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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La protesis de disco cervical M6° Spinal Kinetics disefiada para el tratamiento de la
enfermedad discal degenerativa de la columna cervical, ha superado las pruebas
biomecanicas, de biocompatibilidad del material y en animales; y el problema es que se
carece de un primer estudio lineal en humanos, para demostrar su factibilidad y

seguridad.



MARCO TEORICO

ENFERMEDAD DISCAL DEGENERATIVA DE LA COLUMNA VERTEBRAL:
ANTECEDENTES, INCIDENCIA Y TRATAMIENTO

FISIOPATOLOGIA DE LA ENFERMEDAD DISCAL DEGENERATIVA

La columna vertebral experimenta envejecimiento esquelético en un proceso que
finalmente deriva en cambios degenerativos. Con el tiempo, el aporte sanguineo directo
hacia las vértebras y discos disminuye, y ellos experimentan los efectos acumulados de
la carga axial. Las deficiencias de agua y oxigeno resultantes, se traducen en discos
mas compresibles, menos elasticos y mas propensos a desgarrarse o romperse. El gel
de polisacéaridos en el ndcleo puede deteriorarse y producir la redistribucion de las
cargas de presion. Esta redistribucion puede debilitar el anillo, y producir una protusién
o herniacion del disco. Como la degeneracion progresa, el colageno en el disco se
altera y la capacidad del disco para soportar carga se reduce a lo largo de la altura del
disco.! Y como resultado la carga biomecénica se cambia hacia otras estructuras
vertebrales. En cada nivel vertebral existen 3 distintos segmentos moviles, 2 en el
complejo articular y 1 en el espacio discal. Los cambios en alguna parte de estos
segmentos moviles son finalmente compensados por las partes contiguas al cuerpo
vertebral.

Irbnicamente, los cambios degenerativos en los tejidos tienden a sanar, si el dafio
excede el proceso de cicatrizacion, un segmento vertebral hipermovil puede llevar a
una inestabilidad. La respuesta del cuerpo a la inestabilidad deberd inmovilizar los
segmentos méviles de los elementos vertebrales. Que a su vez resulta en la formacion

de osteofitos a lo largo de los ligamentos, de la capsula articular y el area peridiscal.



Esta cascada de cambios degenerativos puede dividirse en tres etapas: disfuncion,
inestabilidad y reestabilizacién. ?

Como respuesta del cuerpo a estos cambios, las areas alrededor de los segmentos
moviles degenerados de la columna vertebral, produce reactivacion tisular y la
formacion 6sea. Desafortunadamente estos cambios como la formacion de osteofitos, e
hipertrofia ligamentaria pueden llevar a una compresion nerviosa que requiere de una
intervencion quirdrgica. Y mas aun, la degeneracion discal a varios niveles puede
generar una desviacion de la curvatura normal de la columna. Todos estos cambios
pueden producir sintomas como dolor o debilidad. El dolor puede dividirse en
neurocompresivo o mecanico dependiendo los generadores anatémicos de dolor. Un
paso importante en la evaluacién importante en pacientes con dolor de cuello es
determinar el generador del dolor y la presencia de radiculopatia, mielopatia o0 ambas.
RADICULOPATIA

La principal caracteristica de la radiculopatia es el dolor pericapsular asociado a dolor
de extremidad toracica, debilidad y cambios en la sensibilidad con distribucion en los
dermatomas. Las raices nerviosas pueden comprimirse secundariamente a hernias
discales agudas o al foramen estrecho secundario a espondilitis 0 a la formacion de
osteofitos. Los pacientes con radiculopatia pueden mejorar con el tiempo en un 90% de
los casos, y las consecuencias devastadoras son poco frecuentes.® El tratamiento de
la radiculopatia cervical se divide en no quirdrgico y quirargico. El tratamiento no
quirdrgico frecuentemente puede tener resultados satisfactorios, el cual consiste en

traccién cervical intermitente con 10 a 15 libras, de 15 a 20 minutos, 2 a 3 veces al dia



inicialmente. Otras opciones incluyen periodos de descanso e inmovilizacion, uso de
AINE, collarin cervical suave y terapia fisica.

Las indicaciones para el tratamiento quirdrgico son dolor persistente, debilidad motora
progresiva o déficit sensitivo, o sintomas refractarios a un tiempo razonable de
tratamiento no quirdrgico. Cuando los sintomas y los signos se correlacionan
radiograficamente con la evidencia de la compresion radicular, varios articulos reportan
resultados favorables en 90% con abordaje anterior y posterior *°°”,

El tratamiento quirdrgico de la radiculopatia cervical tiene el objetivo de descomprimir
las raices nerviosas. Y las técnicas posibles son: la discectomia cervical anterior, la
disectomia cervical anterior y artrodesis; la discectomia cervical anterior con artrodesis
y fijacién interna; y la foramenectomia posterior.

La disectomia anterior cervical abarca la descompresion de las raices nerviosas por via
anterior. Una area de controversia es si la fusion intervertebral es necesaria después
de la disectomia anterior a 1 nivel. Inicialmente los abordajes anteriores para la
disectomia incluian la fusién.®®'® Las complicaciones relacionadas a la fusion,
incluyendo complicaciones del injerto y complicaciones de la zona donante,
influenciaron a algunos cirujanos a realizar solo a disectomia. ***?** Para una fusién a
1 nivel con hueso autologo el resultado promedio es de 95%. Con aloinjerto congelado
deshidratado de peroné, se han reportado resultados promedio de 92% en no
fumadores. La ultima opcién para estabilizar la columna cervical de manera anterior es
la fijacion interna con placa, la justificacion de esta incluye la estabilidad inmediata, la
movilizacién temprana, menos complicaciones del injerto, lo que puede obviar el uso de

ortesis rigidas; y también aumentan el indice de fusion especialmente en fumadores y



pacientes con pobre calidad osea.’®. Las complicaciones con la instrumentacion
incluyen ruptura del implante, migracion de los tornillos, que pueden causar dafio o
fractura del eséfago. *”.

