4.94° (de
5.63° a 10.58°; p = 0.001). Estas estimaciones se basaron en submuestras de la cohorte
inicial (24 pacientes con datos emparejados basal-90 dias, 23 basal-1 afo y solo 6
basal-2 afios), debido a pérdidas y mediciones faltantes en los distintos puntos de
seguimiento. La significancia clinica de estos resultados es descrita por los autores en
base a que las mejorias en ODI superan el minimo cambio clinicamente importante
reportado en la literatura para esta escala (10 puntos de cambio en la escala) (Copay
et al. 2008). Ademas, respecto a le evaluacion radiografica, se observé una correccién
media de la espondilolistesis de 4.3 mm (de 6.69 a 2.39 mm; p < 0.001), un aumento
del angulo segmentario de 4.94° (de 5.63° a 10.58°; p < 0.001) y un incremento de la
altura segmentaria de 3.1 mm (de 5.09 a 8.19 mm; p < 0.001). No se encontraron
cambios estadisticamente significativos en la lordosis lumbar global (p = 0.104), en el
desajuste entre incidencia pélvica y lordosis lumbar (p = 0.576), en el eje sagital vertical
(p = 0.299) ni en la inclinacién pélvica (p = 0.938). Estas estimaciones se basaron en la
evaluacion radiografica de entre 33 y 39 pacientes para los parametros sagitales
globales y de hasta 49 niveles operados para las medidas segmentarias
(espondilolistesis, angulo y altura segmentaria), con menor proporcion de datos faltantes
que en los desenlaces clinicos.

En la evaluacién con ROBINS-I, el estudio de Massie et al. presenta un riesgo de sesgo
al menos moderado en varios dominios y globalmente serio. En el dominio de confusion,
el riesgo es moderado, dado que se trata de una cohorte Unica sin grupo comparador
concurrente ni ajuste robusto por posibles factores pronésticos (por ejemplo, severidad
de la espondilolistesis, comorbilidades, caracteristicas anatémicas), o que limita la

15 Inflamacién o infeccion del disco intervertebral y del espacio discal entre dos vértebras.

16 Desplazamiento en mm.

17 Lordosis lumbar, incidencia pélvica, inclinacién pélvica y eje sagital vertical.

18 Escala numérica de 0 a 10 puntos para intensidad de dolor lumbar y de dolor en pierna, donde valores
mas altos indican mayor dolor.
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atribucion causal de las mejorias observadas a la jaula expandible. En la seleccién de
participantes, el riesgo es moderado, ya que se incluyeron de forma retrospectiva
pacientes de un solo centro y operados por un unico cirujano, lo que introduce posible
sesgo de seleccidn y reduce la generalizabilidad. La clasificacién de la intervencion
presenta riesgo bajo, puesto que todos los pacientes recibieron el mismo tipo de
implante y la técnica quirurgica esta claramente descrita. El riesgo por desviaciones de
la intervencion prevista es moderado, dado que la curva de aprendizaje del cirujano y la
posible variacion en el manejo perioperatorio a lo largo del tiempo pueden haber
afectado los resultados clinicos y radiograficos. En cuanto a datos faltantes, el riesgo es
moderado, ya que el seguimiento de NRS y ODI fue incompleto (por ejemplo, solo 24
pacientes con datos emparejados a 90 dias y 23 al afio, y muy pocos a 2 afios), con
pérdidas y mediciones no disponibles en todos los puntos de seguimiento, lo que puede
sobrestimar el efecto si los pacientes con peor evolucion se perdieron. En la medicion
de desenlaces, el riesgo es moderado, puesto que, aunque los parametros radiograficos
se obtuvieron con métodos estandarizados, no se documenta cegamiento de los
evaluadores y los desenlaces clinicos fueron autorreportados sin adjudicacion
independiente. Finalmente, en seleccién del resultado informado el riesgo también es
moderado, dado que se reportan en detalle los desenlaces mas favorables (dolor y
discapacidad) pero otros potenciales eventos clinicos se describen de forma menos
sistematica. En conjunto, el estudio se considera con riesgo de sesgo global serio.

