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Meétodo de coleta de evidéncias:

Esta diretriz seguiu padrdo de uma revisao sistematica com recuperacédo de evidéncias baseada no movimento da Medicina Baseada
em Evidéncias (Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica € integrada com a capacidade de analisar criticamente e
aplicar de forma racional a informacéo cientifica, melhorando assim a qualidade da assisténcia médica.

Utilizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo acronimo P.I.C.O., onde o P corresponde ao paciente adulto
com mielo ou radiculopatia refrataria ao tratamento conservador e submetidos a cirurgia , | de intervengdo com artroplastia
cervical em um ou dois niveis, C de comparacdo com discectomia cervical anterior associada a artrodese com enxerto 6sseo
e fixacdo com placas e parafusos em um ou dois niveis respectivamente, e O de desfecho de condi¢cdes do doente.

A partir da pergunta estruturada identificamos os descritores que constituiram a base da busca da evidéncia nas bases de dados:
Medline-Pubmed (450 trabalhos) e COCHRANE (52 trabalhos). Assim, 108 tiveram seus resumos revisados e ap0s 0s critérios de
elegibilidade (inclusdo e excluséo), 8 trabalhos foram selecionados para responder as duvidas clinicas (Anexo ).

Duvidas Clinicas:

1. A artroplastia cervical reduz a incapacidade funcional nos pacientes operados quando comparada com a artrodese cervical
convencional?

2. A artroplastia cervical reduz a dor cervical ou radicular nos paciente operados quando comparada com a artrodese cervical
convencional?

3. A artroplastia cervical reduz o indice de complicacdes e efeitos adversos nos paciente operados quando comparada com a
artrodese cervical convencional?

4. A artroplastia cervical reduz o numero de reoperac¢des no nivel vertebral operado quando comparada com a artrodese cervical
convencional?



5. A artroplastia cervical reduz o nimero de opera¢cdes no nivel vertebral adjacente ao segmento operado quando comparada
com a artrodese cervical convencional?

Grau de recomendacao e forga de evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos de casos / estudos ndo controlados.

D: Opinido desprovida de avaliacao critica, baseada em consensos, estudos fisiolégicos ou modelos animais.

Objetivo:

Esta diretriz destina-se a analisar o efeito da artroplastia cervical comparado-a a discectomia cervical anterior com artrodese
no tratamento cirdrgico da doenca degenerativa cervical sintomética (associada a radiculopatia e/ou mielopatia cervical) para um ou
dois segmentos da coluna vertebral. com base em estudos de seguimento maior ou igual a 5 anos.

Conflito de interesse:

N&o ha nenhum conflito de interesse relacionado a esta revisédo a ser declarado por nenhum dos autores.



INTRODUCAO

O processo natural de envelhecimento estd associado a alteracdes degenerativas da coluna cervical. Os pacientes com
espondilose da coluna cervical podem ser assintomaticos, apresentar dor axial, sintomas radiculares ou mielopatia secundaria a
compresséo da medula espinhal® .

A espondilose cervical pode também se manifestar com sintomas radiculares decorrentes da compressao das raizes cervicais
por protrusdes discais ou complexos disco-osteofitarios em seu trajeto intrarraquiano ou foraminais.

A mielopatia cervical espondilética (MCE) é definida como lesdo medular decorrente das alterag6es degenerativas da coluna
cervical é o tipo de disfuncdo da medula espinhal mais frequente nos pacientes com idade superior a 55 anos.

Ambas as modalidades tém em seus estagios iniciais indicacdo de tratamento clinico que nao € escopo dessa diretriz.

Em geral, o tratamento cirdrgico € indicado na presenca de radiculopatias sintomaticas refratarias a tratamento clinico ou na
presenca de mielopatia? . O tratamento por via anterior frequentemente consiste na discectomia seguida de artrodese?S.

Em consonéancia com a evolucdo dos tratamentos das doencas articulares com intuito de preservacdo do movimento,
desenvolveu-se ao longo dos ultimos anos a técnica de artroplastia cervical. Ela surgiu como nova tecnologia e com a promessa de
permitir a preservacdo de movimento da coluna cervical, hipoteticamente evitando o aparecimento de doenca degenerativa em niveis
adjacentes aos operados” . A artroplastia cervical tem, desde entéo, sido freqiientemente utilizada®>”’.

A primeira protese de disco cervical comercializavel teve seu ensaio clinico publicado em 2002. Quatorze anos apés a
publicacéo, os resultados de longo tempo de seguimento podem ser avaliados.