La foramenectomia posterior es la descompresion que se puede realizar de manera
posterior removiendo osteofitos y fragmentos de disco. Las complicaciones mas serias
y frecuentes son las lesiones a las raices nerviosas. Este abordaje se realiza
comunmente para las hernias de disco posteriores y se puede obviar la necesidad de la
fusion.

MIELOPATIA

La historia natural de la mielopatia cervical es frecuentemente insidiosa, lenta y
progresiva. La mejoria espontanea raramente se presenta’®. Y como la historia natural
no es benigna, la cirugia temprana para descomprimir el canal medular se recomienda
para detener la progresion si es que se tiene una buena correlacién entre los
diagnésticos clinicos y radioldgicos. Los mejores resultados para la mielopatia se
presentan cuando la cirugia se lleva a cabo dentro de los 6 meses de haberse
presentado los sintomas. Algunos estudios revelan mejoria en mas del 70% de

pacientes con mielopatia tratados quirdrgicamente *°°.

A pesar de la progresion no
favorable de la mielopatia, se observan mejores resultados en pacientes tratados
quirargicamente que con los pacientes no operados. El objetivo de la cirugia para la
mielopatia es la descompresion adecuada del canal medular. Las opciones quirdrgicas
mas usadas son: discectomia cervical anterior y artrodesis sencilla o mudltiple; la

corpectomia multiple o sencilla con artrodesis; la laminectomia con o sin artrodesis;

laminoplastia.



La descompresion por via anterior con fusion a uno o varios niveles se debe de
realizar cuando la mielopatia esté limitada a los espacios discales y no cuando afecta a
los cuerpos vertebrales, esta tiene la ventaja de fijar el segmento y restablecer la
lordosis normal. Con multiples areas de compresion espondilitica del canal espinal se
debe de realizar corpectomia con injerto. Con la corpectomia a varios niveles es
obligatoria la fusién para prevenir la cifosis y restablecer la estabilidad. A medida que la
longitud de la fusion aumenta, el indice de las complicaciones relacionadas con el
injerto y la instrumentacion también aumentan 2%

La laminectomia se prefiere si el paciente tiene estenosis cervical congénita, o si el
proceso patologico envuelve a mas de 3 niveles o si son varios niveles discontinuos. Si
se realiza la laminectomia se recomienda la fusion para prevenir la cifosis. La mala
evolucién sintomatologica de los pacientes con laminectomia para mielopatia se
presentan en 3% a 5% de los casos. La inestabilidad y cifosis post laminectomia se han
reportado en la literatura en un rango de 10% a 22% 23.

La laminoplastia se desarrollo inicialmente por los japoneses para el tratamiento de la
osificacion del ligamento longitudinal posterior, este procedimiento se disefio para
reducir la inestabilidad post laminectomia.

DOLOR CERVICAL MECANICO

Es el dolor de cuello, sin ningln sintoma de mielopatia o radiculopatia, puede ser
generado por las articulaciones discales o las facetas articulares. Con degeneracion
discal, los elementos anteriores y posteriores estan sujetos a fuerzas cambiantes. La
altura del espacio discal, la orientacion de las facetas y el balance sagital, son todos

afectados. Los musculos del cuello estan bajo tensién considerable por la gran



movilidad de estas articulaciones que pueden dar como resultado rigidez e
incomodidad. Las facetas articulares se infiltran con cambios hipertroficos que
disminuyen la movilidad.
Dolor discogénico:
El dolor originado por el disco articular generalmente en un dolor profundo en la linea
media, que se puede irradiar a los hombros y region periescapular. El diagnostico
incluye tension y lesion de los tejidos cervicales, dolor miofacial y fibromialgia. Con
tratamiento no quirdrgico y 10 afios de seguimiento, reporto mejoria de los sintomas en
79% de los sintomas, mientras 21% tuvo persistencia o empeoramiento del dolor 2,
Las infiltraciones con esteroide no ayudan mucho para el diagnostico, pero pueden
aliviar el dolor reduciendo la respuesta inflamatoria. El rol de la discografia en la
evaluaciéon del nivel del generador del dolor es controversial. La discografia puede
ayudar a localizar el nivel del disco doloroso en un grupo selecto de pacientes con dolor
de cuello intratable que se pueden considerar quirtirgicos >>2°.
Tratamiento del dolor cervical discogenico
a. No quirargico: El manejo principal del dolor de cuello aislado es la terapia no
quirargica. Descanso, traccion cervical, esteroides epidurales, y fisioterapia
pueden aliviar los sintomas. En casos de dolor crénico que se presenta en un
nivel no aceptable, el manejo debe ser por un especialista en dolor
necesariamente.

b. Quirdrgico: El rol de la cirugia en el dolor de cuello aislado es controversial,

aunque algunas series reportan alto grado de satisfaccion del paciente (79%)



con discectomia cervical con artrodesis por via anterior para el dolor de cuello #’

ARTROPLASTIA DE COLUMNA

Cada afio en los estados unidos, se realiza aproximadamente 175, 000 disectomias
anteriores con fusién, procedimiento el cual es bien aceptado para el manejo de la
enfermedad discal degenerativa desde los afios 50°s. Aunque este procedimiento es
efectivo para aliviar sintomas y mejorar el estado neuroldgico, quedan algunos efectos
no deseados como el cambio de la carga biomecanica a los niveles adyacentes no
fusionados y dar como consecuencia la aceleracion de su degeneracion. Varios
estudios han demostrado el incremento de la movilidad de los niveles adyacentes
después de la fusion.

La degeneracion acelerada de segmentos adyacentes después de la fusion se basa en

28,29,30

multiples estudios radioldgicos, clinicos y biomecéanicos Varios estudios han

demostrado el incremento de la movilidad en niveles adyacentes después de la fusion
31,32,33,34 P L.

