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GLOSSARIO

— AAOS - American Academy of Orthopaedic Surgeons;
— DCAF — Discectomia cervical anterior com fuséo;

— DDC - Doenca degenerativa cervical,

— DSA — Doenca do segmento adjacente;

— FDA-IDE - Food and Drug Administration Investigational Device Exemption;
— HRQOL - Qualidade de vida relacionada com a salde;
— IMC — indice de massa corporal;

— MCID - Minimum clinically important diference;

— NDI — Neck Disability Index;

— OMS - Organizacdo Mundial de Saude;

— PCM - Porous Coated Motion;

— PEEK - Poliéter-éter-cetona;

— RCT - Estudo randomizado controlado;

— ROM - Range of Motion (Amplitude de Movimento);
— SF-36 — Short Form-36;

— UFE — Unidade funcional espinhal;

— VAS - Escala visual analdgica.
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RESUMO

Introducé@o: Numa fase inicial, a doenca degenerativa cervical é abordada por medidas
médicas e so se estas se mostrarem infrutiferas é que se avanca para uma abordagem cirargi-
ca, cujo gold standard é a discectomia cervical anterior seguida de fusdo. No entanto, este
procedimento esta associado a uma alteracdo da biomecanica cervical, que a longo prazo
pode levar a doenca do segmento adjacente (DSA). Por tudo isto comecgou a surgir interesse
por técnicas que preservassem a dindmica cervical, nas quais se incluem as técnicas de
artroplastia cervical. Contudo, e apesar dos aparentes beneficios desta Ultima técnica, este
tema ainda permanece muito controverso.

Materiais e métodos: Foi executada uma pesquisa na PUBMED e na Base de Artigos da
Biblioteca Central dos Hospitais da Universidade de Coimbra, de onde foram selecionados
estudos que comparassem as técnicas de artroplastia e artrodese em termos clinicos e/ou
funcionais, ou em relacdo a complicacbes, parametros intra- e pds-operatorios, cirurgias
secundarias ou custo-eficécia.

Resultados: As técnicas mostraram-se equiparaveis em termos clinicos e de efeitos
adversos gerais. Na avaliacdo funcional, a artroplastia mostrou conseguir manter um movi-
mento cervical préximo do fisioldgico no curto e médio prazo, ao contrario da artrodese.
Todos os estudos que analisaram a taxa de cirurgias secundarias mostraram uma vantagem
estatisticamente significativa para o grupo da artroplastia. O tempo operatorio foi o Unico
pardmetro intraoperatorio que mostrou sistematicamente uma diferenca estatisticamente sig-
nificativa entre as duas técnicas, sendo a artroplastia a técnica com 0s maiores tempos.
Finalmente, a analise do custo-eficacia mostrou que a artroplastia € tdo custo-eficaz como
algumas técnicas de artrodese, nomeadamente a técnica de placa, cage e substituto.

Discussdo: Existem muitos problemas com os estudos desenhados para avaliar esta pro-

blematica. A falta de consenso cientifico na escolha dos parametros clinicos e funcionais dos
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estudos e a falta de estudos de superioridade fazem com que seja dificil tirar conclusdes com
elevado nivel de evidéncia, ou mesmo realizar estudos comparativos como as meta-anélises.
Muito poucos estudos avaliam o principal racional para a escolha da artroplastia, nomeada-
mente a incidéncia de DSA ap0s a cirurgia. Os follow-ups sdo curtos e muitas vezes o nume-
ro amostral € muito reduzido.

Conclusdo: Assim, os estudos parecem apontar para uma semelhanca das duas técnicas
em termos clinicos, complicacdes e custo-eficacia. O necessario agora € direcionar esforgos
para a realizacdo de estudos de superioridade, mais longos (5 a 10 anos) e cujos end-points
sejam a incidéncia de DSA ou a durabilidade da prétese. O consenso cientifico em relacdo
aos parametros a utilizar na avaliagdo desta tematica deve ser procurado. Entretanto, a utili-

zacdo das técnicas de artroplastia devem ser reservadas a casos selecionados.

Palavras-chave: doenca degenerativa cervical; artroplastia cervical; artrodese cervical;
doenca do segmento adjacente; clinica; funcional; custo-eficacia; complicagdes; efeitos

adversos; cirurgias secundarias.
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ABSTRACT

Introduction: At its initial stage, degenerative disc disease is approached by medical
measures and only when the previous ones are unsuccessful should the surgical approach be
considered, the gold standard being anterior cervical discectomy and fusion. However, this
procedure is associated with changes in cervical biomechanics that, on the long term, can
cause adjacent segment disease (ASD). For this reason, there has been an increasing interest
in cervical dynamics preserving techniques, in which cervical arthroplasty techniques are
included. Nevertheless, and besides the apparent benefits of the last techniques, this theme
remains very controversial.

Materials and methods: A PUBMED and a Hospitais da Universidade de Coimbra’s
Central Library Article Database research was performed and studies comparing arthroplas-
ty and arthrodesis techniques clinically and/or functionally, or studies regarding complica-
tions, intra- and postoperative parameters, secondary surgeries or cost-effectiveness were
selected.

Results: The techniques proved to be equivalent in terms of clinical aspects and overall
adverse effects. On the functional evaluation, arthroplasty was able to maintain an almost
physiological cervical motion, on both short and medium term, unlike arthrodesis. All stu-
dies which analyzed secondary surgery rates showed a statistically significant advantage for
the arthroplasty group. Surgical time was the only intraoperative parameter that systemati-
cally showed a statistically significant difference between the two techniques, with arthrop-
lasty being the one with longer times. Finally, the cost-effectiveness assessment proved arth-
roplasty as cost-effective as some arthrodesis techniques, namely plaque, cage and substitute
technique.

Discussion: There are many problems with the studies designed to evaluate this subject.

The lack of scientific consensus on the choice of both clinical and functional parameters
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used in studies and the lack of superiority studies make it very hard to draw high level of
evidence conclusions or even conduct comparative studies, like meta-analysis. Very few
studies evaluate the primary rational supporting the choice of arthroplasty, namely the inci-
dence of ASD after the surgery. Follow-ups are too short and the sample size is frequently
too small.

Conclusion: In sum, studies seem to point to an equivalence of both techniques in terms
of clinical aspects, complications and cost-effectiveness. The necessity right now is to con-
centrate all efforts into carrying out studies with superiority designs, longer follow-ups (5 to
10 years) and whose end-points are either the incidence of ASD or the device’s durability. A
scientific consensus regarding which parameters to use for the assessment of this matter
should be sought. In the meanwhile, the use of arthroplasty techniques should be restricted

to selected cases.

Keywords: degenerative disc disease; cervical arthroplasty; cervical arthrodesis; adja-
cent segment disease; clinical; functional; cost-effectiveness; complications; adverse effects;

secondary surgeries.
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INTRODUCAO

A patologia da coluna cervical tem uma enorme relevancia no mundo ocidental. Mais de
dois tercos da populacdo sdo afetados durante a sua vida por qualquer tipo de doenca dege-
nerativa cervical (DDC) [29]. Apesar de se tratarem na maioria das vezes de quadros benig-
nos e episodicos, a DDC pode tornar-se bastante debilitante devido principalmente a dor
intensa que pode causar e as sequelas que podem surgir. A DDC pode surgir como dor cer-
vical axial, radiculopatia, mielopatia ou uma combinacdo destas trés. A dor axial refere-se a
uma dor ao longo da coluna vertebral, enquanto a radiculopatia é caracterizada por queixas
neuroldgicas afetando um ou mais dermatomos ou miétomos nos membros superiores. Ja a
mielopatia refere-se a um conjunto de sintomas resultantes da afe¢do da medula espinhal em
si, que se manifesta habitualmente por parestesias, alteracbes da marcha e da coordenacéo
do movimento, fraqueza distal principalmente dos membros superiores mas também dos
inferiores, e queixas intestinais e urinarias. Estes quadros podem ter varias patogenias, desde
hérnias discais até osteofitose ou mesmo calcificacdo do ligamento vertebral longitudinal
posterior.

Numa fase inicial a DDC € normalmente abordada por medidas médicas. Estas abrangem
0 repouso, tracdo, imobilizacdo cervical, medicacdo (narcoticos, anti-inflamatorios, miorre-
laxantes, psicofarmacos), infiltracGes e também fisioterapia. Se estas medidas se mostrarem
infrutiferas (normalmente ap6s um periodo de pelo menos 6 semanas) ou o quadro for muito
grave e afetar grandemente a qualidade de vida do paciente, parte-se para uma abordagem
cirurgica.

Desde os anos 50 que o gold standard para o tratamento cirdrgico da doenca degenerati-
va cervical consiste na discectomia cervical anterior seguida de fuséo dos dois corpos verte-
brais adjacentes. Esta Gltima pode ser conseguida de varias maneiras, sendo as mais conhe-

cidas o autoenxerto com 0sso da crista iliaca e o aloenxerto 6sseo, associados ou ndo a pla-
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cas anteriores para melhor estabilizacdo, e as cages intervertebrais, como a PEEK (Poliéter-
éter-cetona). Apesar dos resultados apds este tipo de artrodese variarem entre o bom e o
excelente [24], estes procedimentos podem alterar a biomecénica cervical [18] e 0 movimen-
to espinhal. A perda de movimento no nivel fundido é compensada por um aumento de
mobilidade e da pressdo intradiscal nos segmentos adjacentes [9, 10]. Estas alteracdes
mecanicas acabam por conduzir ao desenvolvimento a longo prazo de doenga do segmento
adjacente (DSA). A DSA é caracterizada por alteracGes radiograficas nos niveis adjacentes a
uma fusdo, acompanhadas ou ndo de sintomas. As alteracfes radiograficas podem incluir
novos osteofitos anteriores e/ou posteriores ou aumento de um pré-existente, calcificacdo do
ligamento longitudinal anterior e diminuicdo do espaco do disco no nivel implantado, supe-
rior ou inferior [15]. Foram descritas taxas de incidéncia de 2.9% por ano para a DSA sin-
tomatica apos artrodese cervical. [13]. Goffin et al. [11] demonstraram taxas de DSA radio-
grafica na ordem dos 92% ap6s 5 anos de follow-up de pacientes submetidos a discectomia
cervical anterior com fusdo (DCAF). Mais importante, no mesmo estudo, foi provado que
estas alteracGes ndo sdo apenas consequéncia da histéria natural da DDC, mas séo de facto
aceleradas pelos procedimentos de fusé&o.

Por tudo isto, o interesse por uma técnica que pudesse evitar estas complicacfes a longo
prazo comecou a ser notorio na comunidade cientifica. A artroplastia cervical com disco
artificial € uma das alternativas cirargicas a fusdo. O procedimento cirdrgico consiste na
remocao do disco degenerado seguida da colocacdo de uma prétese. Atualmente existem
inimeros dispositivos no mercado, que variam no seu design, material e mecanismo articu-
lar. Um dos primeiros tipos de dispositivos que surgiu foi o disco Prestige (atualmente exis-
tem o Prestige-ST® e 0 Prestige-LP® que séo desenvolvimentos da original). Estes disposi-
tivos de metal-em-metal foram baseados nos trabalhos de Cummins e Frenchay [16]. No

final dos anos 90, surgiram dispositivos de metal-em-polimero. Os mais utilizados sdo o
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disco Bryan® e o ProDisc-C®. Seguindo as mesmas linhas destes ultimos, o disco PCM®
(Porous Coated Motion) foi desenvolvido com o objetivo de manter a integridade do liga-
mento longitudinal posterior [16]. Para além dos j& enunciados, varios outros discos menos
utilizados, como o Kineflex|C®, o Mobi-C®, Secure-C®, CerviCore®, Cerpass® estdo a ser
estudados. As caracteristicas individuais de cada uma destas proteses ndo serdo referidas por
cairem fora do &mbito desta revisdo.

Atualmente?, a artroplastia cervical esta indicada em pacientes com dor (radiculopatia e
mielopatia) ou sintomas neuroldgicos relacionados com doenca degenerativa em nivel Unico,
apos tratamento médico conservador durante pelo menos 6 semanas sem sucesso (exceto se
a doenca for grave ou os sintomas neuroldgicos forem progressivos) [30]. As contraindica-
cOes resumem-se a espondilose avangada, infecdo ativa, alergia a qualquer dos materiais,
instabilidade cervical, doenca em niveis multiplos, lesdo grave das facetas articulares, osteo-
penia, osteomalacia, osteoporose ou metastases espinhais [30].

O principio racional da artroplastia é diminuir a incidéncia da DSA ap6s a fusdo [24].
Assim, esta técnica tem como objetivo recuperar as alturas interssomaticas e foraminais de
modo a prevenir a compressao radicular, a0 mesmo tempo que mantém o movimento fisio-
l6gico do segmento intervencionado. Tudo isto traria, teoricamente, vantagens sobre a artro-
dese, nomeadamente, a preservacdo do movimento, a alteracdo da histéria natural da espon-
dilose cervical e a prevencao das alteracdes degenerativas [24].

Apesar de, teoricamente, a artroplastia parecer resolver muitos problemas da artrodese,
este tema permanece muito controverso. Nenhum dos estudos realizados até agora tem um
follow-up longo e poucos estudos abordam a temaética da DSA propriamente dita. Assim, 0
objetivo desta revisdo é fazer uma abordagem qualitativa do maximo de informagéo cientifi-

ca relativamente a comparacao destas duas técnicas, ao mesmo tempo que se analisa criti-

# As indicacGes e contraindicacdes referidas aqui sdo as on-label dos dispositivos de artroplastia.
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camente a metodologia e outras desvantagens dos estudos randomizados e controlados
(RCT) disponiveis até ao momento. Objetivou-se uma anélise ndo sé clinica e funcional,
mas também das complicacdes, procedimentos secundarios® e, dentro do possivel, do custo-

eficacia destas técnicas cirurgicas.

