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RESUMO

Introducao: A discectomia associada a artrodese cervical anterior (ACDF) & uma
técnica consagrada e com otimos resultados no tratamento de quadros de
compressao mielorradiculares decorrentes de doenga degenerativa da coluna cervical
(DDC). Alguns estudos sugerem beneficios no uso de espacgadores intervertebrais
autobloqueantes (sem o uso de placa), a fim de reduzir a ocorréncia de complicagdes
relacionadas a placa e evitar a pseudoartrose.

Objetivo primario: Avaliar a incidéncia de pseudoartrose total (sintomatica e
assintomatica) no tratamento cirurgico da DDC, de um a trés niveis. Objetivos
secundarios: Avaliar a taxa de pseudoartrose sintomatica (com necessidade de
revisdo cirurgica) e por numero de niveis operados. Comparar os desfechos clinicos
dos pacientes com e sem pseudoartrose e avaliar as informacdes clinicas e
epidemiologicas como fatores de risco para a ocorréncia de pseudoartrose.
Finalmente, analisar a correlagdo entre medida de angulo de Cobb por radiografias
dinamicas e Tomografia Computadorizada (TC) no diagndstico de pseudoartrose.

Método: Realizamos um estudo de coorte retrospectivo de 49 pacientes com DDC,
submetidos a ACDF de um a trés niveis, com espacador intervertebral autobloqueante
sem uso de placa. Todos os pacientes dispunham de seguimento clinico e radiolégico
documentados em prontuario médico, tendo-se extraido os seguintes dados: idade,
género, tempo e tipo de sinais e sintomas pré- e pés-operatorio, Escala de dor (Visual
Analogue Scale - VAS), Escala funcional (Neck Disability Index - NDI), historia
pregressa de tabagismo e qualidade éssea (densitometria 6ssea). O diagndstico de
pseudoartrose foi realizado por TC. Adicionalmente, foi realizada a medig&o de angulo
de Cobb em Raios-X dinamico. A acuracia dos angulos de Cobb nas radiografias
dinamicas foi determinada comparando-se os resultados obtidos por TC em relagao a
artrodese por uma curva ROC. A melhora clinica foi mensurada por comparagao pre-
e pos-operatoria dos escores VAS e NDI. A comparacao de dados foi realizada com
o teste de Wilcoxon para amostras pareadas, teste de Levene seguido de test-t para
variaveis independentes e a andlise de correlagdo mediante teste qui-quadrado (x?)
de Pearson.



Resultados: Trés pacientes (6,1%) desenvolveram pseudoartrose sintomatica com
necessidade de revisao cirurgica. A taxa de pacientes com pseudoartrose sintomatica
conforme o numero de niveis operados foi de 0% (0/13) para um nivel, 8,7% (2/23)
para dois niveis e 7,7% (1/13) para trés niveis. A taxa total de pseudoartrose
(sintomatica e assintomatica) foi de 16,4% (8/49). Concomitantemente, houve uma
melhoria significante de 75,6% da dor axial e de 96,5% da dor radicular, assim como
melhoria de 66.3% de funcionalidade no NDI. Ndo foram encontradas associagoes
entre as informagdes clinicas e epidemioldgicas como fatores de risco para a
ocorréncia de piora clinica. Foram observadas complicagdes em 18.4% (9/49) dos
pacientes, sendo a mais prevalente a doenca degenerativa em nivel adjacente, com
14,3% (7/49). A medida de angulo de Cobb = 5° por Raios-X dinamico para diagndstico
de pseudoartrose, em comparagao com a TC, apresenta uma sensibilidade de 69,2%,
especificidade de 85,9%, valor preditivo negativo de 93,8%, valor preditivo positivo de
47,4% e acuracia de 0,762.

Conclusodes: A taxa de pseudoartrose sintomatica com necessidade de revisao
cirurgica foi de 6,1% (3/49) e taxa de pseudoartrose total (sintomaticos e
assintomaticos) mediante diagnostico por imagem de tomografia computadorizada de
16,4% (8/49). A medida de angulo de Cobb 2= 5° por radiografias dindmicas apresentou
uma grande probabilidade de diagndstico de pseudoartrose.

Palavras-chave: Degeneracdo do Disco Intervertebral;, Fusdo vertebral,
Pseudoartrose.



ABSTRACT

Background: Anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) is a well-known
technique with excellent results in the treatment of myeloradicular compression
resulting from cervical degenerative disc disease (CDD). Some studies suggest
benefits in using self-locking intervertebral spacers (without the use of plate) to reduce
the occurrence of complications and avoid pseudarthrosis.

Primary objective: To evaluate the incidence of total pseudarthrosis (symptomatic
and asymptomatic) in the surgical treatment of CDD, from one to three levels.
Secondary objectives: To evaluate the rate of symptomatic pseudarthrosis (requiring
surgical revision), and by number of levels operated. To compare the clinical outcomes
of patients with and without pseudarthrosis, and to evaluate clinical and
epidemiological information as risk factors for occurrence of pseudarthrosis. Finally, to
analyze the correlation Cobb angle measurement by dynamic radiographs and
Computed Tomography (CT) in the diagnosis of pseudarthrosis.

Method: We performed a retrospective cohort study of 49 patients with CDD who
underwent ACDF from one to three levels with self-locking intervertebral spacer
without plate. All patients had clinical and radiological follow-up documented in medical
records and the following data were extracted: age, gender, time and type of pre- and
post-operative signs and symptoms, Pain Scale (VAS), Functional Scale (Neck
Disability Index-NDI), past history of smoking and bone quality (bone densitometry).
Pseudarthrosis was diagnosed by CT. Additionally, the measurement of Cobb angle in
dynamic X-rays was performed. The accuracy of Cobb angles on dynamic radiographs
was determined by comparing the results obtained by CT for arthrodesis by a ROC
curve. Clinical improvement was measured by comparing preoperative and
postoperative VAS and NDI scores. Data comparison was performed using the
Wilcoxon test for paired tests, Levene's test followed by t-test for independent variables
and correlation analysis using Pearson's chi-square test (x?).

Results: Three patients (6,1%) developed symptomatic pseudarthrosis requiring
surgical revision. The rate of patients with symptomatic pseudarthrosis by number of
operated levels was 0% (0/13) for one level, 8.7% (2/23) for two levels and 7.7% (1/13)



for three levels. The total rate of pseudarthrosis (symptomatic and asymptomatic) was
16.4% (8/49). Concomitantly, there was a significant improvement of 75.6% of axial
pain and 96.5% of root pain, as well as 66.3% improvement in functionality evaluated
by the NDI. No associations were found between clinical and epidemiological data as
risk factors for clinical worsening. Complications were observed in 18.4% (9/49) of
patients, the most prevalent being adjacent-level degenerative disease with 14.3%
(7/49). The measurement of a Cobb angle = 5° in dynamic radiographs for the
diagnosis of pseudarthrosis, by comparison with CT, presented a sensitivity of 69.2%,
specificity of 85.9%, negative predictive value of 93.8%, value positive predictive of
47.4% and accuracy of 0.762.

Conclusions: The symptomatic pseudarthrosis rate requiring surgical revision was
6.1% (3/49) and the rate of total pseudarthrosis (asymptomatic and symptomatic) of
16.4% (8/49). The measurement of a Cobb angle = 5° in dynamic plain radiographs

presented a high probability for pseudarthrosis diagnosis.

Key Words: Intervertebral Disc Degeneration; Spinal Fusion; Pseudarthrosis.
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1. INTRODUGAO

1.1. Doenca degenerativa da coluna cervical

A doencga degenerativa da coluna cervical (DDC) — também chamada
espondilose cervical ou doenga degenerativa discal — € uma condigédo
relacionada ao avanco da idade e consequéncia natural do processo de
envelhecimento®. E uma das principais causas de disfuncdo da medula espinal
em adultos e idosos? e responsavel pela maior parte dos casos de cervicalgia

em adultos™ 2.

DDCs séo causas frequentes de dores cervicais intermitentes em
adultos e idosos. Os sintomas da doenga estdo relacionados ao estagio do
processo patologico e ao local de compressao neural. Em estudos de imagem é
possivel verificar que alguns pacientes podem apresentar a doenga grave,
porém nao apresentar qualquer sintoma. A dor no pescog¢o, acompanhada de
constante desconforto e rigidez na regido, € o sintoma mais comumente relatado
pelos pacientes acometidos®. Essa dor é proveniente da degeneragdo de discos
intervertebrais, dos platdés vertebrais, de articulacbes facetarias ou do

crescimento de osteodfitos? 4.

O processo degenerativo da coluna cervical geralmente ocorre do
nucleo pulposo do disco cervical seguido da degeneragéo progressiva do anel
fibroso. Nesse processo, o disco cervical perde agua e o sulfato de condroitina
que o compde e gradualmente substituido por sulfato de queratina, de forma que
ha perda das propriedades hidrofobicas e elasticas, levando a perda gradual da

altura e largura do disco cervical®. Isso o deixa mais rigido e propenso a rupturas.

Os discos intervertebrais s&o estruturas cartilaginosas que conectam
e amortecem as vértebras da coluna, proporcionando flexibilidade e movimento.
A diferenga entre os discos intervertebrais e os outros tecidos de conexao do
corpo humano é o fato de que podem demonstrar degeneragéo precoce® ©.
Estudos mostram que aos 11 anos de idade ja é possivel observar inicio de
processo degenerativo, decorrente da reducdo do fluxo sanguineo para os
discos intervertebrais®. Essa degeneragdo também envolve falha estrutural e é
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comumente associada a dor cronica® 7 8 podendo limitar os movimentos do

paciente e, consequentemente, impactar em sua qualidade de vida®.

Em aproximadamente 95% das pessoas, por volta dos 65 anos de
idade, é possivel verificar algum grau de espondilose cervical. Tanto a
degeneragao discal quanto o desenvolvimento da DDCs sé&o parte do processo
normal de envelhecimento. Essa degeneragdo, porém, pode eventualmente
piorar e o paciente pode desenvolver sintomas de radiculopatia e/ou mielopatia?®.
Os sintomas de radiculopatia ocorrem com muito mais frequéncia do que os

sintomas de mielopatia®.

A radiculopatia é causada pela compresséo do nervo espinal cervical,
causando dor nos ombros, levando a fraqueza muscular e parestesia que
percorre o braco e a mao, e geralmente ocorre de forma unilateral. Essa
irradiacdo da dor para baixo do ombro e brago € uma caracteristica comum da
radiculopatia. Avaliar sintomas motores e ou sensoriais associados é essencial
para discriminar a dor cervical ndo especifica da radiculopatia cervical. A
radiculopatia resulta principalmente de hérnia de disco intervertebral, mas

também por condi¢gdes como osteoartrite, escolioses e tumor na coluna cervical®
10, 11

Ja a mielopatia € causada pela compressao da propria medula
espinal, ocorrendo a perda de fungdo nas extremidades superiores e inferiores
devido a compressao da medula espinal no pescoc¢o. No entanto, esses sintomas
nao sao especificos da mielopatia, que também podem ser sintomas de
esclerose multipla, doencas que acometam o neurénio motor primariamente ou
na sindrome Parkinsoniana, por exemplo. O diagnostico deve levar em conta
ambos 0os membros superiores e inferiores, uma vez que essa condicao causa
sinais no neurdnio motor superior, principalmente em membros inferiores. A
mielopatia pode ocorrer devido a diversas condigdes, como a ocorréncia de um
trauma, hérnia de disco, artrite reumatoide, entre outros. A espondilose cervical
€ a causa mais comum de mielopatia e frequentemente pode ser acompanhada

de radiculopatia® 1% 11,

Dessa forma, um exame musculoesquelético e neuroldgico focado é
necessario para diferenciar entre radiculopatia e mielopatia. A figura abaixo

mostra imagens de ressonéncia de pacientes com quadro clinico de radiculopatia
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(Figura 1A) e outro com quadro compativel com mielopatia espondilotica cervical
(Figura 1B).

A

Figura 1 — Imagens de ressonancia magnética (MRI) de casos de radiculopatia e
mielopatia'. (A) Estreitamento de canal espinal sem compress&o medular em paciente
com quadro radicular C6. (B) Compressao da medula espinal (seta).

Quando nos estagios iniciais, as op¢des de tratamento para a DDC
englobam tratamentos nao cirurgicos, como a fisioterapia (orientagdes posturais,
por exemplo), alteragbes de habitos diarios, imobilizagcbes cervicais e o uso de
analgésicos e anti-inflamatorios - aliviando, assim, os sintomas da doenga? 4 '3
4. Nos casos em que ndo ha resposta satisfatoria ao tratamento n&o cirargico
ou em que sao identificados déficits neurolégicos em progressao, indica-se ao
paciente o tratamento cirdrgico® 4 '3 15 que tem como objetivo a descompressao
e a artrodese (também chamada fusdo)?# 1617, Uma vez que existam alteragdes
degenerativas que gerem compressdo neural direta, recomenda-se a
descompresséao frente aos sintomas persistentes ou debilitantes. A artrodese,
por sua vez, é indicada quando ha instabilidade ou perda de integridade
mecanica da coluna cervical, podendo ainda ter efeitos benéficos sobre os

sintomas compressivos, uma vez que estabiliza o segmento doente* 7.

Varias abordagens cirurgicas podem ser utilizadas, incluindo a
microdiscectomia (remogé&o completa ou de parte do disco intervertebral) ou a
corpectomia (remogao completa ou de parte do corpo vertebral) por abordagem

cervical anterior 1820, A microdiscectomia associada a artrodese cervical anterior
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€ o procedimento cirurgico que ocupa posi¢ao de destaque no tratamento dessas

doencas, tendo em vista sua alta eficacia e baixa morbidade?' 22,

1.2. Discectomia associada a artrodese cervical anterior

Desde 1955, quando descrita por Robinson e Smith?® 24 a
discectomia associada a artrodese cervical anterior (do inglés, anterior cervical
discectomy and fusion ou ACDF) é considerada uma técnica consagrada, eficaz,
com otimos resultados no tratamento de quadros de compresséo decorrentes de
doencas degenerativas e de outras causas, como infecgbes, tumores,
deformidade e traumas?*?5, Esse procedimento cirlrgico envolve a
descompressao dos elementos neurais nos respectivos niveis afetados, seguida
de artrodese com enxerto 6sseo. Estudos demonstram que, com a ACDF, a taxa
de fusdo pode ser préxima de 100%, havendo melhora dos sintomas em 70 a
90% dos casos. Observa-se, porém, nos procedimentos de discectomia
envolvendo multiplos niveis, que a taxa de fusdo diminui conforme aumentam-

se 0 numero de segmentos tratados?.

Desde que foi descrita pela primeira vez, a ACDF tem sido aceita
como procedimento padrdo no tratamento das DDCs, considerando os bons
resultados obtidos e a aceitavel morbidade. Com a necessidade, porém, de
aumentar a estabilidade pds-operatéria, apds a colocagdo do enxerto 0sseo,
desenvolveu-se um sistema de instrumentagao com placa anterior. A fixacdo das
vértebras com essas placas, usualmente de titanio, acarreta uma diminuicéo de
micromovimentos da coluna cervical e aumenta a taxa de fuséo, além de auxiliar
na retomada da lordose fisioldgica e evitar que o enxerto saia do espago
intervertebral. Esse sistema também diminui o risco de ndo-unido em caso de

procedimentos cirdrgicos envolvendo multiplos niveis?? 27-29,

Ressalta-se, porém, que a utilizagdo de placas anteriores cervicais
esta associada ao desenvolvimento de complicagcdes diversas, como quebra ou
soltura de parafusos, injurias nervosas, lesbes medulares ou radiculares
decorrentes do mau posicionamento de implantes, disfonia e desenvolvimento
da sindrome de Horner, além de les&o ou perfuragio esofagica e disfagia®®-34. A
disfagia é reportada como uma complicagdo pos-operatoria bastante comum
proveniente da ACDF com instrumentacdo com placa cervical®®3. Essa
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complicacdo, na maioria dos pacientes, desaparece dentro de 3 meses, porém
alguns estudos mostram que mais de 35% dos casos demonstram disfagia
persistente por mais de 3 meses apds o procedimento cirtrgico®. Lee e cols.*®
mostraram que tanto o desenho quanto a espessura das placas anteriores estao
correlacionados com o desenvolvimento de disfagia pés-operatéria. Nesse
estudo, verificou-se que o uso de uma placa com perfil menor e menos rigida,
comparada a uma de perfil mais largo e mais rigida, reduziu a incidéncia de

disfagia.

Embora seja desconhecido o mecanismo fisiopatologico exato da
disfagia, considera-se que essa complicagdo possa ocorrer devido a localizagéo
da placa cervical anterior, que é alocada diretamente posterior ao es6fago e,
como consequéncia, pode gerar irritagdo progressiva pelo contato com o 6rgéao3®
39, 40 Verifica-se ainda que a presenca da placa pode, inclusive, acelerar
alteragdes degenerativas*'- 42 e aumentar o nivel de ossificagdo em segmentos
adjacentes as regides fusionadas, conhecida como degeneragdo do nivel
adjacente - associado a proximidade da placa ao nivel adjacente a artrodese,

quanto mais proxima ao disco adjacente, maior o risco*® 44,

Apos a descompressao, o objetivo final da ACDF é a fusdo dos
segmentos envolvidos. Embora altas taxas de fusdo sejam observadas e
reportadas na literatura, uma falha, chamada pseudoartrose, se apresenta como
um potencial risco de complicacdo pds-operatéria proveniente desse

procedimento*s: 46,
1.3. Pseudoartrose

1.3.1. Definigao, etiologia e fatores de risco

A pseudoartrose é uma falha na fusdo espinal que pode ocorrer no
periodo pés-operatério da ACDF25 47, E responsavel por quase 80% das falhas
em cirurgias espinais em alguns estudos?®. Sua etiologia ndo é bem definida,
porém existem alguns fatores de risco, como fusdes de multiplos niveis, o tipo
de enxerto 6sseo e o tipo de instrumentagdo utilizada, por exemplo, ditos
associados a essa complicacdo. O habito de fumar, obesidade, diabetes,
anormalidades metabdlicas, uso cronico de corticosteroides, osteoporose, ma

nutricdo, doengas crénicas, idade e anormalidades vasculares também s&o
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exemplos de fatores a se considerar em relagdo ao paciente®>. O uso de
corticosteroides, como dexametasona, pode atrasar a fusdo 6ssea. Um estudo
randomizado realizado com 112 participantes, o qual comparou a administracao
pré-operatoria de dexametasona em participantes submetidos a ACDF mostrou
que o grupo que recebeu a dexametasona apresentou menor taxa de fusdo apos
6 meses da ACDF, alcangando a taxa de fusdo semelhante ao do grupo controle
apos 24 meses da cirurgia®®.

Verifica-se ainda, a partir de estudo desenvolvido por Phillips e cols.*°,
que ha uma associagédo entre pacientes mais jovens no momento da ACDF e
uma maior taxa de desenvolvimento de pseudoartrose sintomatica — enquanto a
meédia de idade dos pacientes que desenvolveram pseudoartrose assintomatica
foi de 52,1 anos, essa média foi de 43,8 anos para os pacientes que
desenvolveram pseudoartrose sintomatica, provavelmente relacionada a maior

demanda fisica e expectativa em relagdo ao procedimento cirurgico.

1.3.2. Tipos de enxerto e agentes bioloégicos

O tipo de enxerto e os agentes bioldgicos utilizados no procedimento
cirdrgico também tém sido associados ao desenvolvimento da pseudoartrose?.
Os enxertos comumente sdo do tipo autoenxerto (proveniente da crista iliaca do
paciente é considerada a técnica mais consagrada na categoria, por apresentar
as trés propriedades necessarias para formagdo Ossea: osteogénese,
osteoinducdo e osteocondugdo) ou aloenxerto (também proveniente da crista
iliaca ou fibula, porém de cadaveres)®® %'. Enquanto o primeiro tipo de enxerto
esta associado a complicagcdes como dores, infecgdes e hematomas no local de
retirada dos mesmos %!, o segundo pode gerar resposta imune, rejeicdo do
enxerto, infecgéo, transmissdo de doencgas e baixa taxa de fusdo®? °3. Poucos
estudos mostram o uso de xenoenxertos, geralmente de origem bovina, em
cirurgias de fuséo cervical. Apesar de se observar uma alta taxa de sucesso
cirurgico, ndo esta claro se o enxerto age apenas como um espacgador
intervertebral ou se o enxerto promove a fusdo dos segmentos operados. Além
disso, observa-se também altas taxas de complicacao, principalmente reagdes

inflamatorias ao redor do enxerto®* 55,
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Alguns dados demonstram auséncia de diferenga significante ao
comparar o uso de aloenxerto e autoenxerto na ACDF, como na revis&o clinica
e radiografica de Samartzis e cols.*®, envolvendo 80 pacientes que receberam
autoenxerto (56%) ou aloenxerto (44%) em ACDF de 2 e 3 niveis com placa
anterior. Verificou-se que, em relagdo ao tipo de enxerto, ndo houve diferenga
significante entre os grupos. Observou-se fusdo solida em 97,5% de todos os
pacientes, sendo que somente dois tiveram pseudoartrose no grupo do

aloenxerto?®.

Em contrapartida, a metandlise de Shriver e cols.*® reportou em
avaliacao de oito estudos clinicos, dentre os quais 45 pacientes desenvolveram
pseudoartrose ao utilizar o aloenxerto que, com esse tipo de enxerto, a taxa
meédia de pseudoartrose foi de 4,8%. Em relagdo ao uso do autoenxerto, essa
meédia caiu para somente 0,9%, conforme analise de sete estudos, na mesma
metanalise, dentre os quais 10 pacientes desenvolveram pseudoartrose com
autoenxerto. Na mesma publicagédo, que envolve 17 estudos com registros de
complicagbes decorrentes da ACDF com placa anterior, ressaltou-se a
importancia de mais estudos que demonstrem o real impacto do tipo de enxerto
nas taxas de pseudoartrose, considerando que esses dados auxiliariam os

cirurgides na melhor escolha para o paciente.