RESULTADOS DAS EVIDENCIAS SELECIONADAS

1. A artroplastia cervical reduz a incapacidade funcional nos pacientes operados quando comparada com a artrodese
cervical convencional?

Cinco trabalhos avaliaram as diferencas nas escalas NDI (Neck Disability Index), antes da cirurgia e apos o ultimo follow-up.
As principais incapacidades funcionais do ponto de vista cervical sdo: intensidade da dor, cuidados pessoais, carregar peso, ler,
cefaléia, concentracdo, desempenho no trabalho e lazer. Uma analise comparando as diferencas entre os dois grupos, mostrou uma
diferenca de 3,7 (1C95%:0,6592-6,7512) pontos a favor da artroplastia (p= 0,017) 812(B). (Tabela 1 — Anexo Il)

Aléem de outros desfechos, autor descreve a taxa de sucesso neurolégico e 0 numero de pacientes piorados com o
procedimento (1/157 para a artroplastia e 4/128 para fusédo); sucesso neurologico (mantido ou melhorado) 92,4% (146/158) e 87,5%
(112/128) (p=0,229) e mielopatia (Nurick; mantido ou melhorado) 99,4% (156/157) e 96,9% (124/128) (p=0,177)*3(B).

2. A artroplastia cervical reduz a dor cervical ou radicular nos paciente operados quando comparada com a artrodese
cervical convencional?

Em relacao a dor cervical foi possivel avaliar os dados com a analise comparando as diferencas entre 0s grupos no inicio do
trabalho e no ultimo seguimento 12(B)

Foram considerados 607 pacientes no grupo artroplastia e 469 pacientes no grupo fuséo, a diferenca de médias de escores
na escala VAS (Visual Analogue Scale) Neck foi de 4,6 pontos (Cl=1,63-7,72) favorecendo o grupo da artroplastia; as escalas
utilizadas variaram entre 0 e 100 pontos &'?(B). (Tabela 2 — Anexo Il)

Os mesmo cinco estudos que avaliaram a dor cervical avaliaram a dor radicular. Seiscentos e oito pacientes que receberam
artroplastia e 469 que foram submetidos a discectomia e fusdo produziram os resultados. O desfecho foi avaliado pelo modelo
randdmico e por diferencas nas diferencas de médias entre 0s escores antes da cirurgia e no ultimo seguimento. O grupo artrodese



teve maior diferenca na dor mas nao foi significativa (modelo randémico): -5,49(-14,72-3,73), p< 0,0001 &1?(B).

Diferentemente dos demais, o estudo de Philips!! avaliou a pior dor radicular (Worst Vas ARM com melhora de pelo menos
20%), sendo esta uma analise muito seletiva, assim, foi realizada uma analise de sensibilidade excluindo-o. A diferenca média
entre os grupos artroplastia e controle pelo efeito randémico foi de -2,19 [-8,5440; 4,1732],p=0,5005, sem diferenca significativa
(p=0,0792) &10.12(B), (Tabela 3 — Anexo Il)

Nao houve diferencga significativa entre o ultimo follow-up e os escores no inicio do trabalho entre os grupos artroplastia e
MCAF para o desfecho dor radicular cervical, bem como substancial heterogeneidade na metodologia estatistica entre trabalhos.

Embora a diferenca tenha sido estatisticamente significativa, favorecendo a artroplastia, deve-se lembrar que a escala
estabelecida pelos estudos oscilava entre 0 e 100, portanto uma diferenca de 4,68 pontos ndo € clinicamente significante ou
perceptivel para o paciente. Ressalta-se ainda que 70,5% dos resultados foram obtidos por apenas dois dos 5 trabalhos e um deles
foi responséavel por 44,7% de todo o efeito da metanalise.

3. A artroplastia cervical reduz o indice de complicacfes e efeitos adversos nos paciente operados quando comparada
com a artrodese cervical convencional?

Autores consideraram 0s seguintes eventos adversos: dificuldades técnicas, cancer, complicacdes cardio-vasculares,
sindrome do tunel do carpo, 6bito, disfagia, disfonia, alteracbes gastrointestinais, deslocamento e perda de implantes, infec¢do, dor
noO pescogo e nos membro superior, neuroldgicas, pseudoartrose ou ndo unido, sintomas relacionados a ndo unido, outros tipos de
dores, alteracbes respiratérias, eventos na coluna, migracdo intra-somatica do implante, trauma urogenital, lesdo vascular intra-
operatoria. Assim, concluiram que os pacientes do grupo AC tiveram menos efeitos adversos do que o MCAF (20,9% vs 38,9%, p <
0,001), enquanto gue nos eventos urogenitais ocorreu o inverso (20,1% vs 12,2%, p = 0,024) 8(B).