® A definicdo de cirurgia secundaria encontra-se mais adiante no texto.
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MATERIAIS E METODOS

Foi executada uma pesquisa na PUBMED com as palavras-chave “Cervical arthroplasty
versus fusion”, Total disc replacement”, “Anterior cervical discectomy and fusion”, “ASD —
Adjacent segment disease”, “Cervical arthroplasty versus arthrodesis”, “Cervical arthro-
plasty versus fusion — Complications”, “Cervical arthroplasty versus fusion — ASD” e “Cer-
vical arthroplasty versus fusion — cost-effectiveness”, complementada por uma pesquisa na
Base de Artigos da Biblioteca Central dos Hospitais da Universidade de Coimbra com o
tema “Artroplastia versus Artrodese no tratamento da doenca degenerativa cervical”. Esta
forneceu 200 referéncias entre 2000 e 2011. Em ambas as pesquisas apenas foram forneci-
dos estudos na lingua inglesa. Foram ainda selecionados das varias listas de referéncias
estudos considerados relevantes e atuais. De todas estas pesquisas foram selecionados ape-
nas RCT ou estudos de coorte prospetivos com menos de 10 anos e mais de 10 pacientes,
que comparassem diretamente as duas técnicas em termos clinicos e/ou funcionais, ou em
termos de complicacGes, parametros intra- e pos-operatorios relevantes e cirurgias secunda-
rias. Apenas um estudo comparativo do custo-eficacia foi selecionado. A analise efetuada
foi meramente qualitativa, visto ndo ter sido realizado qualquer tipo de analise estatistica dos
resultados obtidos dessas referéncias. Importante referir que todos os artigos foram obtidos
com base na disponibilidade dos mesmos na Biblioteca Central dos HUC ou online. Contu-
do, todos os principais artigos citados na bibliografia mais atual foram incluidos. A pesquisa
e a sumarizacdo das evidéncias foram feitas exclusivamente por um Unico investigador e o
método para avaliar o nivel de evidéncia dos estudos foi a atualizacdo de Maio de 2001 da
Oxford Centre for Evidence-based Medicine.

Ao longo desta revisdo utilizou-se, varias vezes, o termo grupo investigacional para des-

crever o grupo da artroplastia e grupo controlo para descrever o grupo da artrodese (DCAF).
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Os principais parametros clinicos descritos pela literatura foram o Neck Disability Index
(NDI), o Short Form Health Survey -36 (SF-36), a escala analdgica visual (VAS) para a dor
no pescoco e braco (ver Anexo 1, 2 e 3) e o estado neuroldgico. O NDI é usado para medir
os efeitos da dor de pescoco associada com as atividades da vida diaria, enquanto o SF-36 é
um teste usado para avaliar o estado geral de satde. E dividido num componente fisico e
outro mental, medindo assim conceitos relacionados com a funcgdo fisica, limitagdes, funcio-
namento social e perce¢des de salde do paciente. Estes dois testes, juntamente com a VAS
sdo testes respondidos pelo prdprio paciente, ao contrario do estado neuroldgico que é ava-
liado pelo prestador de cuidados. O parametro funcional mais utilizado foi a Range of
Motion (ROM) sagital ou de flex&o/extensdo que consiste na soma, em graus, entre o angulo

do espaco do disco em flex&do com o angulo em extenséo (Figura 1).

FIGURA 1 - ROM SAGITAL OU FLEXAO/EXTENSAO [20].

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
15



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

RESULTADOS

Nesta revisdo optou-se por dividir os resultados em clinicos e funcionais. Os primeiros
englobam a avaliacdo da dor no brago e pescogo e da sua influéncia nas atividades da vida
diaria, além da funcdo neuroldgica e estado geral de saude, utilizando as escalas descritas na
seccao de materiais e metodos. Os ultimos referem-se a parametros de avaliacdo do movi-
mento ativo articular e da mecénica da coluna cervical, estudados através de meios radiogra-
ficos. Decidiu-se por esta abordagem uma vez que nem toda a literatura aborda estas duas
tematicas em simultaneo. Assim, serdo analisados 11 estudos que abordam resultados clini-
cos e 8 estudos que abordam resultados funcionais. Alguns destes estudos abordam ambos
0s tipos de pardmetros. As caracteristicas gerais de cada estudo podem ser consultadas na
Tabela 1, enquanto os resultados considerados relevantes para comparacao estdao resumidos
nas Tabela 2 e Tabela 4. Apenas um dos 11 artigos para os resultados clinicos € uma meta-
analise. Por motivos praticos, 0s seus resultados encontram-se resumidos a parte na Tabela
3. Sera feita ainda uma sistematizacdo das complicacfes das duas técnicas, de parametros
intra- e pOs operatorios relevantes e das cirurgias secundarias. Um estudo sobre o custo-

eficacia também sera descrito.
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TABELA 1 - CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS ANALISADOS
Nivel da

doenca

Diferencas

Nivel de Técnica de NuUmero de

do Evidéncia

Tipo de Estu- Doenca

Estudada

Follow-up

Estudos Prétese

demograéficas e

artrodese EY) Pacientes”

estudado pré-operatorias

Prestige

Aloenxerto e

Riew et Estudo de coorte 2B Prestige ST® Mielopatia Unico nivel 24 meses 59/52 Sem diferencas’
ST® placa
al. 2008
Aloenxerto e . . L ) )
[25] Bryan® Estudo de coorte 2B Bryan® | Mielopatia Unico nivel 24 meses 47/41 Sem diferengas’
placa
. . Pré-op:
Prospetivo, multi- ) _
. . Aloenxerto e Mielopatia . 242/221 .
Heller et al. 2009 [12] céntrico randomi- 1B Bryan® ) ) Unico nivel 24 meses Com diferencas
placa Radiculopatia 24M:
zado
230/194
Prospetivo, multi- . . .
. . Aloenxerto e Mielopatia L Pré-op: 242/221 ) .
Sasso et al. 2011 [27] céntrico randomi- 1B Bryan® . . Unico nivel 48 meses Sem diferencas*
placa Radiculopatia 48M: 181/138
zado
Prospetivo, multi- S .
. em diferencas, &
Mummaneni et al. céntrico randomi- _ Aloenxerto e Mielopatia L Pré-op: 276/265 } &
1B Prestige ST® . . Unico nivel 24 meses excegdo do consumo
2007 [20] zado placa Radiculopatia 24M: 223/198 ’
de alcool (> controlo)
FDA IDE
Prospetivo, ran-
domizado, contro- . Aloenxerto e Mielopatia L .
Murrey et al. 2009 [21] 1B ProDisc-C® ) ) Unico nivel 24 meses 103/106 Sem diferencas
lado placa Radiculopatia
FDA IDE
Prospetivo, ran- 16/17
INELJET RIS V¥4l  domizado, contro- 1B ProDisc-C® Cage PEEK Radiculopatia Unico nivel 24 semanas (P6s exclus&o: Sem informagao
lado 13/12)
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Média: o
Nivel dnico:
. . . Bryan®:
. Estudo de coorte . Mielopatia Um e dois 39/26 B
Kim et al. 2009 [15] . 2B Bryan® Varios . . o 19 meses o Sem comparagéo
prospetivo Radiculopatia niveis Dois niveis:
Controlo:
12/28
20 meses
Prospetivo, ran- Autoenxerto . . .
. o Mielopatia L Sem diferencas demo-
Cheng et al. 2009 [7] domizado, contro- 1B Bryan® crista iliaca com . . Dois niveis 24 meses 31/34 o
Radiculopatia gréficas’
lado placa
Prospetivo, ran- Autoenxerto . . .
. o . . Um, dois e trés Sem diferencas demo-
Cheng et al. 2011 [6] domizado, contro- 2B Bryan® crista iliaca com Mielopatia i 36 meses 41/42 Ny
niveis gréficas’
lado placa
Kineflex-C®,
Mobi-C®, 48 meses Pré-op: 59/34
Jawahar et al. 2010 Prospetivo rando- Aloenxerto com Mielopatia Um e dois ) P Sem diferengas demo-
. 1B Advent . . - Mediana: 48M: .
[14] mizado, FDA IDE . placa Radiculopatia niveis gréficas’
Cervical 37 meses 39/25
Disc®
Meta-analise de 4
. Bryan®;
estudos prospeti- . . .
. Prestige®; Mielopatia L
McAfee et al. [19] vos randomizados 1A i ) ) Unico nivel 24 meses 1226 Sem comparagdo
ProDisc-C®; Radiculopatia
e controlados FDA
PCM®
IDE

“ Os valores apresentados correspondem aos obtidos no periodo do follow-up méximo para o estudo em quest&o. Os primeiros valores correspondem ao grupo investiga-

cional e o segundo ao controlo (I/ C).
" Os valores de p constavam do artigo e eram todos superiores a 0.05. No foram colocados na tabela por uma questdo de pragmatismo.

* N#o houve diferencas demograficas tanto para o grupo inicial de pacientes, como para o grupo que cumpriu os 48 meses de follow-up.
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RESULTADOS CLINICOS

Riew et al. 2008 [25]

O estudo de Riew em 2008 consistiu num estudo de coorte, que selecionou 199 pacientes
com mielopatia, previamente estudados em dois estudos da United States Food and Drug
Administration Investigational Device Exemption (FDA-IDE), estudos esses que compara-
vam as préteses Prestige ST® e Bryan®, separadamente, com a artrodese (aloenxerto e pla-
ca). Foram avaliados os resultados clinicos através do Neck Disability Index (NDI), do Short
Form-36 (SF-36) e da Escala Analdgica Visual (VAS) para a dor no brago e pesco¢o. Foram
também avaliadas a funcdo neurolégica incluindo funcdo motora, sensitiva e reflexos e a
marcha. Os resultados (Tabela 2) foram congruentes, mostrando uma melhoria significativa
durante o follow-up dos pardmetros NDI, SF-36 e VAS, tanto para 0s grupos de artroplastia,
independentemente da protese usada, como para os de artrodese. No entanto, a diferenca
entre as duas técnicas no final do follow-up de 24 meses apenas foi estatisticamente signifi-
cativa para a prétese Bryan®. Alguns resultados foram impossiveis de quantificar e, por
isso, de colocar sob a forma de tabela, visto terem sido apresentados pelo autor apenas sob a
forma de gréficos. Quanto a funcdo neuroldgica e da marcha, o estudo evidencia uma
melhoria ou manutencdo da funcdo, em relacdo aos valores de base, para todas as técnicas,
mas sem apresentar os valores de p. N&do houve em nenhum grupo deterioragédo da funcao da
marcha. Ainda em relacdo a marcha, a diferenca entre a artroplastia e a artrodese no final do
follow-up ndo foi estatisticamente significativa, independentemente da prétese usada na

artroplastia.

Heller et al. 2009 [12]
Heller et al. realizaram um estudo prospetivo randomizado e multicéntrico com 463

pacientes com mielo- e/ou radiculopatia. Compararam a técnica de artroplastia com protese
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Bryan® com a artrodese com aloenxerto e placas. O follow-up maximo descrito neste estudo
foi de 24 meses, com um racio de follow-up aos 24 meses de 93.1% para o grupo investiga-
cional e 91.6% para o controlo. Os principais parametros clinicos utilizados foram o NDI,
SF-36, VAS para dor no braco e pescogo e sucesso neurolégico®. O end-point primario con-
sistiu numa medida composta denominada sucesso geral. Para ser considerado um sucesso
geral, o paciente teria de apresentar melhoria >15 no NDI, melhoria neuroldgica, sem rea-
cOes adversas sérias e sem cirurgia ou outra intervencdo subsequente por falha do tratamen-
to. A comparagdo pré-operatéria de ambos os grupos evidenciou diferencas significativas
em 3 parametros, nomeadamente indice de massa corporal (IMC) (p = 0.027), componente
mental do SF-36 (p = 0.041) e um parametro funcional denominado Range of Motion
(ROM) (p <0.001). Em relagdo aos resultados clinicos propriamente ditos, os autores mos-
traram melhorias significativas, comparativamente com os valores basais, em todos o0s
parametros avaliados e em ambos 0s grupos. No entanto, s6 houve diferenca estatisticamen-
te significativa entre os dois grupos ao follow-up final para o NDI, VAS para dor no pesco-
¢o, SF-36 mental e sucesso geral, com vantagem para o grupo da artroplastia. Outro parame-
tro avaliado neste estudo foi a regresso ao trabalho, que se mostrou significativamente supe-

rior no grupo da artroplastia (p = 0.015).

Sasso etal. 2011 [27]

Este estudo prospetivo randomizado multicéntrico, apresenta os resultados referentes ao
follow-up de 48 meses, relativo aos pacientes previamente estudados por Heller et al. 2009
[12]. Os resultados clinicos dos 329 pacientes que continuaram o follow-up foram analisados
através do NDI, SF-36, VAS para a dor no braco e pesco¢o e exame neurologico. Segundo
0s autores, ndo houve diferencas demograficas tanto para o grupo de pacientes iniciais como

para o grupo que cumpriu os 48 meses de follow-up. Contudo, ndo podemos esquecer que na

¢ O sucesso neuroldgico ¢é definido como uma melhoria ou manutencéo do estado neuroldgico, incluindo
funcdo motora, sensacdo, reflexos.
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analise feita no estudo inicial de Heller et al., foram descritas diferengas significativas em
alguns parametros. Tal como no estudo inicial, o end-point primario usado foi o chamado
sucesso geral. Assim, Sasso et al. evidenciaram, em todos os periodos de follow-up, uma
melhoria de todos os pardmetros clinicos avaliados relativamente aos valores pré-
operatérios, com superioridade estatisticamente significativa para o grupo investigacional
em todos eles, a excec¢do do sucesso neuroldgico (Tabela 2). O regresso ao trabalho foi outro
parametro avaliado. Aos 48 meses de follow-up, 74.7% dos pacientes no grupo investigacio-
nal e 67.9% no grupo controlo tinham voltado ao trabalho. Esta diferenca ndo foi estatisti-

camente significativa.

Mummaneni et al. 2007 [20]

O estudo prospetivo randomizado e multicéntrico de Mummaneni et al. analisou 541
pacientes com doenca degenerativa num Unico nivel durante um periodo de 24 meses. A
prétese utilizada foi a Prestige ST® e a técnica de artrodese consistiu num aloenxerto com
placa ATLANTIS®. A taxa de follow-up aos 24 meses foi de 80% para o0 grupo investiga-
cional e 75% para o grupo controlo. No que toca as caracteristicas demogréaficas dos pacien-
tes no pré-operatdrio, foi apenas encontrada diferenca significativa no consumo de alcool,
que foi superior no grupo controlo (p = 0.025). Os pacientes foram analisados em termos
clinicos e funcionais. Clinicamente, os parametros avaliados neste estudo foram o NDI,
VAS para dor no brago e pescoco, estado neuroldgico, SF-36 e sucesso geral, definido do
mesmo modo que para os outros estudos. O estado laboral também foi analisado. Assim,
todos os parametros mostraram melhoria relativamente aos valores basais em ambos os gru-
pos (p <0.001). No entanto, a diferenca entre os dois grupos foi quase sempre néo significa-
tiva no follow-up final (Tabela 2). O contrario se passou apenas para 0 sucesso neurologico.
Alguns parametros mostraram diferenca em pontos do follow-up intermédios mas ndo no

follow-up final, como por exemplo 0 NDI aos 1.5 e 3 meses. O regresso ao trabalho foi de
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45 dias para o grupo investigacional e 61 para o grupo controlo, aproximando-se, segundo o
autor, da significancia estatistica (p = 0.094, teste log-rank; p =0.022, teste de Wilcoxon).
Quanto ao sucesso geral, o end-point primario deste estudo, as taxas de sucesso do grupo da
artroplastia foram estatisticamente superiores as taxas do grupo da artrodese (p de ndo infe-

rioridade =0.0001; p de superioridade =0.0053).