. Matsunaga y cols. a través de un modelo matematico calcularon que se
presentaba un incremento de la tension en 15-23% en los segmentos adyacentes
después de la fusibn de 2 o 3 niveles. La documentacién radiologica revela la

degeneracién del segmento adyacente en mas del 90% 3%3¢:37:38

Hillibrand y cols
estudiaron a 374 pacientes con fusion anterior cervical en un periodo de 21 afios y
reportaron degeneracion del segmento adyacente con nuevos sintomas de
radiculopatia en 2.9% a 1 afio y un indice acumulativo de 25% en un periodo de 10

afios. *°. Dos tercios de estos pacientes requirieron cirugia de fusién adicional. En otro

grupo se encontro que el indice de reintervencion cervical fue aproximadamente de 2%



por afio. “°.

Katsura y cols. en un seguimiento a 10 afios, reportaron cambios
radiologicos de degeneracion del segmento adyacente después de una fusién cervical
anterior en un 50% de los pacientes y el 19% requirié una cirugia cervical adicional *.
Gore y cols. con un seguimiento promedio de 21 afios después de la descompresion
anterior con fusion, reporto que 16% de sus pacientes requirieron otra cirugia cervical
para segmento adyacente con sintomatologia **.

La alta incidencia de la enfermedad del segmento adyacente después de una fusién ha
despertado interés en la cirugia de preservacion del movimiento. Ademas existen otras
complicaciones de la fusiéon como la disminucién de la movilidad, complicaciones del
injerto y de la instrumentacion, dolor del sitio de incision, y una alteracién de la sinergia
muscular. Pero tiene que entenderse que la indicacién primaria y el objetivo de la
cirugia es la descompresion neural. La fusion es un componente necesario después de
la descompresion anterior dando mejores alternativas hasta ahora. Siguiendo el éxito
de las artroplastias de cadera y rodilla sobre las artrodesis, se han desarrollado los
implantes de la artroplastia espinal.

La artroplastia de la columna puede lograr los objetivos de la descompresion neural
mientras preserva la movilidad. A través de este concepto, se desea minimizar o anular
las alteraciones de los segmentos adyacentes. Si la artroplastia produce beneficios
claros, resultados clinicos similares, y riesgos aceptables, puede ser un ideal
dispositivo para remplazar la artrodesis segmentaria en el manejo de la enfermedad

discal degenerativa sintomatica.



USO CLINICO DE LAS PROTESIS DE DISCO
Los reemplazos de disco totales se empezaron a usar en Europa desde los 80°s con
resultados clinicos reportados similares a las artrodesis a pesar de carecer de estudios

prospectivos al azar a largo plazo “***,

La prétesis Link SB Charite Il de Jonson y
Johnson’s, ha sido recientemente aprobada para su comercializacion en EU, y
actualmente es la protesis mas implantada con mas de 70, 000 dispositivos a lo largo
de todo el mundo. Actualmente hay al menos 3 estudios adicionales en curso de
protesis como la Medtronic’s Maverick, Spine Core’s Flexicore y la Prodisc de Synthes.
En junio del 2004, el panel consultor de dispositivos ortopédicos recomendé que la FDA
aprobo el PMA para la SB Charite con condiciones. Los resultados de pruebas clinicas
para la Prodisc estan pendientes.

El entusiasmo por la artroplastia cervical viene desde finales de 1990. La primera
prueba humana con una prétesis cervical se reporto en 1998 “°. Medtronic’s Prestige
(conocida también como Bristol disc) tiene el disefio de 2 piezas de acero inoxidable
metal-sobre-metal. Modificaciones recientes a la Prestige, llamado el disco cervical
Frenchay, también usado con éxito clinico. La movilidad articular se mantuvo en la
mayoria de los pacientes con un seguimiento a 2 afios. Un estudio Britanico que
compara la prétesis Bristol con la artrodesis con injerto autologo, demostré el
incremento de movilidad en los niveles adyacentes con en el grupo de la artrodesis
comparado con el grupo con disco Bristol en 1 afio de seguimiento “°. El disco cervical
Medtronic’s Bryan, que es otro dispositivo en investigacion, consiste en un centro de
polierutano situado en medio de dos placas de titanio. Desde julio del 2000, un estudio

europeo multicéntrico, prospectivo, al azar usando la prétesis cervical Bryan se realizo



con 97 pacientes. Goffin y cols. reporto resultados preliminares excelentes *’. El éxito
clinico se noto en 90% de los pacientes a un afio con la preservacion de la movilidad.
Estudios pilotos de Estados Unidos y Australia con la prétesis Bristol (Prestige) y con la
préotesis Bryan estan actualmente realizandose. También se esperan pruebas

europeas en un futuro con multiples implantes cervicales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El disco cervical M6° Spinal Kinetics es un dispositivo dindmico, biocompatible que se

inserta dentro del espacio del disco intervertebral de la columna cervical para



proporcionar movilidad cervical y la altura del disco intervertebral. El dispositivo
contiene 2 placas externas de titanio. Las superficies superior e inferior de las placas
estan bafadas con spray de titanio plasmificado para incrementar el area de superficie
de contacto 6seo. Por arriba y por debajo del exterior de las placas del dispositivo hay 3
dientes que estan disefiados para quedar unidos a los cuerpos vertebrales superior e
inferior con el dispositivo discal. Entre las dos placas externas de titanio hay dos placas
de titanio internas, un centro de poliuretano y fibra de poliéster alrededor del centro,
que permite la movilidad del segmento de la columna y amortigua el trauma. Alrededor
del centro esta una empaquetadura de polierutano que previene el crecimiento de tejido
y contiene los residuos. Todos los materiales usados en el M6° son bien conocidos y
han sido usados en varias aplicaciones clinicas que apoyan la biocompatibilidad del

dispositivo.

La implantacion de la prétesis M6° requiere un solo componente de instrumentacion de

clase I. Spinal Kinetics desarrollo instrumentos que ayudan y aseguran la buena

colocacion del M6° dentro del espacio intervertebral. Los instrumentos son:
Espaciador, el cual se encarga de determinar el apropiado tamafio y

posicion del implante.