O uso de agentes biolégicos na ACDF é mostrado em estudo piloto
prospectivo, ndo-randomizado, de Buttermann e cols.%®, no qual a proteina 6ssea
humana recombinante tipo 2 (rhBMP-2) é comparada ao uso de autoenxerto. As
proteinas ésseas, como a rhBMP-2 estido diretamente envolvidas com o
processo de ossificacdo. As células indiferenciadas sao estimuladas a
diferenciacdo em condroblastos e osteoblastos. Assim, s&o amplamente
utilizadas em processos de regeneracgao 6ssea®’. Os dados provenientes dessa
comparagao demonstraram melhores taxas de fusdo com o uso do agente
bioldgico, havendo registro de pseudoartrose em apenas um entre 30 pacientes
pertencentes ao grupo. Concluiu-se ainda melhora similar entre os grupos®. Por
outro lado, metade dos pacientes pertencentes ao grupo que utilizou a rhBMP-2
desenvolveram inchago na regido do pescog¢o, o que fez com que a substancia
fosse aprovada somente para fusbes lombares em pacientes, tendo em vista

risco de compressao das estruturas cervicais com edema?® 56,
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Considerando as potenciais desvantagens dos tipos de enxerto
anteriormente citados, o uso de substitutos 6sseos sintéticos vem se tornando
uma alternativa nos procedimentos cirtrgicos de coluna®®. Dentre os possiveis
substitutos, a hidroxiapatita (HA), por exemplo, tem sido amplamente utilizada
na ACDF. A HA é composta de fosfato de calcio, principal componente do osso
natural. Sua forma sintética é cristalina, produzida por reacdo a altas
temperaturas e quimicamente similar a HA natural. Em situag¢des de defeitos
0sseos, a HA se liga diretamente ao osso vivo apds ser implantada®.
Geralmente, ndo ha reagdo ao corpo estranho®, porém, em relacdo ao
procedimento de discectomia cervical, o numero de evidéncias cientificas ainda

é bastante limitado®': 62,

O primeiro uso da HA na ACDF se deu em 1986, por Koyama e
Handa®3, no qual os pesquisadores descreveram o uso de trés dispositivos
compostos por HA na neurocirurgia: um espagador de apatita para uso em
ACDF, beads de apatita para fins de laminoplastia e wedges para craniotomia.
As beads sao discos de ceramica de HA com um buraco, com aparéncia de
donuts, sendo utilizadas para garantir um aumento do diametro ventrodorsal do
canal medular 6sseo na laminoplastia cervical. Os wegdes sédo cunhas feitas de
HA porosa, utilizados em lacunas 6sseas apos substituicdo de retalho 6sseo e

corregdo com algumas suturas.

Desde entdo, tém se utilizado deste substituto 6sseo, por exemplo,
em comparagdo ao autoenxerto, mostrando que, ao utiliza-lo, tem como
vantagem evitar complicagdes decorrentes da retirada do enxerto 0sseo da crista
iliaca, apresentando taxas similares de fusdo segundo resultados mostrados por
Senter e cols.®*. Ainda, em estudo prospectivo desenvolvido por Bruneau e
cols.®®, envolvendo 44 participantes com radiculopatia, mielopatia espondilética
ou trauma espinal, observou-se que o0 uso do substituto 6sseo combinado ao uso
de placa cervical anterior na ACDF, para o tratamento de radiculopatia,
mielopatia espondilotica ou trauma espinal, demonstra resultados clinicos e
radiologicos satisfatorios, com fusdo completa em 99% dos casos, lordose
fisiologica e manutencao da altura do disco intervertebral durante todo o periodo

de acompanhamento, de aproximadamente 2 anos .
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Além da HA, outros enxertos sintéticos sdo candidatos a substitutos
dos enxertos convencionais. O fosfato tricalcico, por exemplo, demonstrou
eficacia ao ser utilizado no estudo prospectivo e randomizado de Dai e Jiang®®,
tanto no procedimento cirurgico com o uso da placa anterior quanto sem a placa.
Nesse estudo, realizado com 62 participantes com radiculopatia e/ou mielopatia
cervical, verificou-se que nao houve complicacao relacionada aos implantes,
assim como n&o houve necessidade de outros procedimentos cirurgicos para
ambos os grupos (com ou sem placa). Apods trés meses do procedimento, a taxa
de fusdo se mostrou maior no grupo que recebeu a placa, porém, seis meses

apos o procedimento, ambos os grupos atingiram fusdo satisfatoria.

No trabalho retrospectivo de Zagra e cols.?’, no qual a utilizagdo do
fosfato tricalcico foi comparada, durante um periodo médio de sete anos, a de
enxertos autdlogos em 86 participantes com espondilose ou hérnia de disco
sintomatica que passaram pela ACDF, verificou-se que o substituto sintético n&o
gerou qualquer complicagao relacionada ao seu uso e que, além disso, as taxas

de fusao foram melhores em relagdo aos comparadores.

1.3.3. Taxas de pseudoartrose em procedimentos cirurgicos cervicais

por via anterior

As taxas de ocorréncia de pseudoartrose sao menores apos
procedimentos que utilizam instrumentagdo por via posterior em relagdo as
técnicas que utilizam instrumentacdo por via anterior. Estudos mostram,
conforme revisao realizada por Leven e Cho?5, que, quanto maior o nimero de
niveis de fusdo, maiores sao as taxas de pseudoartrose, porém existem outros
estudos nos quais ndo se verificam diferengas significativas nas taxas de
pseudoartrose com diferentes niveis de operacdo, mas sim taxas similares,
conforme demonstrado por Shriver e cols.*®, em revisdo sistematica com

metanalise.

Quanto aos niveis operados em doencgas degenerativas cervicais, a
literatura cita taxas de pseudoartrose entre 10 e 12% para um unico nivel de
fusdo, de 20 a 27% para dois niveis e entre 30 e 56% para trés niveis nos
procedimentos de discectomia®. A literatura demonstra que a boa evolugdo

clinica pds-operatoria esta diretamente relacionada a taxa de fuso®-"".
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1.3.4. Diagnoéstico de pseudoartrose — critérios e abordagens

Os critérios diagnosticos da pseudoartrose n&o estdo
consensualmente definidos na literatura médica atual. Muitos autores
consideram apenas dados radiolégicos, enquanto outros consideram também
critérios clinicos ou ainda a necessidade de revisdo cirtrgica’?. Em casos de
pseudoartrose sintomatica pos-ACDF, o diagnostico pode se basear na
avaliacdo clinica e em imagens radiograficas, apds serem excluidas outras
causas de dores persistentes. Deve-se considerar, porém, que alguns pacientes
sdo assintomaticos ou apresentam sintomas minimos, e ndo ha ferramenta
diagndstica que apresente 100% de acuracia*® >75. A pseudoartrose
assintomatica corresponde a cerca de 30% dos casos. Testes diagnosticos
desprovidos de alta sensibilidade e especificidade podem ofuscar o diagnostico
nessas situacdes, devendo-se considerar a pseudoartrose caso os pacientes
desenvolvam sintomas persistentes ou dor pods-operatoria?® 6 76 77 A
pseudoartrose pode, ainda, ser oligossintomatica ou causar sintomas intensos,
principalmente mecénicos, sendo responsavel por 45 a 56% dos casos de
reoperagdes. A principal caracteristica clinica observada é a cervicalgia axial,
iniciada ou agravada apos um periodo pds-operatério de acalmia ou melhora.

Eventualmente essa falha também pode causar sintomas mielorradiculares?> 68
76, 78-81

A exploracéo cirurgica é definida como unico método de certificar a
fusdo e definir seu estado, entretanto esse método envolve uma reoperagao, nao
sendo factivel nem racional para o diagnostico®?. Nesse aspecto, a tomografia
computadorizada (TC), dentre as varias ferramentas radiograficas (como
ressonancia magnética e radiografias, por exemplo), tem sido considerada a

mais confiavel para esse tipo de avaliagdo’?"5.

Os critérios radiologicos avaliados com TC variam na literatura: alguns
autores consideram como pseudoartrose a ndo formacao sélida de osso de platé
a platd, sendo utilizadas, em alguns trabalhos, radiografias simples para
avaliagdo, enquanto outros utilizam a TC. A radiografia em perfil em posi¢ao de
flexdo-extensdo € outro critério também utilizado nos trabalhos para diagnosticar
pseudoartrose, sendo que movimentos acima de dois milimetros®-” entre as

pontas dos processos espinhosos do segmento estudado é um critério
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frequentemente utilizado, sendo considerada por alguns autores como de maior
acuracia do que a mensuragao da variagdo do angulo de Cobb; por fim, sinais
de faléncia da instrumentacdo, como halo radioluscente ao redor dos parafusos
da placa ou fratura de componentes do implante, sdo outros critérios também

relatados88: 89,

Em revisdo sistematica com o objetivo de avaliar a disponibilidade de
evidéncias para confirmagéo da fusdo apos cirurgia cervical anterior, Oshina e
cols.® elencaram, a partir dos dados de 59 estudos, dez critérios descritos,
dentre os quais quatro se mostraram mais comumente utilizados para identificar
a situagado da fusdo: 1) a presencga de ponte Ossea trabecular entre as placas
terminais; 2) auséncia de espaco radioluscentes entre o enxerto e a placa
terminal; 3) auséncia de ou movimento minimo entre os corpos vertebrais
adjacentes em radiografias de flexdo-extensédo; e 4) auséncia de ou movimento
minimo entre os processos espinhosos nas radiografias de flexao-extensao. Nao
ha um consenso na definigdo de fuséo entre os autores, como € observado ainda

na revisdo sistematica de Oshina e cols.°.

Alguns trabalhos definem fusdo como auséncia de movimento®-92.
Por sua vez, outros definem como a auséncia de um maximo de 2 milimetros de
movimento entre os processos espinhosos®?’ enquanto ha os que definam com
um limite de trés milimetros®® ® ou ainda os que estabelecem pseudoartrose

como = 1 milimetro® % de movimento entre os processos espinhosos.

Outro método para avaliar a fusdo € pela medida do angulo de Cobb
entre os segmentos operados medido nas posigdes de flexado e extensdo. Assim
como para avaliacdo dos processos espinhosos, ndo € bem definido até quanto
de variagdo angular é utilizado para definir a fusdo dos segmentos operados.
Frequentemente é encontrado na literatura uma variagédo de até 2°73:8597.98 pgrg
ocorréncia de fusdo, mas também ha autores que consideram um variagao
angular de 1°9, 3°100 gy 4°94.191 enquanto outros ainda consideram uma variagéo
de até 5°93 102,

Vale mencionar que a maioria dos estudos que avaliam a fusao apos
ACDF em radiografias dinamicas com os critérios de fusdo de auséncia de
movimento entre os processos espinhosos®-?2 e/ou uma alteragdo no angulo de

Cobb abaixo de 2°97: 9. 103, 104 foram realizados com placas de fixagdo. No
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entanto, o uso de placas cervicais pode levar a redugdo de micromovimentos

quando comparado com o uso de espacgadores intervertebrais sem placas?%® 16,

Na&o ha um consenso ou até mesmo um racional quanto ao ponto de
corte em radiografias dinamicas quando ao minimo de movimentos entre os
processos espinhosos ou para variagdo do angulo de Cobb entre os segmentos
operados é considerado para diagnosticar a fus&o, principalmente considerando
a instrumentacao, idade dos pacientes e outros fatores®®. No entanto, ha certa
concordancia de que a associagdo entre achados da radiografia dinamica e da

TC com janela ¢ssea seja o0 melhor método atual para o diagndstico*®: 72 96. 107-
109

Um outro problema encontrado no diagnostico de pseudoartrose € o
tempo de seguimento dos pacientes. Trabalhos com seguimento de 1 a 2 anos
mostram taxas de pseudoartrose superiores aqueles com 2 ou mais anos de
seguimento, demonstrando que a fus&o pode ocorrer de maneira mais tardia em
alguns pacientes a depender de varios fatores, como aspectos técnicos,
instrumentagédo com placa cervical, numero de niveis operados, tipo de enxerto

e fatores de risco da amostra estudada?* 25 110-112,

Shriver e cols.*5, em revisdo sistematica e metanalise que incluiu 17
estudos prospectivos, com registros de taxas de pseudoartrose apos ACDF de
1, 2 ou 3 niveis com placa anterior, demostraram que alguns estudos com
seguimento de 24 meses registram taxas maiores que 15% de pseudoartrose
entre os pacientes. Verificou-se ainda diferenga evidente nas taxas de
pseudoartrose quando comparados os resultados de ensaios clinicos
randomizados e os de estudos de coorte (4,8% e 0,2%, respectivamente),
reforcando o efeito do periodo de acompanhamento.

Um outro método utilizado para diagndstico da fusdo déssea é a
cintilografia. Esse método utiliza um marcador radiografico para identificar
tecidos com alta atividade metabodlica. Essa técnica, embora amplamente
utilizada para o diagnostico de infecgbes Osseas, neoplasias e fraturas ocultas,
nao é normalmente utilizada para avaliacdo de fusdo Ossea, uma vez que
durante a fusédo inicial, assim como nos casos de pseudoartrose, pode ser
observada alta atividade metabdlica’'3. Além disso, em uma revisao sistematica,

comparado com métodos como radiografia plana, dinamica e TC, a cintilografia
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apresentou menor desempenho para diagnosticar pseudoartrose apos cirurgia

de fusdo espinal’4,

Considerando as implicagdes do procedimento cirurgico de fus&o que
faz uso de placas anteriores cervicais, recentemente a literatura tem mostrado
os beneficios do uso de dispositivos de fusdo denominados espagadores
intervertebrais autobloqueantes — dispositivos que dispensam o uso da placa e,
consequentemente, ajudam a evitar complicagdes aos pacientes, como a

extrusdo do enxerto’s,

1.4. Espacadores intervertebrais autobloqueantes

Os espacadores intervertebrais autobloqueantes sédo dispositivos de
fusdo intervertebral cervical geralmente constituidos de um espacador
intervertebral de poliéter-éter-cetona (PEEK) ou titédnio e ancoras, parafusos ou
l&minas integradas autobloqueantes, projetados a fim de proporcionar fixagéo
entre o espagador intervertebral e os corpos vertebrais adjacentes. O desenho
caracteristico desses espacadores evita a necessidade de qualquer dispositivo
adicional de instrumentagéo''® '1® e ¢ considerado ideal quando proporciona a
restauracédo do alinhamento e da altura do disco intervertebral, além de propiciar
ao individuo, no periodo pos-operatorio, estabilidade imediata, altas taxas de

fusdo e um numero reduzido de complicagdes'!”.

Estes dispositivos possuem uma estrutura pequena, normalmente
composta de materiais como PEEK e/ou titanio''®. Podem ser de varios tipos,
diferindo no que diz respeito ao material com o qual é produzido e as
caracteristicas estruturais. Comumente os espacadores intervertebrais possuem
estrutura cilindrica horizontal, anelar vertical ou em forma de caixa aberta’'®.
Podem ser usados sozinhos ou combinados a ancoras cervicais (como € o caso
do dispositivo MC+®, por exemplo), que proporcionam ao dispositivo o aumento
de estabilidade'. A presencga de ancoras'' 116121 parafusos'?? ou laminas'??
124 por sua vez, é a caracteristica que confere a propriedade autobloqueante ao
dispositivo, com o objetivo de evitar a migragao do cage do espaco intervertebral.

Os espacadores intervertebrais autobloqueantes combinam, em um
unico dispositivo, as fung¢des de suporte e fixagao, além de possuirem estrutura

de mecanismo similar ao de uma placa com parafusos. Scholz e cols.®°
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verificaram em um estudo prospectivo envolvendo 38 participantes com
mielopatia e radiculopatia submetidos & ACDF com o dispositivo Zero-P®, que
todos os participantes demonstraram evidéncia radiolégica de fusdo em cada

nivel operado, sem qualquer complicagao relacionada ao implante utilizado.

O estudo retrospectivo de Zhang e cols.""® envolvendo 44
participantes, mostra que as ancoras que compdem esses produtos (neste caso,
especificamente, o ROI-C®) podem entrar no corpo da vértebra, por meio da
placa terminal, e proporcionar a fixagao anterior da coluna, também de maneira
similar, em questbes de eficacia, ao procedimento que utiliza a placa e o
espacador intervertebral. Esses espacadores possibilitam ainda que o enxerto
seja inserido diretamente dentro do espagador no espacgo intervertebral, com as
ancoras ou os parafusos inseridos dentro do corpo vertebral adjacente para

fixagao'?.

A principal diferenca entre o0s espagadores intervertebrais
autobloqueantes e as estruturas convencionalmente utilizadas (placa e
espacador intervertebral) € que, com os espagadores, nenhuma placa adicional
€ anexada a superficie anterior do corpo vertebral, o que reduz a ocorréncia de
complicagdes como sangramentos, hematomas, infecgdes, disfonia, estimulos
mecanicos ao esdfago e outros tecidos moles (reduzindo, também, a incidéncia
de disfagia) e a degeneragao de niveis adjacentes. Além disso, 0 uso desses
espacgadores possibilita a redugao discreta no tamanho da cervicotomia e no

tempo cirtrgico® 125-136,

Um estudo retrospectivo investigou a ACDF com o espagador ROI-C®
para o tratamento de doenga degenerativa da coluna cervical de 1 e 2 niveis, e
verificou que os desfechos clinicos e radioldgicos foram bastante satisfatérios?'.
Nesse estudo, desenvolvido por Wang e cols.'’, foram avaliados 63
participantes, com o objetivo de verificar a eficacia de espagadores
intervertebrais no tratamento da DDC. Trinta participantes receberam
espagadores do tipo autobloqueante (ROI-C®), enquanto 33 receberam
espacgadores intervertebrais com placa anterior, e foram avaliados, no ambito
clinico, quanto ao indice de incapacidade relacionada ao pescogo, a taxa de
recuperacdo e a incidéncia e severidade da disfagia, enquanto no ambito
radiografico foram avaliadas a lordose cervical e a taxa de fusdo, por meio de
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radiografias. Apds acompanhamento de pelo menos 12 meses, verificou-se que
nao houve diferenga significante entre os grupos, a ndo ser pela presenca de
disfagia, que se mostrou menor no grupo que recebeu o espagador intervertebral
autobloqueante (ROI-C®) em relagdo ao que recebeu o espagador intervertebral
com a placa anterior: 20% e 42% dos participantes, respectivamente 2 semanas
apos a cirurgia (p=0.056), e 0% e 27.3%, respectivamente, apos 3 meses
(p=0.000). Outras vantagens interessantes demonstradas por esse estudo diz
respeito ao tempo de operagdo e a perda sanguinea durante o procedimento
cirurgico: ambos se mostraram reduzidos ao optar pelo uso do espacgador
autoblogueante (ROI-C®)"°,

Metanalise de ensaios clinicos randomizados e de estudos
comparativos prospectivos e retrospectivos, que comparou seguranga, eficacia,
desfechos radiolégicos e complicagdes entre o dispositivo Zero-P® e a placa
anterior no tratamento da DDC'®?, sugerem taxas de fusdo equivalentes ao
comparar o uso dos espacadores intervertebrais e as técnicas de instrumentagcao

que utilizam a placa anterior, contando ainda com menor incidéncia de disfagia“C.

Grande parte dos estudos que relacionam espacadores
intervertebrais e ACDF e/ou pseudoartrose trazem em sua metodologia os
dispositivos Zero-P® ou ROI-C®. Entretanto, conforme relatado por Chong e
cols.’”, atualmente n&o existem estudos comparativos em relagdo a eficacia
desses dois espacadores. Ja a comparagdo da prétese Discover, no
procedimento de artroplastia cervical, e Zero-P®, na ACDF para tratamento da
espondilose cervical, mostrou resultados similares em relagdo ao alinhamento
sagital geral e a taxa de movimentos nos niveis adjacentes em estudo com 128
participantes’’. Considerando os varios tipos e desenhos de espacadores
disponiveis no mercado, uma limitagdo para que se determine a superioridade
de um sobre o outro esta na dificuldade de reunir evidéncias clinicas que

comparem os modelos existentes.

Os espacadores intervertebrais autobloqueantes tém sido
amplamente utilizados no tratamento da radiculopatia e mielopatia espondilética
cervical, doenga degenerativa discal e outras doengas degenerativas cervicais -
nao s6 em ACDF de unico nivel, mas também de dois e de multiplos niveis, com

resultados satisfatorios'® 138, Barbagallo e cols.'®® reportaram a segurancga e a
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eficacia do dispositivo (Zero-P®), tanto para procedimentos de Unico nivel
quando para multiplos niveis. Nesse estudo, verificou-se melhora
estatisticamente significativa da qualidade de vida e da incapacidade relacionada
ao pescoco e altas taxas de fusdo. Além disso, quando comparado com
estruturas tradicionais (placa anterior) na ACDF, o espacgador intervertebral
(zero-profile) apresenta bons desfechos clinicos, com menor incidéncia de
complicagbes em relagdo ao tratamento convencional e nenhum relato de

rouquiddo ou disfagia entre os participantes tratados com o espagador’#.