Murrey et al. 2009 [21]

Murrey et al. realizaram um estudo prospetivo, randomizado e controlado onde analisa-
ram um total de 209 pacientes com doenga cervical degenerativa num Unico nivel, ao longo
de 24 meses. A prétese analisada foi a ProDisc-C®. A comparacdo foi a artrodese com
aloenxerto e placa. A taxa geral de follow-up aos 24 meses atingiu 0s 96.5%, sem diferenca
significativa entre os dois grupos. Em termos demogréficos, também néo foram encontradas
diferencgas significativas entre os dois grupos no pré-operatério. Em termos clinicos, os prin-
cipais parametros analisados neste estudo foram o NDI, sucesso neuroldgico, VAS para dor
no braco e pescogo, SF-36 e sucesso geral. Este ultimo foi ndo s6 analisado pelos critérios
standard da FDA®, como pela hip6tese da minimum clinically important diference (MCID)®,
assente num conceito de qualidade de vida baseada na satde (HRQOL)". Para além destes,
foram também reportados a satisfacdo do paciente, o uso de narcéticos e o estado laboral.
Posto isto, todos os parametros clinicos mostraram melhoria significativa relativamente aos
valores basais, independentemente da técnica utilizada (p <0.001). Contudo, nenhum dos
principais parametros clinicos mostrou diferenca estatisticamente significativa aos 24 meses

de follow-up. As Unicas significancias, quando surgiram, foram em parametros esporadicos e

9 Sucesso Geral se melhoria >15 NDI, melhoria neurolégica, sem reagdes adversas sérias e sem cirurgia
subsequente por falha do tratamento.

¢ MCID representa a menor melhoria valorizavel pelo paciente. O conceito de um MCID é oferecido como
0 novo padrdo para determinar a eficicia de um dado tratamento e descrever a satisfagdo do paciente em rela-
¢ao a esse mesmo tratamento [8].

" Os end-points HRQOL consistem em seis componentes: Sucesso NDI (melhoria de 20% dos valores
basais), satisfacdo do paciente (medida por vontade de ser submetido ao mesmo procedimento), auséncia de
falha no implante, auséncia de pseudartrose (fusdo)/ fusdo (artroplastia), melhoria na VAS para dor no brago e
pescoco de 20%, auséncia de uso de narcéticos fortes ou miorrelaxantes.
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em follow-ups nunca superiores a 3 meses. Ainda assim, ao analisar o sucesso geral, com
todos estes componentes, 0 autor ja encontrou superioridade estatisticamente significativa
para a artroplastia (Tabela 2). Passando agora para 0s parametros menos generalizados, este
estudo mostrou ndo haver diferenca entre os grupos na satisfacdo dos pacientes (avaliada
pela resposta a pergunta: “Repetiria esta cirurgia?”’) e no estado laboral aos 24 meses. A
apreciagdo do uso de narcéticos mostrou uma diminui¢do do seu uso (e de miorrelaxantes)
em ambos os grupos. O critério MCID definido como a auséncia de uso de narcoticos fortes
e/ou miorrelaxantes, mostrou uma diferenca estatisticamente significativa entre os dois gru-

pos, favorecendo o grupo investigacional.

Nabhan et al. 2007 [22]

Nabhan et al. realizaram um estudo prospetivo randomizado, com 33 pacientes com radi-
culopatia num dnico nivel, onde compararam os resultados clinicos e funcionais entre a
artroplastia com ProDisc-C® e a artrodese com cage PEEK. O follow-up foi de 24 semanas.
Oito pacientes foram excluidos em virtude dos critérios radiol6gicos ndo terem sido cumpri-
dos. Os sintomas clinicos foram avaliados através da VAS para dor no brago e pescogo. Tan-
to a dor no braco como a dor no pescogo medidas pela VAS diminuiram em ambos 0s gru-
pos, relativamente aos valores pré-operatorios. Ndo foi apresentada informacéo relativamen-
te a significancia estatistica deste achado. A comparacéo estatistica entre os dois grupos nao

mostrou diferenca estatisticamente significativa no que toca ao alivio da dor (Tabela 2).

Kim et al. 2009 [15]

Este estudo de coorte prospetivo consistiu em 105 doentes com doenga sintomatica afe-
tando um ou dois niveis, que receberam tratamento com a prétese Bryan®. O grupo controlo
utilizou diferentes tipos de artrodese. Os doentes foram divididos consoante 0 numero de
niveis afetados e foram avaliados os resultados clinicos (NDI e VAS) e radioldgicos (descri-

tos adiante). De salientar que o objetivo principal deste estudo era a comparacdo entre as

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
23



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

duas técnicas em termos funcionais e ndo clinicos. Os autores ndo encontraram diferenga
estatisticamente significativa entre o grupo investigacional e o controlo, tanto para um unico
nivel como para dois niveis de doenca, apesar de ter existido uma melhoria clinica em cada

grupo em termos de VAS e NDI desde o pré-operatorio até ao follow-up final (Tabela 2).

Cheng et al. 2009 [7]

O estudo prospetivo randomizado e controlado realizado por Cheng et al. incluiu 65
pacientes com doenca em dois niveis, seguidos durante 2 anos. Foi utilizada a protese de
Bryan® no grupo investigacional e a artrodese com autoenxerto da crista iliaca e placas no
grupo controlo. Os resultados clinicos foram avaliados através do NDI, VAS para a dor no
braco e pescoco, SF-36 fisico e critérios de Odom modificados (Anexo 4). No pré-
operatério, ndo foi encontrada diferenca significativa para qualquer dos parametros (p =
0.10). O NDI e ambas as VAS mostraram melhoria no follow-up de 2 anos em ambos 0s
grupos. A melhoria foi superior para o grupo da artroplastia, diferenca esta que foi estatisti-
camente significativa, com valores de p de 0.023 para 0 NDI e de 0.013 e 0.012 para a VAS
do braco e pescoco, respetivamente (Tabela 2). O mesmo aconteceu para 0 SF-36 fisico (p =
0.013). Os critérios de Odom (ndo incluidos nas tabelas apresentadas nesta revisdo) mostra-
ram um predominio de resultados Excelentes em ambos os grupos (24 em 30 para 0 grupo

investigacional e 22 em 32 para o grupo controlo).

Cheng et al. 2011 [6]

Neste estudo prospetivo randomizado controlado, 83 pacientes com mielopatia cervical
foram tratados num racio 1:1 com artroplastia com protese Bryan® ou artrodese com
autoenxerto da crista iliaca e placa. Os pacientes apresentavam doenca em um, dois ou trés
niveis. Ndo foram detetadas diferencas demograficas entre os dois grupos e apenas dois
pacientes do grupo controlo foram perdidos durante o follow-up de 3 anos. Os pacientes

foram clinicamente avaliados em relacdo aos critérios de Odom modificados, SF-36 e NDI.
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Os pacientes do grupo investigacional mostraram resultados significativamente superiores
no que toca ao NDI e SF-36 (Tabela 2). Apenas os critérios modificados de Odom ndo mos-
traram diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos, apesar dos bons resulta-
dos no follow-up final (> 50% dos pacientes classificados como Excelente em ambos os gru-

pos). O estudo ndo diferenciou os resultados consoante o nimero de niveis afetados.

Jawahar et al. 2010 [14]

Noventa e trés pacientes com doenca degenerativa em um ou dois niveis integraram este
estudo prospetivo randomizado que envolvia 3 discos artificiais diferentes. Os pacientes
foram divididos em dois grupos: o grupo investigacional, tratado com 3 proteses diferentes
(Tabela 1), e o grupo controlo, tratado com artrodese com aloenxerto de 0sso cortical e placa
anterior. A cirurgia aplicada foi ocultada aos pacientes até ao pos-operatorio. Os parametros
clinicos avaliados foram a VAS, o NDI e também o SF-12. O sucesso cirurgico aos 48
meses foi observado em 71% dos pacientes submetidos a artroplastia e em 73.5% dos
pacientes submetidos a artrodese. Apesar do valor de p néo ter sido cedido, segundo o autor,
esta diferenca ndo foi significativa. O sucesso cirargico foi definido como uma reducdo de
30 ou mais pontos tanto na VAS como no NDI, auséncia de défices neuroldgicos e auséncia
de intervencdes posteriores no nivel intervencionado. Os resultados da VAS e NDI no ulti-
mo follow-up ndo mostraram diferenca estatisticamente significativa, apesar da melhoria em
ambos os grupos (Tabela 2). Através de analise de variancia de medicg0es repetidas, obser-
vou-se que tanto a VAS como o NDI apresentavam uma melhoria significativa superior as 6
semanas, 3 meses e 6 meses em paciente submetidos a artroplastia, quando comparados com
0s submetidos a artrodese (p = 0.01). No entanto, estes parametros apresentavam tendéncia

para a justaposicdo em follow-up mais longos, nomeadamente 1, 2, 3 e 4 anos. Para além
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disso, Jawahar et al. concluiram que o NDI foi um melhor preditor do outcome que a VAS

(p <0.05)°.

McAfee et al. [19]

Esta meta-andlise analisou 4 estudos da FDA-IDE num total de 1226 pacientes durante
24 meses, quanto a 4 pardmetros, nomeadamente sucesso NDI, sucesso neuroldgico, sucesso
geral e sobrevivéncia (este Ultimo é abordado na seccdo dos procedimentos cirdrgicos
secundérios). Sucesso NDI foi definido como uma melhoria de >15 pontos na escala,
enquanto sucesso neuroldgico consiste na manutencdo ou melhoria da forga muscular, atro-
fia ou reflexos. O sucesso geral é, como 0 nome indica, 0 sucesso em todos 0s outros com-
ponentes, incluindo auséncia de eventos adversos relacionados com o implante ou a cirurgia.
Assim, esta meta-analise mostrou ndo haver diferenca estatisticamente significativa nas pro-
babilidades do sucesso NDI entre os dois grupos (Tabela 3). A andlise de superioridade tam-
bém ndo demonstrou superioridade de nenhuma técnica. Quanto ao sucesso neuroldgico, a
diferenca de probabilidades ja foi significativa e a probabilidade posterior" da superioridade
da artroplastia foi de 0.999'. O sucesso geral mostrou também uma diferenca estatisticamen-
te significativa entre os dois grupos, com superioridade significativa para a artroplastia

(Tabela 3). Demonstrou-se auséncia de heterogeneidade para estes trés paradmetros.

9 Esta concluséo foi possivel gragas a um teste t emparelhado que demonstrou uma falta de correlagéo
linear entre os dois parametros no periodo do follow-up final.

" Na analise Bayesiana, a probabilidade posterior de um evento aleatério ou de uma proposicéo incerta
consiste na probabilidade condicional que é atribuida apds se ter tido em conta a evidéncia relevante. Neste
estudo calculou-se a probabilidade posterior de que as taxas de sucesso para a artroplastia fossem superiores as
da DCAF.

' Uma probabilidade posterior de pelo menos 0.95 demonstra superioridade.
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TABELA 2 - RESULTADOS CLINICOS

Sucesso
Sucesso

Estudos Neurolégi-

Observagdes

Pré-op  Follow-up Pré-op Follow-up Pré-op Follow-up Geral

co”ts

Autor refere ndo ter havido diferenca
estatisticamente significativa entre as duas
técnicas para o SF-36, VAS, marcha e

estado neurolégico.

. 9 21.4+20.1/
Riew T 535+13.9/ - L - . T7.8%-96.6%/
(= 22.4+22.2 Inquantificivel Inquantificével Inquantificavel Inquantificavel -
«Q 53.5£16.9 64.9%-92.0%
etal. p = 0.694
wn
2008 [
[25]
/ Dor Braco: Autor refere ndo ter havido diferenca
16.5+16.7,
D 520+14.6/ - p <0.013 - W 75.8%-97.1%/ estatisticamente significativa entre as duas
= 29.9+26.3 Inquantificavel Inquantificavel Inquantificavel --- L L.
S 50.8+18.8 Dor Pescoco: 57.7%-90.1% técnicas para a marcha e estado neurol6gi-
=0.008
& P p <0.002* €0, a0 contrario do SF-36.
Foi considerado Sucesso Geral se melhoria
Dor Brago: Fisico: >15 NDI, melhoria neurolégica, sem rea-
71.2+19.5/ Dor Bl’ago: 32.646.7/ Fisico: 9695 adversas Sérias] sem Cirurgia subse-
71.2+25.1 19.1/215 31.8+7.2 47.9/46.3
5144153/ 77 1%-87.3%/ quente por falha do tratamento.
Heller et al. 16.2/19.2 p=0976 p=0.194 p =0.208 p=0.150 93.9%/ 90.2
202159 0.025 Dor P Dor P Mental Mental 0.111 05.8%-78.8%
=0. or Pescogo: or Pescogo: ental: ental: <0.
2009 [12] b=0392 p p b= 0010
75.4+£19.9/ 23.0/30.3 42.3+12.5/ 51.7/51.7
74.8+23.0 p =0.009 44.6+11.6 p=0.270
p =0.756 p=0.041

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
27



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

51.4+15.3/
50.2+15.9
p=0.392

Sasso et al.
2011 [27]

Mummaneni

et al. 2007 55.7/ 56.4

[20]

53.9+15.0/
52.2+14.5
p=0.43

Murrey et
al. 2009 [21]

Fisico:
32.6+6.7/
31.87.2
p=0.208

Mental:

42.3+12.5/
44.6+11.6
p=0.041

Fisico:
46.8-49.9/
43.0-46.9
Melhoria:
p = 0.007

Mental:
51.1-54.0/
50.3-53.6

T Dor Brago:
or Brago:
16.6+24.4/
71.2£19.5/
22.4+28.2
71.2425.1
10.9-15.6/ p ndo
p=0.976 . o
16.5-23.2 disponivel*
T Dor Pescoco: -
<0. or Pescogo:
P 75.4£19.9/
20.7+25.3/
74.8+23.0
30.6+30.8
p =0.756
p =0.001
Dor Pescoco:
Inquantificavel™
19.3/22.4 I p=0.3781
Inquantificavel
p =0.0827 Dor Braco:
Inquantificavel™
p =0.4812
Reducdo (mm)%;
Dor Brago:
Intensidade: 43/ 44
21.4+20.2/ Frequéncia: 49/ 50
20.5+18.4 p=>0.05"
p = 1.0000 Dor Pescogo:

Intensidade: 46/ 43
Frequéncia: 51/ 51
p=0.05"

Fisico:
Inquantificavel™
p=0.1744
Mental:
Inquantificavel ™
p =0.5621

Sucesso (%0):
79.2/ 70.0
p =0.0943

92.8%/ 89.9%
p=0.234

92.8%/ 84.3%
p = 0.006

90.9%/ 88.0%
p=0.638

85.1%/ 72.5%
p = 0.004

79.3%/ 67.8%
p ndo inferio-
ridade =
0.0001
p superiori-
dade = 0.0053

Critérios
FDA:
72.3%/ 68.3%
p =0.0105
Hipotese
MCID:
73.5%/ 60.5%
p =0.0472

O autor refere ter existido diferenca peque-
na mas significativa entre os dois grupos
para a melhoria da dor de braco.

