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ANTECEDENTES

La degeneracion discal cervical es un padecimiento comudn en personas de mediana
edad, los cambios degenerativos generalmente ocurren gradualmente y en la mayoria de
los casos cursan asintomaticos, la degeneracién progresiva afecta la movilidad y

sobrecarga la movilidad de la columna cervical.

La degeneracion es causada por la pérdida de proteoglicanos y agua del disco

intervertebral esto induce cambios estructurales en el disco y disminuye el espesor del
disco. La hernia de tejido blando y la compresién subsecuente de elementos neurales es

uno de los padecimientos que causa mielopatia 10

La mielopatia y la radiculopatia en conjunto se consideran un sindrome clinico que se
produce por cambios degenerativos en la columna vertebral resultando principalmente de

la compresion de los elementos neurales como medula espinal y raices nerviosas.3

La disectomia cervical con o sin fusion se ha considerado el tratamiento de opcion para la
radiculopatia cervical que no ha mejorado con tratamiento conservador y sus resultados

han sido bien analizados en diferentes reportes y articulos.1

Existen factores que contribuyen directamente en el desarrollo de la misma como son la
compresion de los elementos neurales, insuficiencia vascular e inflamacién de los

mismos, la espondilosis cervical es un padecimiento degenerativo comun en poblaciones



industriales se define como uno o varios procesos degenerativos de la columna; se
presenta en un 50 a 80 % de los pacientes con al menos un episodio de dolor asociado o
no, a un componente radicular es decir, que esté relacionado 0 compromete una raiz
nerviosa, por lo tanto causa radiculopatia ; que se define como cualquier condicion

patolégica que afecte la raiz nerviosa. 3

La compresién de la raiz nerviosa resulta en dolor radicular, pérdida de fuerza
y/osensacion asi como ausencia o disminucion de los reflejos osteotendinosos todo esto
diferente a la mielopatia que se refiere a la inhibicion de la conduccion aferente y eferente
de la medula espinal es decir piramidal con manifestaciones mielopaticas y signos clinicos

respectivos como Babinski, Oppenheim’s, y Gordon'’s.

La disectomia cervical anterior y la fusion es un procedimiento quirdrgico bienestablecido
y realizado en casos de espondilésis cervical, desde el desarrollo de esta técnica en 1950
por Robinson y Smith y posteriormente por Cloward, excelentes resultados han sido

reportados en el tratamiento de problemas degenerativos de columna cervical.1,6

Este procedimiento permitié a los cirujanos de forma segura eliminar los principales
sintomas y causas de la compresion radicular cervical, el desarrollo de esta técnica

provee de estabilidad en el segmento afectado a largo plazo.

La fusion de un solo segmento no repercute significantemente en la movilizacion global de
la columna cervical pero esta movilidad se altera cuando multiples niveles son

intervenidos. 2



La principal desventaja del procedimiento es que la fusion intervertebral convierte a una
columna funcional movil y mecanicamente estable en una columna rigida con uno o mas

segmentos no funcionales.1

La movilidad no es lo Unico afectado posterior a una artrodesis, multiples estudios de
biomecéanica en modelos cadavéricos humanos han demostrado que se incrementa
notablemente la presion en discos adyacentes esto acelera notablemente la degeneracion

discal de estoszi, 2, 6

La instrumentacién posterior vino a mejorar los resultados de la artrodesis en lospacientes
desde su aparicion en 1980 los afios subsecuentes se increment6 lautilizacion de la
instrumentacion y también llevo a mejoras de la misma asi como de los abordajes

realizados todo esto en afan de preservar y restaurar la funcion neurologica. 2

Hilibrand et al reporto en 1985 un estudio con 374 pacientes en donde un segmento
adyacente es sintomatico posterior a una artrodesis en una constante de al menos 2.9 %
durante la década siguiente al procedimiento realizado, posteriormente Goffin et al
demostraron que los cambios radiogréficos en los segmentos adyacentes posterior a la
artrodesis fue de 60% después de 5 afios esto nos indica que el desarrollo de la