No mercado brasileiro existem, entre varios outros, diferentes
dispositivos utilizados nos procedimentos cirurgicos que compdem a
metodologia deste trabalho: a) Zero-P® (DePuy Synthes), um dispositivo do tipo
stand-alone, que combina um espacgador cervical € uma placa anterior, unidos
por quatro parafusos bloqueantes, e que ndo se estende além do espaco do
disco intervertebral'?> 41; b) ROI-C® (Zimmer Biomet), um espacgador do tipo
stand-alone, compostos por duas ancoras que dispensam o uso da placa anterior
e de parafusos, tendo sido projetado para se alinhar a parede anterior dos corpos
vertebrais (zero-profile)'??> 142, ¢) HRC Locking Cage™ (Eurospine), um
dispositivo cervical auto-ancorante, com travamento por meio de blade de
rotagdo Unica, com finalidade de estabilidade imediata da coluna 23 124; e d)
MC+® (Zimmer Biomet), implante cervical, a ser utlizado com ou sem ancora
cervical, cujo objetivo é aumentar a estabilidade do implante'®. Todos os
dispositivos mencionados anteriormente possuem registros vigentes na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na qual sdo classificados como
produtos de Classe de Risco lll (alto risco), com nome técnico “cages para fuséo

de coluna”.

A tabela a seguir (Tabela 1) traz um resumo das caracteristicas
técnicas mais relevantes de cada um dos dispositivos, assim como a sua

visualizagdo na Figura 2:
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Tabela 1 - Caracteristicas dos dispositivos utilizados nos procedimentos
cirurgicos de ACDF

HRC Locking
_pe® _C® ®
Zero-P ROI-C Cage™ MC+
PEEK com
PEEK com placa instrumental
Material de titanio PEEK para PEEK
integrada implantagdo em
liga de titénio
Espessura 4,5, 5,6,
anterior 0 (zero) 0 (zero) 5,6e7 7e8
(mm) mm
4 parafusos
auto-
. o 2 parafusos auto-
Dispositivo rosqueantes,
; e perfurantes, 3.5 Auto-ancorante -
ancorante dispositivo de a
mm de didmetro
ancoragem de 3
mm
Rosca de A Ancora
Mecanismo Ancoras Lamina de cervical
. parafuso na o
de bloqueio laca autobloqueantes titanio auto-
P estavel

Fonte: 120, 122-124, 141, 142

Figura 2 - Dispositivos existentes no mercado brasileiro para ACDF. (A) Zero-P®
(DePuySynthes)'*3; (B) ROI-C®, cage cervical com tecnologia de &ncoras (Zimmer

Biomet)'?; (C) HRC®, cage cervical com trava (Eurospine)'4; (D) MC+®, cage modular
cervical (Zimmer Biomet)'?°.
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Em suma, verifica-se que ainda é predominante a utilizagcdo de
aloenxerto e autoenxerto nos trabalhos publicados, apesar da existéncia de
publicacdes que sugerem os beneficios do uso de enxertos sintéticos. E possivel
verificar também que muitos trabalhos internacionais demonstram os beneficios
de procedimentos cirurgicos voltados ao tratamento da DDC, utilizando
dispositivos que geram menores prejuizos ao paciente, como os espagadores
intervertebrais autobloqueantes, porém sao escassos os trabalhos que realizam
abordagem semelhante na literatura cientifica brasileira. Mudo e cols. publicaram
em 2009 resultados de estudo onde 48 pacientes foram submetidos a ACDF em
um hospital brasileiro com enxerto de polimetilmetacrilato, mostrando beneficios
clinicos na dor e funcéo apos esse procedimento para essa populagdo, com um
acompanhamento de pelo menos 2 anos. Para avaliagao do status funcional da
coluna cervical foram aplicadas as Escalas de Odom e Nurick, e artrodese e
alinhamento cervical apds o tratamento cirurgico foi avaliado por imagens de

radiografia da coluna cervical'®,

1.5. Justificativa

A relevancia deste estudo se baseia em fornecer dados sobre a taxa
de pseudoartrose em um grupo de pacientes submetidos a uma técnica de fuséo

cervical anterior menos invasiva.

Os beneficios desta técnica, com a retirada da placa cervical,
consistem em reduzir a morbidade da cirurgia em diversos pontos: reduz o
tamanho da cervicotomia, reduz o tempo cirurgico, reduzindo, portanto,
sangramento, hematoma, risco de infeccdo e principalmente a disfagia poés-
operatdria. Em contrapartida, a instrumentagdo com placa cervical, esta
associada ao aumento da taxa de fusdo quando comparada a colocagéo de 0sso
ou espacadores intervertebrais sem travamento in situ e sem o uso da placa. A
literatura médica atual sugere equivaléncia de taxas de fusédo entre a técnica
proposta e a técnica com placa, a qual sera analisada a partir da falha de fuséo
(pseudoartrose).
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Primario:

Avaliar a incidéncia de pseudoartrose total (sintomatica e
assintomatica) no tratamento cirurgico das doengas degenerativas da coluna
cervical, de um a trés niveis, com espacador intervertebral autobloqueante sem

placa.

2.2. Objetivos Secundarios:

i) Avaliar a taxa de pseudoartrose sintomatica com necessidade de revisdo
cirurgica;
i) Avaliar a taxa de pseudoartrose total com diagndstico por imagem de

tomografia computadorizada conforme o numero de niveis operados;

iii) Avaliar as informacgdes clinicas e epidemioldgicas como fatores de risco para
a ocorréncia de pseudoartrose, comparando pacientes com pseudoartrose

assintomatica e pacientes com fusdo dos segmentos operados;

iv) Analisar a acuracia, sensibilidade e especificidade da medida de &ngulo de
Cobb por Raio-X dinamico comparado com a Tomografia Computadorizada
no diagnostico da pseudoartrose.
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3. METODOLOGIA

3.1. Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo observacional, longitudinal e retrospectivo,
envolvendo pacientes com doenga degenerativa cervical, submetidos a
microdiscectomia e artrodese cervical anterior (ACDF), de um a trés niveis, com
espacador intervertebral autobloqueante sem placa e uso de hidroxiapatita como
enxerto. Estes foram avaliados clinicamente e por exames de imagem, nas
etapas de pré- e pos-operatorio. No pos-operatorio, foi realizado o seguimento a
cada 3 meses no primeiro ano, a cada 6 meses no segundo ano e anualmente
apdés o terceiro ano. A fim de verificar possiveis relagcdes causais com a
incidéncia de pseudoartrose, foram também avaliados dados demograficos,
clinicos, bem como dados de Escala de dor (VAS), Escala funcional (Neck
Disability Index), histéria pregressa de tabagismo e qualidade éssea.

Este estudo foi aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa da
UNICAMP (em 15 de maio de 2019) e do Hospital da Associacédo de Assisténcia
a Crianca Deficiente (AACD) (em 28 de maio de 2019), conforme parecer n°
3.328.225 (Anexo | e Anexo Il) e n® 3.353.036 (Anexo lll), respectivamente.

3.2. Local de realizagao da pesquisa

O presente projeto de pesquisa foi conduzido no Hospital da
Associacéo de Assisténcia a Crianca Deficiente (AACD).

3.3. Procedimento cirurgico — microdiscectomia e artrodese cervical
anterior (ACDF)

A exposigao cirurgica da coluna foi realizada por via anterior classica,
seguida de discectomia cervical anterior microscopica, de acordo com a técnica
de Smith-Robinson™¢. Apds a descompressao neural, a fusdo com espacgador
intervertebral autobloqueante preenchido com hidroxiapatita, foi realizada

usando um dos seguintes dispositivos:

i) ROI-C®, cage cervical com tecnologia de ancoras (Zimmer Biomet)
(Figura 3A);
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i) MC+®, cage modular cervical (Zimmer Biomet) (Figura 3B);
i) HRC®, cage cervical com trava (Eurospine) (Figura 3C).

Todos os dispositivos s&do fabricados em PEEK-OPTIMA® - material
biocompativel que possui consisténcia préxima a do osso. A caracteristica de
radiotrasparéncia permite acompanhar e controlar a fusdo no pds-operatorio.
Adicionalmente, todos possuem ampla cAmara de fusdo, a qual otimiza o contato
entre o enxerto e os platdés vertebrais, favorecendo uma fusdo oOssea de

qualidade.

Figura 3 - Tipos de espacadores intervertebrais. (A) ROI-C®, cage cervical com
tecnologia de ancoras (Zimmer Biomet), acompanhado de vista antero-posterior e lateral
apo6s implantagao#?; (B) MC+®, cage modular cervical (Zimmer Biomet) acompanhado
de exemplo com preenchimento de enxerto 6sseo'; (C) HRC®, cage cervical com trava
(Eurospine)'®.
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3.4. Participantes de pesquisa

Segundo o fluxograma para selecdo de pacientes (Figura 4), os
prontuarios de 55 (cinquenta e cinco) pacientes que atenderam aos critérios de
inclusdo foram selecionados. Houve perda de 6 (seis) pacientes, resultando em
uma amostra final de 49 (quarenta e nove) pacientes consecutivamente
submetidos a microdiscectomia e artrodese cervical anterior (ACDF), de um a
trés niveis, com espacador intervertebral autobloqueante, sem uso de placa e
enxerto de hidroxiapatita (HA). Foram considerados elegiveis pacientes adultos
de ambos o0s sexos, com confirmagdo diagnostica clinica de doenga
degenerativa cervical e que respeitaram todos os critérios de inclusdo e

exclusao.

3.4.1. Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo prontuarios médicos de pacientes que

atenderam previamente aos seguintes critérios:
1) Sinais e sintomas de doenga degenerativa cervical (radicular e/ ou mielopatia);

2) Operados no Hospital da AACD pela técnica de ACDF, em um a trés niveis,
pelo cirurgido Eduardo Augusto lunes;

3) Procedimento cirurgico realizado com espagadores intervertebrais
autobloqueantes sem uso de placa cervical e enxerto de HA;

4) Periodo de seguimento pds-operatdrio por um periodo minimo de 24 meses,
com avaliagao radiologica.

3.4.2. Critérios de exclusao

Os prontuarios médicos que apresentaram preenchimento incorreto
e/ ou incompleto de informagdes necessarias para o cumprimento dos objetivos
do estudo — e que podiam, assim, prejudicar a analise dos dados e as conclusdes
— foram excluidos do estudo.

Também foram excluidos do estudo, pacientes com alguma artrodese
cervical prévia, assim como pacientes que foram submetidos a tratamento
cirurgico da DCC: em mais de 3 niveis; ou com técnica por via posterior; ou ACDF
com uso de placa cervical, ou ACDF com espacador sem sistema
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autobloqueante; ou com técnica hibrida associada a artroplastia; ou ACDF com

sistema autobloqueante com enxerto dsseo diferente de HA.

Cirurgias DCC

N =103
1 a3 niveis
N=91 Excluidos por 4 ou
Excluidos mais niveis
corpectomia N=12
N=5 Discectomia
N =86
Excluidos
artroplastia
N =23 ACDF
N =63
[ .
Elegiveis
Excluidos N =55
Cirurgia previa com ACDF e
placa: N =2
Cirurgia hibrida com ACDF e ,
) Incluidos
artroplastia: N =4
., " N =49
Enxerto dsseo doiliaco: N=1 ,
Di itivo de n3 . Excluidos
ispositivo ;rlaf ancoragem: Obito: N = 1
B Perda de

acompanhamento: N =4
Falta de dados
confidveis: N =1

Figura 4 - Fluxograma para selecéo de pacientes.

3.5. Procedimento de coleta de dados

As informagbes necessarias ao cumprimento dos objetivos
apresentados neste trabalho foram obtidas por meio da revisdo de prontuarios
de pacientes submetidos a microdiscectomia e artrodese cervical anterior
(ACDF), de um a trés niveis, com espacgador intervertebral autobloqueante, no
Hospital da AACD.

Apos a aprovacao dos comités de ética em pesquisa da Unicamp e
do Hospital da AACD, foi iniciada a coleta de dados do prontuario, contendo
dados de avaliacao clinica e de exames de imagem (Radiografias dinédmicas e

Tomografia Computadorizada) que foram documentadas pelo pesquisador, no
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periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2017. O periodo de coleta de dados

teve uma duracao aproximada de quatro meses.

A partir dos prontuarios foram extraidos os seguintes dados: idade,
sexo, tempo e tipo de sinais e sintomas pré-operatério, Escala de dor (VAS),
Escala funcional (Neck Disability Index), histéria pregressa de tabagismo e
qualidade Ossea (densitometria 0ssea). A escala de VAS e funcional foram
utilizadas na ultima data do seguimento ambulatorial. Ao término do periodo de
coleta, os dados foram agrupados, organizados e analisados. Apds a analise
estatistica, os resultados foram organizados para fins de escrita desta

dissertacao.
3.6. Instrumentos de coleta de dados

e Ficha de coleta de dados

Para fins de organizagcdo e analise dos dados constantes nos
prontuarios dos pacientes, foram utilizadas fichas de coleta de dados
desenvolvidas especificamente para este estudo, a fim de registrar os dados

exigidos pelo protocolo.

A ficha de coleta a ser utilizada para todos os participantes contém
campos para descrigdo das iniciais do paciente (utilizadas para fins de sigilo das
informacgdes), dos dados pessoais (género, idade, tabagismo), de informagdes
relacionadas a doenga (tempo de sintomas, tipo de compressio), ao
procedimento cirurgico (segmentos operados, tipo de espagador intervertebral
autobloqueante, tipo de enxerto de fusdo), ao seguimento (tempo de
seguimento, ocorréncia de disfagia e/ou disfonia, doenga em nivel adjacente,
outras complicagdes, fusdo/pseudoartrose) e dados de escala de dor (axial e

radicular) e funcional, nas etapas de pré- e pés-operatério.

A responsabilidade pelo preenchimento da ficha de coleta de dados
coube ao pesquisador responsavel. A ficha de coleta de dados utilizada neste
estudo se encontra no Anexo V.

o Escala funcional (Neck Disability Index — NDI)
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O NDI é utilizado para avaliar a capacidade funcional da regido
cervical, tendo sido traduzido e adaptado para a lingua portuguesa por Cook e
cols., a partir do Oswestry Disability Index'*®. O NDI é composto por 10
questdes referentes a atividades gerais e dor. Os itens estdo organizados pelo
tipo de atividade e seguidos por seis afirmagdes diferentes expressando niveis
progressivos de capacidade funcional (Anexo V). O escore do NDI consiste na
soma dos pontos, de 0 a 5 de cada uma das 10 questdes, totalizando no maximo
50 pontos. O valor obtido pode ser expresso em porcentagem, numa escala de
0% (sem incapacidade) a 100% (incapacidade completa). O escore total é
dividido pelo numero de questdes respondidas multiplicadas pelo numero 5,
depois € multiplicado por 100 '“8. Considera-se sem incapacidade quando o valor
estiver abaixo de 10% (menos de 5 pontos); de 10 — 28%, incapacidade minima;
de 30 — 48%, incapacidade moderada; de 50 — 68%, incapacidade severa; e

acima de 72%, incapacidade completa.

o Escala de dor (Escala Visual Analégica — VAS)

A Escala Visual Analdgica (VAS) € um instrumento unidimensional
que auxilia na afericdo da intensidade da dor aguda no paciente, sendo
importante para verificar a evolugdo do paciente antes e apds a cirurgia, de
maneira mais fidedigna. Para utilizar a VAS o paciente é questionado sobre o
grau de dor sendo que O significa auséncia total de dor e 10 o nivel de dor
maxima suportavel pelo paciente (Figura 5). Esta avaligdo foi feita em todas as
consultas tanto para dor axial como radicular. Para este trabalho, foram
coletados os resultados obtidos por VAS na etapa pré-operatoria, no momento

da cirurgia e na Ultima visita do periodo de acompanhamento pds-operatério’°.

—(ICEERARA o | VT EN A
4 5 6

Figura 5 - Escala visual analégica VAS.
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3.7. Diagnéstico por imagem de fusao cervical

e Radiografias Dinamicas (em flexao e extensao cervical)

Trata-se de radiografias da coluna cervical geralmente nas
incidéncias antero-posterior, perfil e com as manobras de flexdo e extensao, para
detectar movimento no segmento fundido®. Os sinais radiograficos de
pseudoartrose incluem: auséncia de ponte dssea trabecular entre o osso do
paciente e o enxerto; movimento superior a 1 mm ou 2 mm entre a ponta dos
processos espinhosos nas radiografias de flexdo-extensdo (Figura 6A); e
alteragdes nos angulos de Cobb (Figura 6B)* 72 82 107, 150 A medigdo da
distancia entre as pontas dos processos espinhosos dos niveis fundidos e
alteracdes nos angulos de Cobb nas radiografias de flexdo e extens&o foram
documentados como um método diagndstico preciso, quando correlacionado
com a Tomografia Computadorizada (TC), a qual € amplamente aceita como
teste de imagem para a avaliagdo n&o invasiva da fusdo espinal. Nesse sentido,
a distancia entre os processos espinhosos no Raio-X dinamico apresenta uma
especificidade de 89% e sensibilidade de 91%, enquanto alteragdes no angulo
de Cobb > 4° melhora significativamente a especificidade com um valor preditivo
positivo de 100%. No entanto, uma alteragdo no angulo de Cobb >2° resulta em
uma especificidade de 39% e uma sensibilidade de 82%'. Alguns estudos
também sugerem o uso de maior ampliagdo (150% ou 200%) na avaliagéo

radiografica para melhor visualizar uma pseudoartrose subjacente®.

No presente estudo, foi usado a afericdo do angulo de Cobb nos
segmentos de C3-C4 a C7-T1, utilizando-se o plat superior da vértebra de cima
e platd inferior da vértebra de baixo como parametro. Nao foi utilizado o critério
das distancias entre os processos espinhosos, pois muitos exames nao
dispunham de régua referencial de medida (como exemplificado na Figura 6A)
e devido a auséncia de estrutura 6ssea reprodutivel e confiavel para se aferir as
mesmas. Por essa razao foi optada pela mensurag¢ao do dngulo de Cobb, porém,
esta também com limitagao por sobreposicdo com os ombros em niveis inferiores
da coluna. Todos os raios-X dinamicos foram avaliados por dois neurocirurgides
independentes, os quais mediram o angulo de Cobb em flexdo e em extenséo e
calcularam a variagdo, utilizando o programa Horos v3.3.5. Considerou-se
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angulo negativo quando o apice do mesmo era anterior, e angulo positivo quando
0 apice do angulo era posterior. Um exemplo de imagem de segmentos com

fuséo e pseudoartrose ¢ ilustrado na Figura 7.

Régua de afericdo Sem régua de aferigio
T - Foenn
2

Figura 6 - Técnica de diagnéstico radiografico de fusdao cervical. (A) exemplo
medi¢ao da distancia entre processos de processos espinhosos mediante uso de régua
de afericdo (painel esquerdo), o qual seria impossivel sem o uso de régua (painel
direito). (B) exemplo de medicao do angulo de Cobb em radiografias de extenséo.
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Pseudoartrose

1 nivel

2 niveis

3 niveis

Figura 7 - Exemplos de casos de tomografias obtidas apés ACDF de 1 a 3 niveis,
ilustrando segmentos totalmente fundidos e ndo unido. Imagens de um nivel (primeira
linha), 2 niveis (Segunda linha) e 3 niveis (terceira linha). As imagens da primeira coluna

correspondem a exemplos de fusdo e aquelas na segunda coluna a exemplos de
pseudoartrose.
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e Tomografia Computadorizada

A Tomografia Computadorizada (TC) é amplamente aceita como a
técnica de imagem mais consagrada para a avaliagdo nao invasiva da fusao
espinal, principalmente apds achados radiograficos simples e ambiguos’ 5",
Imagens coronais s&do especialmente uteis para avaliagdo de fusdo. Os
indicadores de fusao incluem a presenca de trabeculagdes ésseas de ponte no
nivel fundido e a auséncia de lucéncia na jungdo do corpo enxerto-vertebral'5?
153 O termo “pseudoartrose bloqueada” é usado para descrever uma lucéncia no
meio de um espacador intervertebral, com o0sso sélido crescendo no espacador
em imagens de TC através de cortes de secao fina'®*.

No presente estudo, as TCs foram realizadas com multidetectores,
reconstrugao variando de 1-3 mm e com reconstru¢des nos planos axial, coronal
e sagital. A analise da TC foi realizada por observagao do osso de platd a platé,
considerando-se consolidacdo quando se observou ponte em pelo menos uma
imagem, em qualquer dos planos avaliados (axial, coronal ou sagital), e
pseudoartrose quando nao se identificou nenhuma imagem com continuidade
ossea. A analise da TC foi realizada por um radiologista especializado em
neurorradiologia, cego para quaisquer dados sobre o paciente e sem ciéncia dos
desfechos clinicos. A TC foi eleita como método para avaliacdo da pseudoartrose
no presente estudo.

3.8. Calculo da taxa de ossificagao ap6s ACDF

O calculo da taxa de ossificacdo consistiu na observacédo e analise
das imagens de TC apos ACDF, para assim determinar quantos niveis
apresentaram fusdo ou nao. Nesse sentido, no caso de pacientes com apenas 1
segmento operado, a taxa de ossificagdo podera ser de zero (auséncia de fusdo),
ou de cem (presenca de fusdo) porcento. No caso de pacientes com 2
segmentos operados, a taxa de ossificagdo podera ser de zero (auséncia de
fusdo em ambos), cinquenta (um segmento com fusdo e outro ndo) ou de cem
(presenca de fusdo em ambos) porcento. J&4 no caso de pacientes com 3
segmentos operados, a taxa de ossificagdo podera ser de zero (auséncia de

fusdo em todos), trinta e trés (apenas um segmento com fuséo), sessenta e sete

(dois segmentos com fusdo) ou de cem (presencga de fusdo em todos) porcento.
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Esta analise foi realizada com os dados obtidos no ultimo tempo de seguimento
de cada paciente (considerada analise total) mas também estratificada por 3
periodos de seguimento: 24 a 35 meses, 36 a 47 meses, e 48 a 60 meses.