Excluindo ndo unido ou pseudoartrose, houve apenas duas categorias em que os efeitos adversos foram diferentes entre os
grupos: 97,7% (259/276) dos pacientes submetidos AC e 94,5% (265/232) do grupo controle com pelo menos 1 efeito adverso
reportado (p = 0,958) durante todo o estudo é(B).



De modo diferente dos demais autores, este descreve (além de outros desfechos) o VAS associado a disfagia entre os dois
grupos: 8.8/100 mm grupo AC e 16.9/100 mm no grupo MCAF( P = 0.001) }(B).

Estudo reportou 48 efeitos adversos em 30 (28%) dos 106 casos submetidos a ACDF e 41 efeitos em 28 (27%) dos 103 casos
de artroplastia. O evento mais comum reportado foi dor cervical (no pescoco e/ ou no membro superior e ombros), porém sem
analise especifica de VAS para inclusdo na questdo 2. Nao ha diferencas entre os grupos em qualquer categoria de efeitos
reportados (p = 0,8783)*?(B).

A descricdo de eventos adversos foi diferente entre os trabalhos e heterogénea demais para uma andlise agrupada, porém a
tendéncia da analise dos dados individuais € que ndo héa diferencas significativas entre as complicacdes e efeitos adversos nas duas
técnicas

4, A artroplastia cervical reduz o numero de reoperacdes no nivel vertebral operado quando comparada com a artrodese
cervical convencional?

A avaliacdo da taxa de reoperacdes dificulta a separagéo de cirurgias no mesmo nivel e cirurgias no nivel adjacente. Optou-
se por comparar o numero de pacientes reoperados no mesmo nivel antes que o nimero de reoperac¢des por paciente pois alguns
pacientes por complicacdes pri-operatorias foram operados vérias vezes. Para este fim, sempre que disponivel, extraimos os dados
das tabelas de reoperactes e ndo do texto principal dos artigos analisados. Pacientes reoperados no mesmo nivel foram tabulados
como tal e pacientes cuja reoperacéo se estendeu além do nivel index foi considerado operado no nivel adjacente.

Sendo um relato de desfecho seletivo, estudo descreve apenas o numero de cirurgias nos niveis indice e adjacente
conjuntamente. Porém, o estudo fornece os dados que permitem separar as cirurgias por pacientes. Cinco pacientes do grupo MCAF
foram reoperados no nivel indice (um reoperado 5 dias apds por hematoma pés-operatorio). No grupo artroplastia, quatropacientes
foram reoperados no nivel indice'3(B).



Outros autores descreveram gue apés sete anos, oito pacientes (entre 106 pacientes) foram operados exclusivamente no
nivel indice ap6s MCAF e seis pacientes foram reoperados no grupo AC (entre 103 pacientes)?(B).

Outros estudos relataram que nenhum paciente foi reoperado no nivel indice®(B), ou como sendo extremamente dificil
identificar a quantidade de pacientes reoperados no nivel indice e no nivel adjacente!!(B). Ndo conseguimos compatibilizar os dados
da tabela e ndo o incluimos na avaliacdo agrupada.

O trabalho de 2016 publicou resultados para pacientes tratados com 1 e 2 niveis continuos com Mobi-C em cinco anos de
seguimento, Um total de 260 (1 nivel) e 339 (2 niveis) foram randomizados (2:1) para artroplastia versus MCAF.  Analisando o]
namero de reoperac¢des no nivel adjacente no grupo MCAF, ndo houve diferenca significativa entre MCAF e artroplastia (8/234 x
10/105; p=0,16). Este trabalho néo traz resultados de desfechos clinicos'3(B).

A razdo de chances de obter uma reoperacdo no nivel index com o uso da artroplastia foi de 0,5, p = 0.0163. A
heterogeneidade estatistica neste desfecho foi muito pequena ou nula,p = 0.7885. O efeito foi descrito pelo efeito fixo®°1213(B).
(Tabela 4 — Anexo II)

5. A artroplastia cervical reduz o numero de operacdes no nivel vertebral adjacente ao segmento operado quando
comparada com a artrodese cervical convencional?