degeneracion discal esta relacionada a la artrodesis. 2, 4



La artroplastia cervical es una nueva técnica quirdrgica alternativa a la fusiéon anterior que
preserva la movilidad del segmento afectado, reduce la degeneracion de segmentos

adyacentes, fue desarrollado en sus principios para tratar desordenes como radiculopatia
con posibilidades de mielopatia, asi como evita las complicaciones asociadas a la fusion,
como la pseudoartrosis, tomando en cuenta la temprana reincorporacion a sus funciones

como otra de las ventajas de la artroplastia cervical. 5

La artroplastia cervical tiene sus origenes con la protesis de Ferstrom “Ferstrom ball” ,
dicha prétesis se implanto en 13 discos cervicales en 8 pacientes, el seguimiento a largo

plazo de este estudio no esta disponible y posteriormente no se colocaron mas proétesis.

Cumins et al de 1991 a 1996 retomaron el interés por la prétesis cervical, inicialmente
como un procedimiento de salvamento para el segmento adyacente en columnas
multioperadas, fueron implantadas un total de 22 protesis y se realizdé un seguimiento de
los 20 pacientes desde los 3 a los 65 meses aunque la protesis tubo fallas mecanicas
posteriormente el disefio fue revisado y se convirtié en la prétesis Prestige ST la primera

aprobada por la FDA para realizar artroplastia cervical. 4,5

En 1999 Pointillart desarrolla un espaciador tipo prétesis de disco al mismo tiempo

Ramadan inicia la colocacion del Cervidisc el cual consistia en placa de titanio con

superficies de ceramica. 1



Bryan desarrolla un nuevo tipo de protesis “Bryan cervical disc” el cual consiste en un
implante de una sola pieza tipo metal en un nudcleo de polimero con posibilidad de
compresion axial y rotacion, con su primera colocacién en enero del 2000 desde entonces
més de 6000 pacientes han sido tratados con este dispositivo muchas otras protesis estan

ahora en desarrollo.

Philips y Grafin proponen seis criterios para optar nuevas tecnologias como laartroplastia
cervical esto nos sirve para realizar la comparacion entre la fusion anterior y disectomia
en contra de la artroplastia cervical menciona caracteristicas como; tasa de
complicaciones igual o menor a la fusién anterior, durabilidad a largo plazo, mejora de
sintomas igual o mayor a la fusion anterior, reducir la degeneracion del disco adyacente,

facil de implantar y un costo aceptable. 4

El disefio de la prétesis también se convierte en un factor importarte para el desarrollo y
aceptacion de la dicho concepto, los principales punto a tomar para el disefio de la
prétesis que se han establecido son el centro de rotacién, la estabilidad a corto y largo
plazo asi como la interface entre materiales, las prétesis se ha clasificado en metal - metal
, metal —polimero , cerdmica — polimero , exclusivo de polimero y ceramica en ceramica,
en términos de movilidad las prétesis se dividen en constrefiidas , semiconstrefiidas, no

constrefiidas y biomimeticas (que imitan el movimiento fisiol6gico).

Un gran numero de pacientes son candidatos y se pueden beneficiar de la artroplastia

cervical sin embargo se deben considerar procedimientos menos invasivos previos a la
artroplastia total, en Europa se cuentan con un gran nimero de implantes y han estado
disponibles por afios aun asi la artroplastia total solo cuenta con el 5 al 10 % de los

procedimientos cervicales.