3.9. Riscos e beneficios

O estudo foi realizado sem termo de consentimento, por ser de
natureza retrospectiva, com anuéncia do CEP. Os pacientes nao tiveram
beneficios diretos, porém poderdo se beneficiar de forma indireta através do
retorno social que a pesquisa venha a gerar para a populagdo em geral - em
particular aos pacientes com DDC. Os dados provenientes da participagdo no
estudo poderdao promover mudangas na conduta médica e/ou contribuir com
avangos nas pesquisas que envolvem o uso de espacgadores intervertebrais
autobloqueantes no tratamento de DDC, a fim de promover melhorias no
desfecho clinico e, consequentemente, na qualidade de vida dos pacientes.
Quanto aos possiveis riscos inerentes ao estudo, por envolver a analise de
dados de prontuarios médicos, podemos mencionar a quebra de sigilo e
confidencialidade dos dados, ainda que de maneira nao-intencional. Entretanto,
vale ressaltar que o pesquisador responsavel elaborou toda metodologia visando
manter absoluta confidencialidade dos dados, conforme mencionado no item
“56.1 Confidencialidade dos dados” e na solicitagdo de dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aprovada pelo CEP.
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4. ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram resumidos de acordo com a natureza das variaveis
observadas, isto €, média, mediana, desvio padrao, valores minimo e maximo
no caso de variaveis quantitativas, e através da frequéncia (numero e

porcentagem de pacientes) no caso das variaveis qualitativas.

Para avaliar a normalidade de distribuicdo dos dados, ou seja, se a
distribuicdo dos dados das amostras avaliadas se aproximam da média, foi
realizado o teste de Kolmorogov-Smirnov. O teste de Kolmorogov-Smirnov é
realizado pelo calculo da frequéncia relativa acumulada dos dados e comparada
com a frequéncia acumulada tedrica, para avaliar se a curva da distribuicdo
acumulada observada se assemelha com a curva de distribuicdo normal

tedrica155.

Para comparagéo dos dados de intensidade de dor (VAS) e avaliagéao
funcional (NDI), nos periodos pré- e pos-operatorio, foi realizado o teste de
Wilcoxon. O teste de Wilcoxon € um teste ndo paramétrico utilizado para
comparagdo das medianas de amostras pareadas, ou seja, amostras
relacionadas ou medidas repetidas em uma unica amostra, que apresentam

distribuicdo ndo normal156.

Para comparagdo dos dados clinicos e a ocorréncia de
pseudoartrose, foi realizada uma analise de igualdade de varidncias das meédias
dos dados clinicos com a ocorréncia de pseudoartrose, utilizando o teste de
Levene. O teste de Levene é realizado para verificar se a variabilidade entre
cada grupo (pseudoartrose sim x pseudoartrose ndao) é semelhante ou ndo. Em
seguida, foi realizado o teste t de student para variaveis independentes155.

A concordancia entre os angulos de Cobb realizados pelos
avaliadores independentes foi realizada por meio do Coeficiente de Correlagao
Intraclasse (CCl), seguido do Teste F de significancia. O CCl avalia a correlagao
dos dados obtidos por diferentes métodos ou avaliadores por meio da razao das
variancias populacionais. O CCI pode variar de 0 a 1, sendo que CCI = 0 indica
a auséncia de concordéncia entre os avaliadores e CCIl = 1 indica concordéncia

completa entre os avaliadores157.
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A comparacdo com testes ndo paramétricos entre os casos de
pseudoartrose (sim e ndo) e o angulo de Cobb foi realizada por Mann-Whitney e
Kolmogorov-Smirnov. Esses testes sdo realizados com amostras
independentes, para comprovar se duas amostras independentes possuem a
mesma distribuigdo. O teste de Mann-Whitney é realizado pela classificagéo e
soma de todos os valores de ambos os grupos, seguido pelo calculo e
comparagao da meédia das classificagdes em cada grupo, enquanto o teste de
Kolmogorov-Smirnov para duas amostras ¢é realizado comparando-se

frequéncias acumuladas relativas de cada uma das amostras156.

A média dos angulos de Cobb medidos pelos dois neurocirurgides foi
utilizada para avaliar o desempenho e a precisao de diferentes angulos de Cobb
em radiografias dindmicas em relacdo a tomografia computadorizada,
determinados por uma tabela 2x2 e calculados pela area sob a curva (AUC) da
curva ROC. A curva ROC é uma representagao grafica da acuracia de um teste
diagnodstico, onde o eixo y representa os casos que sao verdadeiros positivos
(sensibilidade) e o eixo x os casos de falsos positivos (1 — especificidade). A AUC
€ calculada a partir da area sob a curva ROC de cada teste e fornece a acuracia
do teste, ou seja, uma estimativa da probabilidade de classificacdo correta,
podendo variar de 0,5 até 1, sendo que AUC = 0,5 indica que o teste avaliado
nao tem capacidade de distinguir entre casos positivos e negativos, e AUC = 1
indica que o teste é capaz de diagnosticar perfeitamente os casos positivos e

negativos158.

A analise de associagéo de dados categoricos (TC e Raio-X dinamico)
foi realizada mediante teste qui-quadrado (x2) de Pearson.

Foi utilizado o software estatistico IBM SPSS, versao 20.0, para a
analise dos dados, e significancia estatistica foi considerada para valores de p <
0,05.

41. Tamanho amostral

Neste estudo foi utilizada uma amostra de conveniéncia (ou nao-
aleatoria) prevista de 49 (quarenta e nove) pacientes consecutivos que
atenderam aos critérios de inclusao previamente estabelecidos para analise de

seus prontuarios.



51

5. REGULAMENTAGAO ETICA E BOAS PRATICAS CLINICAS

Este estudo foi conduzido de acordo com o protocolo apresentado
previamente, conforme parecer n° 3.328.225 do Comité de Etica em Pesquisa
da UNICAMP (Anexo | e Anexo ll) e parecer n° 3.353.036 do Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital da AACD (Anexo Illl), seguindo os referenciais
bioéticos da Resolugdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude'®, a
Norma Operacional n°® 001/2013'%, bem como todas as suas resolugdes
complementares. O protocolo e todo seu conteudo foram elaborados e
conduzidos conforme as diretrizes internacionais da Conferéncia Internacional
de Harmonizagdo de Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP, 1996), em especial o
Guia de Boas Praticas Clinicas (ICH E6(R2), 2016)'®".

Considerando a utilizacdo de dados constantes em prontuarios de
participantes, essa foi feita seguindo as instrugbes da Resolugdo CFM n°
1605/2000'%2 e da Carta Circular n°® 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS 3.

5.1. Confidencialidade dos dados

A coleta e o processamento de dados pessoais sensiveis e dados
sensiveis de saude dos participantes incluidos neste estudo foram limitados
aqueles dados que eram necessarios para atender os objetivos do estudo. A fim
de que fossem preservados o sigilo e a confidencialidade dos participantes de
pesquisa, os dados coletados foram identificados apenas com as iniciais de seus

nomes e manipulados somente pelo pesquisador responsavel.

O acesso a todos os arquivos foi controlado, estando sob
responsabilidade do pesquisador responsavel a manutengao de condigdes que
permitissem o armazenamento adequado das informagdes do estudo. Além
disso, vale ressaltar que a identidade de um participante da pesquisa ndo sera
divulgada mesmo na publicagdo dos resultados do estudo. Tendo em vista que
para publicagdes futuras os dados dos participantes de pesquisa estarao
anonimizados e seréo apresentados de forma agrupada de modo que nao sera

possivel a identificagdo individual do participante de pesquisa.
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6. RESULTADOS

6.1. Tobpico 1: Incidéncia de pseudoartrose apés ACDF

6.1.1. Dados demograficos

O estudo foi realizado a partir da revisdo de 49 prontuarios de
pacientes, sendo aproximadamente 15 (31%) do sexo masculino e 34 (69%) do
sexo feminino, com idade média no momento da cirurgia de 45,9 anos (desvio
padrao 8,8 anos), variando entre 31 e 68 anos. Os dados demograficos coletados
foram apresentados na Tabela 2. Relativamente aos habitos de tabagismo,
somente 6% dos pacientes eram fumantes, sendo dois do sexo masculino e um
do feminino. Dos restantes 94% dos pacientes, somente 12% eram ex-fumantes

sendo 82% nao-fumantes.

Tabela 2 - Dados demograficos dos participantes do estudo.

. Idade Fumante, nimero (%)
Numero

Género Média + min-

(%) Sim Nao Ex
DP max

Masculino 15 (30,6) 47,9+10,8 34-68 2(4%) 12(24%) 1(2%)
Feminino 34 (69,4) 451%7,8 31-67 1(2%) 28 (57%) 5 (10%)
Total 49 (100) 45988 31-68 3(6%) 40(82%) 6 (12%)

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: DP — desvio padrao.

6.1.2. Dados clinicos

Em analise clinica dos pacientes, ambos os sexos apresentaram
majoritariamente compressao de tipo radicular, sendo que no total, 35 (71%)
apresentaram compressao radicular e 14 (29%) compressdo medular. O tempo
de surgimento de sintomas até ao momento da cirurgia foi em média de 14.2
meses (desvio padrdo + 11.3 meses), variando entre 3 e 60 meses, e mediana
de 12 meses. A duracao de sintomas entre as compressdes radicular e medular
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foi muito similar. Os dados clinicos pré-operatérios coletados foram
apresentados na Tabela 3.

Tabela 3 - Dados clinicos pré-operatérios dos participantes do estudo.

T Compressao
Medular Radicular
Masculino Numero (%) 2 (13,3%) 13 (86,7%)
Feminino Numero (%) 12 (35,3%) 22 (64,7%)
Total Numero (%) 14 (28,6%) 35 (71,4%)
Tempo de sintomas (meses) TOTAL

Média £ DP 14,2 +11,3 16,4 + 13,9 13,3+ 10,1

Min - max 3-60 3-60 3-48

Mediana 12.0 12 12

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: DP — desvio padrao.

Dos 49 pacientes submetidos a ACDF, 26.5% (13 pacientes) foram
operados apenas em 1 nivel, 46.9% (23 pacientes) foram em 2 niveis e 26.5%
(13 pacientes) foram em 3 niveis. No procedimento cirurgico foram utilizados trés
tipos diferentes de espacgadores intervertebrais autobloqueantes (Roi C, MC+ e
o sistema HRC) que sdo muito similares e comparaveis do ponto de vista técnico,
sendo que a sua utilizacdo nao teve qualquer relagdo com o numero de
segmentos operados. O uso de cada dispositivo foi feito conforme autorizagéo
das fontes pagadoras, ndo sendo de escolha do cirurgido. Ndo foram observadas
diferengcas entre os dispositivos estudados. O tempo de seguimento pés-
operatorio foi em média de 38 meses (desvio padrdo 11.8 meses), variando de
24 a 60 meses, com mediana de 36 meses. 42.9% dos pacientes foram seguidos
entre 24 e 35 meses, 26.5% entre 36 e 47 meses e 30.6% entre 48 e 60 meses.
Os dados clinicos da cirurgia e tempo de seguimento foram apresentados na
Tabela 4.
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Tabela 4 - Dados clinicos da cirurgia e tempo de seguimento dos participantes
do estudo.

Tipo de espacador

autoblogueante Roi C MC + HRC TOTAL
NGmMero 1 Ndmer 11 1 1 13 (26.5)
de 2 (%) 17 1 5 23 (46.9)
segmentos 3 9 2 2 13 (26.5)
Total 37 (755)  4(8.2) 8(16.3) 49 (100)
C4-5-6-7 7(18.9)  1(25) 2 (25) 10 (20.4)

C4-5 1(2.7) 0 0 1(2.0)
C5-6-7 10 (27) 1(25) 1(12.5) 12 (24.5)

C6-7 6 (16.2) 0 0 6 (12.2)

Niveis C3-4-5-6 NL'Jm(iro 1(2.7) 1(25) 0 2(4.1)
C4-5-6 (%) 5(13.5) 0 4 (50) 9 (18.4)

C5-6 4(10.8)  1(25) 1(12.5) 6 (12.2)

C6-7-T1 1(2.7) 0 0 1(2.0)

R 12.7) 0 0 1(2.0)

C3-4,C5-6 1(2.7) 0 0 1(2.0)

Tempo de seguimento (meses) 24-35 36-47 48 -60 TOTAL
Ndamero (%) 21 (42.9) 13 (26.5) 15 (30.6) 49 (100)
Média + DP 38+11.8

Min - max 24 - 60

Mediana 36

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: DP — desvio padrao.

6.1.3. Avaliagao clinica ap6s ACDF

Com o objetivo de avaliar a melhora clinica apos ACDF, foi avaliada
a intensidade da dor do paciente por meio da escala visual analdgica, tanto no
periodo pré-operatério, como no ultimo tempo de seguimento do periodo pos-
operatdrio. Usando métodos estatisticos previamente validados para comparar
estes tipo de dados "%, foi observada uma redugao significante (p<0.0001) na

intensidade da dor axial e radicular no periodo pds-operatério, quando
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comparado com o pré-operatorio (Tabela 5 e Figura 8). Em concreto, apos a
cirurgia, houve melhora de 75.6% da dor axial e de 96.5% da dor radicular,

quando comparados os periodos pré- e pos-operatorio (Figura 8).

Tabela 5 - Intensidade de dor avaliada por meio da escala visual analdgica

Intensidade Axial Radicular
da dor Pré Pos p-valor ' Pré Pos p-valor '
MédiatDP 8,15+1,03 2,00 2,05 9,35+0,93 0,35+0,89
. < <
Min-max 6,0-10,0 0,0-7,0 0,0001 6,0-10,0 0,0-4,0 0,0001
Mediana 8,0 1,0 10,0 0,0
Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: ' - nivel de significancia do teste de Wilcoxon pareado. Pré - periodo pré-

operatorio; Pos - periodo pds-operatorio (Ultimo seguimento). DP — desvio padréo.
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Figura 8 - Intensidade de dor avaliada por meio da escala visual analdgica. p<
0.0001, nivel de significancia do teste de Wilcoxon pareado. Rad - radicular; Pré -
periodo pré-operatério; Pds - periodo pds-operatorio (Ultimo seguimento).

Assim mesmo, foi realizada uma avaliagado funcional dos pacientes
através do “Neck Disability Index” (NDI), tanto no periodo pré-operatorio, como
no ultimo tempo de seguimento do periodo pds-operatorio. Foi observada uma
reducéo significante (p<0.0001) de 59.3% (desvio padrao + 20.8%) no periodo
pré-operatorio para 20.8% (desvio padrdo = 18.7%) no pos-operatorio. Esta
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reducéo do valor do NDI apds a cirurgia corresponde a uma melhoria de 66.3%

(Figura 9).
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Figura 9 - Avaliacéo funcional medida através do Neck Disability Index (NDI). **** p<
0.0001, nivel de significancia do teste de Wilcoxon pareado. Pré - periodo pré-
operatorio; Pos - periodo pds-operatorio (Ultimo seguimento).

Realizando uma avaliagao global do quadro clinico, observou-se que
do total de 49 pacientes, 45 pacientes (92%) apresentaram melhora clinica, 1
paciente (2%) ndo apresentou nem melhora nem piora clinica e 3 pacientes (6%)

apresentaram piora clinica, todos eles com pseudoartrose (Figura 10).

6% 2%

Quadro Clinico

— melhora

Bl piora

mm sem alteracéo

Figura 10 - Quadro clinico apés ACDF.
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6.1.4. Analise da ocorréncia de pseudoartrose apés ACDF

Uma analise detalhada de cada um dos 3 pacientes descritos
anteriormente com quadro de piora clinica, revelou que somente 1 paciente
apresentou piora por pseudoartrose, enquanto os outros 2 desenvolveram
pseudoartrose associada a doenca discal em nivel (is) adjacente (s). Em seguida

¢é feita uma analise detalhada dos 3 casos.

e Paciente 1

Mulher de 53 anos de idade, com compressao medular e tempo de
sintomatologia de 12 meses. Nao fumante e com qualidade 6ssea normal. Foram
operados os niveis C4-5-6-7, com uso de espacador intervertebral
autobloqueante Roi C®, com hidroxiapatita como enxerto. No seguimento pds-
operatorio, foi observada fratura de ancora superior de C4 e da inferior da C7
apo6s 3 e 6 meses da ACDF. Foi também diagnosticada doenga de nivel
adjacente, no nivel C3-4 (Figura 11).

Pré-ACDF P6s-ACDF
k. = = .

Figura 11 - Estudo radioldgico do paciente 1, antes da realizagao da ACDF (pré) e apés
3 e 6 meses da ACDF (Po6s). A seta laranja indica a localizagao da fratura da &ncora.

Dada a presencga de doenga de nivel adjacente (C3-4) e a observagao
de pseudoartrose nos niveis C4-5 e C6-7, foi indicada reoperagdo por via
posterior dos niveis C3-T1 com enxerto autdlogo da crista iliaca, 36 meses apos
a primeira cirurgia (Figura 12).
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Figura 12 - Estudo radiolégico do paciente 1, apds reoperagao de C3-T1.

A avaliagao das escalas de dor e funcional, revelou uma melhoria em
todas as situagdes comparativamente ao periodo pré-operatério. Em concreto, a
dor axial melhorou somente 20% apés ACDF, porém apds reoperacao melhorou
80%; a dor radicular melhorou consideravelmente apdés ACDF (70%), porém
apos reoperagdo a melhoria foi de 100% (Figura 13A). Em relacdo a
funcionalidade, medida com a escala NDI, o paciente apresentou uma melhoria

de 35% apds ACDF e de 62,5% apos reoperagéao (Figura 13B).
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Figura 13 - Dados de dor e funcionalidade do paciente 1. (A) Intensidade de dor
avaliada por meio da escala visual analodgica. (B) Avaliagéo funcional medida através
do Neck Disability Index (NDI). Reop- apés reoperagao (18 meses); Pré - periodo pré-
operatorio; Pos - periodo pds-operatorio (54 meses).

e Paciente 2:

Mulher de 34 anos de idade, com compressao radicular e tempo de
sintomatologia de 24 meses. Ex-fumante e qualidade éssea normal. A paciente
apresentava uma degeneragao associada a cifose segmentar. Foram operados
os niveis C5-6-7, com uso de espacador intervertebral autobloqueante Roi C,
com hidroxiapatita como enxerto. No seguimento pds-operatorio, foi observada

pseudoartrose de C6-7 com fratura de &ncora inferior (Figura 14).
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Pré-ACDF Intra-ACDF P6s-ACDF
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Figura 14 - Estudo radiolégico do paciente 2, antes da realizagdo da ACDF (pré)
(imagem de TC), imagem de radioscopia intraoperatoria (Intra) e apds 6 meses da ACDF
(P6s). A seta laranja indica a localizagéo da fratura da ancora.

Dado que a paciente apresentava uma degeneragdo associada a
cifose segmentar antes de ser operada, foi indicada reoperagéo por via anterior
com placa e osso iliaco, com o objetivo de dar maior sustentagdo, 36 meses

apos a primeira cirurgia (Figura 15).

Figura 15 - Estudo radiolégico do paciente 2, apos reoperagao.

A avaliagao da escala de dor axial demonstrou auséncia de melhoria
significante, tanto apés ACDF como apds a reoperacéo, ja que melhorou apenas
2,5%. Em contrapartida, a dor radicular melhorou na totalidade (100%) tanto
ap6s ACDF, como apds a reoperagdo (Figura 16A). Em relacdo a
funcionalidade, medida com a escala NDI, o paciente apresentou uma melhoria
de 60% apds ACDF, porém, apds reoperacao, a melhoria comparativamente ao
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valor pré-operatorio foi inferior, de 40%, o que significou uma reducgéo de 20%
relativamente a ACDF (Figura 16B).
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Figura 16 - Dados de dor e funcionalidade do paciente 2. (A) Intensidade de dor
avaliada por meio da escala visual analogica. (B) Avaliagéo funcional medida através
do Neck Disability Index (NDI). Reop- apés reoperagao (18 meses); Pré - periodo pré-
operatorio; Pos - periodo pds-operatorio (54 meses).

e Paciente 3:

Mulher de 67 anos de idade, com compressao radicular e tempo de
sintomatologia de 24 meses. Ex- fumante e com osteoporose. Foram operados
os niveis C4-5-6, com uso de espacador intervertebral autobloqueante Roi C®,
com hidroxiapatita como enxerto. Teve infeccdo superficial da ferida que
requereu limpeza, ressutura e antibioticoterapia. No seguimento pds-operatorio,
foi observada pseudoartrose no nivel de cima e doenga de nivel adjacente em
C6-7 (Figura 17).
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Figura 17 - Estudo radiologico do paciente 3, apds 36 meses da ACDF.

Foi indicada reoperacgao, porém o paciente recusou.

Este paciente apresentou piora na avaliacdo da dor axial apés ACDF,
ja que o escore de dor aumentou de 1 para 4. Porém, a dor radicular reduziu um
pouco apos ACDF (de 8 para 6) (Figura 18). Em relagdo a funcionalidade,
medida com a escala NDI, o paciente apresentou uma piora de 2% para 30%
apos ACDF (Figura 18).
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Figura 18 - Dados de dor e funcionalidade do paciente 3. Intensidade de dor avaliada
por meio da escala visual analdgica e avaliagéo funcional medida através do Neck
Disability Index (NDI) (eixo direito). Pré - periodo pré-operatério; Pés - periodo poés-
operatério (36 meses).
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6.1.5. Seguimento radiolégico apés ACDF

Apos a cirurgia, foi realizado o seguimento radiolégico dos pacientes
e feita a analise da taxa de ossificacdo, de acordo com o numero de niveis
operados (Tabela 6). Considerando que os pacientes possuiam diferentes
tempos de seguimento (previamente descrito na tabela 3), além da analise
global, foi também realizada uma analise estratificada por 3 periodos de
seguimento: 24 a 35 meses, 36 a 47 meses, e 48 a 60 meses. Na analise global

observou-se: para 1 nivel operado a maioria dos pacientes (85%) apresentou

100% de ossificagdo e somente 15% auséncia de ossificagdo; para 2 niveis
operados, 13% dos pacientes apresentaram somente 50% de ossificagéo, porém
78% dos pacientes apresentaram 100% de ossificagdo, sendo uma minoria (9%)
com auséncia de ossificacdo; para 3 niveis operados, 62% dos pacientes

apresentaram 100% de ossificacdo, 23% dos pacientes apresentaram
ossificagdo de somente 2 segmentos (67% de ossificagdo) e 15% dos pacientes
de apenas 1 segmento, ndo tendo sido observada auséncia total de ossificagao.
A analise estratificada por tempo de seguimento revelou a mesma tendéncia

demonstrada na analise global.