Em um estudo foi possivel extrair que seis pacientes submetidos a artroplastia tiveram reoperacdes em niveis diferentes
(6/234) e 10/105 casos de MCAF foram reoperados em outros niveis que n&o o indice3(B). Outro autor, no grupo MACF, 22
reoperacdes envolveram o nivel adjacente e 6 no grupo artroplastia'?(B).

Apoés 84 meses de seguimento, 11 pacientes no grupo artroplastia e 24 pacientes no grupo controle foram submetidos a uma
segunda cirurgia que envolveu o nivel adjacente®(B). Em outro estudo houve apenas um paciente operado no nivel adjacente apés
artroplastia e 6 no grupo ACDF®(B).

A razdo de chances para ser reoperado no nivel adjacente apds uma artroplastia em comparacdo com a artrodese (modelo
fixo) foi de 0,29 [0.1824; 0.4896],p=<0,0001. Teste de heterogeneidade:=1,52; p-value=0,67 (Tabela 5 — Anexo Il) e Andlise pela
diferenca de risco (Tabela 6 — Anexo Il) 891213(B),



Um estudo!(B) foi excluido da andlise do indice de cirurgias no nivel adjacente pois foram encontradas incongruéncias nos
dados de reoperacdo apontados no estudo incluido em nossa revisdo com os dados de seguimento da mesma série de pacientes
reportado no sumario do FDA norte-americano do mesmo dispositivo de artroplastia (PCM)4(B).

Recalculando-se o numero de reoperacdes no nivel adjacente, excluindo-se as operacfes subsequentes nos pacientes
reoperados, ndo houve diferenca significativa entre MCAF e artroplastia (8/234 x 10/105; Teste Qui-quadrado; p=0,16).



SINTESE DA EVIDENCIA

A analise dos artigos que versam a respeito do tema € complexa, com sobreposi¢cdes de pacientes e de desfechos, muitas
vezes dificultando sua interpretacao.

A extracdo dos dados deve ser feita com cautela para ndo mascarar ou levar a margem de mal entendimento dos eventos e
desfechos. A maioria dos artigos tem um Risco de Bias (ROB) muito alto.Por esta razdo os elaboradores desta diretriz decidiram
rebaixar todos os referido artigos a classe 2B.

A excecdo da melhora da dor cervical, todos os outros desfechos primarios quando analisados mais pormenorizadamente nio
apresentam diferenca estatistica significante ou com importéancia clinica (exemplo: anélise NDI com menos de 4% de diferenca)

Devido a isso a recomendacao para artroplastia cervical deve ser feita em conjunto com a resposta das questdes clinicas
relevantes.

Estudos randomizados com critérios de selecédo e randomizacao mais rigidos, nao financiados pela industria, sdo necessarios
para avaliar a eficacia e seguranca da técnica sobre a MCAF no seguimento de longo prazo.

RECOMENDACAO:

A artroplastia cervical € uma opc¢do no tratamento da doenga degenerativa cervical em 1 ou 2 niveis a microdiscectomia com
artrodese Contudo, sua superioridade sobre a MCAF né&o foi comprovada.
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ANEXO |

1. Pergunta Estruturada

P — pacientes adultos com mielo ou radiculopatia refrataria ao tratamento conservador e submetidos a cirurgia.

| — artroplastia cervical em um ou dois niveis

C - discectomia cervical anterior associada a artrodese com enxerto 0sseo e fixacdo com placas e parafusos em um ou
dois niveis respectivamente.

O —relacionados a condi¢des do doente:
1) dor cervical
2) dor irradiada para o0 membro superior
3) incapacidade funcional relacionada a coluna cervical
4) incapacidade funcional global.
5) quantidade (numero) de reoperacdes no nivel index
6) quantidade (nUmero) de cirurgias nos niveis adjacentes ao nivel index

7) reacOes adversas




2. Estratégia de Busca de Evidéncia

2.1. PubMed-Medline

"cervical vertebrae"[All Fields] AND "intervertebral disc"[All Fields] AND ("arthroplasty"'[MeSH Terms] OR "arthroplasty"[All Fields]) OR
("arthrodesis"[MeSH Terms] OR "arthrodesis"[All Fields]) AND ("random allocation"[MeSH Terms] OR ("random"[All Fields] AND
"allocation"[All Fields]) OR "random allocation"[All Fields] OR "randomized"[All Fields]))) AND "humans"[MeSH Terms]

12 RECUPERACAO = 450 estudos

2.2.Cochrane
"cervical vertebrae" AND "intervertebral disc" AND (arthroplasty OR arthrodesis)

22 RECUPERACAO = 52 estudos




3. Trabalhos Recuperados

A obtencao da evidéncia a ser utilizada seguiu as etapas de: elaboracdo da questdo clinica, estruturacdo da pergunta, busca da
evidéncia, avaliacao critica e selecao da evidéncia, exposicéo dos resultados e recomendacdes.