Escoplo (Chisel) el cual se encarga de dar la forma del implante a los
cuerpos vertebrales.
Insertor el cual se encarga de deslizar el SKCD en la posicion

deseada.

MATERIALES BIOCOMPATIBLES LA PROTESIS M6°
Polietileno de ultra alto peso molecular (uso en suturas quirdrgicas)
Poliuretano Policarbonato (PCU) (uso en implantes cardiacos y urolégicos)

Titanio y Titanio en aerosol (uso en placas, tornillos e implantes)

PRUEBAS BIOMECANICAS:

Prueba de uso cinético: se realizo con 20 millones de ciclos equivalentes a 200 afios
humanos, con una temperatura ambiente himedo a 37° C, con angulacion lateral,
rotacion, flexion y extension.

Prueba y caracterizacion estatica y dinamica: evalué el rango de movilidad y rigidez con

un eje instantdneo de rotacién con una compresion de 150 N a 10 millones de ciclos.



Prueba de migracion / expulsion en columna de cadaveres
Evaluacion del procedimiento: resistencia de union, resistencia del empaque, pruebas
de esterilizacion, limpieza y esterilizacion del instrumental.
PRUEBAS EN ANIMALES
Se estudio el implante en 2 cabras en 1 nivel cada una, con un seguimiento a 6 meses,
resultando que el SKCD permanecio estable y funcional. (Se anexa copia del estudio)
Valorando ademés: En tejido blando

¢ Inflamacion sistémica

e Inflamacién periprotésica

En tejido solido
e Integracién ésea
e Osteolisis

INDICACIONES DE LA PROTESIS DE DISCO CERVICAL M6° SPINAL KINETICS

La prétesis M6° se pretende usar en pacientes con madurez dsea para el tratamiento
quirdrgico primario de la enfermedad discal de columna cervical mecanicamente
estable, entre los niveles C3-C4, C4-C5, C5-C6 o C6-C7, los cuales no respondieron
por 6 semanas al tratamiento conservador. El tratamiento conservador puede ser
diferido en los casos de mielopatia que requieren tratamiento inmediato y/o
radiculopatia cervical con deterioro de las funciones neurologicas. El estado de la
enfermedad se demuestra por signos y/o sintomas de la hernia de disco con
radiculopatia, radiculopatia espondilitica, hernia discal con mielopatia, y/o mielopatia

espondilitica.



BENEFICIOS POTENCIALES

La mayoria de los beneficios del tratamiento quirdrgico de la enfermedad discal
cervical degenerativa y/o alguna lesion de disco cervical usando la prétesis M6 son:

e El dispositivo M6° puede aliviar el dolor similarmente a los métodos de
tratamientos actuales

e La protesis esta disefiada para proporcionar un rango de movilidad mayor
que al de la fusién, por lo que se cree que puede reducir la progresion de
la lesién de los segmentos adyacentes.

e El ndcleo de la prétesis esta hecho de material especifico, el cual coincide
cercanamente a la mecanica natural del disco mas que los espaciadores
actuales disponibles como los 6seos

o EIl dispositivo esta configurado para restablecer o mantener la altura
normal del espacio intervertebral.

RIESGOS POTENCIALES

Los riesgos potenciales se incluyen en la siguiente lista, y estan realizados bajo una
revision bibliografica documentada sobre la discectomia cervical anterior con injerto
iliaco autélogo y estudios de fusion.

Riesgos potenciales a la cirugia de columna en general

Muerte*

Infeccion profunda de tejidos

Alteraciones inducidas quirdrgicamente como:
Disfonia

Sindrome de Horner



Incontinencia
Radiculopatia
Paralisis laringea recurrente
Paralisis
Neumonia*
Fractura de cuerpo vertebral
Salida de liquido cefalorraquideo
Estado de Choque*
Dafo de tejidos blandos como:
Disfagia
Fibrosis epidural
Hematoma
Seroma
Lesion vascular
Dehiscencia de herida
Infeccion superficial
Intervencién quirdrgica en la misma region como:
Retiro de la protesis
Reoperacion
Revision
Fijacion adicional
Tratamiento en nivel equivocado

Persistencia del dolor



*complicaciones posibles, pero no anticipadas

Riesgos Potenciales de la proétesis de disco cervical M6 Spinal Kinetics

NOTA: Los riesgos asociados con el uso de la prétesis M6 son anticipadamente iguales
a los procedimientos de fusion cervical con la implantaciéon de dispositivos, con las
siguientes excepciones:
e Pseudoartrosis de la fusiéon (unién ésea a través del implante)
e Migracion del injerto
e Mecanismos de falla del dispositivo que difieran de la fusion
instrumentada
Reacciones adversas a los materiales del implante
Falla de la protesis
Migracion de la proétesis AP
Hundimiento de la protesis
Fatiga o fractura de la protesis
Inestabilidad de la prétesis
Separacion de los componentes

Puente vertebral



JUSTIFICACION

El proposito de esta investigacion es la evaluacion de la seguridad y la factibilidad de la
prétesis cervical M6° Spinal Kinetics en el tratamiento de 1 y 2 niveles de la
enfermedad degenerativa discal de columna cervical

La enfermedad discal degenerativa primaria causa dolor y otras alteraciones
neuroldgicas. Cuando el manejo conservador falla para aliviar el dolor y las alteraciones
neuroldgicas, la opcidbn mas comun es la descompresion de los nervios afectados. La
descompresion cervical se efectia la mayor de las veces por discectomia anterior. La
disectomia incluye la reseccion parcial o total del(os) disco(s) extruido(s) o herniado(s)
y de los crecimientos 0seos o0 ligamentos osificados que comprimen el conducto
vertebral o las raices nerviosas. La disectomia es frecuentemente exitosa para la
descompresion de la parte afectada de la columna, pero la disectomia tiene problemas
inherentes. La disectomia altera la articulacion normal, reduce el espacio intervertebral,
genera carga compresiva nociva en la parte del annulus del disco, y compromete la
lubricacién y la elasticidad que da un disco intervertebral normal.