Tabela 6 - Calculo da taxa de ossificaiéo aiés ACDF.

Tempo Taxa de ossificagao (%)

Niveis seg. 0 33 50 67 100 Total

24-35 1(17%) - - - 5(83%) 6

, 3647 0 - - - 4(100%) 4
48-60 1 (33%) - - - 2(67%) 3
TOTAL* 2 (15%) - - - 11 (85%) 13
24— 35 0 - 0 - y 33% )1

o 36-47  2(25%) - 2 (25%) - 4(50%) 8
48 — 60 0 - 1 (25%) - 3(75%) 4
TOTAL* 2 (9%) - 3 (13%) - 18 (78%) 23
24 — 35 0 1 (25%) _ 2(50%) 1(25%) 4

,  36-47 0 0 - 0 1(100%) 1
48 — 60 0 1(12.5%) - 1(12.5%) 6(75%) 8
TOTAL* 0 2 (15%) - 3(23%) 8(62%) 13

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: * TOTAL corresponde a totalidade de tempo de seguimento sem estratificagao
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Com o objetivo de avaliar a taxa total de fusdo e de pseudoartrose
(sintomatica e assintomatica) dos 49 pacientes submetidos a ACDF, foram
analisados um total de 98 niveis, tendo-se observado uma taxa total de fuséo de
83,6% e taxa total de pseudoartrose de 16,4%. Desmembrando em numero de
niveis operados, observou-se uma taxa de fusdo e pseudoartrose,
respectivamente: para 1 nivel, 84,6% e 15,4%; para 2 niveis, 84,8% e 15,2%;
para 3 niveis, 82% e 18% (Figura 19A).

Estratificando a analise de acordo com o tempo de seguimento e
numero de niveis operados, observou-se concordancia com os dados anteriores
(Figura 19B-D).

A B 1 nivel
?
0 o 2
g o S
g E ¥
5 E
S o €5
0 s g
£ 3
= ¥ w
€ - g @
3 5 &
g 2
€ = é B
s 3
z P S e
S
L] L Ll Ll Ll Ll Ll L) T L
0 20 40 60 80 100% - Taxa 0 20 40 60 80 100% -Taxa
C 2 niveis D 3 niveis

3 fusdo
== pseudoartrose

48-60

24-35 36-47 48-60

Total
Total

Tempo pos-operatoério (meses)
Tempo pés-operatério (meses)
24-35 36-47

T T T T T T T T

Ll L
0 20 40 60 80 100 % - Taxa 0 20 40 60 80 100 % -Taxa

Figura 19 - Quantificagcdo da taxa de fusdo e pseudoartrose por imagem
radiolégica. (A) por numero de niveis operados, (B-D) estratificado por tempo de
seguimento e numero de niveis operados: (B) 1 nivel, (C) 2 niveis, (D) 3 niveis.
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6.1.6. Complicagoes

Um total de 9 pacientes, correspondendo a 18,4%, desenvolveram
complicagcdes pos-operatérias, incluindo todas as queixas e procedimentos extra
realizados. Um paciente (2%) apresentou disfagia no retorno de 15 dias apos
ACDF e foi resolvida espontaneamente, ndo havendo queixas no retorno de 3
meses. Dois pacientes (4,1%) apresentaram disfonia no retorno de 15 dias, pelo
que foram encaminhados para tratamento clinico de fonoaudiologia, néo
havendo queixas no retorno de 6 meses. Sete pacientes (14,3%) apresentaram
doenca degenerativa em nivel adjacente (DDA), sendo que destes, 3 pacientes
foram operados devido a DDA. Outras complicacdes foram observadas: dois
pacientes (4,1%) apresentaram infecgéo superficial da pele que se resolveu com
limpeza, ressutura e antibioticoterapia (Figura 20 e Tabela 7). Outras doencas
que foram observadas incluem diagnostico por Reumatologista de sindrome

miofascial em um paciente e fibromialgia em outro paciente.

DDA (14,3%)
Infecgdo superficial (4,1%)

Disfonia (4,1%)

1101

Disfagia (2%)

Figura 20 - Distribuicdo das complicagbes observadas apos ACDF.
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Tabela 7 - Descrigao das complicagdes observadas apds ACDF.

Idade  Niveis

Género Complicagao Abordagem Desfecho
(anos) operados
C3-4: Disfagia — Melhora
1 Fem. 52 Trat ¢
C5-6 Disfonia ratamento com Melhora
Fonoaudidlogo
Disfonia Tratamento com Melhora
Fonoaudidlogo
2 Fem. 47 05'6'7'T1 Reoperagéo — C4_5,
DDA apo6s 60 meses da Melhora
primeira

Reoperacéo via
3 Fem. 53 C4-5-6-7 DDA posterior C3-T1 (devido Melhora
a pseudoartrose)

Reoperagédo-C3-4 apos
4 Fem. 40 C4-5-6-7 DDA 24 meses da primeira Melhora
Reoperagéao (ACDF)

5 Fem. 45 C5-6 DDA Tratamento clinico Melhora
Recusou reoperacao
DDA (devido mil?\Tra
6 Fem. 67 C4-5-6 DDA+pseudoartrose)
Infecéo i
¢ lep(.az.a,.ressutura e Melhora
superficial antibioticoterapia
7 Masc. 35 C6-7 DDA Tratamento clinico Melhora
8 Masc. 46 C6-7 DDA Tratamento clinico Melhora
Infecdo i
9 Fem. 33 C5-6 ¢ lep(.az.a,.ressutura © Melhora
superficial antibioticoterapia

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: DDA- doenga degenerativa em nivel adjacente.

6.1.7. Analise de fatores de risco

Com o objetivo de comparar o quadro clinico entre pacientes com
pseudoartrose assintomatica (de um ou mais niveis operados) e pacientes com
fusdo em todos os niveis operados, foram selecionados os dados de 46

pacientes. Foram excluidos assim desta analise os 3 pacientes que tiveram
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indicagdo de reoperagao (descritos anteriormente no item 6.1.4.). No total, 9
pacientes foram diagnosticados com pseudoartrose assintomatica e 37

pacientes com fusio.

Analisando os fatores idade, tempo de sintomas, numero de niveis
operados, tempo de seguimento, escala funcional (NDI) e de dor, axial e
radicular, tanto em periodo pré- como pos-operatorio, ndo foram observadas
diferengas significativas (p > 0.05). Como esperado, a taxa de ossificagdo
calculada a partir da analise da TC (descrito no item 6.1.5), apresentou diferencga
significativa entre os grupos pseudoartrose assintomatica e fuséo (Tabela 8).

Tabela 8 - Analise de fatores de risco para ocorréncia de piora clinica.

95% IC p- valor p-
Fator Pseudoartrose Média £ SD Inferior/ Levene valor*
Superior * S
Sim 45,19 £ 7,51
Idade NZo 4792 £ 11.22 -8,26 /4,19 0,17 0,51
Tempo de Sim 14,60 + 12,33
sintomas N&o 1067638 +67/1253 019 036
Numero de Sim 1,92 £0,72
niveis N&o 222+0g3 867025 039 028
Tempo de Sim 37,62+ 11,72
seguimento N&o 36.00+ 1200 =~ /20/1044 075 071
NDI Sim 58,27 + 19,68
pré-operatorio Nao 57,78 £ 24,83 -15,02/16,01 0,10 0,95
NDI ,
. Sim 19,89 + 17,87
pos- N&o 17.89 + 22,50 -12,08 /16,08 0,54 0,78
operatorio
VAS - axial Sim 8,11 £1,07
pré-operatorio Nzo 8,11 +0,78 0.7710.77 0,31 0,99
VAS - axial :
. Sim 1,92 £ 1,86
pds- N&o 178 +2.44 -1,34 /1,62 0,34 0,85
operatorio
VAS - ,
. Sim 9,43 +£0,90
,radlculaf . No 9.11+1.05 -0,37 /1,02 0,16 0,36
pré-operatorio
VAS -
radicular Sim 0,43 0,99
p6s- No 0,11 +0,33 -0,36 /1,00 0,07 0,34
operatoério
Taxa de Sim 100 + 0,00 #
ossificagio N&o 3222+3139 °&7°/7870 0,00 0,00

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
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Legenda: IC —intervalo de confianga; SD- desvio padrado. * teste de Levene de igualdade
de variancias; ** teste — t para variaveis independentes com igualdade de variancias
assumidas. # desigualdade de variancias assumidas.

6.2. Toépico 2: Correlacdao entre métodos de imagem na avaliagdo de

fusao apos ACDF

Considerando que muitos exames de Raio-X dindmico nao
dispunham de régua de medida para que se pudesse utilizar o critério de
medicdo das distancias entre os processos espinhosos, e que a medicdo do
angulo de Cobb também tem como limitagdo a sobreposi¢do com os ombros em
niveis baixos da coluna, foi feita uma correlagao entre os métodos de imagem
de TC e Raio-X dindmico. Com o objetivo de avaliar a fusdo apdés ACDF, foram
analisados 84 niveis provenientes de 47 pacientes de acordo com o

organograma da Figura 21.

49 participantes:

- came

2 excluidos:
reoperagdo antes de avaliagdo por
radiologista

47 participantes

93 niveis operados

9 excluidos:

| sobreposicao com os
ambros

84 niveis analisados

Raio-* dindmico

Tomografia computadorizada

Figura 21 - Organograma de selecao de niveis para analise de correlagédo entre Raio-X
dindmico e Tomografia computadorizada.
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Foram analisados os prontuarios de 49 pacientes com DCC,
submetidos a ACDF de um a trés niveis, com espacgador intervertebral
autobloqueante. Destes, dois pacientes foram excluidos porque foram
reoperados devido a pseudoartrose antes da avaliagdo do radiologista: um
paciente foi reoperado com cage e placa e outro paciente foi reoperado por via
posterior. Os exames de 47 pacientes foram entdo avaliados pelo radiologista
especializado, perfazendo um total de 93 niveis, porém nove niveis ndo foram
passiveis de analise por sobreposicao dos ombros, restando 84 niveis com TC
e Raio-X dindmico para serem correlacionados. Todos os pacientes tiveram um

seguimento minimo de 24 meses apos a cirurgia.

No total, nove pacientes foram diagnosticados com pseudoartrose
assintomatica, um paciente com pseudoartrose sintomatica e 37 pacientes com
fusdo. O paciente com pseudoartrose sintomatica foi submetido a ACDF em dois
niveis, C4-5 e C5-6. O nivel C5-6 foi fundido com sucesso e o angulo de Cobb
encontrado para este segmento operado foi de 3,5°. A pseudoartrose ocorreu no
segmento C4-5 e o angulo de Cobb calculado para este segmento foi de 5°.

As imagens de TC foram avaliadas por um radiologista especializado
e as radiografias foram avaliadas por dois neurocirurgides independentes. As
avaliagcées independentes dos angulos de Cobb nas radiografias dindmicas
mostraram excelente concordancia (0,993) entre os dois avaliadores (p <0,005)
(Figura 22).

No total, de acordo com o diagndstico por TC, taxa de fus&o de 84,5%
(71/84) e taxa de pseudoartrose de 15,5% (13/84) foram observados nos niveis
analisados. Usando a medida do angulo de Cobb em radiografias dinamicas e a
presenca ou auséncia de pseudoartrose de acordo com a analise da TC, a
comparagao das medianas do angulo de Cobb e os resultados da TC revelou
que o estado de ndo fusdo nas imagens de TC corresponde ao angulo de Cobb
de 6,3° e a diferenga entre as medianas do angulo de Cobb dos niveis operados
com e sem pseudoartrose foi estatisticamente significante (p = 0,001) (Figura
23).
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Figura 22 - Correlagdo entre avaliadores independentes (A e B) de radiografias
dindmicas para determinagéo do angulo de Cobb em todos os segmentos operados. A
correlagéo entre os avaliadores foi calculada pelo coeficiente de correlagao intraclasse.
P < 0,005, nivel de significancia do teste F.
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Figura 23 - Comparagédo das medianas da medida do angulo de Cobb na radiografia
dindmica, com a presenga ou nao de pseudoartrose pela tomografia computadorizada
(TC). P = 0,001, nivel de significancia dos testes de Mann-Whitney e Kolmogorov-
Smirnov.

Posteriormente, foi analisada a possivel correlacdo entre diferentes

angulos de Cobb e o diagnostico de pseudoartrose por TC (Tabela 9).
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Tabela 9 - Relacdo de numero de niveis com medida de angulo de Cobb e
diagndstico de pseudoartrose por Tomografia Computadorizada.

TC: Pseudoartrose

Angulo de _ _
Cobb Ndo  Sim Total Sensib Especif VPP VPN
Nao 17 1 18

12/13 17171 12/66 17/18
92,3% 23,9% 182%  94,4%

21° Sim 54 12 66
Total 71 13 84
Nao 31 1 32
22° Sim 40 12 52
Total 71 13 84
Nao 43 3 46
23° Sim 28 10 38
Total 71 13 84

12/13 31/71 12/52 31/32
92,3% 43,7% 231%  96,9%

10/13 43/71 10/38 43/46
76,9% 60,6% 26,1%  93,5%

Nao 51 4 55
. 9/13 51/71 9/29 51/55

2 4° Sim 20 9 29
69,2% 71,8% 31,0% 92,7%

Total 71 13 84

Nao 61 4 65
. 9/13 61/71 9/19 61/65

25° Sim 10 9 19

69,2% 85,9% 474%  93,8%
Total 71 13 84

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: Especif - Especificidade; TC - Tomografia Computadorizada; Sensib -
Sensibilidade; VPP - valor preditivo positivo; VPN - valor preditivo negativo.

Analisando a sensibilidade das medidas de angulo de Cobb, isto &, a
capacidade que a medida apresenta de diagnosticar corretamente os pacientes
com pseudoartrose, observou-se que, embora os angulos = 1° e =2 2° tenham
sido altamente sensiveis nesta analise, € possivel observar uma diminuicéo

substancial na especificidade e nos valores de VPP para esses angulos.

Analisando os angulos de Cobb = 5° e = 4°, é possivel observar que
a sensibilidade para ambos os angulos foi semelhante (69,2%), enquanto a
especificidade, isto é, a capacidade que a medida apresenta de diagnosticar
corretamente os individuos sem pseudoartrose, para o angulo de Cobb = 5° foi
maior (85,9%) em relagdo ao angulo de Cobb = 4° (71,8%).
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Analisando o valor preditivo negativo (VPN) das medidas de angulo
de Cobb, observou-se o VPN das medidas dos diferentes angulos de Cobb foram
semelhantes, indicando que quase todos os pacientes com estas medidas de
angulo de Cobb n&o apresentavam na realidade pseudoartrose. Porém, ao
analisar o valor preditivo positivo (VPP), observou-se que para édngulo de Cobb
= 5° o0 VPP foi de 47,4% comparado com 18,2 e 31% para os angulos de Cobb
= 1° e 4°, respectivamente. Estes dados indicam uma maior probabilidade de
diagnostico de pseudoartrose usando angulo de Cobb = 5° (Tabela 9).

A comparagao da acuracia entre os diferentes angulos de Cobb foi
analisada pela curva ROC (Figura 24) e demonstrou que o angulo de Cobb = 5°
tem maior acuracia (AUC = 0,762) quando comparado aos demais angulos
analisados, 1°, 2°, 3° e 4° (Tabela 10). Esses dados juntos indicam uma maior
probabilidade de diagnosticar pseudoartrose com angulo de Cobb = 5°.

Curva ROC
1,0
//’ Angulo de Cobb>1°
Angulo de Cobb> 2°
/"",7( Angulo de Cobb > 3°
_— / —— Angulo de Cobb > 4°
0.87 ,.f/ Angulo de Cobb > 5°
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|'/’. - rd ’
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T
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1 - Especificidade

Figura 24 - Curva ROC para comparagao da especificidade e sensibilidade dos angulos
de Cobb = 1°, 2°, 3°, 4° e 5° como valor de corte para o diagndstico de pseudoartrose.
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Tabela 10 — Area sob a curva (AUC) para os angulos de Cobb = 1°,2°, 3°, 4° e
5° como valor de corte para o diagnostico de pseudoartrose.

Angulo 21° 22° 23° 24° 25°

AUC 0,593 0,704 0,700 0,714 0,762

Fonte: Tabela prépria, elaborada a partir de dados de prontuarios dos pacientes.
Legenda: AUC — area sob a curva (area under the curve)
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7. DISCUSSAO

A discectomia associada a artrodese cervical anterior (ACDF), técnica
desenvolvida inicialmente por Smith e Robinson'#® tem sido o "padrdo ouro" para
o tratamento cirurgico da doenga degenerativa da coluna cervical (DDC).
Contudo, o uso de placas cervicais anteriores com enxerto de ¢sseo iliaco pode
acarretar complicagdes como dor iliaca cronica®® %, altas taxas de disfagia®?
166, 167 & complicagcdes associadas com a fixagdo da placa como quebra,
afrouxamento de parafusos, penetragdo do parafuso na placa terminal dos platés
vertebrais, fratura do corpo vertebral e lesbes de esbdfago, as quais séo

extremamente graves'®.

Por esses motivos, varias modificacdes técnicas deste procedimento
foram desenvolvidas como o0 uso de espacadores intervertebrais
autobloqueantes, maximizando assim os beneficios da ACDF'®8. Estes tipos de
dispositivos parecem superar essas limitagdes porém, ha desacordo em relagao
ao seu uso visto que foram relatados problemas como pseudoartrose e
subsidéncia associados a esses procedimentos’®®-172 assim como migragdo do
dispositivo, perda de lordose cervical e angulo do segmento fundido'”3. Nesse
contexto, foi desenvolvido este estudo com foco na avaliagdo da incidéncia de
pseudoartrose no tratamento cirdrgico de DDC, de um a trés niveis, mediante
ACDF com uso de espacadores intervertebrais autobloqueantes com enxerto de
hidroxiapatita, disponivel amplamente no pais e com poucos estudos
especificos, assim como na avaliagdo informagdes clinicas e epidemiologicas

como fatores de risco para a ocorréncia de pseudoartrose.

PSEUDOARTROSE

No presente estudo, analisando uma coorte de 49 pacientes, foi
observada uma taxa de pseudoartrose sintomatica com necessidade de revisao
de 6,1%, correspondendo a um total de trés pacientes. Destes, somente um
paciente apresentou piora por pseudoartrose, enquanto os outros dois
desenvolveram pseudoartrose associada a doenga discal em nivel adjacente.
Estes trés pacientes que apresentaram pseudoartrose sintomatica foram
submetidos a cirurgia com o espacgador Roi C. No entanto, devido ao tamanho
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amostral, ndo foi possivel estabelecer se o dispositivo teve influéncia para a

ocorréncia de pseudoartrose sintomatica.

Porém, cabe mencionar, que o paciente que desenvolveu
pseudoartrose possuia cifose cervical anterior a cirurgia, motivo o qual
acreditamos que, nessa situagao, a fusao cervical com uso de placa teria sido
uma boa alternativa de fusdo cervical ao cage autobloqueante, possivelmente
pelo maior poder de estabilidade da mesma. Considerando este contexto, a taxa
de pseudoartrose sintomatica poderia ser inferior, evidenciando o potencial desta

técnica no tratamento cirurgico de DDC, de um a trés niveis, por via anterior.

Comparando com os dados reportados recentemente por Shousha e
cols.’, que em analise retrospectiva de 2078 pacientes com DDC submetidos
a ACDF com uso de espacadores de titanio autobloqueantes com enxerto de
iliaco, observaram uma incidéncia global de pseudoartrose sintomatica de
0.58%, poderia indicar que a eficacia do tipo de dispositivo usado no presente
estudo foi inferior. Porém, no estudo de Shousha e cols.'” somente analisaram
pacientes operados de um a dois niveis, reportaram uma melhoria global da dor
de apenas 56.4% e ndo abordaram a ocorréncia de complicagdes decorrentes
do uso deste tipo de dispositivo. Embora a taxa de pseudoartrose sintomatica
tenha sido baixa, ndo se pode chegar a conclusdes de eficacia e seguranga da

mesma.

Ao analisar a taxa de pseudoartrose sintomatica por numero de niveis
operados, foi observada uma incidéncia de 0% para 1 nivel, 8.7% (2/23
pacientes) para 2 niveis e 7.7% (1/13 paciente) para 3 niveis. Estes dados
parecem estar em discrepancia com os dados da literatura, que indicam que
quanto maior o numero de segmentos fusionados, maior a incidéncia de
pseudoartrose?® 75, Porém, dado o tamanho amostral pequeno para ACDF de 3
niveis (somente 13 pacientes), ndo é possivel realizar este tipo de inferéncia e

comparagao em nosso estudo, o que pode explicar tal divergéncia.