Foi considerado Sucesso Geral se melhoria
>15 NDI, melhoria neurolégica, sem rea-
¢Oes adversas sérias, sem cirurgia subse-

quente por falha do tratamento.

Houve melhoria relativamente aos valores
basais da VAS braco e pescogo e SF-36
fisico e mental.

Foi considerado Sucesso Geral se melhoria
>15 NDI, melhoria neuroldgica, sem rea-
¢Oes adversas sérias, sem cirurgia subse-
quente por falha do tratamento.

Para critérios de sucesso geral consultar
texto.
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25.3+1.8/
25.5%1.5

26.4+1.5/
26.2+1.9

50/51
p = 0.805

50.6+6.0/
50.1+5.8
p =0.666

7.6+1.6/7.2+1.6
p=0.2872

7.8+1.3/8.0£0.9
p =0.6753

11/19
p=0.023

Melhoria

Inquantificavel™

p <0.001

Dor Brago:
7.6x1.4/ 7.2£1.7

Dor Pescogo:
6.2+1.2/ 6.4+0.9

8.3+1.0/ 8.3£0.9

8.8+0.9/8.1+1.0

Dor Brago:
7.1/7.2

p=0.827

Dor Pescoco:
7.3/7.1

p =0.6631

Dor Brago:
1.440.2/ 1.7+0.3

Dor Pescoco:
2.840.4/2.0+0.5
Valores de
p> 0.05

3.7+0.9/3.8+1.1
p=0.8371

3.3+0.8/3.4+1.1
p=0.2938

Dor Braco:
1.4/2.7

p=0.013

Dor Pescogo:
1.5/2.6

p=0.012

Fisico:
35.7+4.3/
35.3+4.3
p =0.653

Fisico:
50/45
p =0.013

Melhoria
Inquantificavel™
p <0.05

Sem intervalos de confianga a 95%.
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Através de analise de variancia de medigdes
repetidas, observou-se que tanto a VAS
como o NDI apresentavam uma melhoria

significativa superior as 6 semanas, 3 meses

Melhoria: Melhoria: e 6 meses em paciente submetidos a artro-
Jawahar et 61/60 44.9+2.6/ 80/76 61.7+3.5/ 710?/ 7?'5% plastia, quando comparados com o0s subme-
al. 2010 [14] EELE 43£2.9 p=09 61.6+4.1 : na;:;po_ tidos a artrodese (p = 0.01).

p =0.693 p =0.693 Concluiu-se que o NDI foi melhor preditor

de resultado que a VAS (p <0.05).
O autor afirma néo ter encontrado diferenca
significativa entre os dois grupos no que

toca ao sucesso geral.

“ Os valores apresentados correspondem aos obtidos no periodo do follow-up méximo para o estudo em questdo

" Os primeiros valores correspondem ao grupo investigacional e o segundo ao controlo (I/ C). Os valores de p apresentados correspondem sempre & comparagao entre 0s
dois grupos.

* Os estudos de Riew, Heller, Sasso, Mummaneni, Murrey e Jawahar apresentam a VAS como uma escala composta, de 0 a 100, cujo valor corresponde ao produto do
valor da escala VAS de intensidade com a de frequéncia (ambas de 0 a 10).

S Valores referentes a melhoria ou manutencéo do estado neuroldgico, incluindo funcdo motora, sensagao, reflexos.

™ Os valores estavam sob a forma de grafico, sem os valores quantitativos. Se ndo presentes, os valores de p também nio foram apresentados.

" Os valores apresentados sdo a melhoria relativamente ao pré-operatdrio e ndo aos valores absolutos relativos a0 mesmo periodo de follow-up.

1 0 valor de p encontrava-se disponivel em anexo online pago, ao qual ndo houve acesso.

58 As escalas de frequéncia e intensidade, que normalmente sdo multiplicadas para dar um anico valor, foram apresentadas em separado neste estudo.

" Este valor de p é relativo & comparacao dos valores absolutos no follow-up final e ndo da reducéo do parametro.

NDI — Neck Disability Index; VAS — Escala Visual Analdgica; SF-36 — Short Form 36.
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TABELA 3 - RESULTADOS DA META-ANALISE DE MCAFEE ET AL.
Estudo

Resultados

Sucesso NDI” Sucesso neurolégico’

. Ré&cio de . Probabilidade . Récio de . Probabilidade
Percentagem do  Heterogenei- » Diferenca de . Percentagemdo  Heterogenei- . Diferenca de .
. probabilida- - posterior de Supe- . probabilida- - posterior de Supe-
Total dade* Proporc¢des o . Total dade* Proporgdes o .
des do pool® rioridade’ des do pool® rioridade’
T . 0.589-1.050 -0.8%-8.2% o S — . 0.364-0.835 1.5%-7.9% .
470 A0 em b .00, I/ em 0
McAfee, et p=0.103 p=0.122 p=0.005 p=0.005
al. [19] Sobrevivéncia** Sucesso Geral®
. Récio de . Probabilidade . Récio de . Probabilidade
Percentagem do ~ Heterogenei- n Diferenca de . Percentagem do  Heterogenei- » Diferenca de .
. probabilida- e posterior de Supe- probabilida- e posterior de Supe-
Total dade* Proporcdes _ ’ Total dade? Proporcoes o
des do pool® rioridade des do pool® rioridade’
. 0.275-0.946 1.1%-5.3% 0.539-0.908 1.9%-11.8%
96.6%/ 93.4% Baixa 0.999 77.6%/ 70.8% Sem 0.997
p=0.033 p=0.004 p=0.007 p=0.008

“ Definido como uma melhoria de >15 pontos na escala.

" Definido como manutencao ou melhoria da forga muscular, atrofia ou reflexos.
' Calculada através de Q de Cochran, 12 e variagdo entre estudos
S Intervalo de confianca de 95%; valor de p de dois lados baseado no modelo de efeitos aleatorios
“ Teste exato de Fisher (dois lados)
" Anélise Bayesiana. A probabilidade posterior de um evento aleat6rio ou de uma proposicao incerta consiste na probabilidade condicional que é atribuida ap6s se ter tido

em conta a evidéncia relevante. Neste estudo calculou-se a probabilidade posterior de que as taxas de sucesso para a artroplastia fossem superiores as da DCAF. Uma probabi-
lidade posterior de pelo menos 0.95 demonstra superioridade.

** Definida como auséncia de revisdo, reoperacdo, fixacdo suplementar ou remogao do dispositivo durante todo o periodo de follow-up.

%5 Definido com sucesso em todas as outras componentes, incluindo auséncia de eventos adversos relacionados com o implante ou a cirurgia.
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RESULTADOS FUNCIONAIS

Heller et al. 2009 [12]

Em termos radioldgicos, o estudo de Heller et al. avaliou um pardmetro bastante utiliza-
do em medices funcionais cervicais, denominada Range of Motion sagital (ROM). Neste
estudo, os resultados radiograficos aos 24 meses foram apresentados como ROM para o
grupo da artroplastia e como sucesso da fusdo no grupo da artrodese, 0 que tornou impossi-

vel qualquer tipo de comparagéo (Tabela 4).

Sasso etal. 2011 [27]

Neste estudo (Tabela 4), notou-se um aumento significativo (p <0.05) da ROM no grupo
da artroplastia em todos os periodos de follow-up a partir dos 3 meses. O grupo da artrodese
mostrou uma diminuicdo da ROM aos 48 meses. A significancia desta diferenca ndo foi cal-

culada.

Mummaneni et al. 2007 [20]

Os resultados funcionais deste estudo foram bastante incompletos. Apenas a ROM sagi-
tal do grupo investigacional foi reportada, sem por isso ter sido feita qualquer tipo de com-
paracdo. Evidenciou-se ainda assim, uma manutencdo da ROM neste grupo (Tabela 4). Cons-
ta ainda neste estudo que apds observacéo radiografica, ndo foi encontrado nenhum caso de

falha da protese, migragdo ou afundamento no grupo investigacional.

Murrey et al. 2009 [21]
O estudo de Murrey et al. apenas analisou a ROM sagital do grupo investigacional, o que
impede qualquer tipo de comparacao entre as duas técnicas. Além disso, todos 0s pacientes

que foram submetidos a cirurgia secundaria foram excluidos desta analise. Nao foram repor-

J A ROM é um parametro que pode estar associado a qualquer medida. Neste trabalho, quando referido
sozinho, refere-se sempre a ROM sagital, também conhecido por flexdo/extensao.
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tados casos de afundamento ou migracdo do implante em qualquer dos grupos (apesar de
noutra seccdo do mesmo artigo serem referidos dois casos de afundamento ou migragdo no

grupo controlo).

Kim et al. 2009 [15]

Kim et al. fizeram um estudo comparativo bastante completo da funcéo cervical apos
artroplastia/artrodese. Neste estudo avaliaram-se a ROM sagital, o alinhamento cervical
geral® e da Unidade Funcional Espinhal (UFE)' (Figura 2) e das alturas interssomaticas ver-
tebrais anteriores e posteriores. Todos estes parametros foram avaliados para o nivel inter-
vencionado e para os niveis imediatamente acima e abaixo, em pacientes com doenga em um
e dois niveis, separadamente. No que toca a ROM, alinhamento cervical geral e da UFE, o
estudo demonstrou haver diferenca estatisticamente significativa entre as duas técnicas tanto
para o nivel intervencionado como para os adjacentes, independentemente do numero de
niveis operados (Tabela 4). Excetua-se a ROM para o nivel superior na doenca de nivel Gni-
co, cuja diferenca ndo foi significativa. Em termos de alturas intervertebrais, 0 grupo da
artroplastia mostrou superioridade na manutencdo das mesmas em quase todas as medicdes
(com apenas algumas excec¢des), independentemente do nimero de niveis intervencionados.
No entanto, apenas foram comparados os valores de follow-up final entre as duas técnicas.
Os valores de p relativos a comparacdo dos resultados do follow-up final com os do pré-

operatorio, em cada grupo, ndo foram calculados.

k0 angulo de Cobb de C2 a C7 foi usado para medir o alinhamento cervical geral, o qual foi determinado
pelo angulo de interse¢do de duas linhas tangenciais desenhadas ao longo do prato inferior de C2 e do prato
inferior de C7 (Figura 2.b)

' O angulo da UFE foi determinado pela intersecéo de linhas tangenciais desenhadas ao longo do prato
superior do corpo vertebral superior e do prato inferior do corpo vertebral inferior (Figura 2.b)
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FIGURA 2 - A ANGULO DE ESPAGO DO DISCO B A UNIDADE FUNCIONAL ESPINHAL (UFE); B ALINHAMENTO CERVICAL GERAL
[15]

Cheng et al. 2009 [7]

O estudo de Cheng et al., que analisou apenas a doenca em 2 niveis (Tabela 1), também
utilizou como parametro radiografico a ROM. No grupo Bryan® a diferenca entre os valores
do follow-up final e do pré-operatério ndo foi estatisticamente significativa (p = 0.35). O
contrério foi constatado no grupo da fusdo (p <0.001). Ndo foram evidentes quaisquer alte-
racOes radiograficas indicativas de afundamento ou instabilidade da prétese no grupo da

artroplastia (Tabela 4).

Cheng et al. 2011 [6]

Outro estudo de Cheng et al., mais recente, também analisou a ROM de pacientes com
mielopatia, afetando um, dois ou trés niveis. Neste estudo constatou-se que no grupo inves-
tigacional, a ROM ndo sofreu alterages significativas aos 3 anos de follow-up (p> 0.05). J&
no grupo controlo a ROM néo foi mantida (p <0.01). A diferenca entre as duas técnicas foi
estatisticamente significativa (p <0.01) (Tabela 4). Ndo houve indicios radiograficos de afun-

damento ou instabilidade da prétese no grupo investigacional.
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Nabhan et al. 2007 [22]

O estudo de Nabhan et al. avaliou também a vertente funcional das técnicas abordadas
nesta revisdo. No entanto, utilizou como instrumento avaliador o movimento cervical sob 3
eixos e ndo a difundida ROM (razdo que motivou a sua exclusdo da Tabela 4). No entanto,
dado a relevancia dos resultados, estes serdo sucintamente abordados. Os 3 eixos investiga-
dos foram a extensao, rotacdo axial lateral direita e a flexdo lateral direita. Os resultados no
grupo investigacional mostraram que houve uma diminuicdo significativa nos 3 parametros
no pos-operatdrio imediato, deixando a diferenca de ser significativa a partir das 6 semanas
de follow-up. No grupo controlo, apenas a rotacdo axial lateral direita diminuiu significati-
vamente no poés-operatdrio imediato. A extensdo mostrou uma diminuicao significativa até
as 3 semanas de follow-up. A partir das 6 semanas ndo houve diminuicao significativa em
nenhum dos parametros avaliados. Comparando os dois grupos, houve superioridade estatis-
ticamente significativa para o grupo da artroplastia durante todo o follow-up para a extensao
e flexdo lateral direita. A rotacdo axial lateral direita apenas mostrou diferenca significativa

a partir das 6 semanas de follow-up, favorecendo o grupo investigacional.
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TABELA 4 - RESULTADOS FUNCIONAIS

Estudo

Heller et al.
2009 [12]

Sasso et al.
2011 [27]

Mummaneni
et al. 2007
[20]

Nivel Implantado

Pré-op

6.5+3.4/
8.4+45
p <0.001

6.0-6.9/
8.4}

7.55/ --

ROM Sagital (°) Alinhamento cer-

vical geral’

Nivel Superior Nivel Inferior

Instabili-

Follow- Follow- dade

Follow-up  Pré-op Pré-op

up up

Artroplastia:
8.1+4.8
Sucesso da
fusdo no
grupo con-
trolo: 94.3%

7.7-9.2/ 1.1}
7.59/ -- Sem evidén-

Sem compa- === === === === cia radiogra-
racdo fica

Afunda-

mento

Sem evi-
déncia

radiografica

Observacdes

O estudo nao
referiu a diferenca
estatistica ou nao
entre as duas
técnicas para os
valores de ROM
apds os 24 meses
de follow-up.

O estudo néo
referiu a diferenca
estatistica ou nao
entre as duas
técnicas para os
valores de ROM
apds os 48 meses
de follow-up.

