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DuraSeal: Aumento de las Tasas de
Complicaciones en la Cirugia de Malformacion
de Chiari

Investigando casos de cuadriplejia, paraplejia y sindrome
de cauda equina relacionados con el manejo de fugas de
liquido cefalorraquideo

SANTA BARBARA, CALIFORNIA, UNITED STATES, August 27, 2024 /EINPresswire.com/ -- "En el

centro Unico de los autores, el uso de sellantes en la
“ cirugia de descompresion de la fosa posterior con
duraplastia (PFDD) para la malformacién de Chiari tipo 1
(CMI), especialmente DuraSeal, se correlaciond con una
mayor tasa de complicaciones.

Hay evidencia de que
DuraSeal no deberia
aplicarse en la cirugia de
Malformacion de Chiari Tipo
1 - conducen ala
pseudomeningoceley a la
meningitis aséptica.”

Greg Vigna, MD, D

La eliminacion de DuraSeal condujo a una disminucion
significativa en la tasa de pseudomeningocele sintomatico
y meningitis aséptica," afirma Dr. Ammar Shaikhouni, MD,
Ph.D, Centro Médico Wexner de la Universidad Estatal de
Ohio.

¢Qué mas informé el Dr. Ammar Shaikhouni, MD, Ph.D en su articulo 'Asociacién entre sellantes
sintéticos y tasas de complicaciones aumentadas en la descompresién de la fosa posterior con
duraplastia para malformaciones de Chiari independientemente del tipo de injerto™?

'1) De 2011 a 2018, las complicaciones ocurrieron en el 24.5% de 110 pacientes. La eleccion del
sellante se correlacioné con las tasas de complicaciones: sin sellante (0%), Tisseel (6%), y
DuraSeal (15.3%).

2) No se observé diferencia en la tasa de complicaciones segun la eleccion del material de
injerto.

3) Después de eliminar DuraSeal, los autores siguieron a 40 pacientes que se sometieron a PFDD
después de 2018. La tasa de complicaciones disminuy6 al 12.5%. Todas las complicaciones
después de 2018 estuvieron asociadas con Tisseel"."


http://www.einpresswire.com

Dr. Greg Vigna, MD, |D, abogado nacional

especializado en lesiones neurolégicas, abogado
nacional de mala praxis, afirma: "Claramente, este
estudio muestra que DuraSeal y Tisseel no deben
usarse en la cirugia de malformacion de Chiari, ya que
estos productos no parecen proporcionar un beneficio
terapéutico y conducen a pseudomeningocele y
meningitis aséptica, que son complicaciones graves
postoperatorias".

La Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) otorgo
la Aprobacién Previa al Mercado en 2005 para
DuraSeal, un sellante de hidrogel bioabsorbible
sintético no toxico, para uso en cirugias cerebrales que
crean el riesgo de fugas de liquido cefalorraquideo al
cortar la duramadre que cubre el cerebro. Un desgarro
o corte en la duramadre, también llamado durotomia,
creara el riesgo de una fuga de liquido
cefalorraquideo, y la aplicacion de DuraSeal sobre un
desgarro o corte con o sin reparacion de sutura sellara
el defecto en segundos después de la aplicacion. En
2011, DuraSeal Exact recibi6 la aprobacion de la FDA y fue anunciado por el fabricante como
"Nueva formulacion mejorada que proporciona un cierre estanco al agua durante la cirugia de la
columna vertebral”.

Dr. Greg Vigna

https://www.fiercehealthcare.com/healthcare/covidien-announces-duraseal-tm-exact-spine-
sealant-receives-fda-approval

Dr. Vigna continua, "Ha habido preocupaciones de seguridad de larga data con respecto al uso
de DuraSeal en el manejo de fugas incidentales de liquido cefalorraquideo que pueden ocurrir
en cirugias de la columna vertebral cuando hay un desgarro en la duramadre". El problema con
DuraSeal es que 'se sabe que se hincha' hasta un 50% entre 3y 14 dias después de la cirugia en
cualquier direccién, y cuando se aplica en los espacios ajustados y cerrados a lo largo de la
columna vertebral, puede causar compresion de la médula espinal por la 'Masa de DuraSeal', lo
que potencialmente conduce a cuadriplejia en cirugias de columna cervical, paraplejia en cirugia
de columna toracica y sindrome de cauda equina en cirugias de columna lumbar".

Dr. Vigna concluye, "No hay evidencia confiable de que DuraSeal Exact, que se hincha menos
que el DuraSeal original, elimine las complicaciones observadas con DuraSeal cuando se usa en
cirugias de columna y no hay evidencia confiable de que DuraSeal Exact realmente proporcione
un beneficio terapéutico en comparacién con otros métodos de manejo quirurgico de desgarros
dura-mater e fugas de liquido cefalorraquideo que ocurren en la cirugia de la columna vertebral.
Ahora, tenemos evidencia de que DuraSeal no debe aplicarse en el caso de cirugia de
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Malformacion de Chiari Tipo 1".

Para obtener mas informacién sobre las complicaciones de DuraSeal y las cirugias de columna:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8571335/

Para leer el articulo del Dr. Shaikhouni: Articulo en JNS, Vol. 30: Issue 5 (2022):
https://thejns.org/pediatrics/view/journals/j-neurosurg-pediatr/30/5/article-p507.xml

Greg Vigna, MD, JD, es un abogado nacional de mala praxis y ha testificado como experto en
medicina de la médula espinal, lesiones cerebrales, lesiones ortopédicas catastroéficas y cuidado
de heridas. Esta investigando casos de cuadriplejia, paraplejia y sindrome de cauda equina
relacionados con el manejo de fugas de liquido cefalorraquideo. El Grupo Legal Vigna junto con
Ben C. Martin, Esq., del Grupo Legal Martin, un bufete de abogados de lesiones farmacéuticas
nacional en Dallas, Texas, procesan conjuntamente casos de negligencia hospitalaria, médicay
de hogares de ancianos en todo el pais.

Greg Vigna, MD, JD
Vigna Law Group
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