Realizando o seguimento radiolégico desta coorte, foi observada uma
taxa total de pseudoartrose (sintomatica e assintomatica) de 16.4%,
correspondendo a uma taxa de fusao de 83.6%. De acordo com o estudo atual,
varios trabalhos indicam resultados clinicos satisfatérios com ACDF de 3 a 4

niveis utilizando espagadores intervertebrais autobloqueantes para o tratamento
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de DDC, com taxas de fusdo global de 72-100%"'%4 176-17°_ Quando a ACDF de
somente 1 nivel é realizada, as taxas variam de 83% - 100%'8. Relativamente
aos beneficios da técnica abordada neste estudo, os dados apresentados estao
em concordancia com os dados de Wang e cols.'”®, que em analise retrospectiva
de uma metodologia muito similar (ACDF de 4 niveis com uso de espagadores
intervertebrais Roi-C® ou Roi-MC*®, e enxerto de hidroxiapatita), reportaram uma
taxa de pseudoartrose assintomatica de 23.1% [6 de 26 pacientes (14 niveis)]
sem necessidade de cirurgia de revisao, evidenciando o beneficio da técnica

inclusive para mielopatia espondil6tica de multiplos niveis.

Em revisdo sistematica, lunes e cols.'® descreveram que um dos
fatores geradores de maior variagdo na taxa de pseudoartrose é o tipo de
dispositivo e enxerto utilizado no procedimento. Os autoenxertos sdo o tipo mais
classico de enxerto (padrdo ouro), uma vez que apresenta as 3 propriedades
necessarias para a formacédo Ossea, que sao osteogénese, osteoindugado e
osteoconducdo. No entanto, existem muitas opcdes de enxertos alternativos,
como aloenxertos, ndao se tendo observado diferencas entre aloenxerto e
hidroxiapatita em seus resultados. Relativamente ao tipo de dispositivo,
reportaram com significancia estatistica, que os espagadores de titanio, zero-
profile, rhBMP-2 e de carbono apresentam menores chances de causar
pseudoartrose, sendo comparadas aos autoenxertos com uma razao de
probabilidade de 0,29; 0,51; 0,03; 0,3 respectivamente®’,

A avaliagao clinica apés ACDF também focou na analise da dor axial
e radicular, assim como na funcionalidade. Em relagdo aos parametros clinicos
de dor, foram alcancados excelentes resultados, tendo-se observado uma
reducdo significante (p<0.0001) na intensidade da dor axial e radicular no
periodo poés-operatério, quando comparado com o pré-operatorio,
correspondendo a uma melhoria de 75.6% da dor axial e de 96.5% da dor
radicular. A incidéncia de dor axial relatada apés ACDF é um fenbmeno comum
cuja taxa varia de 5,2 a 61,5%'82. Essa ampla variagdo das taxas de dor pode
ser explicada por diferentes metodologias aplicadas nos estudos.
Surpreendentemente, Wang e cols.'”® em analise retrospectiva de pacientes
submetidos a ACDF de 4 niveis com uso de espacadores intervertebrais Roi-C®

ou Roi-MC*®, e enxerto de hidroxiapatita, reportaram que nenhum paciente
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desenvolveu dor axial. Porém, esse estudo contava com uma amostra de 26

pacientes, podendo assim nao ser representativo de uma populagado ampla.

PROGNOSTICO

Wada e cols."® reportaram que pacientes submetidos a
procedimentos por via posterior se queixavam mais frequentemente de dor
cervical pos-operatéria quando comparados com pacientes submetidos a
procedimentos por via anterior. Este fenbmeno pode ser devido ao fato de as
abordagens anteriores evitarem a invasdo da musculatura posterior, que
desempenham um papel fundamental na patogénese da dor axial no pescogo.
Na realidade, existem evidéncias nesse sentido, as quais sugerem que a dor
axial no pescogo ocorre apds alguns meses da cirurgia devido a traumas
musculares da cirurgia, enquanto a dor axial crénica no pescogo € causada por
um desequilibrio da forga dos musculos flexores e extensores'®? 84 Porém, Han
e cols.'® em andlise retrospectiva, ao comparar 81 pacientes diagnosticados
com DDC, submetidos a ACDF em um nivel, dos quais 45 com uso de placa e
36 com espacadores intervertebrais autobloqueantes, n&o observaram
diferengas entre ambos os grupos. Ao comparar os escores de dor medidos
através da escala VAS, entre o pré- e pds-operatorio imediato, trés meses, seis
meses e 12 meses de seguimento, a melhoria média foi 56.1% e 61.8%, para
placa e espacadores autobloqueantes, respectivamente’®. Contudo, cabe

mencionar que nesta analise nio foi feita distingao entre dor radicular e axial.

Em relagdo ao parametro clinico de funcionalidade, ao avaliar o
escore do “Neck Disability Index” (NDI), foi observada uma redugéao significante
(p<0.0001) de 59.3% para 20.8% no pdés-operatorio, correspondendo a uma
melhoria de 66.3%. Estes dados sao indicadores da alta eficacia da abordagem
cirurgica em um desfecho clinico tdo importante como é a funcionalidade. Em
um estudo com metodologia muito similar a este, Wang e cols."”®, em analise
retrospectiva de pacientes submetidos a ACDF de 4 niveis, reportaram uma
melhoria do escore de NDI de 46.6%. Considerando o estudo recente de
Shousha e cols.'™, no qual apesar de reportar uma taxa de pseudoartrose de
apenas 0.58%, a melhoria do escore de NDI foi de 49.5% (p=0.03).
Considerando o tamanho amostral do estudo de Shousha e cols."™ de 2078
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pacientes e o tamanho amostral do presente estudo (49 pacientes), e os niveis
de significancia estatistica obtidos, é valido afirmar a que a abordagem cirurgica
do presente estudo foi eficaz em termos de funcionalidade quando avaliada pelo
NDI.

COMPLICAGOES

Relativamente as complicagdes associadas a ACDF com uso de
espacadores intervertebrais autobloqueantes, alguns estudos indicaram que o
uso destes dispositivos torna o procedimento cirurgico menos invasivo do que o
uso de placa anterior'8, visto que requer menor dissecagéo do musculo longus
colli superior e inferiormente, com tempo operatoério significativamente menor e,
por vezes, menor perda de sangue demonstrada em alguns estudos'3? 187, 188,
Pelo fato destes dispositivos estarem completamente contidos no espaco
intervertebral, evitam estimulos mecénicos para o eséfago; além disso, o
procedimento operatoério requer retragao reduzida do eséfago, diminuindo o risco

de disfagia pds-operatoria’®®, a qual € uma das complicagdes mais comuns.

As complicagbes mais comuns descritas no pds-operatorio da ACDF
com uso de espagadores intervertebrais sao a disfagia e disfonia, com taxas que
variam de 1 a 79%'%° 1%, Essa ampla variagdo pode ser parcialmente explicada
pelo fato de que a disfagia é rotineiramente subestimada como complicagéo,
variando ainda quanto ao desenho do estudo (retrospectivo vs prospectivo) e
forma de avaliagdo da mesma (reportada pelo paciente ou inquerida pelo
pesquisador, por exemplo)’®'. Embora a disfagia seja uma complicagédo
conhecida da ACDF, o mecanismo causal exato é desconhecido, sendo sugerido
etiologia multifatorial (manipulagédo do es6fago, lesao neural, presenga de placa,
fatores intrinsecos do paciente, etc). No presente estudo, foi observada uma
incidéncia de disfagia transitéria de 2% (um paciente) e auséncia de disfagia
permanente. O paciente reportou disfagia por duas semanas apos a cirurgia,
tendo-se resolvido espontaneamente antes do retorno de trés meses. Este
paciente foi operado de 2 niveis ndo contiguos C3-4 e C5-6, o que na pratica
leva a dissecgéo de 3 niveis, e por conseguinte, maior manipulagéo esofagica e
maior tempo de cirurgia. Analisando a incidéncia de disfagia por numero de
niveis operados, nenhum paciente operado de 1 nivel (de um total de 23)
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desenvolveu disfagia transitoria ou permanente, demonstrando o grande
potencial desta abordagem na reducdo de complicagbes associadas ao
procedimento, ja que, considerando dados de outros estudos nos quais
analisaram a incidéncia de disfagia (transitéria e permanente) como complicagéo
da ACDF de 1 nivel, reportaram uma incidéncia superior, variando de 3.7 a
14_3%189,193_

Son e cols.”™® em analise retrospectiva de pacientes submetidos a
ACDF de 1 nivel com uso de espagador zero-profile (Zero-P®), descreveram uma
incidéncia de 14.3% de disfagia transitéria apdés 2 semanas da cirurgia,
reduzindo para 0% apos 6 meses da cirurgia. Similarmente, Shin e cols.'%,
utilizando a escala de disfagia de Bazaz-Yoo, reportaram disfagia transitéria
apos 2 semanas da cirurgia que se resolveu em apenas 2 meses, com uma
incidéncia de 5% em ACDF com uso de espagador zero-profile (Zero-P®) e 5%
em ACDF com uso de espagador autobloqueante de PEEK. Wang e cols.'®,
reportaram 3.7% de incidéncia transitéria 3 dias apds a cirurgia, que
desapareceu espontaneamente apos 3 meses, para ACDF de 1 nivel com uso
de espacgador zero-profile (Zero-P®). Utilizando uma metodologia muito similar a
do presente estudo, Wang e cols."”®, reportaram uma incidéncia de 11.5% de
disfagia (3 de 26 pacientes) pos-operatoria que se resolveu espontaneamente
apos trés meses. Embora a incidéncia seja superior a do presente estudo, cabe
destacar que na analise de Wang e cols.'”® foram incluidos somente pacientes
operados de 4 niveis, 0 que significa maior tempo de cirurgia considerando que
se trata de um numero de niveis superior, e portanto, maior manipulagao, que

pode acarretar uma maior incidéncia de complicagbes, como disfagia.

Comparando esta abordagem técnica recorrendo a espagadores
intervertebrais autobloqueantes sem placa e as reconstru¢gdes com o0 uso de
placa anterior, as diferencas sdo mais pronunciadas. Meta-analises prévias
observaram maior incidéncia de disfagia pés-operatéria e de acompanhamento
em pacientes submetidos a placa anterior do que em espacgadores intervertebrais
sem placa'3? 168 194,195 com uma incidéncia de disfagia transitéria apos ACDF
de 2% a 71%, e de disfagia cronica de 3% a 21%'8 19197 Chang e cols.%
reportaram uma incidéncia de disfagia de 53% em pacientes submetidos a ACDF
de 4 niveis com uso de placa. Da mesma forma, Khaki e cols.'3°, em estudo
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prospectivo para analisar a incidéncia de disfagia em pacientes submetidos a
ACDF com uso de placa, reportaram 52% de incidéncia de disfagia moderada a
severa, 12 meses apds ACDF, utilizando a escala de disfagia de Bazaz-Yoo.
Porém, analisando o impacto do numero de niveis operados na incidéncia de
disfagia, 3 meses ap6s ACDF, n&o foi encontrada nenhuma associagéo entre as
variaveis: disfagia foi reportada em 22.4% dos pacientes operados de 1 nivel,
em 49.3% dos pacientes operados de 2 niveis e 28.4% dos pacientes operados
de 3 a 4 niveis'C. Contrariamente, Fountas e cols.?? em revisdo de 1015
pacientes submetidos a ACDF, com e sem placa e aloenxerto ou autologo,
citaram uma incidéncia de 9,5%, tendo significancia estatistica mais alta em
fusdo de 3 niveis do que aqueles submetidos a fusdes de 1 ou 2 niveis, sugerindo
que a irritagao iatrogénica dos tecidos moles durante a exposigao cirurgica € um

fator contribuinte para a disfagia.

Relativamente a incidéncia de disfonia como complicagao associada
a ACDF, esta varia de 0.3% a 53%?3% 3% 39,198,199 No presente estudo, apenas
4,1% (2 pacientes) desenvolveram disfonia que apoOs tratamento meédico
especializado, se resolveu no espaco de 6 meses. Nossa hipotese € que a baixa
taxa de disfonia encontrada na nossa coorte seja decorrente da redugédo do
tempo e da manipulagdo cirurgica, mas sobretudo pela retirada da presenca
fisica da placa.

Outro tipo de complicagao associada a ACDF, é o desenvolvimento
de doenca degenerativa de nivel adjacente (DDA), com uma incidéncia que varia
de 2% a 30%". No presente estudo, 14.3% (7 pacientes) apresentaram DDA,
sendo que 10.2% (5 pacientes) tinham sido operados de 3 niveis e 4.1% (2
pacientes) de 1 nivel. Estes dados quando comparados com os reportados por
Ji e cols.??, que descreveram uma incidéncia de 25% para ACDF de 2 niveis,
parecem indicar que a estratégia utilizada no nosso estudo levou a uma
incidéncia de DDA menor. Porém, outros estudos descreveram uma incidéncia
de DDA inferior a descrita no presente estudo. Shousha e cols."™, em estudo
com pacientes submetidos a ACDF com uso de espacadores intervertebrais de
titdnio autobloqueantes com enxerto de iliaco, reportaram uma incidéncia global
de doencga adjacente de 2.98%. Analisando a incidéncia por numero de niveis
operados, observaram uma incidéncia de 3.40% para < 2 niveis e 1.73% para =
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3 niveis. Obviamente, um maior tempo de seguimento do estudo resultara em
maior incidéncia de doenga de nivel adjacente, o que pode explicar eventuais
diferengas de prevaléncia. Os primeiros autores a reportarem de forma detalhada
a incidéncia de DDA foram Hilibrand e cols.?°!, com uma taxa de 2.9% por ano
apo6s ACDF com uso de placa. Posteriormente, Lee e cols.?%?, reportaram uma
taxa similar de 2.3% ao analisar 1095 pacientes com ACDF. Porém, ao aumentar
o numero de niveis operados, ha evidéncia de que a incidéncia de DDA aumenta,
de acordo com Chang e cols.'®, que observaram uma incidéncia de DDA de 7%
em pacientes submetidos a ACDF de 4 niveis com uso de placa.

Outro tipo de complicacdo observada no presente estudo foi a
infeccéo superficial de ferida, com uma incidéncia de 4,1%, a qual é um tipo de
complicagdo da ACDF reportada na literatura, embora ndo muito prevalente?%®
204 Tasiou e cols.?®® em estudo retrospectivo descreveram apenas 0,9% de
infecgdes superficiais de ferida. Dentre os fatores que se podem associar com a
incidéncia de infecgdes pos-operatdrias, Veeravagu e cols.?%* descreveram que
a idade mais jovem estava associada ao aumento do risco de infecgédo. Outro
fator seria a presenca de comorbidades que também pode aumentar o risco de
infeccdo de ferida operatéria no pos-operatério. Porém, Boakye e cols.?%
descreveram que pacientes com idade entre 65 e 84 anos possuiam oito vezes

maior probabilidade de ter um resultado adverso.

O conhecimento meticuloso de todos os potenciais fatores de risco e
complicacbes pos-operatorias associados a ACDF com uso de espagadores
intervertebrais autobloqueantes € de suma importancia para o reconhecimento
precoce e gestdo adequada destes tipos de eventos, podendo até mesmo evitar
tais complicagbes e, ultimamente, atenuando seu efeito clinico geral. Porém,
analisando os fatores idade, tempo de sintomas, numero de niveis operados,
tempo de seguimento, escala funcional (NDI) e de dor, axial e radicular, tanto em
periodo pré- como poés-operatério, ndo foram observadas diferencas
significativas (p > 0.05).
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DIAGNOSTICO DA PSEUDOARTROSE

Considerando que a pseudoartrose, independentemente de ser
sintomatica ou assintomatica, pode ser inespecifica e multiplas fontes individuais
de dor podem contribuir para os sintomas?°, ferramentas diagndsticas precisas
sdo0 necessarias para definicdo de um diagnéstico efetivo. Entretanto, a precisédo
e acuracia das modalidades diagndsticas por imagem disponiveis (néo
invasivas) ainda s&o questionadas. Os métodos radiolégicos sdo amplamente
utilizados para confirmar a fus&do sélida; no entanto, vale destacar que ainda n&o
ha consenso quanto ao que constitui os critérios ideais para avaliar a radiografia
a fim de constatar a fusdo pds-operatéria®®’. Dentre as varias ferramentas
radiolégicas, a TC tem sido comumente considerada a mais confiavel
modalidade para avaliar o status da fusdo’?7°, motivo o qual foi utilizada como
meétodo comparativo no presente estudo. Ja foi verificado que as radiografias
estaticas ndo sdo Uteis para determinar o status da fusdo’®, porém as
radiografias dindmicas de extensao-flexdo tém sido amplamente utilizadas na
avaliacdo de movimento, considerando que esta é uma modalidade facil de
reproduzir, € acessivel em ambientes clinicos e € uma ferramenta razoavel de

triagem para detecgéo de pseudoartrose’ 75 152, 208

No presente estudo, avaliamos e comparamos os segmentos de C3-
C4 a C7-T1 através do Raio-X dinédmico e a TC, a partir da medi¢gdo do angulo
de Cobb, a fim de analisar a fusdo pds-operatéria de pacientes com DDC,
submetidos a ACDF com espacgador intervertebral autobloqueante sem placa.
Verificamos que, ao comparar os resultados obtidos entre o raio-X dinamico e
TC, ambas as técnicas s&o capazes de detectar a pseudoartrose pds-cirurgica
considerando a correlagdo positiva entre elas. Similarmente, Lin e cols.®
demostraram que a radiografia dinamica e TC s&o técnicas capazes de detectar
adequadamente a taxa de fusdo poés-cirurgica, porém os autores concluiram,
neste estudo, que a TC é mais sensivel em detectar o status de ndo-fuséo
quando comparada com a radiografia dinamica. No presente estudo n&o
comparamos superioridade/inferioridade de diagndstico entre as técnicas, mas
sim a efetividade da radiografia dindmica em diagnosticar pseudoartrose assim
como a TC, através da correlacdo de ambas as técnicas. Sabe-se que ambas as
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técnicas radiologicas apresentam vantagens e desvantagens que devem ser

balanceadas para a decisdo diagnostica.

Aparentemente as radiografias em flexado e extensdo podem fornecer
o status dinamico da fus&do ap0s a cirurgia efeito esse que n&o é alcangado com
a TC plana, apesar de sua superior resolucdo e quantidade de detalhes?®®. A
grande desvantagem considerada em relagdo a radiografia dinamica € que a
medicdo do movimento pode ser muitas vezes imprecisa e afetada pelo esforgo
voluntario do paciente que pode ser minimizada quando incorporado software
especifico para analisar o movimento intervertebral dos filmes de
flexao/extensdo'? 210, Ghiselli e cols.’®? demostraram que a TC, apesar de ser
considerada como a técnica mais descrita para o diagnostico da pseudoartrose,
tem interpretagao subjetiva e vulneravel a erros, apresentando um valor preditivo
negativo menor quando comparado a analise da radiografia dindamica, indicando
assim uma menor sensibilidade da TC em comparagdo com a radiografia
dindmica avaliada pelo padrédo de flexao/extensao por um software especifico
(QMA - movimento quantitativo analisado).

Em uma metandlise, Peters e cols.’'* avaliaram os resultados de
radiografias dinamicas de 75 niveis/pacientes e tomografias de 455
niveis/pacientes, com acompanhamento minimo de 10 meses. Ambos os
meétodos obtiveram precisdo comparavel usando a exploragéo cirurgica como o
meétodo padrdo para detectar a pseudoartrose; a acuracia das radiografias
dinamicas variou de 0,54 a 0,73, enquanto a acuracia das tomografias variou de
0,31 a 0,80. No entanto, este estudo demonstrou que as radiografias dindmicas
nas posicoes de flexdo e extensao tém maior especificidade (81-96%) do que o
meétodo de TC (28-80%), indicando que a radiografia dindmica é mais precisa em
identificar os verdadeiros casos negativos de pseudoartrose, ou seja, 0s casos
em que houve fusdo, quando cada método é comparado a exploragéo cirurgica.
Por outro lado, as radiografias dinamicas tém menor sensibilidade (10-37%) para
avaliar o estado de néo fusdo do que a TC (39-93%)'4.

Além disso, € importante destacar que, apesar da TC apresentar
imagens de alta qualidade e resolugdo, essa técnica requer doses altas de
radiagdo na populagdo quando comparadas as radiografias simples?'’. Foi

verificado, por exemplo, que a TC - em particular - de coluna vertebral, mesmo
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quando realizada de modo preciso, atingindo a menor area necessaria para
responder a questdao em analise, apresenta um efeito dramatico sobre o risco
estimado de desenvolvimento de cancer para cada paciente, de 5 vezes mais
quando comparada ao uso de radiografia?'?. Os riscos de desenvolver dano no
DNA e cancer sdo somatorios, desta forma a TC de coluna vertebral precisa ser
considerada a luz do risco total de radiagéo para o paciente ao longo da vida.
Sendo assim, a utilizacdo de métodos potencialmente tdo precisos quanto a TC
para deteccao de pseudoartrose, porém com menor indice de radiacido, séo
necessarios. Neste sentido, os exames radiograficos expdem os pacientes a
baixas doses de radiagao e sao capazes de fornecer informagdes efetivas sobre
o status da fusdo. Verificou-se ainda que os filmes dindmicos, provenientes de
radiografias dinamicas, da coluna cervical com extensao e flexao lateral tém se
demonstrado um método aprimorado para avaliar o status de fusdo da ACDF no
pos-operatorio®s.