O autor refere uma
restricdo muito
elevada do movi-
mento angular no
grupo controlo mas
sem dados de

suporte.
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Foram excluidos os
pacientes submeti-

dos a cirurgia

9.36+5.95 Sem evidén- Sem evi-
Murrey et secundéria.
Sem compa- cia radiogra- déncia B
al. 2009 [21] ) . __ Oestudono
ragdo fica radiografica .
analisou a ROM
sagital no grupo
controlo.
()
g- 12.142.0/ 9.5+2.1/ 9.242.4/ 9.6+3.6/ 53.2+5.8/
o 11.1+2.1/ 8.7+2.1/ 8.3+2.3/ 12.7+4.7/ 49.5+6.4/
S 2.310.8 10.2+1.4 10.8+3.4 3.7x0.6 39.6+5.6
= 11.1+2.7 9.4+1.3 11.4+2.3 13.3+2.1 51.4+7.3
@ p <0.0001 p =0.2872 p <0.005 p <0.0001 p <0.0001
g 12.3+1.9/ 9.9+1.8/ 9.44+2.1/ 8.4+2.7/ 55.746.0/
& 11.9+1.2/ 9.0+1.6/ 8.5+1.9/ 15.3+4.3/ 51.4+6.6/
5 1.320.2 4.3+0.9 6.2+1.5 5.4+0.5 35.0£2.3
=, 12.7£1.7 7.7+1.1 5.5+1.7 20.7+£2.3 43.919.5
E,_ p <0.0001 p <0.0001 p <0.0001 p =0.0280 p <0.0001
w
Relativamente a
ROM, o autor
refere ndo ter
havido diferenca
. estatisticamente
7.9/05 Sem evide R
.9/ 0. em evidén- significativa entre
Cheng et al. Sem o déncia g
. . Sem p cia radiogra- L 0s valores pré-op e
2009 [7] informagao . radiografi-
calculado fica. de follow-up
ca.

maximo no grupo
da artroplastia. (p =
0.35). Japaraa
artrodese houve (p
<0.001).
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+ idén-
Cheng et al. Sem 74205/ Sem evidén
inf . 0.6+0.2 - cia radiogra-
Informacao
2011 [6] G 0 <001 .

“ Os valores apresentados correspondem & ROM, ou seja ao angulo de UFE em flexdo somado ao angulo de UFE em extensAo.

Sem evi-

déncia

radiografi-

ca.

Relativamente &
ROM, o autor
refere ndo ter
havido diferenga
estatisticamente
significativa entre
os valores pré-op e
de follow-up
mA&ximo no grupo
da artroplastia. (p>
0.05). JAparaa
artrodese houve (p
<0.01).

T Os valores apresentados correspondem @ ROM, ou seja ao angulo de alinhamento cervical geral em flexdo somado ao angulo de alinhamento cervical geral em extenséo.

' 0 estudo ndo apresentava os intervalos de confianca para os valores da artrodese.
ROM - Range of Motion; UFE — Unidade Funcional Espinhal.
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COMPLICACOES E EVENTOS ADVERSOS

A artroplastia cervical e a artrodese cervical partilham vérios efeitos adversos, destacan-
do-se a disfagia, a paralisia do nervo laringeo recorrente, a paralisia do nervo laringeo exter-
no, a descompressdo inadequada e a fistula de LCR. Algumas complicagdes relacionadas
com o dispositivo utilizado também s&o comuns as duas técnicas e incluem o afundamento
ou a migracédo dos dispositivos.

Um estudo de Riew et al. [25], ao comparar as complicacdes relacionadas com o disposi-
tivo entre a artroplastia com disco Prestige ST® e a artrodese, encontrou uma incidéncia de
1,7% e de 11,5% respetivamente, com diferenca estatisticamente significativa (p <0,049).
Ao comparar a artroplastia com disco Bryan® com a artrodese ja ndo encontrou diferenca
estatisticamente significativa (0,0% e 4,9% respetivamente; p <0,214).

Heller et al., no seu estudo realizado em 2009 [12], reportou uma incidéncia de eventos
adversos sérios (graus 3 e 4 da OMS™) de 31.0% no grupo da artroplastia e 27.6% no grupo
controlo, eventos esses relacionados sobretudo com condi¢fes médicas gerais. Ainda no
mesmo estudo, a taxa de eventos adversos relacionados diretamente com a prétese ou com 0
procedimento cirargico foram de 2.9% e 5.4% para 0 grupo investigacional e controlo, res-
petivamente, sendo que 1.7% e 3.2% foram eventos adversos sérios. Em nenhuma destas
taxas houve diferenca estatisticamente significativas entre os dois grupos. A continuagao do
seguimento realizada por Sasso et al. [27] evidenciou uma auséncia de diferenca significati-
va entre as duas técnicas, entre 0s 24 e 48 meses, no que toca a eventos adversos grau 3 e 4

da OMS.

™ Uma adaptacio do método da OMS para avaliagdo da morbilidade de tratamentos anticancerigenos foi o
usado neste estudo para avaliar a gravidade de eventos adversos. O método foi semelhante ao de Parvasi et al.
no seu estudo sobre as complicagfes major subsequentes a artroplastia total da anca. Neste método, aos graus 3
e 4 correspondem complica¢des com risco de vida, causadoras de incapacidade permanente, com necessidade
de intervencdo médica complexa ou tratamento cirdrgico, tendo sido considerados graves. Ver o Anexo 5 para
mais detalhes.
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Cheng et al, no seu estudo de 2011 com 3 anos de follow-up [6], demostrou existirem
menos complicagbes no grupo Bryan® relativamente ao controlo, principalmente devido a
altas taxas de disfagia neste Gltimo (p <0.001). Outra complica¢do no grupo controlo foi a
pseudartrose (7.1%). No grupo investigacional foi relatada uma fusédo espontanea, uma
trombose venosa profunda e uma ossificacdo heterotopica.

Ainda com alguma relevancia para este topico, Kim et al. [15] evidenciou uma probabi-
lidade 3.5 vezes superior do grupo controlo apresentar DSA radiografica” no Gltimo follow-
up. Esta diferencga ndo se traduziu em termos clinicos.

Mummaneni et al. [20] apresentou taxas de eventos adversos peri-operatorios de 6.2%
para o grupo investigacional e de 4.2% para o controlo. O autor referiu ainda que as taxas de
eventos adversos gerais e de eventos adversos sérios foram muito semelhantes mas nunca
apresentou qualquer resultado estatistico que apoiasse estas afirmacgdes. Foi reportado um
caso de ossificacdo heterotdpica.

Murrey et al. [21] ndo encontrou diferenca significativa entre os dois grupos para a
auséncia de eventos adversos relacionados com o implante ou a técnica cirurgica (p = 0.33).

Anderson et al. [1] realizaram em 2008 um estudo controlado randomizado com 463
pacientes com doenca mielo- ou radiculopatica num unico nivel, seguidos durante 24 meses
(90% dos pacientes), onde compararam varios eventos adversos — médicos, cirdrgicos, neu-
rolégicos, reoperagdes — entre a artroplastia com disco Bryan® e a artrodese cervical com
aloenxerto e placa, apos discectomia cervical anterior. Os resultados deste estudo demons-
traram ndo haver diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos para 0s even-
tos médicos e os eventos neuroldgicos. Relativamente aos eventos cirurgicos, estes eram
mais comuns no grupo da artroplastia, o que foi atribuido a queixas disfagicas e a infecdes

da ferida operatéria. No entanto, estes eventos nunca tiveram gravidade superior a 1 ou 2

" Incluem novos ostedfitos anteriores e/ou posteriores ou aumento de um pré-existente, calcificagdo do
Ligamento Longitudinal Anterior e diminuicao do espaco do disco no nivel implantado, superior ou inferior.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
40



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

nos graus do método da OMS utilizado. Por outro lado, os eventos mais graves (graus 3 € 4)
foram mais comuns no grupo da artrodese, devido principalmente a necessidade de trata-

mento da pseudartrose ou de sintomas recorrentes.

PARAMETROS INTRA- E POS-OPERATORIOS

Quatro estudos analisaram este tipo de pardmetros, que incluem o tempo operatdrio, as
perdas de sangue intraoperatdrias e a duracdo da estadia na unidade hospitalar.

Na analise de Riew et al.[25] para o disco Prestige ST®, os autores depararam-se com
diferenca estatisticamente significativa entre as duas técnicas (p = 0.032) para 0s tempos
operatdrios, sendo que 0s maiores tempos eram encontrados para a técnica da artroplastia. O
mesmo se passou para a andlise do disco Bryan® (p <0.001). As perdas de sangue no estudo
Prestige ST® foram superiores no grupo da artrodese mas essa diferenca ndo foi estatistica-
mente significativa (p = 0.087). J& no estudo Bryan® as perdas foram superiores no grupo
da artroplastia com diferenca significativa (p = 0.021). A duragdo da estadia ndo mostrou
diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos para ambas as proteses (p =
0.058 no estudo Prestige ST® e p = 0.069 no estudo Bryan®).

No estudo de Mummaneni et al. [20] o tempo operatdrio e de hospitalizacdo mostraram-
se superiores para o grupo investigacional, diferenca essa que foi estatisticamente significa-
tiva (p <0.001 e p = 0.041 respetivamente), As perdas sanguineas também foram superiores
no grupo da artroplastia, mas essa diferenca ndo foi significativa (p = 0.635).

O estudo de Murrey et al. [21] mostrou a mesma tendéncia que o estudo de Mummaneni
et al para os trés parametros analisados. No entanto, as diferencas foram significativas para o
tempo operatdrio e perdas sanguineas (p = 0.0078 e p = 0.0094 respetivamente, sendo que 0
valor de p para a duracdo do internamento foi de 0.7882).

Finalmente, o estudo de Cheng et al. de 2011 [6] mostrou tempos operatorios superiores
para 0 grupo da artroplastia e perdas sanguineas superiores para 0 grupo da artrodese.
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Ambas as diferencas foram estatisticamente significativas (p <0.001). Este estudo ndo anali-

sou a duracdo do internamento.

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS SECUNDARIOS

Por procedimento cirdrgico secundério, entende-se qualquer procedimento executado,
nomeadamente revisdo, reoperacdo, fixacdo suplementar ou remocédo do dispositivo, para
além da cirurgia inicial.

Riew et al. [25] reportou que 2.1% dos pacientes do grupo investigacional necessitou de
reoperacgéo, contra 2.4% no grupo controlo. A significancia desta diferenca ndo foi calcula-
da.

Ao longo dos 48 meses de seguimento no estudo de Sasso et al. [27] foi descrita, para o
nivel intervencionado, uma taxa de 3.7% contra 4.5% no grupo da artroplastia e artrodese,
respetivamente. No mesmo estudo, a taxa de reoperacfes em niveis adjacentes foi de 4.1%
para os dois grupos. Nenhuma destas taxas alcancou diferenca significativa (p = 0.816 e
1.000, respetivamente).

O estudo de Anderson et al. [1], utilizou a mesma amostra que Heller et al [12] e Sasso et
al [27]. A avaliacdo foi feita aos 24 meses, tal como no estudo de Heller et al. Ambos 0s
estudos mostraram ndo haver diferencga estatisticamente significativa entre os dois grupos
aos 24 meses, quando avaliadas em separado as taxas de reoperagdes no nivel intervencio-
nado e nos niveis adjacentes. No entanto, quando Anderson et al. avaliaram a taxa geral de
reoperagées no mesmo periodo de tempo depararam-se com uma diferenca significativa
entre os dois grupos (5.4% para 0 grupo investigacional e 7.7% para 0 grupo controlo; p =
0.045).

Cheng et al. [6], durante o follow-up de 3 anos ndo reportaram qualquer intervencao

secundaria em ambos 0s grupos.
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No estudo de Mummaneni et al [20] foi descrita uma diferenga estatisticamente signifi-
cativa entre os dois grupos, com vantagem para o grupo da artroplastia, no que toca a revi-
sOes, fixacOes suplementares, e cirurgias em niveis adjacentes (p = 0.0277, 0.0031 e 0.0492,
respetivamente). Apesar de taxas inferiores de remocao de implantes no grupo investigacio-
nal, esta diferenca ndo foi significativa (p =0.2870). A principal causa de remocdo do
implante na artroplastia foi a radiculopatia pos-operatoria persistente.

Murrey et al [21] relatou uma taxa geral de cirurgias secundarias de 8.5% e 1.9% no gru-
po controlo e investigacional, respetivamente. O critério de sucesso do dispositivo (auséncia
de qualquer tipo de cirurgia secundaria) mostrou uma diferenca estatisticamente significati-
va entre os dois grupos (p = 0.033), com vantagem do grupo da artroplastia.

Finalmente, na meta-analise de McAfee et al. [19] a andlise do parametro sobrevivéncia
(definido como auséncia de reviséo, reoperagéo, fixacdo suplementar ou remogéo do dispo-
sitivo durante todo o periodo de follow-up) demonstrou uma diferenca estatisticamente sig-
nificativa nas probabilidades entre as duas técnicas, com superioridade para o grupo da
artroplastia (probabilidade posterior de superioridade de 0.999). De referir que todos 0s
parametros avaliados na meta-analise apresentaram uma heterogeneidade entre estudos

Ausente, exceto a sobrevivéncia que apresentou uma heterogeneidade Baixa (Tabela 3).

CUSTO-EFICACIA

Um estudo prospetivo, ndo randomizado realizado por Bhadra et al. [3] entre 1999 e
2005, juntou 60 pacientes com radiculopatia cervical num anico nivel e dividiu-0s por qua-
tro técnicas cirurgicas distintas: (1) placa e autoenxerto tricortical, (2) placa, cage, e substi-
tuto dsseo, (3) apenas cage e (4) artroplastia discal. Este estudo revelou custos maximos
para o grupo da placa com autoenxerto (£2,920), devido sobretudo as complicacdes associa-
das com o local dador, que prolongam o tempo de internamento (5 dias versus 2-3 dias). A
técnica mais custo-eficaz foi a técnica de cage apenas. Este facto foi atribuido ao menor
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tempo de internamento (2,5 dias) e reduzido tempo operatério (90 min.). Os custos da técni-

ca de placa, cage e substituto e da técnica de artroplastia foram semelhantes.
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DISCUSSAO

As técnicas de artrodese cervical (DCAF) tém sido, desde os anos 50s, o gold standard

no tratamento da doenca degenerativa cervical, com eficacia comprovada. Para que a nova

técnica de artroplastia possa suplantar esta técnica e ser considerada superior, terd que satis-

fazer varios critérios [23], nomeadamente:

Menor incidéncia de doenca do segmento adjacente (DSA) comparada com a
DCAF;

Resultados clinicos pelo menos equivalentes quando comparada com a DCAF;
Durabilidade a longo prazo;

Facilidade de implantacao;

Taxas de complicacGes ndo superiores a DCAF, exceto se o0s beneficios suplanta-
rem estes riscos;

Custo-eficacia aceitavel.