Para compensar parcialmente estas deficiencias, la mayoria de las disectomias
agregan la insercion de aloinjerto o autoinjerto o un dispositivo artrodesador dentro del
espacio entre las vértebras después de la reseccion discal. Este procedimiento se le
conoce como disectomia cervical por via anterior y fusion (DCAF). La DCAF es un
procedimiento que requiere un periodo largo de inmovilizaciéon del cuello y no siempre
tiene éxito. Este procedimiento normalmente desencadena una carga anormal de los

discos vertebrales adyacentes. La carga anormal y la biomecéanica alterada causa



estrés adicional en los discos por debajo y arriba de la fusién. Con el tiempo este estrés
puede contribuir a acelerar la degeneracion de los discos adyacentes.

La prétesis de disco cervical M6° es un disco intervertebral cervical disefiado para
proveer el rango de movilidad similar a la cinética natural del disco cervical. El disco
cervical M6 pretende tratar la enfermedad degenerativa discal de la columna cervical
eliminando o reduciendo los signos y/o sintomas, incluyendo el dolor, sin fusionar las
vértebras del nivel afectado. EIl disco cervical M6 esta disefiado para actuar como un
espaciador intervertebral mientras aporta el rango normal de movilidad de la columna 'y
reduce la posibilidad de la degeneracion acelerada los discos adyacentes.

El disco cervical M6° Spinal Kinetics estd pensado para usarse en pacientes con
esqueleto maduro que se someten a un tratamiento quirargico primario de la
enfermedad discal degenerativa cervical mecanicamente estable entre C3-C4 o C4-C5
o C5-C6 o C6-C7, los cuales no han respondido a 6 semanas de tratamiento
conservador. El tratamiento conservador puede ser diferido en los casos de mielopatia
gue requieren tratamiento inmediato y/o radiculopatia cervical con deterioro de las
funciones neuroldgicas. El estado de la enfermedad se demuestra por signos y/o
sintomas de la hernia de disco con radiculopatia, radiculopatia espondilitica, hernia
discal con mielopatia, y/o mielopatia espondilitica. Referida en la seleccion de pacientes
mas adelante.

No se utiliza un grupo de control en este estudio. El estudio clinico se derivara a 2-3
centros de investigacion. Los datos recolectados en este estudio clinico seran enviados
a la Administracion de comida y drogas (FDA) y/o a otras agencias internacionales que

regulan el apoyo de aprobacion al mercado del dispositivo.



HIPOTESIS
La prétesis de disco cervical M6° Spinal Kinetics en la enfermedad discal degenerativa
aplicada en uno o dos niveles, obtendra resultados mejores que los obtenidos con

artrodesis y descompresion anterior en la columna cervical.



OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivos Primarios

El objetivo del estudio es recavar datos preliminares seguros de la protesis M6. Sobre

todos los pacientes con éxito definido con los criterios de seguridad y eficacia, los

cuales son:

Mejoria del dolor y en la habilidad funcional

Mantener o mejorar el estatus neuroldgico

Sin cirugia subsecuente clasificada como fallida

Sin plan o plan quirdrgico relacionado a un evento adverso serio como se define

Objetivos Secundarios

Evidencia radiografica de fusién o no fusion
Unidad funcional de la columna en altura y hundimiento del implante
Migracion AP del implante

Posicion lateral del implante

Movilidad segmentaria en flexién y extension
Movilidad angulada lateral segmentaria
Movilidad segmentaria en niveles adyacentes
Estado de dolor de cuello

Estado de dolor de brazo

Evaluacién global del investigador

Marcha

Evaluacion global del paciente

Calidad de vida



MATERIAL Y METODO

Se disefo un estudio prospectivo, longitudinal, de intervencion deliberada en un grupo
de 18 pacientes tratados con la prétesis cervical M6° para un nivel y otro grupo de 14
pacientes tratandose a 2 niveles, en pacientes con enfermedad discal degenerativa
cervical de uno o dos niveles seleccionados entre los pacientes de la consulta externa
del Instituto Nacional de Rehabilitacion entre junio del 2005 y junio del 2006.
Todos los pacientes se trataron en forma inicial con rehabilitacion por al menos 3
meses asi como con analgeésicos teniendo pobre respuesta a la terapia, por lo que
tenian indicacion indiscutible de liberacion anterior y artrodesis por via anterior,
cambiando estd por la de liberacion anterior mas colocacion de protesis de disco
conforme a los criterios de inclusion del estudio.
No hay grupo control en este estudio, y se compararon los resultados con los de la
literatura en relacion a la indicacion de artrodesis.
El seguimiento se realizo a las 6 semanas, 3, 6 y 12 meses.
CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes que requieran tratamiento en un o dos niveles (C3-C4, C4-C5, C5-C6, C6-
C7) en los cuales no funciono el manejo conservador en por lo menos 6 semanas. Con
uno o combinacion de los siguientes diagnosticos:

Hernia discal con radiculopatia

Radiculopatia espondilitica

Hernia discal con mielopatia

Mielopatia espondilitica



El requerimiento de tratamiento quirdrgico debe ser demostrado con tomografia
computarizada (TC), o mielografia y CT, y/o resonancia magnética (MRI).
Los pacientes deben tener 30 o mas puntos en el cuestionario NDI (siglas en ingles de
Neck disability index) y exhibir por lo menos un signo clinico asociado con un nivel
cervical que debe ser tratado. El signo debe estar en la forma para el reporte de casos
de exploracion neuroldgica. (Reflejos anormales, fuerza motora disminuida, Yy
sensibilidad anormal en dermatomas)
Madurez 6sea (al menos 21 afios)
Ambos sexos
Dispuesto y con posibilidades de seguir los requerimientos del protocolo
Firmar voluntariamente el consentimiento informado.
CRITERIOS DE EXCLUSION

Exclusiones medicas necesarias:

Infeccidn activa sistémica o infeccidn en el sitio quirdrgico.