Song e cols.® reportaram uma compatibilidade na detecgdo de
pseudoartrose através de radiografia dindmica - magnificada em 150% -
comparada com a TC, demostrando que a radiografia dindmica apresenta
precisdo similar a TC na deteccdo da pseudoartrose. Da mesma forma, no
presente estudo, verificamos uma correlacdo positiva na deteccdo de
pseudoartrose pelo raio-X dindmico confirmada pela TC. Vale ressaltar que no
presente estudo, o raio-X dindmico foi avaliado através do angulo de Cobb,
usualmente utilizado na literatura como critério para confirmagdo da fusdo?",
entretanto, na literatura os parametros radiograficos apresentam grande
variagdo (de 1° a 5°)93 94 104, 213-219 " dificultando assim o consenso clinico para
um diagnostico efetivo. Além disso, os critérios para a definicdo desses valores
nao sao claros. A maioria desses estudos n&do apresenta uma justificativa para o

valor de corte do angulo de Cobb usado.

Alguns trabalhos sugerem o angulo de 4°, como limiar para o
diagndstico de pseudoartrose® 229225 porém Ghiselli e cols.'®? através de um
estudo prospectivo, sugeriram que esse valor apesar de ter um VPP alto
apresenta uma sensibilidade baixa, de 23%, podendo induzir a resultados falso-
negativos. Cannada e cols."® demostraram que alteragdes no angulo de Cobb
de 2° levam a uma sensibilidade de 82% e a uma especificidade de 39%, ou
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seja, observamos que valores mais baixos de ponte de corte apesar de aumentar
a sensibilidade, reduzem a especificidade do teste, ao passo que estudos com
ponte de corte de 4° mostram especificidade de até 100%, como mostrou o
estudo de Ghiselli e cols'2.

No presente estudo, utilizando a TC como método comparativo, ndo
apenas mostramos que a especificidade do angulo de Cobb = 5° (85,9%) para o
diagnostico de pseudoartrose € maior do que angulos 1°, 2°, 3° e 4° (23,9 a
71,8%), mas mostramos que a sensibilidade permaneceu semelhante ao angulo
de Cobb = 4° (69,2%). Assim, embora angulos de Cobb menores, como 1°, 2° e
3°, tenham obtido maior sensibilidade, o &ngulo de Cobb = 5° apresentou maior
acuracia (0,762) para o diagnostico de pseudoartrose em radiografias dinamicas.
Além disso, o valor preditivo das medidas do angulo de Cobb foi também
avaliado no presente estudo a fim de analisar a probabilidade efetiva do
diagndstico de pseudoartrose. Observamos, neste sentido, que o valor preditivo
negativo (VPN) foi similar entre as medidas do &ngulo de Cobb, com valor
percentual variando de 92,7 a 96,9%. Entretanto, ao analisar o valor preditivo
positivo (VPP) encontramos um maior valor percentual para a medida de angulo
de Cobb = 5° (47,4%) em relagdo aos angulos de Cobb 1°, 2°, 3° e 4°, que variou
de 18,2 a 31%, indicando uma maior probabilidade de diagndstico de
pseudoartrose usando angulo de Cobb = 5°. Na literatura, ndo existe um
consenso sobre o valor do angulo de Cobb a ser considerado como limite no
diagnostico da pseudoartrose. Dessa forma, nossos dados sugerem que o valor
do angulo de Cobb = 5° pode ser considerado como um limiar para predizer a
pseudoartrose, tendo em vista a alta especificidade e alto VPP.

De fato, no paciente sintomatico, observamos que o angulo de Cobb
para o segmento ndo fundido foi de 5° e o dngulo de Cobb para o segmento
fundido foi de 3,5°, indicando que o valor de corte de 5° sugerido neste estudo &
confiavel. Aléem disso, o angulo de Cobb mediano encontrado para os pacientes
com fusdo diagnosticada pela TC foi de 2,25°, mostrando que pode ser
observado um pequeno movimento nos segmentos operados nas radiografias

dindmicas de pacientes sem pseudoartrose.

Esses dados e os resultados alcangados no presente estudo indicam
que uma variagao inferior do angulo de Cobb como valor de corte pode levar a
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um aumento no diagnostico de falsos positivos, ou seja, individuos
diagnosticados erroneamente com pseudoartrose e, consequentemente,
pacientes com fusdo apos ACDF podem ser submetidos a exames

desnecessarios procedimentos cirurgicos de alto risco.

Varios fatores podem impactar na mobilidade do paciente e,
consequentemente, na escolha do valor de corte do angulo de Cobb como
diagnostico de pseudoartrose. A mobilidade entre a populagdo mais jovem e
mais ativa € mais significativa do que na populagéo idosa. Machino e cols.??®
relataram, em um estudo com mais de 1000 pacientes com mielopatia
espondilética cervical, que o angulo total medido entre os segmentos C2-7 nas
posicdes de flexdo e extensdo em individuos com mais de 60 anos € 2° menor
do que em individuos 20 anos mais jovens. Em individuos saudaveis, essa
diferengca pode chegar a 11°, e € mais significativa nos homens do que nas
mulheres??%: 227 Essa diferenga na mobilidade pode impactar na analise de um
movimento angular para o estado de fusdo, uma vez que alguns pacientes tém
muito pouca mobilidade para flexionar e estender. O mesmo angulo de
movimento em um paciente pode indicar pseudoartrose, enquanto em outro

paciente, pode significar um segmento fundido’.

Além disso, vale ressaltar que pacientes mais jovens podem
apresentar maior indice de pseudoartrose, provavelmente relacionada a maior
demanda fisica e maior mobilidade, além de expectativa quanto ao procedimento

cirurgico®.

N&o apenas fatores individuais, mas a instrumentagc&do cirurgica
também pode ter um impacto na mobilidade do paciente. O uso de placas para
fixacdo dos segmentos no tratamento da DDC leva a diminuigdo dos
micromovimentos da coluna cervical apds a cirurgia e, apesar de resultar em
aumento significativo da taxa de fusdo, causa diversas complicagées, como
quebra ou afrouxamento de parafusos, lesdes nervosas, entre outros? 32, A
maioria dos estudos que usaram Cobb < 4° ou < 2° como método para avaliar a

fusdo bem-sucedida apds ACDF utilizaram placas cervicais anteriores®* 9. 104,
214

Em estudos biomecanicos realizados com espécimes de cadaveres

utilizando diferentes instrumentagdes para fusédo cervical, foi possivel observar
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que a amplitude de movimento nas posi¢des de flexdo e extensdo com o uso de
placas foi menor ou igual a instrumentacdo com espacgadores intervertebrais
autobloqueantes sem placa'®: 228, A mobilidade residual de segmentos fundidos
sem instrumentacao anterior pode ser considerada ao avaliar a taxa de fuséo
radiolégica de espacgadores intervertebrais isoladas. A alteragdo do angulo e
altura entre os segmentos operados apoés o tratamento cirurgico pode ser menor
em pacientes submetidos a cirurgia com o uso de placas?®. Nesse sentido, o uso
de espacadores intervertebrais autobloqueantes pode permitir maior mobilidade
cervical do paciente, fator que pode ser considerado na avaliagdo do angulo de

Cobb para o estado de fusao.

Assim, considerando a escassez de estudos que avaliem a acuracia
do angulo de Cobb, estudos devem ser realizados para analisar a sensibilidade
de diferentes angulos de Cobb como diagndstico de pseudoartrose apos ACDF

em diferentes populacdes e sem o uso de placas cervicais anteriores.

A pseudoartrose pode ser sintomatica ou assintomatica. Nos casos
de pseudoartrose sintomatica apés ACDF, o diagnodstico pode ser baseado na
avaliacao clinica e nas imagens radiograficas, apds a exclusdo de outras causas
de dor persistente. No entanto, deve-se considerar que alguns pacientes séo
assintomaticos ou apresentam sintomas minimos e nao existe uma ferramenta

diagndstica néo invasiva que seja 100% precisa® 4229,

A conduta clinica para avaliagdo da pseudoartrose nado esta bem
definida. Os testes diagndsticos sem alta sensibilidade e especificidade podem
ofuscar o diagndéstico em situagdes assintomaticas, e a pseudoartrose nao deve
ser considerada como avaliagdo de um unico método diagnostico. Reduzir o
movimento angular entre os segmentos cervicais operados € um objetivo técnico,
enquanto eliminar ou reduzir os sintomas persistentes ou dor pds-operatéria do
paciente é o objetivo mais critico da ACDF. Portanto, ambas as avaliagcbes

devem ser realizadas em conjunto® 213,

Nosso estudo mostrou que o valor de corte de 5° em comparagéo com
o angulo de 1° a 4° € menos suscetivel a diagnosticar casos negativos como
positivos, evitando assim uma revisdo cirurgica de alto risco para pacientes
assintomaticos. A especificidade e VPP que encontramos com o angulo de Cobb

= 5° foi maior em relagdo ao demais angulos (4°, 3°, 2° e 1°), demostrando assim
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que possivelmente utilizar angulos menores como ponto de corte ndo sejam, de

fato, o melhor limiar para se considerar no diagnéstico de pseudoartrose.

Nosso estudo também mostrou que a avaliagdo do angulo de Cobb é
limitada em niveis cervicais baixos devido a imagem do ombro obscurecendo a
radiografia dinamica cervical, sugerindo que, nesses casos, a TC pode ser o

método mais indicado.

Nossos resultados mostraram significAncia estatistica entre a
mediana dos angulos de Cobb dos pacientes diagnosticados com e sem
pseudoartrose, e excelente concordancia entre os avaliadores do método do
angulo de Cobb, indicando confiabilidade na correlagdo entre os dois métodos.
Desta forma, sugerimos que o angulo = 5° possa ser considerado como um limiar

para predizer a pseudoartrose.

LIMITAGOES DO ESTUDO

Dentre as limitacbes deste estudo, salientamos sua natureza
retrospectiva. Além disso, foram utilizados trés dispositivos diferentes, e
considerando o tamanho amostral, ndo foi possivel avaliar a influéncia dos
dispositivos no resultado da cirurgia. O estudo ainda apresentou uma perda de
seis pacientes elegiveis, devido a perda de acompanhamento, 6bito e auséncia
de dados confiaveis. No entanto, as informagdes incompletas desses pacientes

poderiam prejudicar as analises dos dados e conclusdes do estudo.

Acrescentamos que a mensuracgéo do angulo de Cobb foi necessaria
em muitos pacientes ja que nao existia padrado de mensuragao de escala em
alguns exames e nao existia estrutura 6ssea confiavel para aferir a medida das
distancias entre os processos espinhosos. Nesse sentido, a propria técnica
apresenta uma limitagao para visualizar niveis cervicais mais inferiores, uma vez

que ha sobreposi¢cdo do ombro na radiografia.



89

8. CONCLUSOES

Considerando o objetivo primario do estudo, de avaliar a incidéncia de
pseudoartrose total no tratamento cirurgico de doengas degenerativas da coluna
cervical, de um a trés niveis, com espacador intervertebral autobloqueante sem
placa, observou-se uma taxa total de pseudoartrose (sintomaticos e
assintomaticos) mediante diagnostico por imagem de tomografia
computadorizada de 16.4% (16 de 98 niveis);

Como objetivos secundarios, observou-se que:

i. A taxa de pseudoartrose sintomatica (com necessidade de revisado
cirurgica) foi de 6.1% (3 de 49 pacientes);

i. A taxa de pseudoartrose sintomatica por numero de niveis operados
apresentou uma incidéncia de 0% para 1 nivel, 8.7% (2 de 23 pacientes)

para 2 niveis e 7.7% (1 de 13 pacientes) para 3 niveis.

iii. A analise das informagdes clinicas e epidemiolégicas como fatores de
risco para a ocorréncia de pseudoartrose, comparando pacientes com
pseudoartrose assintomatica e pacientes com fusdo dos segmentos
operados nao revelou nenhuma associacdo entre os parametros

estudados.

iv.  Adicionalmente, como objetivo secundario foi também estabelecida a
analise da correlagdo entre os métodos diagnosticos de pseudoartrose
por imagem: medida de angulo de Cobb por Raio-X dinamico e
Tomografia Computadorizada. Os resultados do estudo sugerem que a
medida de angulo de Cobb = 5° por Raio-X dindmico apresenta uma
grande probabilidade de diagndstico de pseudoartrose, com uma
sensibilidade de 69,2%, especificidade de 85,9%, valor preditivo negativo
de 93,8% e valor preditivo positivo de 47,4%, quando utilizada a TC como

parametro de referéncia.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo da incidéncia de pseudoartrose no tratamento cirlrgico da doenca
degenerativa da coluna cervical com espagadores intervertebrais autobloqueantes

Pesquisador: Andrei Femandes Joaquim

Area Temaitica:

Versdo: 2

CAAE: 10779219.7.0000.5404

Instituicdo Proponente: Faculdade de Ciéncias Medicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 3.328.225

Apresentacio do Projeto:

Adequada. Desde 1955, quando descrita por Robinson e Smith, a discectomia associada a artrodese
cervical anterior (do inglés: anterior cervical discectomy and fusion — ACDF) € uma técnica consagrada e
com 6timos resultados no tratamento de quadros de compressao mielorradiculares decorrentes de doengas
degenerativas e de outras causas como infec¢des, tumores, deformidade e traumas. Apés a
descompressado, o objetivo final a ser alcangado na ACDF é a fusdo dos segmentos envolvidos. Embora
altas taxas de fuséo sejam observadas e reportadas na literatura, a falha, chamada de pseudoartrose,
continua sendo uma possivel complicagao cirurgica. A pseudoartrose € assintomatica em 30 % dos casos,
mas pode ser oligossintoméatica ou causar sintomas intensos, principalmente mecénicos, sendo responsavel
por 45 & 56% das reoperagdes. A principal caracteristica clinica é a cervicalgia axial iniciada ou agravada
ap6s um periodo pés-operatério de acalmia, mas eventualmente também pode causar sintomas
mielorradiculares. A literatura demonstra correlagao direta entre a taxa de fuséo e a boa evolugao clinica pos
-operatéria. Os critérios diagnosticos da pseudoartrose ndo estdo consensualmente definidos na literatura
médica atual. Muitos autores consideram apenas dados radiologicos, outros consideram também critérios
clinicos ou ainda a necessidade de revis&o cirlrgica. Os critérios radiolégicos variam na literatura: alguns
autores consideram pseudoartrose a nao formacéo sélida de osso de platd a platé, sendo utilizado
radiografias simples para avaliagdo em alguns trabalhos e
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tomografia computadorizada em outros; a radiografia perfil em flexdo-extensdo é outro critério também
utilizado nos trabalhos para diagnosticar pseudoartrose, sendo que movimento acima de 2 mm entre as
pontas dos processos espinhosos do segmento estudado, € um critério frequentemente utilizado, sendo de
maior acuracia do que a variagéo do angulo de Cobhb; por fim, sinais de faléncia da instrumentagdo, como
halo radioluscente ao redor dos parafusos da placa ou fratura de componentes do implante, sdo outros
critérios também relatados. No entanto, ha certa concordancia de que a associagao entre achados da
radiografia dinéamica e da tomografia com janela 6ssea seja 0 melhor método atual para o diagnéstico. Qutro
problema para diagnosticar a pseudoartrose € o tempo de seguimento. Trabalhos com seguimento de 1-2
anos mostram taxa de pseudoartrose superiores agueles com 2 ou mais anos de seguimento, demonstrando
que a fus@o pode ocorrer mais tardiamente em alguns pacientes, a depender de varios fatores, como
aspectos tecnicos, instrumentagéo com placa cervical, nUmero de niveis operados, tipo de enxerto, fatores
de risco e biolégicos da amostra estudada. Mais recentemente, a literatura tem mostrado beneficios do uso
de espacadores intervertebrais autobloqueantes, sem placa, no sentido de redugéo de morbidade pés-
operatéria. Os beneficios destes dispositivos consistem em reduzir o tamanho da cervicotomia e o tempo
cirdrgico, bem como retirar a presenca fisica da placa, reduzindo sangramento, hematoma, risco de
infecgdo, disfagia e degeneracgdo de nivel adjacente. Estudos de meta analise e biomecanicos recentes
sugerem taxa de fus&o equivalentes entre estes novos dispositivos e as técnicas com instrumentagéo com
placa. Considerando que a pseudoartrose tem impacto clinico em muitos casos, com dor axial, levando
inclusive a reoperagéo, nosso trabalho pretende avaliar um grupo homogéneo de pacientes, com baixo fator
de risco clinico para pseudoartrose, os quais foram submetidos a discectomia e fus&o cervical anterior pelo
mesmo cirurgiéo principal, sendo implantado espagador intervertebral autobloqueante, sem placa,em 1a 3
niveis, utilizando hidroxiapatita como enxerto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a incidéncia de pseudoartrose no tratamento cirdrgico das doeng¢as degenerativas da coluna cervical,
de 1 a 3 niveis, com espagador intervertebral autoblogueante sem placa. Os pacientes com pseudoartrose
terdo os desfechos clinicos comparados com 0s pacientes sem pseudoartrose.

Objetivo Secundario:

Avaliar as informagdes adicionais epidemioldgicas e clinicas, bem como dados da literatura existente, na
casuistica estudada de pacientes operados.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pesquisadores consideram como eventual aumento de taxas de pseudoartrose (falha de fusédo éssea);
no entanto, isso é um risco para o tratamento, e ndo propriamente para o participante da pesquisa, uma vez
que a mesma tem carater retrospectivo de analise de prontuarios.

Beneficios:

A literatura tem mostrado beneficios do uso de espagadores intervertebrais autoblogueantes, sem placa, no
sentido de redugdo de morbidade pos operatéria. Os beneficios destes dispositivos consistem em reduzir o
tamanho da cervicotomia e o tempo cirdrgico, bem como retirar a presenca fisica da placa, reduzindo
sangramento, hematoma, risco de infeccéo, disfagia e degeneracé&o de nivel adjacente. Estudos de meta
analise e biomecanicos recentes sugerem taxa de fusdo equivalentes entre estes novos dispositivos e as
técnicas com instrumentag&o com placa. Da mesma maneira, ndo ha beneficios diretos aos participantes da
pesquisa, mas pode haver beneficio social pelo aprimoramento das técnicas de tratamento atualmente
disponiveis.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O protocolo esta bem escrito, detalhado e claro. A metodologia é adequada e factivel. Trata-se de uma
pesquisa regular, retrospectiva, na qual serdo levantados dados de pacientes operados pelo mesmo
Neurocirurgido no Hospital da AACD, no periodo de 2012 a 2017, com doengas degenerativas da coluna
cervical, submetidos & discectomia e artrodese cervical anterior, com espacador intervertebral
autobloqueante sem placa. Serdo avaliados dados demograficos, clinicos, cirlrgicos, radiolégicos, bem
como complicacdes e evolugdo pos-operatoria. Todos os dados serdo agrupados e analisados pelo
Stata/MP version 13.0 for Windows (StataCorp/LP®). Pacientes com dados incompletos serdo excluidos do
trabalho. Todos os pacientes dispdem de avaliagdo clinica e exames de Radiografia e Ressonéncia
Magnética pré-operatéria que foram documentadas pelo autor principal, em prontuario. A partir destes dados
serdo extraidos: idade, género, tempo e tipo de sinais e sintomas pré-operatorio, Escala de dor (VAS),
Escala funcional {Neck Disability Index), histdria pregressa de tabagismo e qualidade 6ssea (densitometria
ossea), aqueles que nado preencherem os dados estardo excluidos. O seguimento destes pacientes foi
realizado rotineiramente nas seguintes datas: retirada de pontos com 15 dias, seguimento clinico e
radiolégico com radiografias seriadas a cada 3 meses no primeiro ano de seguimento, a cada 6 meses no
segundo ano de seguimento e anualmente apds o terceiro ano de seguimento. Os dados clinicos e
radiolégicos foram documentados em prontuario médico. A partir destes dados serdo extraidos: sinais e
sintomas pds operatdrio, Escala de dor (VAS), Escala funcional {Neck Disability
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Index), niveis operados, tipo de dispositivo implantado, tipo de enxerto utilizado, complicagdes (disfagia,
disfonia, Sd.Horner, degeneragdo de nivel adjacente, infecgéo e outros). Os dados relativos a
pseudoartrose, objetivo principal do trabalho, sera avaliado por um Radiologista especializado e nédo ciente
dos desfechos clinicos, seguindo critérios estabelecidos na literatura, associando Radiografias Perfil em
flexdo e extensdo e Tomografia Computadorizadas com janela 6ssea, exames estes solicitados
especificamente para esta avaliagdo, estando o Radiologista cego em relagéo a quaisquer dados sobre os
pacientes. Os dados obtidos serdo comparados com literatura pertinente.

Consideragées sobre os Termos de apresentaciio obrigatéria:

Além do relatdrio de pesquisa, foi encaminhada a folha de rosto da CONEP assinada pela pesquisadora e
complementada por autorizagdo do Diretor Associado da FCM/UNICAMP. O pesquisador solicita a dispensa
do TCLE com base nos seguintes argumentos: “Trata se de uma pesquisa regular, retrospectiva, na qual
seréo levantados os dados de pacientes operados pelo mesmo Neurocirurgido no Hospital AACD, no
periodo de 2012 a 2017, com doenca degenerativa da coluna cervical, submetidos a discectomia e
artrodese cervical anterior, com espacador intervertebral autobloqueante sem placa. A técnica ja &
consagrada desde 1955, os tipos de dispositivos utilizados para o tratamento cirdirgico tem registro regular
na ANVISA”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado, com dispensa do TCLE.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualguer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicéavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de acgdo imediata com intuito de proteger os
participantes.
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- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido {(mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagéo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacéo
do CEP para continuidade da pesquisa.

- Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las també&m & mesma, junto com o parecer aprovatdrio do CEP, para serem
juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacgéo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, "cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento”.