Dos 11 estudos que abordaram os resultados clinicos, todos eles mostraram uma melho-

ria no follow-up final, em relacdo aos valores pré-operatdrios, para as duas técnicas. Os prin-

cipais parametros utilizados para avaliar os resultados clinicos foram o NDI, a VAS, o SF-

36, 0 sucesso neuroldgico e o parametro composto denominado sucesso geral. Apenas 4

estudos [6, 7, 25, 27] dos 10 que analisaram o NDI mostraram uma diferenca significativa,

com superioridade para o grupo da artroplastia. Quanto a VAS, dos 10 estudos que analisa-

ram este parametro, 3 estudos [7, 25, 27] mostraram diferenca significativa para melhoria da

dor no braco e 4 [7, 12, 25, 27] para a dor no pescoco, beneficiando o grupo da artroplastia.

Sete estudos incluiram o SF-36 como parametro clinico. Destes, apenas 4 [6, 7, 25, 27] mos-

traram diferenca estatisticamente significativa entre as duas técnicas no follow-up final, com

beneficio da artroplastia. Apenas um estudo [20] em 5 mostrou superioridade do grupo

investigacional, com diferenca estatisticamente significativa entre as duas técnicas para o
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sucesso neuroldgico. Dos 5 estudos [12, 14, 20, 21, 27] que analisaram 0 sucesso geral, ape-
nas 1 ndo mostrou diferenga significativa entre as duas técnicas no follow-up final. Alguns
estudos [14, 20, 21] mostraram para alguns pardmetros uma diferenca estatisticamente signi-
ficativa entre as duas técnicas em follow-ups iniciais (6 semanas, 3 meses até 1 ano) que
mostrou uma tendéncia para se dissipar & medida que o follow-up continuava, deixando mui-
tas vezes de ser significativa no follow-up final. Ja a analise dos graficos dos dois estudos de
Cheng et al. [6, 7] parecem mostrar o contrario, ou seja, uma maior diferencga entre as duas
técnicas para follow-ups maiores. Estes resultados dispares sao dificeis de analisar e justifi-
car uma vez que ainda existem grandes diferencas na planificagdo dos estudos e nos parame-
tros utilizados.

A meta-analise de McAfee et al. [19] concluiu por uma superioridade significativa da
artroplastia relativamente a artrodese. Os autores justificaram a execucdo desta meta-analise
com a necessidade de criar uma amostrar maior que possibilitasse a demonstracao de supe-
rioridade. Apesar de tratar os dados com métodos estatisticos proprios para retirar conclu-
sOes de superioridade, o estudo de McAfee et al. foi baseado em estudos de ndo inferiorida-
de o que diminui a evidéncia destas conclusdes. Embora esta meta-andlise tenha grande
importancia como pioneira nesta tematica, serdo necessarios mais estudos deste tipo, basea-
dos em estudos de superioridade, para tirar conclusdes claras.

Varios outros parametros foram incluidos em alguns estudos, como por exemplo, o
regresso ao trabalho, uso de narcoticos, marcha, SF-12, Critérios de Odom modificados e 0
sucesso geral MCID. Apesar de a sua utilizacdo ter um racional convincente, o facto de
serem pouco difundidos na literatura retira-lhes bastante peso quando se tenta tirar qualquer
tipo de concluséo. Isto sublinha a enorme falta de consenso cientifico na escolha dos para-
metros para avaliar esta tematica, que diferem ndo s6 nos parametros em si, como na forma

como sdo apresentados os resultados para um mesmo parametro. E fundamental resolver
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este problema de modo a facilitar a comparacdo de estudos e a realizagdo de mais meta-
andlises, permitindo criar conhecimento com maior nivel de evidéncia.

Assim, é possivel concluir que as duas técnicas sdo clinicamente equiparaveis. Contudo,
ndo é possivel com os dados que dispomos atualmente, concluir pela superioridade de qual-
quer das técnicas, em termos clinicos. A existéncia de diferenca estatisticamente significati-
va entre as duas técnicas no follow-up final variou grandemente de pardmetro para parame-
tro e de estudo para estudo, sendo por isso, dificil estabelecer um consenso. Além disso, nao
podemos esquecer que estes estudos foram desenhados como estudos de nédo-inferioridade,
tornando-se dificil retirar conclusGes de superioridade.

Na avaliagéo funcional, a artroplastia mostrou conseguir manter um movimento cervical
préximo do fisioldgico no curto e médio prazo. Ambos os procedimentos causam diminui-
¢do do movimento do segmento ao longo do tempo mas esta € muito menor no grupo da
artroplastia [22]. Todos os estudos analisados mostraram uma manutencdo da ROM ao lon-
go do follow-up no grupo investigacional, 0 que supostamente traria vantagens em termos de
diminuicdo da DSA. No entanto, é necessario comecar a ter em conta que avaliar a manu-
tencdo do movimento sob a forma de ROM pode ja ndo ser suficiente. Segundo Kim et al.
[15] as alteracGes das alturas dos discos podem causar DSA. A sua manutencdo traria a van-
tagem de, ndo so evitar a DSA, como evitar a cifose ou a perda de lordose. Assim, esta cons-
tatacdo abre portas a novas causas de DSA para além da perda do movimento no segmento
intervencionado. Ainda segundo os mesmos autores, os implantes usados na artrodese
(sejam cage ou enxertos) sdo normalmente maiores que o disco original, de modo a tentar
melhorar a estabilidade. Isto conduz a uma distracdo variavel, o que pode aumentar 0 movi-
mento e o stresse em niveis adjacentes. Ja o implante da prétese na artroplastia usa ferra-
mentas mais estandardizadas para preparar as placas superiores e inferiores, diminuindo os

fatores relacionados com o cirurgido. Este facto associado as medicGes pré e intraoperatérias
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para determinar o tamanho exato da prétese, permitem a melhor manutencdo da mecénica
cervical. E por isso justificada a realizacdo de mais estudos abordando as alteraces das altu-
ras interssomaticas ap6s artroplastia e artrodese cervicais, de modo a comprovar esta even-
tual vantagem da artroplastia. Além disso, um melhor conhecimento das causas de DSA
pode possibilitar novas abordagens cirurgicas ou melhoria das ja existentes. Ainda assim,
ndo podemos esquecer que avaliar parametros funcionais possivelmente relacionados com o
aparecimento de DSA ndo é o mesmo que avaliar a incidéncia de DSA em si, seja por crité-
rios radiogréficos, clinicos ou ambos.

Apesar da diminuicdo da DSA ser o principal racional referido pelos autores para a esco-
Iha de técnicas de artroplastia, muito poucos estudos utilizam este fator como end-point pri-
mario. Este problema ja foi sublinhado por Botelho et al. [4] numa revisdo sistemética sobre
esta tematica. Estes autores constataram que, até a data do seu estudo, nenhum estudo ran-
domizado e controlado tinha comparado as duas técnicas no que toca as taxas de apareci-
mento de DSA no p6s-operatério. Apenas o estudo de Mummaneni et al. [20], também ana-
lisado nesta revisdo, analisou as taxas de cirurgias em niveis adjacentes. Apesar de a taxa de
cirurgias ndo ser de todo o mesmo que a incidéncia em si de DSA no pds-operatorio, ainda
assim o estudo de Mummaneni ndo evidenciou diferenca significativa entre as duas técnicas.

Em 2005, Robertson et al. [26] realizaram um estudo que comparou a incidéncia de DSA
radiogréafica e sintomatica apos discectomia num unico nivel e subsequente fuséo cervical ou
artroplastia cervical em dois estudos clinicos prospetivos independentes, durante 2 anos.
Mostraram uma maior incidéncia de DSA radiogréfica e clinica no grupo fusdo. Em ambos
0s casos a diferenca foi estatisticamente significativa. J& um estudo prospetivo randomizado
mais recente, realizado por Jawahar et al. em 2010 [14], chega-nos com resultados bastante
diferentes. Neste estudo, os autores também utilizaram parametro clinicos e radiograficos

para diagnosticar os casos de DSA pos-operatéria e chegaram a taxas no follow-up final (48
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meses) de 15% e 18% para 0 grupo artrodese e artroplastia, respetivamente. A diferenca
entre as incidéncias ndo foi estatisticamente significativa. No entanto, este estudo apresenta
alguns problemas sendo o principal a enorme taxa de perdas no follow-up (33.8% para o
grupo da artroplastia e 26.5% para o grupo da artrodese) o que pode ter enviesado as conclu-
sdes. As proteses utilizadas neste estudo (Tabela 1) sdo préteses recentes e pouco estudadas o
que também pode ter contribuido para resultados menos favoraveis para o grupo da artro-
plastia. Além disso, e tal como foi frisado por Kim et al. [15], os relatos de DSA nos pacien-
tes submetidos a DCAF comegaram a surgir mais recentemente, ou seja, este evento adverso
s6 comecou a surgir em follow-ups mais longos, o que nos faz pensar que, possivelmente,
um follow-up de 48 meses pode néo ser suficiente para por em evidéncia as diferencas entre
0s dois grupos. Por isso, apesar destes resultados serem um importante passo inicial nesta
tematica, sdo necessarios mais estudos randomizados e controlados que comparem a inci-
déncia de DSA entre as duas técnicas num follow-up maior (de preferéncia 5 a 10 anos) e
utilizando proéteses mais estudadas e de uso mais difundido (como as préteses, Bryan®,
ProDisc-C® ou Prestige®).

No computo geral, ambas as técnicas aparentam ser semelhantes no que toca a taxas de
complicacBes e eventos adversos para seguimentos de curta e média duracao [1, 6, 12, 15,
20, 21, 25, 27]. O grupo investigacional apresentou quase sempre uma vantagem em relagéo
ao grupo controlo, mas esta quase nunca foi estatisticamente significativa. O estudo de
Anderson et al [1] evidenciou algumas nuances no que toca aos eventos adversos cirrgicos:
concluiram que apesar dos eventos cirlrgicos serem mais comuns no grupo da artroplastia,
estes eram menos graves que 0s eventos descritos no grupo controlo. A elevada taxa de
eventos no grupo de artroplastia foi justificada pela maior incidéncia de disfagia e infecfes
da ferida operatdria neste grupo. Este achado nao foi corroborado por Cheng et al. [6] que,

em 2011, descreveu maiores taxas de disfagia no grupo controlo, justificando com este
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mesmo facto as maiores taxas de eventos adversos da artrodese. Contudo, apesar de discre-
pancias como estas, a ideia de que ambas as técnicas sdo igualmente seguras é aceite de uma
forma geral na comunidade cientifica. Murrey et al. [21] justificam estas semelhangas com a
semelhanca nos procedimentos cirurgicos e tratamento.

A ossificacdo heterotopica (OH) é uma complicacdo comprovada da artroplastia das
grandes articulagdes [21], que comeca agora a ser aparente no follow-up da artroplastia cer-
vical. Esta consiste num fendmeno inexplicado de deposi¢do de material 6sseo em tecidos
ndo 6sseos. Num estudo observacional realizado em 2005 [17], 17.8% dos pacientes subme-
tidos a artroplastia com protese Bryan® sofreram OH. O aparecimento de OH esta fortemen-
te associado a subsequente perda de movimento no nivel implantado. Esta doenca € nor-
malmente controlada com recurso a AINES. Apesar do problema que a perda acentuada de
movimento causada por esta patologia aparenta trazer, 0s varios centros que usam rotineira-
mente AINES como profilaxia da OH tiveram taxas de 0% para esta complicacéo [21]. Des-
te modo, a recomendacdo de 2 semanas de profilaxia com AINES pode mitigar esta poten-
cial desvantagem da artroplastia cervical [17, 21]. Ainda assim, a realizacéo de estudos com
follow-up longo (5 a 10 anos) sobre a incidéncia desta complicagdo ndo seriam desvantajo-
sos, antes pelo contrario.

Todos os estudos que analisaram as taxas de procedimentos secundarios [1, 20, 21, 25,
27] mostraram taxas inferiores para o grupo da artroplastia. O estudo de Riew et al. [25] ndo
analisou a diferenca estatistica deste parametro. A primeira vista, esta diferenca foi signifi-
cativa em 3 desses estudos [1, 20, 21]. Contudo, o estudo de Sasso et al [27] analisou a
mesma populagéo que o estudo de Anderson et al. [1] e este ultimo mostrou que, se compa-
rassemos as taxas gerais de cirurgias secundarias, em vez das taxas separadas para o nivel
intervencionado e adjacentes (como fez Sasso), a diferenca significativa que ndo se eviden-

ciava na analise em separado passava a existir. Por isso, podemos afirmar que todos os estu-
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dos incluidos nesta revisdo que calcularam a significancia estatistica da diferenca entre os
dois grupos para as taxas gerais de procedimentos secundarios mostraram que esta existia,
favorecendo o grupo da artroplastia. A meta-analise de McAfee et al [19] corroborou esta
concluséo.

No que toca a analise dos pardmetros intra- e pds-operatorios, parece apenas existir con-
senso para as diferengas de tempos operatdrios entre as duas técnicas, que se mostram supe-
riores na artroplastia. No entanto, o interesse desta diferenca ndo parece ser muito. Como foi
mencionado atrés, ndo parecem existir diferencas entre as duas técnicas no que toca a gene-
ralidade dos efeitos adversos. Apesar de durante a pesquisa para a presente revisdo nao ter
sido encontrado nenhum artigo que aborde diretamente esta tematica, ndo parece que o tem-
po operatorio superior esteja relacionado com um pior outcome, desde que o cirurgido tenha
a devida pratica nas técnicas executadas.

As anélises de custo-eficacia sdo particularmente Uteis quando pretendemos combinar a
variavel custo e resultados obtidos num Gnico modelo para tomada de decisdo. Este tipo de
modelos surge com relevancia reforcada nos casos em que, tendo varias opc¢des de conduta,
nenhuma delas se mostra superior. Assim, analises de custo eficacia fazem sentido no ambi-
to deste tema.

O estudo de Bhadra et al. [3] mostrou que a técnica mais custo-eficaz foi a de cage ape-
nas, enquanto os custos da técnica de placa, cage e substituto e da técnica de artroplastia
foram semelhantes. Apesar de poder contribuir com alguma informacéo para a tomada de
deciséo do cirurgido no que toca a doenca de nivel Unico, este estudo apresenta varias limi-
tacbes. Em primeiro lugar nédo se trata de um estudo randomizado e o0 nimero da amostra é
reduzido. Além disso, para o calculo dos custos, apenas foi tido em conta os custos a curto
prazo. Custos como gastos pds-alta hospitalar e fisioterapia em ambulatério ndo foram tidos

em conta. Os custos por perda de trabalho tambem né&o foram incluidos.
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Atualmente estd em curso um estudo multicéntrico randomizado duplamente cego,
denominado The NECK Trial (The NEtherlands Cervical Kinematics) [2], com vista ao
estudo mais aprofundado desta questéo.