Foram revisados artigos nas bases de dados do MEDLINE (PubMed) e da Central Cochrane de ensaios randomizados, entre 2002
até dezembro de 2016.

Os artigos recuperados pela busca foram avaliados inicialmente pelos titulos. Os titulos identificados foram reavaliados pelos
resumos (abstracts) e aqueles selecionados tiveram seus artigos avaliados na integra. Dois autores avaliaram independentemente 0s
resultados e as divergéncias foram resolvidas por discusséo entre os mesmos (AFJ e RVB).

Referéncias cruzadas obtidas nos artigos primarios foram avaliadas. A busca foi realizada em 1° outubro de 2016 e 108 artigos
foram obtidos e tiveram seus resumos revisados. Desse total, 31 artigos foram avaliados integralmente. Dez publicacbes foram
finalmente analisadas. Oito estudos referiam-se a pacientes submetidos a artroplastia cervical em um unico nivel e dois estudos a
pacientes com dois niveis operados.

4. Critérios de inclusdo dos trabalhos selecionados

4.1.Segundo os desenhos de estudo

Apenas trabalhos prospectivos e randomizados foram incluidos nessa revisdo com no minimo 5 anos de seguimento.

4.2.1dioma

Foram incluidos estudos disponiveis na lingua portuguesa ou inglesa.

4.3.Segundo a publicacao



Somente os trabalhos cujos textos completos se encontravam disponiveis foram considerados para avaliacéo critica.

Método de avaliacao critica

Para o protocolo da revisao, os dados dos estudos foram separados naqueles que avaliaram a artroplastia em um e em dois niveis.
A analise dos dados foi realizada através do software de metandlise “R package”.

Para variaveis continuas: diferenca média e intervalo de confianca (IC) de 95%

Variaveis dicotdmicas: risco relativo IC de 95%.

A heterogeneidade estatistica foi avaliada utilizando-se um teste de chi-quadrado e 12. Os efeitos fixos do modelo foram usados em
casos com heterogeneidade nédo calculada.

As inconsisténcias dos estudos foram interpretadas com 12:
0 a 40% - podem néo ser relevantes,

30 a 60% podem representar heterogeneidade,

50 a 90% pode representar heterogeneidade substancial e
75 a 100% tem heterogeneidade consideravel.

Efeitos fixos e randomizados foram usados dependendo da quantidade de inconsisténcias encontradas. Inconsisténcias moderadas e
elevadas foram analisadas conforme o modelo de efeito randomizado.



6. Extracéo dos resultados

Os resultados extraidos estéo descrito no Anexo Il e as recomendacdes foram elaboradas a partir de discussdo com o grupo de relatores
seguindo graude recomendacéo de Oxford™®.

Na analise agrupada, para evitar duplicidade de dados, foram considerados os publicados nos ultimos estudos multicéntricos e nao
aqueles descritos previamente. Os estudos multicéntricos de Radcliff'8(B) e Hisey!°(B) foram descritos em outras publicacdes e nédo
incluidos na andlise agrupada para evitar-se duplicacéo artificial dos resultados. Porém, seus dados foram comparados com aqueles
descritos nos trabalhos subsequentes com follow-up mais tardio para verificar-se a adequacgdo das descricbes. Na tentativa de
recuperar os dados primérios das variaveis estudadas, foi feito contato eletrdnico via e-mail com os autores dos trabalhos que os
descreveram apenas em graficos ou proporcdes. Nado obtivemos respostas. Os dados primarios dos estudos avaliados foram
extraidos das imagens utilizando-se o software WebPlotDigitizer e recalculando-se os dados por meio de transformacédo de
dados'”18(B)

N&o foram utilizados desfechos compostos. A amplitude de movimendo da coluna cervical ndo foi objeto do estudo pois nédo é
associada a um desfecho clinico.

7. Avaliacédo da Qualidade Metodologica

O risco de bias (ROB) foi avaliado usando a ferramenta da Cockrane para ROB e classificada como baixa, moderada ou alta.Os
graficos abaixo expressam o ROB dos artigos recuperados.
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ANEXO Il

Tabela 1. Diferencas nas escalas NDI comparando dois grupos®'2(B).