Enfermedad 6sea metabdlica, como osteoporosis, el cual se define como

densidad Osea con score-T igual o0 menor de —2.5

Alergia conocida al titanio, polierutano o residuos de oxido etileno.
Exclusiones para facilitar la reunién de datos

Condiciones concomitantes que requieren tratamiento con esteroides

Diabetes mellitus que requiera tratamiento diario con insulina

Obesidad extrema

Embarazo

Exclusiones en la medicién de resultados



Dolor de cuello axial como sintoma solitario
Cirugia de columna cervical previa
Exclusiones por la perdida minima del seguimiento
Exclusiones radiogréaficas del nivel sintomético
Deformidad anatémica cervical significativa
Espondilitis moderada a avanzada

VARIABLES DEPENDIENTES

Exploracion Neurologica:

Reflejos

Fuerza

Sensibilidad
Radiografias: Angulos

Posicion Protesis

Cambios degenerativos
Cuestionario NDI (puntos por dominios)
Cuestionario SF36

VARIABLES INDEPENDIENTES

Prétesis (nivel de implantacion)
Variables universales (moduladoras)
Edad
Sexo

Covariables (medidas basales o prequirdrgicas de las dependientes)



ANALISIS ESTADISTICO

Se compararon las medias del factor NDI base versus NDI a 12 meses utilizando un
andlisis de varianza (ANOVA), tomando en consideracion su robustez a distribucion
normal dado el numero de observaciones.

Se realizo un analisis longitudinal para el factor NDI y para el SF-36 fisico, dada

la tendencia observada graficamente en ambos casos.



RECURSQOS FISICOS

Instalaciones del INR
Hospitalizacion
Quiréfanos
Mesa compatible para rayos X
Intensificador de imagenes
lluminacion
Sistema retractor cervical
Postes distractores de “Caspar”
Cucharillas rectas y curvas o angulados
Pinzas Kerrison

Prétesis de disco cervical “M6° Spinal Kinetics”

RECURSOS HUMANOS

Los médicos adscritos al servicio de columna del INR
Medico residente para la recoleccién de datos
Medico asesor para el analisis estadistico

Pacientes que cumplan con los criterios necesarios



1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

TECNICA QUIRURGICA

Posicion del paciente

Localizacion de la incision

Incisién y diseccion de tejidos blandos
Exposicion de la vértebra

Colocacioén del retractor

Discectomia y reseccién de osteofitos
Insercion del espaciador

Insercion del escoplo (chisel)

Insercion del implante

10) Cierre



1) POSICION DEL PACIENTE
El paciente se coloca en posicién supina. Después de la anestesia general
endotraqueal, la cabeza se coloca en un soporte blando. Se coloca un campo

enrollado por debajo de los hombros para extender el cuello y mantener la lordosis

cervical.

2) LOCALIZACION DE LA INCISION
El abordaje de lado izquierdo se prefiere para evitar lesionar el nervio laringeo
recurrente. Para los niveles C5-C6 y C6-C7, la incision se realiza a nivel del cartilago
cricoides. Una prominencia 6sea en la apdfisis de C6 se puede palpar para guiar la

ubicacién de la incision.
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3) INCISION Y DISECCION DE TEJIDOS BLANDOS
Se realiza una incision a la piel por la linea media hacia el borde lateral del musculo
esternocleidomastoideo (ECM). El musculo platisma se divide de manera

transversa.

El borde medial del musculo ECM vy la envoltura de la carotida se retraen lateralmente.
Los musculos omohiodeo y esternotiroideo se retraen medialmente alo largo con la

traguea y el esoéfago.




4) EXPOSICION DE LA VERTEBRA
Se inserta una aguja en el espacio intervertebral con ayuda de fluoroscopia para

localizar el nivel deseado.

5) COLOCACION DEL RETRACTOR

Se coloca un retractor de retencion autbnoma de la manera mostrada. La dentadura
de la lamina se inserta por detras de los musculos longus colli. Un segundo retractor
con ldminas mas largas se coloca de manera perpendicular al retractor colocado

previamente para completar la exposicion.
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Los postes del distractor caspar se colocan dentro de la porcion media de los cuerpos
vertebrales por debajo y por arriba del disco a operar. El espacio discal se separa

usando los pines distractores.



6) DISECTOMIA Y RESECCION DE OSTEOFITOS
Con apertura rectangular se incide el ligamento longitudinal anterior y el anillo en el

nivel deseado.

Los osteofitos anteriores y marginales se deben resecar. Las superficies curvas de
cartilago superior e inferior de los cuerpos vertebrales se resecan. Manteniendo la

forma rectangular de la apertura dsea.



7) INSERCION DEL ESPACIADOR
El espaciador se inserta para determinar el tamafio apropiado y la posicion del

implante




8) INSERCION DEL ESCOPLO (CHISEL)

El escoplo se inserta para realizar los surcos de las 3 aletas. El escoplo debe de ser

alineado con la linea medial de los cuerpos vertebrales.

9) INSERCION DEL IMPLANTE
El implante cervical se inserta guiado por los surcos que fueron cortados en el paso

anterior.




10) CIERRE

Los pines distractores se retiran y se verifica hemostasia de manera cuidadosa. Las

capas del platisma se cierran con suturas finas y absorbibles. Con finos puntos

subdérmicos se afronta cosméticamente la piel.