En sintesis, el estudio de Massie et al., una cohorte retrospectiva de un solo centro y
cirujano, indica que la utilizacion de una jaula intersomatica expandible articulada en
MIS-TLIF para espondilolistesis se asocia con incrementos significativos de la lordosis
segmentaria y mejorias clinicamente relevantes en dolor y discapacidad a corto y
mediano plazo, con altas tasas de fusion y baja subsistencia radiolégica. No obstante,
se trata de una serie no comparativa que evalua unicamente un tipo de caja expandible
en el contexto de MIS-TLIF, sin grupo control con cajas estaticas ni con abordajes
alternativos como OLIF/XLIF, por lo que, unido a su riesgo de sesgo global serio
(confusidon no controlada, seleccion de pacientes y pérdidas de seguimiento), estos
resultados describen solo el desempefio de esa técnica y no permiten inferir
superioridad ni equivalencia frente a la intervencion y el comparador especificados en la
pregunta PICO.

Analisis de la evidencia

La GPC identificada y los tres estudios observacionales unicéntricos ofrecen un contexto
general para la indicacion de descompresién mas fusidbn en espondilolistesis
degenerativa y para comprender el funcionamiento de las jaulas intersomaticas
expandibles en la practica, al mostrar que en escenarios de TLIF u OLIF se asocian con
mayor correcciéon de la lordosis segmentaria, reducciones clinicamente relevantes del
dolor y la discapacidad, y tasas de complicaciones estructurales (pseudartrosis,
subsistencia) en rangos aceptables frente a alternativas estaticas. Sin embargo, esta

21



DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 018-DETS-IETSI-2026 .
EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA FUSION INTERSOMATICA LUMBAR ANTEROLATERAL U OBLICUA (OLIF O XLIF) CON JAULA DE FUSION
VERTEBRAL LUMBAR EXPANDIBLE, EN COMPARACION CON LA FUSION INTERSOMATICA LUMBAR POSTERIOR CON DISPOSITIVOS
ESTATICOS (TLIF O PLIF), EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DEGENERATIVA DISCAL Y DE LAS ARTICULACIONES FACETARIAS DE
LA COLUMNA LUMBAR ASOCIADA A DOLOR LUMBAR MECANICO, CON O SIN ESPONDILOLISTESIS GRADO I-Il

evidencia presenta limitaciones importantes, ya que ninguno de los estudios reproduce
la comparacion directa planteada en la PICO (abordaje OLIF/XLIF con jaula expandible
versus TLIF/PLIF con jaula estatica). Todos corresponden a series retrospectivas de un
unico centro, con riesgo de confusion no controlada, posibles sesgos de seleccién,
diferencias en la duracién del seguimiento entre grupos y falta de adjudicacion
independiente de desenlaces. Por lo tanto, su aporte se restringe a proporcionar
informacion indirecta y exploratoria sobre el posible beneficio radiografico y clinico de
las jaulas expandibles, pero no permite establecer conclusiones firmes ni cuantificar con
precision la superioridad o equivalencia de la intervencion especifica evaluada frente a
su comparador en la poblacién definida en este dictamen.

La evidencia comparativa disponible entre los abordajes anterolaterales/oblicuos
(OLIF/XLIF) y los abordajes posteriores convencionales TLIF/PLIF en enfermedad
degenerativa lumbar sugiere un perfil perioperatorio potencialmente favorable para las
técnicas laterales, aunque sin demostracion consistente de superioridad clinica final. Un
metaanalisis que incluyd 15 estudios comparando OLIF versus TLIF reporté que OLIF
se asocid con menor pérdida sanguinea intraoperatoria, menor estancia hospitalaria y
mayor restauracion de la altura discal y foraminal, asi como mayor lordosis segmentaria.
No obstante, no se identificaron diferencias estadisticamente significativas en tasa de
fusidon ni en la incidencia global de complicaciones (A.-F. Liu et al. 2022). De forma
concordante, otra RS encontré que OLIF mostré mejores parametros radiograficos y
menor invasividad quirdrgica frente a TLIF, pero sin diferencias consistentes en dolor
lumbar, dolor radicular ni en resultados funcionales a mediano plazo (X.-Y. Li et al.
2023). En la literatura sobre cirugia de columna se ha descrito que la restauracion de la
altura discal, la lordosis segmentaria y ciertos parametros sagitales (como la inclinacion
pélvica o el eje sagital vertical) se asocian con mejores resultados clinicos y menor
progresion de la enfermedad (Tian et al. 2018; Yoon et al. 2023), lo que respalda la
plausibilidad clinica de estas mejoras radiograficas. En los estudios observacionales
incluidos, Hawasli et al., y Massie et al., encontraron correlaciones entre la correccion
segmentaria (altura y lordosis) y la mejoria en ODI y dolor, mientras que, en Seaton et
al., solo se documentan beneficios radiograficos y biomecanicos sin evaluacién directa
de desenlaces clinicos, por lo que la importancia clinica de los cambios observados
debe interpretarse con cautela.