Experimental Control Mean difference

Study Total Mean SD Total Mean sSD MD 95%-Cl W(fixed) W({random)
Burkus 211 3760 17 24 183 3260 1896 — 500 [1.40; 860] 46 8% 38 6%
Janssen 79 30.30 21.06 T3 30.30 24 39 0.00 [-7.27; 7.27] 11.5% 14 5%
Sasso 19 42 40 16.67 23 3444 18.74 7.96 [-2.76; 18.68] 5.3% 7.4%
Hisey 140 3763 1613 54 3696 1549 e 067 [-3.97; 531] 28 2% 28 5%
Philips 151 35.05 3524 128 26.01 37.21 — 0 9.04 [0.49; 17.59] 8.3% 11.0%
Fixed effect model 600 471 et 3.70 [1.24; 6.16] 100% -
Random effects model === 3.71 [0.66; 6.75] - 100%
Heterogeneity: squared=23.6%, tau-squared=2.878, p=0.2638 ; I I ! ; I .

-15 10 -5 0 5 10 15

Tabela 2. Diferenca de médias de escores na escala VAS (Visual Analogue Scale) Neck entre pacientes no grupo artroplastia e
pacientes no grupo fusdo®*?(B).

Experimental Control Mean difference
Study Total Mean SD Total Mean sSD . MD 95%-Cl W(fixed) W(random)
1

Burkus 210 5510 2296 181 4990 22.89 e 520 [ 0.64; 9.76] 44 7% 44 7%
Sasso 19 5880 3313 23 5880 2936 0.00 [-19.13; 19.13] 2 5% 2 5%
Hisey 139 52.30 28.62 64 50.51 23.63 1.79 [-5.70; 9.28] 16.5% 16.5%
Philip 160 4376 2768 128 3690 2422 — = 686 [ 0.86;1286] 25.8% 25.8%
Janssen 79 4567 29.52 73 42.88 29.92 279 [-667;12.25] 10.4% 10.4%
Fixed effect model 607 469 —_ 4.68 [ 1.63; 7.73] 100% -
Random effects model <i|3=~ 4.68 [ 1.63; 7.73] - 100%
Heterogeneity: squared=0%, tau-squared=0, p=0.8245 I I I :I I |

-15 -10 -5 0 5 10 15

Tabela 3. A diferenca média entre os grupos artroplastia e controle pelo efeito randémico®1°1%(B).



Experimental Control Weight Weight

Study Total Mean SD Total Mean sD Mean difference MD 95%-Cl (fixed) (random)
Burkus 210 46 40 27.32 181 47.40 27.095 -1.00 [-641, 441] 496% 35 4%
Janssen 79 4072 2825 73 3883 27.150 . 1.89 [-692,10.70] 187% 24 9%
Sasso 19 69.230 2490 23 6260 31.600 * 670 [-10.39, 23.79] 5.0% 10.7%
Hissey 140 5584 2465 64 6624 25010 4%. -10.40 [[17.76;-3.04] 267% 29.0%
Fixed effect model 448 341 gl'l -2.59 [-6.40; 1.22] 100.0% -
Random effects model -2.19 [-8.54; 4.17] - 100.0%

Heterogeneity: /% = 56%, 1= = 2214, p = 0.08 f T I T !
20 10 0 10 20

Tabela 4. A razdo de chances de obter uma reoperacéo no nivel index com o uso da artroplastia 8°1213(B).

Experimental Control Weight Weight
Study Events Total Events Total Odds Ratio OR 95%-Cl (fixed) (random)
Jackson 4.0 179 5.0 81 0.35 [0.09; 1.33] 18 6% 17 0%
Jansen 5.0 103 8.0 106 078 [0.25, 2.27] 20 5% 25 6%
Sasso 05 22 05 25 1.14 [0.02; 59.93] 1.3% 2 0%
Burkus 11.0 276 220 265 ] 046 [0.22, 0.97] 59 6% 55 4%
1
1
Fixed effect model 580 a4T7T —_— 0.51 [0.29; 0.88] 100.0% -
Random effects model fi;P . . 0.51 [0.29; 0.88] - 100.0%

Heterogeneity: == 0%, = = 0, p =079 T
0.1 051 2 10

Tabela 5. A razdo de chances para ser reoperado no nivel adjacente apdés uma artroplastia em comparacdo com a artrodese
8’9’1213(8).