AGENDA DEL SEGUIMIENTO

e PREQUIRURGICO

Se aplica Formato de eleccion al paciente
Consentimiento informado firmado
Cuestionarios del paciente

“NDI - Neck disability Index”

“SF — 36 Health Status Questionnaire”
Exploracion neurologica
Resonancia Magnética diagnostica
Radiografias

- AP neutral

- Lateral neutral

e PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
e POSTQUIRURGICO INMEDIATO
Exploracion neuroldgica
Radiografias
- AP neutral
- Lateral neutral
e 6 SEMANAS
Cuestionarios del paciente
“NDI - Neck disability Index”

“SF — 36 Health Status Questionnaire”



Exploracion neurologica
Radiografias
- AP neutral
- Lateral neutral
e 3 MESES
Cuestionarios del paciente
“ NDI - Neck disability Index”
“SF — 36 Health Status Questionnaire”
Exploracion neuroldgica
Radiografias
- AP neutral
- Lateral neutral
- AP con angulacion izquierda y derecha
- Lateral con flexion / extension
e 6 MESES
Cuestionarios del paciente
“ NDI - Neck disability Index”
“SF — 36 Health Status Questionnaire”
Exploracion neuroldgica
Radiografias
- AP neutral

- Lateral neutral



- AP con angulacion izquierda y derecha
- Lateral con flexion / extension
e« 1AKNO
Cuestionarios del paciente
“ NDI - Neck disability Index”
“SF — 36 Health Status Questionnaire”
Exploracion neuroldgica
Radiografias
- AP neutral
- Lateral neutral
- AP con angulacion izquierda y derecha

- Lateral con flexién / extensién



RESULTADOS

Se operaron 32 casos de agosto del 2005 a junio del 2006, 28 femeninos y 4
masculinos, 18 pacientes operados a 1 nivel y 14 pacientes operados a 2 niveles; 2
pacientes decidieron no continuar con el seguimiento, el paciente #2 por tener una
evolucibn no favorable debido a su mielopatia y el paciente #23 por motivos
personales. Por lo que el andlisis estadistico se realizo en base a 30 pacientes. Del
grupo de pacientes operados a 1 nivel de 18 casos fueron 14 femeninos y 4
masculinos; y del grupo de operados a 2 niveles los 14 casos fueron en pacientes
femeninos.

Tabla 1 Informacién Demogréfica

Paciente
NUmero de Pacientes 32
Hombres/Mujeres 4/28
Edad Promedio, afios Promedio = SD 444497
Rango (min, max) (24,58)
Estado laboral Sin trabajar por dolor 13
Trabajo medio turno 12
Trabajo tiempo completo 6
Retirado, estudiante o discapacitado 1
Tipo de Trabajo Trabajo manual pesado 2
Trabajo manual 20
Sedentario 5
Retirado, estudiante o discapacitado 1
Antecedente de Tabaquismo Si 13
No 19
Enfermedades concomitantes Diabetes 0
Enfermedad coronaria arterial 1
Enfermedad vascular periférica 11
Enfermedad Cardiopulmonar 0
Tracto genitourinario 8
Hipertension arterial 5
Enfermedad renal 1
Céncer 0
Diagnostico Primario Hernia discal con Radiculopatia 28
Radiculopatia espondilitica 3
Hernia discal con Mielopatia 1
Nivel afectado C3-C4 2
C4-C5 4
C5-C6 8
C6-C7 4
C4-C5 + C5-C6 9
C5-C6 + C6-C7 5




Paciente

Tratamiento previo no quirdrgico Traccion Cervical 8
Reposo/lnmovilizacion 4
Uso de Aines 32
Collarin cervical 13
Terapia fisica 27
Cuidados quiropracticos 12
Acupuntura 8
Infiltracion epidural con esteroides 1
Otro 3
Duracion del tratamiento no quirtrgico (meses) Promedio +SD 23.2£16.6
Rango (min,max) 3,60
Tratamiento
Tamafio de implante usado (longitud A-P x 12.5 x 15 x 7 (7Tmm Mediana) 38/40 (82.5%)
Longitud lateral x altura) en mm 12.5 x 15 x 8 (8mm Mediana) 2140 (5.0%)
14 x 17 x 7 (7mm Larga) 6/40 (12.5%)
Duracion del tratamiento quirdrgico (minutos) Promedio +SD 100+44.91
Rango (min,max) 56, 240
Estimacion de perdida sanguinea (ml) Promedio +SD 150+189.01
Rango (min,max) 30, 750
Estancia hospitalaria (dfas) Promedio +SD 2+1.05
Rango (min,max) 1,6
Inmovilizacion postquirdrgica Collarin rigido 32

A los 12 meses, el promedio de los valores de rango de movilidad regresaron a los
valores de antes del tratamiento ( 11.4° contra 11.1°) y el promedio de la altura del
disco mejoro de 3.4 mm previo al tratamiento a 5.8 mm a los 12 meses. No hubo casos
de pacientes con aumento del déficit neurolégico y no hubo eventos adversos

relacionados con el implante, con la cirugia o evidencia de la migracion o expulsion del

implante en este grupo de 32 pacientes.




Tabla 2 Eventos Adversos

Evento

Cirugia

PostQx.

6 sem

meses

meses

12
meses

Relacionado con el
implante

Reaccién al implante

Falla del implante

Dolor no resuelto

Reintervencién quirurgica

Puente espondilitico

Conversion a fusién

O |0 |00 |0 |Oo

oOjo|Oo|o|o |O

O |OoO|0O|O|O |O

O |0 |00 |0 |Oo

O |O |00 |0 |Oo

O |OoO|0O|O|O |O

Relacionado con la cirugia

Lesion de tejidos blandos

Infeccion superficial

Fractura de cuerpo vertebral

Sangrado excesivo

Déficit neuroldgico inducido

O |O |0 |0 O

O |O0O|O0 |O |Oo

O |O0O|O |0 |Oo

O |O |0 |0 |Oo

O |O |0 |0 |Oo

O |O0O|O0 |0 |Oo

Sistémico

Choque

Paralisis

Neumonia

Otro

o |O|O |Oo

o |0 |O |Oo

o |O|o |Oo

o |O|O o

o |O|O |Oo

o |O|o |o




Tabla 3 Anova NDI base vs. NDI 12 meses
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En esta tabla se muestran las diferencias estadisticamente significativas (p< .0001)
entre el valor NDI de base y el valor NDI a los 12 meses. La cual revela que los

pacientes perciben una mejoria en el seguimiento a 12 meses.