Las indicaciones para la realizacion de la artroplastia total alin estan en desarrollo, los
candidatos ideales son pacientes sintomaticos con discos degenerados, incluyendo hernia
discal con radiculopatia causada por osteofitos , herniacién de tejidos blandos o
mielopatia, los cuales no han respondido al menos 6 semanas de tratamiento
conservador, la artroplastia cervical nunca debe de ser considerada con una

incompetencia de los elementos posteriores, inestabilidad o artrosis facetaria severa. 7

Estudios de biomecanica han establecido que a diferencia de la fusion cervical,
elremplazo de disco cervical no altera la movilidad del segmento adyacente no aumentan
la presion del disco. Mantener la movilidad es uno de los principales objetivos del
remplazo total discal cervical y esto depende del disefio, la biomecanica del segmento

tratado y la técnica quirdrgicais

Poong Gi y Cols. Concluye que el rango de movimiento en todo el cuello, posterior a
artroplastia total de disco disminuye en los segmentos adyacentes a la artroplastia en

fases tempranas ,mientras que en fases tardias regresan a valores previos 16

Jackob M. y cols menciona que pacientes que han sido sometidos a intervenciones
quirargicas consistente en fusién contra artroplastia cervical muestran mejora posterior a
esta, aunque a 2 afios de post operados los resultados reportados en su estudio
comparativo revelan que la artroplastia es equivalente a la fusion en el tratamiento de

mielopatia cervical con un solo nivel afectado. 17



El rango de movimiento de una columna cervical con un segmento sometido a
unremplazo de disco cervical total se correlaciona directamente con el &ngulo de insercion

de la prétesis de disco Seok Woo Kim y cols. 19

Ambas; la fusion del segmento cervical y el remplazo total de disco cervical aumentan el
tamafio del espacio discal, colocar una prétesis de 5 mm en un espacio previo de 2mm;
puede ciertamente reducir el rango de movimiento del segmento ya que incrementa la
presion y la distencién de los tejidos y musculos que rodean al segmento; el futuro del
remplazo discal cervical involucra el uso de una Unica prétesis que se ajuste al centro de

rotacion de cada segmento cervical Justin J Park y cols.20

Jung-Hoon Lee y cols una de las complicaciones que se han presentado posterior a una
artroplastia total cervical y que se ha hecho centro de atencion es la osificacion

heterotopica ya que consecuentemente se pierde movilidad del segmento sometido a la
artroplastia, se ha comentado que la administracion de AINES y la terapia con radiacion

disminuyen la incidencia de osificacion heterépica.21

Hisey MS y cols demostraron en un estudio prospectivo y aleatorizado de 5 afios de
seguimiento, con un total de 245 pacientes, que el reemplazo protésico cervical es mas
seguro, eficaz y disminuye las tasas de reeintervencion asi como la degeneracion del
segmento adyacente en comparaciona la disectomia y fusion cervical anterior en el

tratamiento de la enfermedad discal degenerativa. 21



Meisel HJ y cols se obtuvieron resultados alentadores clinicos y radiolégicos en el
reemplazo total cervical discal con protesis semiconstrifiidas con un seguimiento de 4
afos, la evaluacién neuroldgica resultaron 76% de los casos asintomaticos, 7% fueron
reintervenidos, 3% con remocion del dispositivo, no se observaron desplazamiento,

expulsion, fractura del dispositivo, osteolisis ni degeneracion de la unién facetaria.22

Lei T y cols en un estudio de 66 pacientes con 8 afios de seguimiento, se realizo un
andlisis comparativo de la artroplastia cervical discal con la disectomia y fusion cervical
anterior, realizando una evaluacién a cada paciente tanto clinica como radioldgica,
observando que la artroplastia cervical da mejore resultados teniendo un indice menor de
osificaciéon heterotopica, degeneracion del segmento adyacente, ya que estos efectos
adversos disminuian el rango de movilidad de la columna cervical asi como dolor residual

en los pacientes que la presentaban. 23

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
polisacéridos en el nucleo 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 degeneracién 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 biomecanica se cambia hacia otras estructuras vertebrales. En
cada nivel vertebral existen 3 distintos segmentos moéviles, 2 en el complejo articular y 1
en el espacio discal. Los cambios en alguna parte de estos segmentos méviles 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 cicatrizacién, un segmento vertebral hipermovil puede llevar a una
inestabilidad. La respuesta del cuerpo a la inestabilidad debera inmovilizar los segmentos
moviles 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

reestabilizacion.