Experimental Control
Study Events Total Events Total Odds Ratio
Jackson 6 179 10 81 —
Jansen 6 103 22 106 —
Sasso 1 22 6 25
Burkus 11 276 24 265 ——
Fixed effect model 580 477 =
Random effects model ==
Heterogeneity: P= 0%, = 0,p =088

01 051 2 10

Tabela 6. Andlise pela diferenca de riscos 8°1213(B).

Experimental Control
Study Events Total Events Total
Sasso 1 22 6 22
Jackson 6 179 9 81
Burkus 8 212 10 183
Janssen 2 103 6 108
Fixed effect model 516 392

Random effects model
Heterogeneity: squared=48.7%, tau-squared=0.001, p=0.1190

Risk Difference
1
]
]
|
i
!
T_
1
<
<
1
\ T ! T \
04 02 0 02

OR 95%-Cl

0.25 [0.09;0.70]
0.24 [0.09; 0.61]
0.15 [0.02;1.37]
0.42 [0.20;0.87]

0.30 [0.18; 0.49]
0.30 [0.18; 0.50]

RD 95%-ClI

023 [0.43; 0.02]
008 [0.15; 0.00]
002 [0.06: 0.02]
004 [0.09: 0.01]

-0.05 [-0.08; -0.02]
-0.05 [-0.09; 0.00]

Weight

Weight

(fixed) (random)

21.3%
32.6%

8.6%
37.6%

100.0%

22.3%
27.2%

5.0%
454%

100.0%

Wifixed) W(random)

51%
25.7%
45.2%
24.0%

100%

4.7%
23.5%
38.5%
33.2%

100%



Tabela 7 — Desfechos clinicos avaliados nos oito estudos comparando a artroplastia cervical (AC) com a microdiscectomia cervical

anterior com fusdo (MCAF) em um nivel

Estudo N Dispositivo | Critérios de Incluséo Critérios de Exclusdo Desfecho Seguimento
minimo
Sasso et al. 2016 47 Bryan ® - > 6 semanas de dor - Deformidade cervical Primério: NDI, VAS para a coluna 7 e 10 anos
(22AC)e 25 -C34aC67 - Degeneracéo severa cervical e para dor no membro
(ACDF) - sem cirurgia prévia cervical - Doenga metabdlica 6ssea, metastases, infeccdo, diabetes, superiormembro superior
- NDI >=30 obesidade grave ou gravidez
-> 21 anos
Loumeau et al., 2016 | 44 (22 ACe 22 ProDisc-C® | -C3aC7 - Instabilidade Primério: SF-36, VAS para a coluna 7 anos
ACDF) e 19 - 18 a 60 anos - Doenga em mdltiplos niveis cervical e para dor no membro superior,
adicionais com AC - sem espondilose avancada - DM dependente de insulina NDI
- NDI >=15 - Osteoporose Secundario: Ossificacdo heterotépica,
-Radiculopatia ou cervicalgia refrataria com mais 6 semanas - Uso de esterdide cirurgia adicional, mobilidade radioldgica,
- Doenga maligna nos dltimos 5 anos
- Cirurgia prévia
- Degeneracdo facetéria grave
Hisey et al., 2016 245 (85,5% AC e Mobi-C ® - > 6 semanas de dor radicular ou mielopatia Primério: melhora de 30/100 NDI, 5 anos
78,9% MCAF em 5 -C34aC67 reoperacdes, efeitos adversos,
anos) - sem cirurgia prévia cervical deterioragdo neuroldgica, efeitos
- altura do disco maior do que 3 mm adversos
- sem osteoporose Secundérios: VAS, SF-12,
Janssen et al., 2015% | 209 pacientes (103 | ProDisc-C ® | - > 6 semanas de dor radicular - infeccdo prévia, instabilidade evidente, histdria de cirurgia prévia Primério: SF-36, VAS para a coluna 7 anos

com AC e 106 com
MCAF)

-C34aC67

- NDI >=15/50

sem cirurgia prévia cervical

- altura do disco maior do que 3 mm

ou trauma cervical, altura do disco menor do que 3 mm no centro do

mesmo, osteoporose, degeneragdo facetaria grave.