Tabla 4 Anova NDI 12 meses pacientes 1 nivel vs. Pacientes 2 niveles

70

60 —

50 —_— —-

40 —

30

12M NDI

20 . =
10 . _—

0 -

-10 T

Niveles

En esta tabla se reflejan las diferencias estadisticamente significativas en el NDI a 12
meses de los pacientes tratados a 1 y 2 niveles, lo que demuestra que los pacientes

tratados a 1 nivel tienen mejor puntaje.



Tabla s

Analisis NDI en el tiempo de 30 pacientes
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En esta tabla se observa una tendencia a la baja del putaje de NDI conforme se
realizan cada uno de los chequeos en el tiempo. Se realizo un analisis longitudinal
suavizando la tendencia general de los pacientes y ajustandola linealmente en forma
cuadratica, como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 6

Trend Analysis Plot for C2
Quadratic Trend Model
Yt = 65.3987 - 17.6171*t + 2.16286*t**2

Variable
—&— Actual
—&— Fits

Accuracy Measures
MAPE  1.97080
MAD 0.70674
MSD 0.62016




Tabla 7

SF 36 Fisico a través del tiempo
70

b0

10

puntaje
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10

PREV QX SF 36 & SEM SF 36 Fisico 3 MESES SF 36 6 MESES SF 36 12 MESES SF 36
Fisico Fisico Fisico Fisico

Como se observa en esta tabla la mayoria de los pacientes obtiene un puntaje mas alto
en el SF-36 en el avance de los seguimientos, que demuestra una mejora en el estatus
de salud. Tambien suavizamos la curva de mejoria en este analisis longitudinal y se
expone en la tabla siguiente.

Tabla 8

Trend Analysis Plot for C2
Quadratic Trend Model
Yt = 30.2085 +4.84935*t - 0.518381*t**2

Variable
—&— Actual
—&— Fits

Accuracy Measures
MAPE  3.21458
MAD 1.30453
MSD 2.50155




DISCUSION

Restablecer la funcion biomecénica normal de la movilidad cervical enferma requiere
un reemplazo total de disco con una protesis que simule la cinematica discal inherente.
La mayoria de los discos cervicales artificiales de primera generacién carecen de
proporcionar completamente la estructura normal visco-elastica del disco, perdiendo
resistencia elastica interna, alojamiento o compresion axial. Con la ausencia de los 6
arcos de movilidad libre intrinseca del disco nativo, estas protesis pueden funcionar de
una manera menos adecuada y pueden no proporcionar el maximo beneficio clinico del
paciente.

El disco cervical M6° que se reporta en este estudio representa mas que la evolucién
de los sistemas previos discales. Este pretende replicar la estructura anatomica del
disco nativo, incorporando todos los 6 arcos de movilidad libre del perfil cinemético. Es
importante mencionar que el nuevo disefio resulta en una construccién fisiolégica
limitada con una resistencia progresiva del movimiento. Y en consecuencia esto se
puede considerar un verdadero avance en la siguiente generaciéon del reemplazo de
disco cervical.

Este estudio de viabilidad utiliza un grupo de mediciones de resultados validos para
determinar el deterioro en la condicion especifica funcional, severidad del dolor y
calidad de vida. Mientras que el contraste de los resultados clinicos a 12 meses de este
estudio con los resultados publicados de la primera generacion de discos cervicales,
esta muestra imposibilita una comparacion significativa. Aunque basados en la
definicibn de éxito clinico promulgado por las autoridades regulatorias de EU que

incluyen 15% de puntos de mejoria en el NDI en la ausencia de empeoramiento de las



secuelas neuroldgicas, eventos adversos serios y revisiones quirargicas, los 30 casos
se pueden clasificar como un éxito. Este indice de éxito era el desafio alcanzando de
esta estricta definicion regulatoria que utiliza un cambio en NDI que es mas del doble
de la minima diferencia clinica de 7% en puntos calculada por Cleland y cols. para esta
medicion de resultados.

Este estudio reporta calidad de vida a partir del cuestionario SF-36 con cuantificacion
basada en la norma. La ventaja de la cuantificacion basada en la norma es que los
resultados de un dominio o una escala pueden compararse adecuadamente con otras
escalas, y las cifras tienen una interpretacion directa en relacion con la distribucion de
cifras de la poblacion en general. Especificamente cada escala es medida para tener
el mismo promedio y la misma desviacién estandar (10 puntos). Sin referir a las tablas
de la norma, es claro este método mientras que la cifra de la escala sea por debajo de
50, el estatus de salud es un promedio menor, y cada punto refleja 1 decimo de la
desviacion estandar. Otra importancia adicional, resulta en la medicibn de
componentes mentales y fisicos, los cuales siempre son evaluados en relacién a las
normas, pueden ser comparados directamente con resultados de las 8 escalas cuando
todas estan estandarizadas en relacion en relacion a las normas de la poblacion.
Observando la imagen 4 que ilustra los pacientes de este estudio con un tratamiento
previo no favorable, principalmente con el funcionamiento fisico. Después de remplazo
de disco, se realizaron ganancias uniformes en los 32 dominios y en ambos
componentes del cuestionario SF-36. Por ejemplo, mientras el valor principal de PCS
fue una desviacion estandar de 1.6 unidades por debajo de la poblacion general antes

del tratamiento, 12 meses después de la implantacién del disco artificial el valor



principal PCS mejoro significativamente a 0.6 puntos de desviacién estandar del valor

normal.
Basado en los alentadores resultados clinicos de estos 32 casos, se expandira este

estudio de viabilidad a mas pacientes con alteracion a 1 y varios niveles.



CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio piloto a 12 meses sugieren un robusto y consistente
mejoramiento clinico para todas las funciones, dolor y calidad de vida. Estos estan
sustentados en una eficacia durable después de la implantacion de este disco con la
mejoria clinica importante desde el postoperatorio inmediato y mantenida en los
seguimientos a 12 meses. Este nuevo disco artificial tiene un excelente perfil de

seguridad.
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