O fator econdmico, muitas vezes subvalorizado em detrimento de outro tipo de outco-
mes, pode acabar por ter uma influéncia consideravel na escolha da técnica a utilizar. Isto
acontece em Portugal, onde a aplicacdo de cages se mostra amplamente difundida por ser a
técnica com menos custos. No entanto ndo nos podemos esquecer que muitas vezes as técni-
cas com menos custos absolutos nem sempre sdo as mais custo-eficaz, o que, em Ultima ana-
lise, leva a gastos superiores. Por isso, apesar do estudo de Badhra et al. [3] considerar a
técnica de cage apenas como a mais vantajosa em relacao a este aspeto, sd0 necessarios mais
estudos para comprovar este facto e, até 14, a posicao dos cirurgiGes deve manter-se flexivel.

Sao vérias as limitagBes dos estudos incluidos nesta revisdo. Inimeros estudos realiza-
ram um follow-up demasiado curto [6, 7, 15, 25] ou tiveram uma perda de pacientes durante
o follow-up demasiado grande [12, 14, 20, 27]. Uma revisdo realizada por Cepoiu-Martin [5]
mostra-nos o potencial de enviesamento deste ultimo fator. Ao ajustar os resultados clinicos
de um RCT de Sasso et al. em 2007 [28] de acordo com as diferengas nos valores basais, as
diferengas estatisticamente significativas encontradas entre os dois grupos no follow-up final
deixaram de existir. Alguns estudos [6, 7, 15, 22, 25] tiraram conclusdes de amostras peque-
nas, o que dificulta a extrapolacdo de conclusdes para a populacéo geral. Todos os estudos
foram ndo cegos quanto ao cirurgido®. Apesar de este facto poder causar enviesamento dos
resultados, facilmente se depreende que o cirurgido que opera o doente necessita saber o tipo
de procedimento que vai realizar, tanto durante o periodo operatorio, como na aplicacédo do
tratamento pos-operatdrio. Um estudo [12] manteve ocultacdo dos pacientes até estes assina-

rem 0 consentimento e dois [14, 21] até o pos-operatdrio imediato. Os estudos analisados

° Mesmo nos estudos que no referem este facto, depreende-se que a ocultagdo ndo ocorreu pelo explicado
imediatamente a seguir.
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foram maioritariamente estudos de ndo inferioridade que tentavam tirar conclusdes de supe-
rioridade. Um estudo de n&o inferioridade tem, como o nome indica, 0 objetivo de revelar
semelhancas e ndo diferengas. Na tematica da artroplastia versus artrodese um estudo deve-
ria revelar diferencas [4], o que é complicado se o seu delineamento ndo visa este proposito.
Os estudos de ndo inferioridade tém gerado bastante debate, j& que comeca a surgir o argu-
mento de que estes estudos defendem mais 0s interesses comerciais que os dos pacientes [4].
E pois de enorme importancia comecar a realizar estudos de superioridade devidamente
desenhados de modo a obtermos resultados que transmitam uma maior confianga a comuni-
dade cientifica. Oito estudos [12, 14, 19-21, 25, 27] afirmam ter recebido financiamento de
empresas com capacidade de influenciar os resultados.

Finalmente, os proprios parametros utilizados na anélise clinica e funcional podem ser
alvo de criticas. Follow-ups longos realizados por Jawahar et al [14] mostraram que as esca-
las de dor, como a VAS, nem sempre correspondem aos NDI para 0s mesmos pacientes,
principalmente para aqueles que sofrem concomitantemente de lombalgia. O mesmo estudo
demostrou inclusivamente que o NDI foi um melhor preditor da melhoria clinica que a VAS.
A medida composta utilizada grande parte das vezes como end-point primario, 0 sucesso
geral, pode ser um fator de enviesamento na medida em que nem todos os parametros
incluidos nesta medida tém o mesmo peso em termos clinicos [6]. Em relacdo a avaliacdo
funcional, esta descrito que a medicdo da ROM pode ser influenciada pela motivacdo do
paciente, técnica radiografica e outros fatores desconhecidos [12]. Outro parametro, nomea-
damente o regresso ao trabalho, depende da decisdo do cirurgido, o que induz confundimen-
to [12].

Um resumo tecnoldgico realizado pela American Academy of Orthopeadic Surgeons
(AAOS) [31], que analisou 7 estudos também analisados nesta reviséo [1, 7, 12, 20-22, 25],

determinou os niveis de evidéncia de cada estudo para os varios parametros clinicos utiliza-
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dos, em separado. Apesar de a maior parte destes estudos serem estudos prospetivos rando-
mizados, considerados de nivel de evidéncia | pela atualizagdo de Maio de 2001 da Oxford
Centre for Evidence-based Medicine, nenhum parametro analisado em separado foi conside-
rado como tendo nivel de evidéncia superior a I11°, 0 que revela que nio basta realizar estu-
dos prospetivos randomizados, mas estes tém também de ser bem desenhados.

A presente revisdo de artigos também ndo é isenta de limitacfes. Em primeiro lugar a
pesquisa foi limitada pela disponibilidade dos artigos na biblioteca central dos Hospitais da
Universidade de Coimbra ou gratis na internet, o que pode enviesar os resultados. No entan-
to, os principais artigos descritos noutras revisdes sobre o mesmo tema foram incluidos nes-
ta revisdo. Outro possivel fator de enviesamento consistiu na generalizagdo que se fez para
as técnicas de artroplastia e artrodese. As diferentes proteses na artroplastia ou técnicas de
fusdo na artrodese ndo foram diferenciadas na interpretacdo dos resultados. Evidentemente,
diferencas nas técnicas podem originar diferencas nos resultados obtidos, o que leva a envie-
samento apos generalizacéo.

N&o nos podemos esquecer que, apesar de ndo fazerem parte do tema desta reviséo, exis-
tem outras técnicas cirdrgicas para o tratamento da DDC, nomeadamente a discectomia sim-
ples ou as foraminotomias, laminectomias ou laminoplastias, que no futuro poderdo ou nédo
vir a desempenhar um papel mais preponderante.

Posto isto, e voltando aos critérios enunciados inicialmente, as principais questdes que
permanecem por responder sdo as relacionadas com o primeiro e terceiro pontos. Estd com-
provado que a artroplastia € uma tecnica facil de implantar ap6s o devido treino, com resul-
tados clinicos e complicagdes no minimo semelhantes ao gold standard atual. O Unico estu-
do que abordou o custo-eficacia mostrou que a artroplastia cervical é semelhante a outras

técnicas de artrodese, onde se inclui a técnica de placa, cage e substituto 6sseo. Assim, 0

P Os autores basearam-se nas recomendacgGes do grupo de trabalho da Granding of Recommendations,
Assessement, Development and Evaluation (GRADE), assim como nas recomendacdes de Treadwell et al.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
o4



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

fundamental agora € estudar o principal racional para a artroplastia, isto é, saber se esta téc-
nica diminui realmente a taxa de DSA. Para isso é necessario estender o periodo de follow-
up para 5 a 10 anos e utilizar como end-points primarios a incidéncia de DSA nos dois gru-
pos, em vez de parametros clinicos ou funcionais. De igual importancia é inferir a durabili-
dade das préteses no seu ambiente organico. E necessario investigar as preocupacdes que
ainda existem como a duracdo do movimento, o desgaste do material, o0 microtrauma a longo
prazo e a formacdo tardia de ostedfitos [25]. Nos outros tipos de artroplastia, a protese s6
costuma falhar 5 a 10 anos depois da sua implantacdo e raramente antes [27]. O follow-up de
5 a 10 anos mostra-se, mais uma vez, de enorme importancia na futura abordagem deste
tema.

Devido a necessidade de mais estudos para comprovar a superioridade das técnicas de
artroplastia, alguns autores defendem que, por enquanto, estas técnicas devem ser utilizadas
apenas em casos selecionados. O facto de preservar 0 movimento faz com que esta técnica
seja um Otima opc¢do em jovens [6]. Cheng et al [6] refere ainda a utilidade desta técnica em
casos de doenca multinivel. Outros autores [30] tém opinides mais radicais e defendem que

até ser provada como superior, a artroplastia deve ser restringida apenas a investigacéo.
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CONCLUSAO

Os estudos parecem apontar para uma semelhanca das duas técnicas em termos clinicos,
complicacdes e custo-eficacia. O necessario agora é direcionar os esfor¢cos da comunidade
cientifica no sentido do principal racional, a incidéncia de DSA, e da durabilidade das prote-
ses de artroplastia. Para isso é fundamental construir estudos cujo end-point primario seja
um destes parametros e cujos follow-ups sejam longos, mais concretamente de 5 a 10 anos
no minimo.

Deve ainda ser iniciada uma tentativa de desenhar estudos de superioridade com elevado
nivel de evidéncia e de encontrar um consenso quanto aos parametros a utilizar na avaliagédo
dos resultados, de modo a facilitar a comparacédo entre os estudos e a elaboracao de conclu-
sOes fidedignas.

Entretanto, a utilizacdo da técnica de artroplastia deve ser reservada a casos devidamente

selecionados.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
56



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

REFERENCIAS

1. Anderson PA, Sasso RC, Riew KD (2008) Comparison of Adverse Events
Between the Bryan Artificial Cervical Disc and Anterior Cervical Arthrodesis. Spine
33:1305-1312.

2. Arts MP, Brand R, Akker E, et al. (2010) The NEtherlands Cervical Kinematics
(NECK) Trial. Cost-effectiveness of anterior cervical discectomy with or without interbody
fusion and arthroplasty in the treatment of cervical disc herniation; a double blind
randomised multicenter study. BMC Musculoskeletal Disorders 11:122.

3. Bhadra KA, Raman AS, Casey AT, et al. (2009) Single-level cervical
radiculopathy: clinical outcome and cost-effectiveness of four techniques of anterior cervical
discectomy and fusion and disc arthroplasty. Eur Spine J 18:232-237.

4. Botelho RV, Moraes OJ, Fernandes GA, et al. (2010) A systematic review of
randomized trials on the effect of cervical disc arthroplasty on reducing adjacent-level
degeneration. Neurosurg Focus 28:1-11.

5. Cepoiu-Martin M, Faris P, Lorenzetti D, et al. (2011) Artificial Cervical Disc
Arthroplasty: a systematic review. Spine 36:1623-1633.

6. Cheng L, Nie L, Li M, et al. (2011) Superiority of the Bryan Disc Prosthesis for
Cervical Myelopathy. Clin Orthop Relat Res 469:3408-3414.

7. Cheng L, Nie L, Zhang L, et al. (2009) Fusion versus Bryan Cervical Disc in two-
level cervical disc disease: a prospective, randomised study. International Orthopaedics
33:1347-1351.

8. Copay AG, Subach BR, Glassman SD, et al. (2007) Understanding the minimum
clinically important difference; a review of concepts and methods. The Spine Journal 7:541-

546.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
57



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

9. DiAngelo DJ, Robertson JT, Metcalf NH (2003) Biomechanical testing of an
artificial cervical joint and an anterior cervical plate. J Spinal Disorder Tech 16:314-323.

10. Eck JC, Humphreys SC, Lim TH, et al. (2002) Biomechanical study on the effect
of cervical spine fusion on adjacent-level intradiscal pressure and segmental motion. Spine
27:2431-2434.

11. Goffin J, Geusens E, Vantomme N, et al. (2004) Long-term follow-up after
interbody fusion of the cervical spine. J Spinal Disord Tech 17:79-85.

12. Heller JG, Sasso RC, Papadopoulos SM, et al. (2009) Comparisson of BRYAN
Cervical Disc Arthroplasty With Anterior Cervical Decompression and Fusion: Clinical and
Radiographic Results of a Randomized, Controlled, Clinical Trial. Spine 34:101-107.

13. Hilibrand AS, Carlson GD, Palumbo MA, et al. (1999) Radiculopathy and
myelopathy at segments adjacent to the site of previous anterior cervical arthrodesis. J Bone
Joint Surg Am 81:519-528.

14. Jawahar A, Cavanaugh DA, Kerr EJ |, et al. (2010) Total disc arthroplasty does
not affect the incidence of adjacent segment degeneration in cervical spine: a result of 93
patients in three prospective randomized clinical trials. Spine J 10:.

15. Kim SW, Limson MA, Kim SB, et al. (2009) Comparison of radiographic
changes after ACDF versus Bryan disc arthroplasty in single and bi-level cases. Eur Spine J
18:218-231.

16. Le H, Thongtrangan I, Kim DH (2004) Historical review of cervical arthroplasty.
Neurosurg Focus 17:E1.

17. Leung C, Casey AT, Goffin J, et al. (2005) Clinical Significance of Heterotopic
Ossification in Cervical Disc Replacement: A Prospective Multicenter Clinical Trial.

Neurosurgery 57:759-763.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
58



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

18. Maiman DJ, Kumaresan S, Yoganandan N, et al. (1999) Biomechanical effects of
anterior cervical spine fusion on adjacent segments. Biomed Mater Eng 9:27-38.

19. McAfee PC, Reah C, Gilder K, et al. A Meta-Analysis of Comparative Outcomes
Following Cervical Arthroplasty or Anterior Cervical Fusion: Results from Four Prospective
Multi-center Randomized Clinica Trials and up to 1226 Patients. Spine ™"aguarda
publicacdo".

20. Mummaneni PV, Burkus JK, Haid RW, et al. (2007) Clinical and radiographic
analysis of cervical disc arthroplasty compared with allograft fusion: a randomized
controlled clinical trial. J Neurosurg Spine 6:198-209.

21. Murrey D, Janssen M, Delamarter R, et al. (2009) Results of the prospective,
randomized, controlled multicenter Food and Drug Administration investigacional device
exemption study of the ProDisc-C total disc replacement versus anterior discectomy and
fusion for the treatment of 1-level symptomatic cervical disc disease. Spine J 9:275-286.

22. Nabhan A, Ahlhelm F, Pitzen T, et al. (2007) Disc replacement using Pro-Disc C
versus fusion: a prospective randomised and controlled radiographic and clinical study. Eur
Spine J 16:423-430.

23. Phillips M, Garfin S (2005) Cervical disc replacement. Spine 30:S27-S33.

24. Richards O, Choi D, Timothy J (2011) Cervical arthroplasty: the beginning, the
middle, the end? British Journal of Neurosurgery Early Online:1-5.

25. Riew KD, Buchowski JM, Sasso R, et al. (2008) Cervical Disc Arthroplasty
Compared with Arthrodesis for the Treatment of Myelopathy. J Bone Joint Surg Am
90:2354-2364.