En relacion con los abordajes laterales tipo XLIF/ frente a PLIF/TLIF, una RS evidencio
menor sangrado y menor estancia hospitalaria con las técnicas laterales, aunque
describié mayor frecuencia de déficits neuroldgicos transitorios atribuibles al trayecto
transpsoas (Joseph etal. 2015). En conjunto, la literatura muestra ventajas
perioperatorias y radiograficas para OLIF/XLIF, pero no evidencia concluyente de
superioridad clinica sostenida en comparacion a PLIF/TLIF. Si bien se han reportado
ventajas técnicas y radiograficas para los abordajes laterales, la ausencia de estudios
qgue evaluen de manera directa la comparacion OLIF/XLIF con jaula expandible versus
TLIF/PLIF con jaula estatica impide determinar si tales ventajas confieren un beneficio
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clinico incremental real frente al estandar actualmente empleado en la institucién, por lo
que no se puede asegurar que dichos potenciales beneficios técnicos se traduzcan en
mejoras clinicas relevantes y consistentes en términos de dolor, funcionalidad, calidad
de vida o seguridad para la poblacién evaluada.

Respecto a las jaulas de fusion vertebral lumbares expandibles, en relacion con las
jaulas estéticas, su fundamento tecnolégico radica en permitir insercion con perfil
reducido y expansion progresiva in situ, o que tedricamente podria optimizar la
restauracion de la altura discal y la lordosis segmentaria, ademas de reducir la
manipulacién neural. Un metaanalisis de 13 estudios que evalué dispositivos
expandibles versus estaticos en TLIF encontré que las jaulas expandibles lograron
mayor restauracion de la altura discal y del angulo segmentario, sin diferencias
significativas en dolor lumbar, discapacidad, tasa de fusién'® ni subsidencia®® (Su et al.
2023). De manera similar, un estudio observacional comparativo informé mayor
ganancia radiografica inicial con dispositivos expandibles, pero sin diferencias
clinicamente relevantes en desenlaces funcionales y con tasas comparables de
complicaciones (Hawasli et al. 2017). Asimismo, en un estudio de reciente publicacion
de una cohorte reporté que la ventaja radiografica inicial de las jaulas expandibles podria
atenuarse al seguimiento, sin demostracion consistente de superioridad clinica frente a
dispositivos estaticos (Crawford et al. 2025). En consecuencia, aunque desde la
perspectiva biomecanica las jaulas expandibles representan una innovacion plausible
de brindar una mejora, la evidencia disponible indicaria que el impacto clinico no es
consistente. Con ello, si bien las jaulas expandibles podrian ofrecer ventajas
radiograficas iniciales en términos de restauracién de la altura discal y lordosis
segmentaria, para la comparacion especifica evaluada en el presente dictamen (jaula
de fusién vertebral lumbar expandible frente a jaula estatica en el contexto de OLIF/XLIF
versus TLIF/PLIF, no se dispone de evidencia comparativa directa y de adecuada
calidad metodolégica, por lo que no se puede establecer con suficiente certeza que
dichas ventajas técnicas se traduzcan en un beneficio clinico incremental y consistente
para la poblacién de interés.