cervical e para dor no membro superior,
NDI,




Phillips et al., 2015 416 pacientes (224 | PCM ® - > 6 semanas de dor radicular ou mielopatia - infeccao prévia, instabilidade evidente, histdria de cirurgia prévia Primério: SF-36, VAS para a coluna 5 anos
AC e 192 MCAF - dor membro superior/ ombro >=30/100 ou déficits neurolégicos ou trauma cervical, estenose congénita do canal (< 10 mm), cervical e para dor no membro superior,
Em 5 anos, 163 AC -C34aCr7Tl osteoporose, artrite reumatoide ou doengas auto-imunes, NDI, déficits neurolégico, avaliagéo de
e 130 MCAF - Idade entre 18 e 65 anos degeneragdo facetaria grave, Diabetes mellitus, obesidade mérbida, | disfagia
- NDI >=30/100 metastases ou tumores malignos
- sem cirurgia prévia cervical
Burkus et al., 2014 541 pacientes (276 | Prestige ® | - doenca cervical degenerativa em 1 nivel entre C34 e C67 com - Instabilidade, degeneracdo em mdltiplos niveis, discite, uso de Primério: melhora de 15 pontos no NDI, 7 anos
com AC e 265 com achados clinicos e radiolégicos compativeis esterdides ou anti-inflamatdrios, outras comorbidades médicas melhora do status neuroldgico, efeitos
MCAF), com 395 adversos e reoperagdes
com 7 anos de Secundarios: SF-36, VAS para
seguimento cervicalgia e membro superior, retorno
laboral
Delamater et al., 209 pacientes, 103 | ProDisc-C ® | - > 6 semanas de dor radicular Reoperacéo de qualquer tipo e em 5 anos
2013* com AC e 106 com -C34aC67 qualquer nivel
MCAF - NDI >=15/50
Zigler et al., 2013* 209 pacientes, 103 | ProDisc-C ® | - > 6 semanas de dor radicular Primério: auto-avaliagdo, NDI, SF-36, dor 5 anos

com AC e 106 com
MCAF. Em 5 anos
com 72,7% com AC
e 63,5% com
MCAF

-C34aC67
- NDI >=15/50

no membro superior e no pescogo, VAS
no membro superior e cervical
Reoperac6es e complicagdes

Abreviaturas:

MCAF - microdiscectomia cervical anterior com fuséo, ODI — Oswestry Disabilty Index, NDI — Neck Disability Index, VAS - visual analogue scale (para dor).




Tabela 8 - Numero de pacientes incluidos em cada grupo (MCAF e da artroplastia), bem como o niamero de pacientes no ultimo

seguimento e o dispositivo utilizado.

% de perda de seguimento

Estudo N randomizado N dltimo seguimento Dispositivo Seguimento
AC MCAF AC MCAF AC MCAF
0,90 0,96
Sasso 2016 22 25 20 24 Bryan ®
7al0
. . 0,85 0,80
Hisey 2016 164 81 140 65 Mobi-C ® 5
0,76 0,68
Janssen 103 106 79 73 ProDisc-C ® 7
2015
. 0,72 0,67
Philips 2015 224 192 163 130 PCM ® 5
. 0,76 0,69
Burkus 2014 276 265 212 183 Prestige ® 7

Total 789 669 614 475 0,77 0,71




Tabela 9 — Desfechos clinicos avaliados nos dois estudos comparando a artroplastia cervical (AC) com a microdiscectomia cervical

anterior com fusdo (MCAF) em dois niveis

Estudo |N Dispositivo Critérios de Inclusdo Desfecho FU
Jackson | 260 pacientes (179 com AC e 81 com MCAF) | Mobi-C ® - > 6 weeks dor radicular Cirurgia subsequente para 1 e 2 niveis (no mesmo nivel ou | 5 anos
et al, | com1nivel -C34 a C67 em niveis adjacentes)
2016 339 pacientes (234 com AC e 105 com -NDI =15
MCAF)
Radcliff | 330 pacientes randomizados (2:1) sendo 225 | Mobi-C ® -C3acC7 Priméarios — desfecho de sucesso: 1) NDI com melhora de | 5 anos
et al, | pacientes com AC e 105 no MCAF com - 18 a 69 anos pelo menos 15 pontos, 2) sem reoperagdes , 3) sem
2016 90,7% e 86,7% de seguimento em 5 anos - sem espondilose avangada complicagBes do dispositivo, 4) manutengdo ou melhoria do
- NDI >=30 status neuroldgico e 5) Sem mudancas no disco durante
- Sem cirurgia cervical prévia tratameeto
- Mentalmente capaz
-Radiculopatia ou cervicalgia refrataria
com mais 6 semanas

Abreviaturas: MCAF — microdiscectomia cervical anterior com fusdo, ODI — Oswestry Disabilty Index, NDI — Neck Disability Index, VAS - visual analogue scale

(para dor)
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