26. Robertson JT, Papadopoulos SM, Traynelis VC (2005) Assessment of adjacent-
segment disease in patients treated with cervical fusion or arthroplasty: a prospective 2-year

study. J Neurosurg Spine 3:417-423.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista
59



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

27. Sasso RC, Anderson PA, Riew KD, et al. (2011) Results of Cervical Arthroplasty
Compared with Anterior Discectomy and Fusion: Four-Year Clinical Outcomes in a
Prospective, Randomized Controlled Trial. J Bone Joint Surg Am 93:1684-1692.

28. Sasso RC, Smucker JD, Hacker RJ, et al. (2007) Clinical outcomes of BRYAN
cervical disc arthroplasty: a prospective, randomized, controlled, multicenter trial with 24-
month follow-up. J Spinal Disord Tech 20:481-491.

29. Todd AG (2011) Cervical spine: degenerative conditions. Curr Rev
Musculoskelet Med 4:168-174.

30. Zechmeister I, Winkler R, Mad P (2011) Artificial total disc replacement versus
fusion for the cervical spine: a systematic review. Eur Spine J 20:177-184.

31. Zindrick M, Harris MB, Humphreys SC, et al. (2010) Cervical Disc Arthroplasty.

J Am Orthop Surg 18:631-637.

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista

60



Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

ANEXOS

ANEXO 1 - ESCALA NECK DISABILITY INDEX (NDI)*

Seccdo Afirmacéo Pontos
Intensidade da dor N&o tenho dor neste momento. 0
A dor é muito leve neste momento. 1
A dor é moderada neste momento. 2
A dor é moderadamente severa neste momento. 3
A dor é muito severa neste momento. 4
A dor é a pior dor imaginavel neste momento. 5
Cuidados pessoais
Eu posso cuidar de mim mesmo(a) sem aumentar a dor. 0
(banho, vestir, etc.)
Eu posso cuidar de mim mesmo(a) normalmente, mas isso faz
1
aumentar a dor.
E doloroso ter que cuidar de mim mesmo(a) e faco isso lenta-
2
mente e com cuidado.
Eu preciso de ajuda mas consigo fazer a maior parte do meu
3
cuidado pessoal.
Eu preciso de ajuda todos os dias na maioria dos aspetos rela-
4
cionados a cuidar de mim mesmo(a).
Eu ndo me visto, lavo-me com dificuldade e fico na cama. 5
Levantar coisas Eu posso levantar objetos pesados sem aumentar a dor. 0
Eu posso levantar objetos pesados mas isso faz aumentar a
1
dor.
A dor impede-me de levantar objetos pesados do chdo, mas eu 2
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consigo se eles estiverem colocados em uma boa posi¢éo, por
exemplo numa mesa.

A dor impede-me de levantar objetos pesados, mas eu consigo
levantar objetos com peso entre leve e médio se eles estiverem 3
colocados numa boa posicao.

Eu posso levantar objetos muito leves. 4

Eu ndo posso levantar nem carregar absolutamente nada. 5

Leitura Eu posso ler tanto quanto eu queira sem dor no meu pescoco. 0

Eu posso ler tanto quanto eu queira com uma dor leve no meu

1
pescogo.

Eu posso ler tanto quanto eu queira com uma dor moderada no

2
Meu pescogo.
Eu ndo posso ler tanto quanto eu queira por causa de uma dor
3
moderada no meu pescogo.

Eu mal posso ler por causa de uma grande dor no meu pesco-

4
co.

Eu ndo posso ler nada. 5

Pergunta ndo se aplica por ndo saber ou ndo poder ler.

Dores de Cabega Eu néo tenho nenhuma dor de cabega. 0

Eu tenho pequenas dores de cabeca com pouca frequéncia. 1

Eu tenho dores de cabega moderadas com pouca frequéncia. 2

Eu tenho dores de cabeca moderadas muito frequentemente. 3

Eu tenho dores de cabeca fortes frequentemente. 4

Eu tenho dores de cabeca quase o tempo inteiro. 5

Prestar atencdo Eu consigo prestar atengéo quando quero sem dificuldade. 0

Eu consigo prestar atencdo quando quero com uma dificulda-

1
de leve.
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Eu tenho uma dificuldade moderada em prestar atencdo quan-
do quero. ’
Eu tenho muita dificuldade em prestar atengdo quando quero. 3
Eu tenho muitissima dificuldade em prestar atencdo quando
quero. *
Eu néo consigo prestar atencéo. 5
Trabalho Eu posso trabalhar tanto quanto eu quiser. 0
Eu s6 consigo fazer o trabalho que estou habituado(a) a fazer,
mas nada além disso. '
Eu consigo fazer a maior parte do trabalho que estou habitua-
do(a) a fazer, mas nada além disso. ’
Eu ndo consigo fazer o trabalho que estou habituado(a) a
fazer. °
Eu mal consigo fazer qualquer tipo de trabalho. 4
Eu ndo consigo fazer nenhum tipo de trabalho. 5
Conduzir automo-
_ Eu posso conduzir o meu carro sem nenhuma dor no pescogo. 0
veis
Eu posso conduzir o meu carro tanto quanto eu queira com
uma dor leve no meu pescogo. :
Eu posso conduzir 0 meu carro tanto quanto eu queira com
uma dor moderada no meu pescoco. ’
Eu ndo posso conduzir o meu carro tanto quanto eu queira por
causa de uma dor moderada no meu pescogo. ’
Eu mal posso conduzir por causa de uma dor forte no meu
pescogo. *
Eu ndo posso conduzir o meu carro de maneira nenhuma. 5
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Pergunta ndo se aplica por ndo saber conduzir ou ndo conduzir

muitas vezes.

Dormir Eu néo tenho problemas em dormir. 0

O meu sono é um pouco perturbado (menos de uma hora sem

conseguir dormir). '
O meu sono é levemente perturbado (1-2 horas sem conseguir

dormir). ‘
O meu sono é moderadamente perturbado (2-3 horas sem con-

seguir dormir). ’
O meu sono é muito perturbado (3-5 horas sem conseguir

dormir). ’
O meu sono é completamente perturbado (1-2 horas sem

5

sono).

Eu consigo fazer todas as minhas atividades de diversdo sem
Diversao 0
nenhuma dor no pescogo.

Eu consigo fazer todas as minhas atividades de diversdo com

alguma dor no pescoco. '
Eu consigo fazer a maioria, mas ndo todas as minhas ativida-

des de diversédo por causa da dor no meu pescogo. ‘
Eu consigo fazer poucas das minhas atividades de diversao

por causa da dor no meu pescoco. ’
Eu mal consigo fazer quaisquer atividades de diversdo por

causa da dor no meu pescogo. ’
Eu ndo consigo fazer nenhuma atividade de diverséo. 5

! Adaptado de http://www.cirurgiadacolunavertebral.com.br/portal/templates/siteground-j15-

80/arquivos/biblioteca/escala_questionario/NDI.pdf
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ANEXO 2 - VERSAO EM PORTUGUES DO MEDICAL OUTCOMES STUDY 36 —

ITEM SHORT FORM HEALTH SURVEY*

Instrucdes: Esta parte da pesquisa questiona-o sobre a sua saude. Estas informac6es man-
ter-nos-do informados de como se sente e qudo bem é capaz de fazer as suas atividades de
vida diéria. Responda a cada questdo marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja

inseguro em como responder, por favor, tente responder o melhor que puder.

1- Em geral, diria que a sua saude é: (circule uma)

Excelente 1
Muito boa 2
Boa 3
Ruim 4
Muito ruim 5

2- Comparando com ha um ano, como classificaria a sua saude em geral, agora? (cir-

cule uma)
Muito melhor agora do que ha um ano 1
Um pouco melhor agora do que ha um ano 2
Quase a mesma de ha um ano atras 3
Um pouco pior agora do que ha um ano 4
Muito pior agora do que ha um ano 5
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3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um
dia comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldade em fazer essas atividades?

Nesse caso, quanto?

Nao, ndo dificulta

Sim, difi-  Sim, dificul-
Atividades de maneira
culta muito  ta um pouco
nenhuma

esforco, tais como correr, levantar objetos 1 2 3
pesados, participar em desportos arduos
b) Atividades moderadas, tais como mover
uma mesa, aspirar o po, jogar a bola, varrer a 1 2 3
casa
c¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir vérios lances de escada 1 2 3
e) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g) Andar mais de 1 quilémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirGes 1 2 3
i) Andar um quarteirdo 1 2 3
j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3
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4- Durante as ultimas 4 semanas, teve algum dos seguintes problemas com o seu traba-
Iho ou com alguma atividade diéria regular, como consequéncia da sua saude fisica?

(circule uma em cada linha)

a) A guantidade de tempo que dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades | 1 2

diminuiu?
b) Realizou menos tarefas do que gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? 1 2

d) Teve dificuldade em fazer o seu trabalho ou outras atividades (p. ex.: necessitou | 1 2

de um esforgo extra)?

5- Durante as ultimas 4 semanas, teve algum dos seguintes problemas com o seu traba-
Iho ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema emo-
cional (como sentir-se deprimido ou ansioso)? (circule uma em cada linha)

Sim Néo

a) A guantidade de tempo que dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades | 1 2

diminuiu?

b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2

¢) Nao trabalhou, ou ndo fez qualquer das atividades, com tanto cuidado como | 1 2

geralmente faz?
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6- Durante as Gltimas 4 semanas, de que maneira a sua saude fisica ou problemas emo-
cionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, vizi-

nhos, amigos ou em grupo? (circule uma)

De forma nenhuma 1
Ligeiramente 2
Moderadamente 3
Bastante 4
Extremamente 5

7-  Que quantidade de dor no corpo teve durante as Ultimas 4 semanas? (circule uma)

Nenhuma 1
Muito leve 2
Leve 3
Moderada 4
Grave 5
Muito grave 6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal

(incluindo tanto o trabalho fora de casa como dentro de casa)? (circule uma)

De maneira nenhuma 1
Um pouco 2
Moderadamente 3
Bastante 4
Extremamente 5

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra | Pedro Filipe Duarte Pereira Batista

68




Artroplastia versus Artrodese no Tratamento da Patologia Degenerativa Cervical

9- Estas questbes sdo sobre como se sente e como tudo tem acontecido consigo durante
as Ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor, dé uma resposta que mais se
aproxime da maneira como vocé se sente. Em relacdo as ultimas 4 semanas. (circule
um numero para cada linha)

Uma
A maior | Umaboa Alguma
Todo pequena
partedo | partedo  partedo Nunca

tempo parte do
tempo tempo tempo

tempo

a) Quanto tempo se
tem sentido cheio de
vigor, cheio de vontade,

cheio de forga?

b) Quanto tempo se
tem sentido uma pessoa 1 2 3 4 5 6

muito nervosa?

¢) Quanto tempo se
tem sentido tdo deprimido 1 2 3 4 5 6

gue nada pode anima-lo?

d) Quanto tempo se
tem sentido calmo ou 1 2 3 4 5 6

tranquilo?

e) Quanto tempo se
tem sentido com muita 1 2 3 4 5 6

energia?
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) Quanto tempo se
tem sentido desanimado e 1 2 3 4 5 6

abatido?

g) Quanto tempo se

1 2 3 4 5 6
tem sentido esgotado?
h) Quanto tempo se
tem sentido uma pessoa 1 2 3 4 5 6
feliz?
i) Quanto tempo se
1 2 3 4 5 6

tem sentido cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, paren-

tes, etc.)? (circule uma)

O tempo todo 1
A maior parte do tempo 2
Alguma parte do tempo 3
Uma peguena parte do tempo 4
Nenhuma parte do tempo 5
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11- Quéo verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacGes para si? (circule um nimero
em cada linha)

A

A maioria maioria
Definitivamente Definitivamente
das vezes = Nao sei das

verdadeira falsa
verdadeira

a) Eu costumo adoecer 1 2 3 4 5
um pouco mais facilmente

gue as outras pessoas

b) Eu sou tdo saudavel 1 2 3 4 5
quanto qualquer pessoa

que eu conheco

c) Eu acho que a 1 2 3 4 5

minha sadde vai piorar

d) Minha saude é exce- 1 2 3 4 5

lente

! Adaptada da verséo brasileira da Associagdo de Combate ao Cancer em Goias — ACCG, Grupo de Apoio

Paliativo ao Paciente Oncoldgico — GAPPO
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ANEXO 3 — ESCALA VISUAL ANALOGICA (VAS)

] 1 2 3 5 5]
'OlO) OlO)] (510)
A —_ —

Mo pain Mild, annoying :"'h.:ﬂ“illg. I'Hi-:.l-r-u:-t.-:.lﬂg_ Ik cmises, WWiorsl pn-:.-:-ih!h.:-,.
pain o foriable, miserable edread Ful, unbearal=le,
e b Liesaame Tll\.iil'l harrelsle p.airl axcruliating
pain pain

FIGURA 3 - ESCALA VISUAL ANALOGICA (RETIRADA DE
HTTP://WWW.SMALLINCISIONSBIGRESULTS.COM/~ABOUT/YOUR_VISIT.PHP)

ANEXO 4 - CRITERIOS DE ODOM MODIFICADOS!

Grau Definicéo

Excelente Todos os sintomas pré-operatorios aliviaram; 0 paciente é capaz de executar as

suas ocupacdes e atividades diarias sem qualquer dificuldade.

Bom Persisténcia minima dos sintomas pré-operatorios; o0 paciente é capaz de executar

as ocupac0es e atividades diarias sem interferéncia significativa.

Moderado Alivio de alguns sintomas pré-operatorios mas as ocupagdes e atividades diarias

mantém-se significativamente limitadas.

Mau Sinais e sintomas sem alteracGes ou piores.

! Adaptado de Rihn JA, et al. (2009) The use of RhMP-2 in single-level transforaminal lumbar interbody fu-
sion: a clinical and radiographic analysis. Eur Spine J 18:1629-1636.
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ANEXO 5 — ESCALA ADAPTADA DA ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

PARA A SEVERIDADE DOS EVENTOS ADVERSOS"

Grau Definicéo
1 Evento adverso nédo necessitou de tratamento e ndo teve efeito nos resultados.
Evento adverso podera ter necessitado de tratamento ndo cirdrgico mas ndo teve
2 efeito nos resultados ou na salde do paciente.
Evento adverso necessitou de tratamento médico ou podera ter tido um efeito a
3 longo prazo na saude do paciente.
4 Evento adverso com risco de vida, causador de incapacidade permanente, morte

ou com necessidade de intervencéo cirdrgica.

! Adaptado de Anderson PA, Sasso RC, Riew KD (2008) Comparison of Adverse Events Between the Bryan
Acrtificial Cervical Disc and Anterior Cervical Arthrodesis. Spine 33:1305-1312.
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