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes aspectos: i) en EsSalud, los
pacientes con enfermedad degenerativa lumbar y/o espondilolistesis grado I-Il que
requieren cirugia ya disponen de técnicas de fusion intersomatica lumbar ampliamente
implementadas, fundamentalmente TLIF y PLIF con jaulas estaticas, asi como
abordajes anterolaterales OLIF/XLIF con jaulas estéticas; ii) la GPC de NASS aporta un
contexto general sobre la pertinencia de asociar fusiones intersomaticas al tratamiento
quirdrgico de esta poblacion, pero no aborda la comparacién tecnolégica planteada en
la PICO, por lo que su contribucion a la decision se limita a sustentar el uso de la fusion

19 Proporcion de pacientes en quienes se confirma artrodesis solida entre los cuerpos vertebrales tratados,
evidenciada por criterios radiograficos.

20 Hundimiento o colapso del dispositivo intersomatico dentro de los platillos vertebrales adyacentes,
generalmente medido como pérdida de altura discal o penetracion del implante en el hueso vertebral en
estudios de imagen.
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en términos amplios; iii) la evidencia especifica sobre jaulas expandibles proviene
unicamente de tres estudios observacionales unicéntricos (Hawasli 2017, Massie 2018
y Seaton 2025), que describen en contextos de TLIF u OLIF, una posible mayor
correccion de la lordosis segmentaria, mejoria de dolor y discapacidad y perfiles
aceptables de pseudartrosis y subsistencia respecto a jaulas estaticas, pero presentan
riesgo de sesgo global serio y no reproducen la comparacion directa OLIF/XLIF con jaula
expandible versus TLIF/PLIF con jaula estatica definida en la PICO; iv) en ausencia de
ECA, RS u otros estudios observacionales comparativos de mayor calidad que evalien
directamente dicha comparacién, la plausibilidad biomecanica de las jaulas expandibles
y las sefales observacionales disponibles solo constituyen evidencia indirecta y
exploratoria, insuficiente para estimar con certeza el balance riesgo-beneficio de la
intervencion frente al comparador estandar en el contexto institucional actual.

V. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
— IETSI no aprueba la incorporacién de la jaula de fusion vertebral lumbar expandible
para su uso en técnicas de fusion intersomatica lumbar anterolateral u oblicua (OLIF o
XLIF), en pacientes con enfermedad degenerativa discal y de las articulaciones
facetarias de la columna lumbar asociada a dolor lumbar mecanico, con o sin
espondilolistesis grado I-Il.
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ANEXO A: ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla 1. Estrategia de Busqueda para PubMed.

Base de PubMed
datos Fecha de busqueda: 02 de febrero 2026 Resultado

Estrategia | #1 | “Intervertebral Disc Degeneration” [Mesh] OR “Disc 106995
Degeneration” [tiab] OR “Disc Degenerations” [tiab] OR
“Degenerative Disc Disease” [tiab] OR “Degenerative Disc
Diseases” [tiab] OR “Disk Degeneration” [tiab] OR “Disk
Degenerations” [tiab] OR “Disk Degradation” [tiab] OR “Disk
Degradations” [tiab] OR “Intervertebral Disk Degeneration”
[tiab] OR “Intervertebral Disk Degenerations” [tiab] OR “Disc
Degradation” [tiab] OR “Degenerative Intervertebral Discs”
[tiab] OR “Degenerative Intervertebral Disc” [tiab] OR
“Degenerative Intervertebral Disks” [tiab] OR “Degenerative
Intervertebral Disk”[tiab] OR((“Zygapophyseal Joint’ [MeSH]
OR “Zygapophyseal Joint’[tiab] OR “Zygapophyseal Joints”
[tiab] OR “Zygapophysial Joint” [tiab] OR “Zygapophysial
Joints” [tiab] OR “Facet Joint” [tiab] OR “Facet Joints” [tiab]
OR “lumbar facet” [tiab]) AND (arthropat*[tiab] OR
osteoart*[tiab] OR degenerat*[tiab] OR diseas* [tiab] OR
syndrom* [tiab])) OR “Low Back Pain’[MeSH] OR “Low Back
Pain” [tiab] OR “Low Back Pains” [tiab] OR “Low Back Ache”
[tiab] OR “Low Back Aches” [tiab] OR “Low Backache” [tiab]
OR “Lower Back Pain” [tiab] OR “Lower Back Pains” [tiab] OR
“Lumbago” [tiab] OR “Spondylolisthesis’[MeSH] OR
“Spondylolisthesis”[tiab] OR “Spondylolistheses” [tiab] OR
“Spondylisthesis” [tiab] OR “Olisthesis” [tiab] OR “Olistheses”
[tiab] OR “Spinal Fusion’[MeSH] OR “Spinal Fusion’[tiab] OR
“Spinal Fusions”[tiab] OR “Spondylodesis”[tiab] OR
“Spondylodeses’[tiab] OR “Spondylosyndesis” [tiab]