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/05/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1316042 pdf 00:09:05
Folha de Rosto FolharostoF CM.pdf 09/05/2019 |Andrei Femandes Aceito

00:08:24 1Joaguim
Projeto Detalhado / | Trabalho_Plataforma.pdf 16/03/2019 |Andrei Femandes Aceito
Brochura 12:53:34 |Joaguim
Investigador
Declaragéo de Termo_assinado.pdf 16/03/2019 |Andrei Femandes Aceito
Instituigdo e 12:49:19  |Joagquim
Infraestrutura
Declaragéo de CartaCoparticipacao.pdf 16/03/2019 |Andrei Femandes Aceito
Instituigdo e 12:42:58 |Joagquim
Infraestrutura
Declaragéo de Formulario.pdf 16/03/2019 |Andrei Femandes Aceito
Instituigéo e 12:42:20  |Joagquim
Infraestrutura
Qutros Vinculo.jpg 16/03/2019 |Andrei Femandes Aceito
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Qutros Vinculo jpg 12:39:35 |Joaquim | Aceito |

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 15 de Maio de 2019

Assinado por:
Maria Fernanda Ribeiro Bittar

{Coordenador(a))
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10.2. Dados do projeto de pesquisa inseridos no CEP da UNICAMP na

Plataforma Brasil

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacio da i &ncia de pseudoart no fratamento cirlrgico da doenca degenerativa da coluna cervical com espacad inter toblog; t
P i Ri Andrei F Joaguim

Area Tematica: B
Versdo: 2 _rﬁ.r:?f 28

CAAE: 10779219.7.0000.5404

Submetido em: 09/05/2019

Instituigdo Prop te: Faculdade de Ciéncias Medicas - UNICAMP
Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovado

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesqui R
Pafrocinador Principal: Financiamento Propric

N>

Comprovante de Recepcao: Im PE_COMPROVANTE_RECEPCAO_1316042

L3

— LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETO

CPFiDocumento “ Nome ¥ Atribuigio E-mail ¥ Curriculo Tipo de Andlise * | A¢io
Andrei Femnandes Contate Gientifico, Contato Piblico . S
295 730.443-11 Joaquim Pesquisador principal andjoaguim@yahoo com Lattes | CV | | PROPOMENTE 2
21859634518 | LODARDOAUBUSTO ysgisiente da Pesquisa, Equipe do Projeto contato@dreduardoiunes.combr | | Laties | CV | | PROPONENTE o
295 730.445-11 j‘;‘:qri:;”“a"des Contato Cientifico, Pesquisador principal andjoaquim@yahoo.com Lattes | | cv | | coparTICIPANTE | |2
— LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO

Comité de Etica * Tipo de Vinculo ¥ Acio

&5 - Hospital & Centro de Reabilitacio da Associagcao de Assisténcia a Crianga Deficiente / AACD - SP COPARTICIPANTE pel

5404 - UNICAMP - Campus Campinas COORDENADOR 2
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10.3. Parecer Consubstanciado do CEP do Hospital da AACD
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da incidéncia de pseudoartrose no tratamento cirlirgico da doencga
degenerativa da coluna cervical com espacadores intervertebrais autobloqueantes

Pesquisador: Andrei Femandes Joaquim

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 10779219.7.3001.0085

Instituicdo Proponente: Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente - SP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nidmero do Parecer: 3.353.036

Apresenta¢io do Projeto:

Desde 1955, quando descrita por Robinson e Smith, a discectomia associada a artrodese

cervical anterior (do inglés: anterior cervical discectomy and fusion — ACDF) é uma técnica consagrada e
com otimos resultados no tratamento de quadros de compresséo mielorradiculares decorrentes de doengas
degenerativas e de outras causas como infeccdes, tumores, deformidade e traumas. Apos a
descompressdo, o objetivo final a ser alcangado na ACDF é a fusdo dos segmentos envolvidos. Embora
altas taxas de fusao sejam observadas e reportadas na literatura, a falha, chamada de pseudoartrose,
continua sendo uma possivel complicagéo cirlrgica. A pseudoartrose é assintomatica em 30 % dos casos,
mas pode ser oligossintomatica ou causar sintomas intensos, principalmente mecanicos, sendo responsavel
por 45 4 56% das reoperacgdes. A principal caracteristica clinica & a cervicalgia axial iniciada ou agravada
apos um periodo pés-operatdrio de acalmia, mas eventualmente também pode causar sintomas
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mielorradiculares. A literatura demonstra correlagéo direta entre a taxa de fus&o e a boa evolugéo clinica pds
-operatéria. Os critérios diagnosticos da pseudoartrose ndo estdo consensualmente definidos na literatura
médica atual. Muitos autores consideram apenas dados radiol égicos, outros consideram também critérios
clinicos ou ainda a necessidade de revis&o cirtrgica. Os critérios radioldgicos variam na literatura: alguns
autores consideram pseudoartrose a néo formagao sélida de osso de platé a platé, sendo utilizado
radiografias simples para avaliagdo em alguns trabalhos e tomografia computadorizada em outros; a
radiografia perfil em flexdo-extensdo é outro critério também

utilizado nos trabalhos para diagnosticar pseudoartrose, sendo que movimento acima de 2 mm entre as
pontas dos processos espinhosos do segmento estudado, € um critério frequentemente utilizado, sendo de
maior acuracia do que a variagéo do angulo de Cobb; por fim, sinais de faléncia da instrumentacéo, como
halo radioluscente ao redor dos parafusos da placa ou fratura de componentes do implante, sdo outros
crtérios também relatados. No entanto, ha certa concordancia de que a associagdo entre achados da
radiografia dinamica e da tomografia com janela dssea seja 0 melhor método atual para o diagnéstico. Outro
problema para diagnosticar a pseudoartrose & o tempo de seguimento. Trabalhos com seguimento de 1-2
anos mostram taxa de pseudoartrose superiores agueles com 2 ou mais anos de seguimento, demonstrando
que a fusdo pode ocorrer mais tardiamente em alguns pacientes, a depender de varios fatores, como
aspectos técnicos, instrumentagdo com placa cervical, nUmero de niveis operados, tipo de enxerto, fatores
de risco e biolégicos da amostra estudada. Mais recentemente, a literatura tem mostrado beneficios do uso
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de espacgadores intervertebrais autobloqueantes, sem placa, no sentido de redug&o de morbidade
posoperatoria.

Os beneficios destes dispositivos consistem em reduzir o tamanho da cervicotomia e o tempo

cirdrgico, bem como retirar a presenca fisica da placa, reduzindo sangramento, hematoma, risco de
infeccao, disfagia e degeneracao de nivel adjacente. Estudos de meta anélise e biomecénicos recentes
sugerem taxa de fusdo equivalentes entre estes novos dispositivos e as técnicas com instrumentagéo com
placa. Considerando que a pseudoartrose tem impacto clinico em muitos casos, com dor axial, levando
inclusive a reoperacgdo, nosso trabalho pretende avaliar um grupo homogéneo de pacientes, com baixo fator
de risco clinico para pseudoartrose, 0s quais foram submetidos a discectomia e fusé@o cervical anterior pelo
mesmo cirurgigéo principal, sendo implantado espacgador intervertebral autoblogueante, sem placa,em 1a 3
niveis, utilizando hidroxiapatita como enxerto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a incidéncia de pseudoartrose no tratamento cirlrgico das doengas degenerativas da coluna cervical,
de 1 a 3 niveis, com espagador intervertebral autobloqueante sem placa. Os pacientes com pseudoartrose
terdo os desfechos clinicos comparados com o0s pacientes sem pseudoartrose.

Objetivo Secundario:

Avaliar as informagdes adicionais epidemioldgicas e clinicas, bem como dados da literatura existente, na
casuistica estudada de pacientes operados.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pesquisadores consideram como eventual risco o0 aumento de taxas de pseudoartrose (falha de fusdo
bssea);
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no entanto, isso € um risco para o tratamento, e n&o propriamente para o participante da pesquisa, uma vez
que a mesma tem carater retrospectivo de analise de prontuarios.

Beneficios:

A literatura tem mostrado beneficios do uso de espagadores intervertebrais autobloqueantes, sem placa, no
sentido de redugéo de morbidade pos operatoria. Os beneficios destes dispositivos consistem em reduzir o
tamanho da cervicotomia e o tempo cirtirgico, bem como retirar a presenca fisica da placa, reduzindo
sangramento, hematoma, risco de infecgéo, disfagia e degeneragéo de nivel adjacente. Estudos de meta
andlise e biomecanicos recentes sugerem taxa de fusdo equivalentes entre estes novos dispositivos e as
técnicas com instrumentagdo com placa. Da mesma maneira, ndo ha beneficios diretos aos participantes da
pesquisa, mas pode haver beneficio social pelo aprimoramento das técnicas de tratamento atualmente
disponiveis.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa regular, retrospectiva, na qual serao levantados dados de pacientes operados
pelo mesmo

Neurocirurgido no Hospital da AACD, no periodo de 2012 a 2017, com doengas degenerativas da coluna
cervical, submetidos a discectomia e artrodese cervical anterior, com espagador intervertebral
autobloqueante sem placa. Serdo avaliados dados demograficos, clinicos, cirlrgicos, radioldgicos, bem
como complicacdes e evolugéo pos-operatéria. Todos os dados serdo agrupados e analisados pelo
Stata/MP version 13.0 for Windows (StataCorp/LP®). Pacientes com dados incompletos seréo excluidos do
trabalho. Todos os pacientes disp&em de avaliagdo clinica e exames de Radiografia e Ressonancia
Magnética pré-operatoria que foram documentadas pelo autor principal, em prontuario. A partir
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destes dados

serdao extraidos: idade, género, tempo e tipo de sinais e sintomas pré-operatoério, Escala de dor (VAS),
Escala funcional (Neck Disability Index), historia pregressa de tabagismo e qualidade éssea (densitometria
6ssea), aqueles que ndo preencherem os dados estardo excluidos. O seguimento destes pacientes foi
realizado rotineiramente nas seguintes datas: retirada de pontos com 15 dias, seguimento clinico e
radioldgico com radiografias seriadas a cada 3 meses no primeiro ano de seguimento, a cada 6 meses no
segundo ano de seguimento e anualmente apds o terceiro ano de seguimento. Os dados clinicos e
radioldgicos foram documentados em prontuario médico. A partir destes dados serdo extraidos: sinais e
sintomas pds operatédrio, Escala de dor (VAS), Escala funcional (Neck Disability Index), niveis operados, tipo
de dispositivo implantado, tipo de enxerto utilizado, complicagdes (disfagia,

disfonia, Sd.Horner, degeneracgdo de nivel adjacente, infecgédo e outros). Os dados relativos a
pseudoartrose, objetivo principal do trabalho, sera avaliado por um Radiologista especializado e ndo ciente
dos desfechos clinicos, seguindo critérios estabelecidos na literatura, associando Radiografias Perfil em
flexdo e extensdo e Tomografia Computadorizadas com janela dssea, exames estes solicitados
especificamente para esta avaliagéo, estando o Radiologista cego em relacdo a quaisquer dados sobre 0os
pacientes. Os dados obtidos seréo comparados com literatura pertinente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Projeto aprovado pelo CEP da UNICAMP em 15/05/2019 e o parecer encontra-se anexado. A carta de
anuéncia da AACD também encontra-se anexada, tendo sido assinada pela Dra. Daniella Lins Neves.
Solicitada a dispensa do TCLE por tratar-se de um estudo retrospectivo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequag&es:
Projeto envolvendo a UNICAMP e a AACD, e ja aprovado pelo CEP da UNICAMP. Nao observados obices
éticos para a execugao do projeto.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o CEP, de acordo com as atribui¢gdes definidas na Resolugéo CNS n® 466 de

2012 ena

Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagéo do projeto de pesquisa proposto,

Orientamos aos autores que este Comité de Etica em Pesquisa deve receber, sistematicamente,

Relatérios

Parciais sobre o andamento do projeto, além de quaisquer novos documentos que sejam incluidos no
trabalho ou resultantes de suas pesquisas, tais como: Desvios de Protocolo, Eventos Adversos Suspeitos,

Eventos Adversos Sérios, Protocolos de Seguranga, entre outros.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Projeto Detalhado / | Trabalho_Plataforma.pdf 16/03/2019 |Andrei Femandes Aceito
Brochura 12:53:34  |Joaquim
Investigador
Qutros Vinculo.jpg 16/03/2019 | Andrei Femandes Aceito

12:39:35 | Joaquim

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 28 de Maio de 2019

Assinado por:

Douglas Martins Braga
{Coordenador(a))
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FICHA DE COLETA DE DADOS

Iniciais do Paciente

Idade momento cirurgia

Densitometria dssea

Sexo

(0) normal (1) Osteoporose (2) Osteopenia

Fumante

Pré-Cirargico

Compressao

(0) Medular (1) Radicular

Tempo de sintomas

Meses

Escore escala NDI

Escore escala dor axial

Escore escala dor radicular

Cirargico Espacador intervertebral (0) Roi C (1) MC+ (2) Eurospine
Niveis operados
Enxerto

Pés-Cirdrgico Clinica (0) Melhora (1) Piora (2) sem alteragio

Disfagia (0) Sim (1) N3o (2) Transiente
Disfonia (0) Sim (1) N&o (2) Transiente
Doenga nivel adjacente (0) N3o (1) Sim: qual
Pseudoartrose (0) N3o (1) Sim: qual

Tempo seguimento

Meses

Outras complicagoes

Escore escala NDI

Escore escala dor axial

Escore escala dor radicular

Fusdo do(s) segmento(s)
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10.5. Escala funcional Neck Disability Index (NDI)

Indice de Incapacidade Relacionada ao Pescoco

(Neck Disability Index)

Este questiondrio foi criado para dar informagdes ao seu doutor sobre como a sua dor no
pescogo tem afetado a sua habilidade para fazer atividades didrias. Por favor responda a cada
uma das perguntas e marque em cada se¢io apenas uma alternativa que melhor se aplique a vocé.

Secdo 1 - Intensidade da dor

£ Eu n3o tenho dor nesse momento.

A dor & muito leve nesse momento.

A dor é moderada nesse momento.

A dor é razoavelmente grande nesse momento.
A dor é muito grande nesse momento.

A dor é a pior que se possa imaginar nesse
omento.

b Lo Lo Lo Lo L

Se¢do 2 — Cuidado pessoal (se lavar, se vestir, etc)

Eu posso cuidar de mim mesmo(a) sem aumentar a dor.

Eu posso cuidar de mim mesmo(a) normalmente, mas isso faz aumentar a dor.

E doloroso ter que cuidar de mim mesmo e eu fago isso lentamente e com cuidado.
Eu preciso de ajuda mas consigo fazer a maior parte do meu cuidado pessoal.

Eu preciso de ajuda todos os dias na maioria dos aspectos relacionados a cuidar de
im mesmo(a)

Eu n3o me visto, me lavo com dificuldade e fico na cama.

[ R I

L.

o 3 — Levantar coisas

Eu posso levantar objetos pesados sem aumentar a dor.

Eu posso levantar objetos pesados mas isso faz aumentar a dor.

A dor me impede de levantar objetos pesados do chdao, mas eu consigo se eles
tiverem colocados em uma boa posi¢do, por exemplo em uma mesa.

A dor me impede de levantar objetos pesados, mas eu consigo levantar objetos
'm peso entre leve e médio se eles estiverem colocados em uma boa posicdo.
Eu posso levantar objetos muito leves.

Eu ndo posso levantar nem carregar absolutamente nada.

[:FH]
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L. L. C L
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0 4 - Leitura
Eu posso ler tanto quanto eu queira sem dor no meu pescogo.
Eu posso ler tanto quanto eu queira com uma dor leve no meu pescogo.
Eu posso ler tanto quanto eu queira com uma dor moderada no meu pescogo.
Eu ndo posso ler tanto quanto eu queira por causa de uma dor moderada no meu

an

Se¢

L. L. L. Lo

:5C0C0.
Eu mal posso ler por causa de uma grande dor no meu pescoco.
Eu n3o posso ler nada.

7 Pergunta n3do se aplica por ndo saber ou ndo poder ler

L. L. L.

Secao 5 — Dores de cabeca
<& Eu n3o tenho nenhuma dor de cabeca.
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Eu tenho pequenas dores de cabeg¢a com pouca freqiéncia.
Eu tenho dores de cabe¢a moderadas com pouca freqiiéncia.
Eu tenho dores de cabe¢a moderadas muito freqientemente.
Eu tenho dores de cabeca fortes frequentemente .

Eu tenho dores de cabega quase o tempo inteiro.

Seg¢ao 6 — Prestar Atencao

b Lo bo Lo b Lo

Eu consigo prestar aten¢do quando eu quero sem dificuldade.

Eu consigo prestar atengdo quando eu quero com uma dificuldade leve.

Eu tenho uma dificuldade moderada em prestar atencdo quando eu quero.
Eu tenho muita dificuldade em prestar atenc¢do quando eu quero.

Eu tenho muitissima dificuldade em prestar aten¢do quando eu quero.

Eu ndo consigo prestar atencao.

Sec¢ao 7 — Trabalho

L. L

[ O A

an

Se¢

L. L. L
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Eu posso trabalhar tanto quanto eu quiser.

Eu 56 consigo fazer o trabalho que estou acostumado(a) a fazer, mas nada além
550.

Eu consigo fazer a maior parte do trabalho que estou acostumado{a) a fazer, mas
1da além disso.

Eu ndo consigo fazer o trabalho que estou acostumado(a) a fazer.

Eu mal consigo fazer qualquer tipo de trabalho.

Eu n3o consigo fazer nenhum tipo de trabalho.

o 8 — Dirigir automdveis

Eu posso dirigir meu carro sem nenhuma dor no pescoco.

Eu posso dirigir meu carro tanto quanto eu queira com uma dor leve no meu
15C0C0.

Eu posso dirigir meu carro tanto quanto eu queira com uma dor moderada no meu
15C0C0.

Eu n3o posso dirigir o meu carro tanto quanto eu queira por causa de uma dor
oderada no meu pescoco.

Eu mal posso dirigir por causa de uma dor forte no meu pescaco.

Eu ndo posso dirigir meu carro de maneira nenhuma.

Pergunta n3do se aplica por ndo saber dirigir ou ndo dirigir muitas vezes

o 9 — Dormir

Eu n3o tenho problemas para dormir.

Meu sono é um pouco perturbado {(menos de uma hora sem conseguir dormir).
Meu sono é levemente perturbado (1-2 horas sem conseguir dormir).

Meu sono é moderadamente perturbado (2-3 horas sem conseguir dormir).
Meu sono é muito perturbado (3-5 horas sem conseguir dormir).

Meu sono é completamente perturbado (1-2 horas sem sono).
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Secdo 10 — Diversdo

S
—a

Eu consigo fazer todas as minhas atividades de diversdo sem nenhuma dor no
:5C060.

Eu consigo fazer todas as minhas atividades de diversdo com alguma dor no
15C0C0.

Eu consigo fazer a maioria, mas ndo todas as minhas atividades de diversdo por
usa da dor no meu pescoco.

Eu consigo fazer poucas das minhas atividades de diversdo por causa da dor no
eu pescoco.

Eu mal consigo fazer quaisquer atividades de diversdo por causa da dor no meu
15C0C0.

Eu n3o consigo fazer nenhuma atividade de diversdo.
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Pseudarthrosis in anterior cervical discectomy and
fusion with a self-locking, stand-alone cage filled with
hydroxyapatite: a retrospective study with clinical and
radiological outcomes of 98 levels with a minimum 2-year
follow-up

Eduardo A. lunes, MD,'2 Enrico A. Barletta, MB,? Telmo A. B. Belsuzarri, MD,*
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and Departments of *Neurosurgery and *Diagnostic Imaging, Federal University of Sao Paulo (Unifesp) Medical School, Séo
Paulo, Brazil

OBJECTIVE The goal of this study was to evaluate the incidence of pseudarthrosis after the treatment of cervical de-
generative disc disease (CDDD) with anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) in which self-locking, stand-alone
intervertebral cages filled with hydroxyapatite were used.

METHODS The authors performed a retrospective cohort study of 49 patients who underwent 1- to 3-level ACDF with
self-locking, stand-alone intervertebral cages without plates, with a minimum 2 years of follow-up. The following data
were extracted from radiological and clinical charts: age, sex, time and type of pre- and postoperative signs and symp-
toms, pain status (visual analog scale [VAS]), functional status (Neck Disability Index [NDI]), history of smoking, bone
quality (bone densitometry), and complications. Pseudarthrosis was diagnosed by a blinded neuroradiologist using CT
scans. Clinical improvement was assessed using pre- and postoperative comparison of VAS and NDI scores. The Wil-
coxon test for paired tests was used to evaluate statistical significance using a p value of < 0.05.

RESULTS Three patients (6%) developed symptomatic pseudarthrosis requiring reoperation, with only 1 patient show-
ing clinical worsening due to pseudarthrosis, while the other 2 with pseudarthrosis had associated disc disease at an
adjacent level. The rate of symptomatic pseudarthrosis according to the number of operated levels was 0% for 1 level,
8.7% (2/23 patients) for 2 levels, and 7.7% (1/13 patients) for 3 levels. The total pseudarthrosis rate (including both symp-
tomatic and asymptomatic patients) was 16.4%. Considering the clinical outcomes, there was a significant improvement
of 75.6% in neck pain and 95.7% in arm pain, as well as a 64.9% improvement in NDI scores. Complications were ob-
served in 18.4% of patients, with adjacent-level degenerative disease being the most prevalent at 14.3%.

CONCLUSIONS ACDF with self-locking, stand-alone cages filled with a hydroxyapatite graft can be used for the surgi-
cal treatment of 1- to 3-level CODD with clinical and radiological outcomes significantly improved after a minimum 2-year
follow-up period. Comparative studies are necessary.

https:/ithejns.org/doifabs/10.3171/2020.4.SPINE20357
KEYWORDS cervical degenerative disc disease; anterior cervical discectomy and fusion; pseudarthrosis
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