#2 | “OLIF” [tiab] OR “oblique lumbar interbody fusion” [tiab] OR 2147
“Oblique lateral lumbar interbody fusion” [tiab] OR “Minimally
invasive lumbar fusion” [tiab] OR “XLIF” [tiab] OR “extreme
lateral interbody fusion” [tiab] OR “Lateral lumbar interbody
fusion” [tiab] OR “LLIF” [tiab] OR “Transpsoas approach” [tiab]
OR “Direct lateral interbody fusion” [tiab]

#3 | “PLIF"[tiab] OR “Posterior lumbar interbody fusion”[tiab] OR 4861
“Transforaminal lumbar interbody fusion”[tiab] OR “TLIF”[tiab]

#4 | #1 AND #2 AND #3 347

Tabla 2. Estrategia de Busqueda para Cochrane Library.

Base de Cochrane Library
datos Fecha de busqueda: 02 de febrero 2026 Resultado
Estrategia | #1 "OLIF":ti,ab,kw OR "oblique lumbar interbody 112

fusion":ti,ab,kw OR "Oblique lateral lumbar interbody
fusion":ti,ab,kw OR "Minimally invasive lumbar
fusion":ti,ab,kw OR "XLIF":ti,ab,kw OR "extreme lateral
interbody fusion":ti,ab,kw OR "Lateral lumbar interbody
fusion":ti,ab,kw OR "LLIF":ti,ab,kw OR "Transpsoas
approach":ti,ab,kw OR "Direct lateral interbody
fusion":ti,ab,kw
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#2 "PLIF":ti,ab,kw OR "Posterior lumbar interbody 750
fusion":ti,ab,kw OR "Transforaminal lumbar interbody
fusion":ti,ab,kw OR "TLIF":ti,ab,kw

#3 #1 AND #2 39

Tabla 3. Estrategia de Busqueda para LILACS.

Base de LILACS
datos Fecha de busqueda: 02 de febrero 2026 Resultado

Estrategia | #1 | ("OLIF") OR ("oblique lumbar interbody fusion") OR ("Oblique | 27
lateral lumbar interbody fusion") OR ("Minimally invasive
lumbar fusion") OR ("XLIF") OR ("extreme lateral interbody
fusion") OR ("Lateral lumbar interbody fusion") OR ("LLIF")
OR ("Transpsoas approach") OR ("Direct lateral interbody
fusion") AND db:("LILACS") AND instance:"lilacsplus"

ANEXO B: ESTUDIOS EXCLUIDOS A TEXTO COMPLETO

Tabla 4. Motivos de exclusion de los documentos revisados a texto
completo

Motivo de exclusion Estudios
No corresponden a la intervencion o RS: (A.-F. Liu et al. 2022; Bamps et al. 2023;
comparador de interés Teng et al. 2017; Shi et al. 2024; W. Li et al.

2023; X.-Y. Li et al. 2023; An et al. 2023;
Joseph et al. 2015; D. Liu et al. 2024; Chen
et al. 2025; Sun et al. 2022)

RS retractada: (Yang et al. 2022)

EO: (Hawasli et al. 2017)
RS: Revision sistematica; EO: Estudio observacional.
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