Como respuesta del cuerpo a estos cambios, las areas alrededor de los segmentos
moéviles degenerados de la columna vertebral, produce reactivacion tisular y la formacion
Osea. Desafortunadamente estos cambios como la formacion de osteofitos, e hipertrofia
ligamentaria pueden llevar a una compresion nerviosa que requiere de una intervencion
quirargica. 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 o0 mecanico

dependiendo los generadores anatomicos de dolor. Un paso importante en la evaluacion



importante en pacientes con dolor de cuello es determinar el generador del dolor y la

presencia de radiculopatia, mielopatia o ambas.

RADICULOPATIA

La radiculopatia cervical describe un grupo de sintomas y signos relacionados con la
disfuncion o enfermedad de las raices nerviosas de la columna cervical. Se caracteriza
por cervicalgia y en una distribucién radicular en una o ambas extremidades superiores,
con episodios que frecuentemente duran varias semanas, acompafiados con frecuencia
por cambios motores, reflejos y sensoriales. El principal sintoma es el dolor braquial.
Aproximadamente el 25% de los pacientes con radiculopatia cervical se someten a cirugia
dentro de los 3 meses del diagnéstico, tipicamente por la combinacién de dolor radicular,

pérdida sensorial y debilidad muscular.

La causa mas comun de la radiculopatia cervical (70%) es la intrusion foraminal de los
nervios espinales debido a una combinacion de factores, que incluyen una disminucién de
la altura del disco y cambios degenerativos de las articulaciones uncovertebrales
anteriormente y las articulaciones cigapofisarias posteriormente (es decir espondilosis
cervical). La hernia del nucleo pulposo es responsable de aproximadamente el 25% de los
casos. Una pequefia proporcion de los pacientes también pueden presentar una
compresion concomitante de la médula espinal que produce parestesias de la mano asi

como dificultad con el equilibrio y perturbarciones del esfinte.

El tratamiento de la radiculopatia cervical se divide en no quirdrgico y quirurgico. El
tratamiento no quirargico frecuentemente puede tener resultados satisfactorios, el cual
consiste en traccion 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.



El tratamiento quirargico de la radiculopatia cervical tiene el objetivo de descomprimir las
raices nerviosas las indicaciones para el tratamiento quirdrgico son dolor que no responde
al tratamiento conservador durante 6 a 12 semanas, déficit sensitivo o debilidad motora de
caracter progresivo, compresion de la raiz cervical comprobada por estudios de imagen
(RMN, mielografia con TAC). Las técnicas posibles son: la discectomia cervical anterior, la
disectomia cervical anterior y artrodesis (fusién), la discectomia cervical anterior con

artrodesis y fijacion interna (fijacién con placas); y la foraminotomia posterior.

Las ventajas tedricas del reemplazo de disco son prevenir la degeneracién de segmentos
adyacentes, mantener el movimiento intervertebral cervical, evitar complicaciones
relacionadas con la fusién y permitir un retorno mas temprano a las actividades normales.
Se ha estimado que aproximadamente un 90% de los pacientes tratados por fusion
sufrirdn nuevos cambios degenerativos o cambios progresivos a nieles adyacentes, donde

aproximadamente un 25% de estos pacientes presentaran sintomas al cabo de 10 afios.

MIELOPATIA

La historia natural de la mielopatia cervical es frecuentemente insidiosa, lenta y
progresiva. La mejoria espontanea se presenta raramente. 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 correlacion entre los diagndsticos
clinicos y radioldgicos. Los mejores resultados para la mielopatia se presentan cuando la
cirugia se lleva a cabo a los 6 meses de haberse presentado los sintomas. Alguno
estudios revelan mejoria en mas del 70% de pacientes con mielopatia tratados
quirargicamente. El objetivo de la cirugia para la mielopatia es la descompresion
adecuada del canal medular. Y las opciones mas frecuentes son: discectomia cervical
anterior y artrodesis sencilla o mdltiple; la corpectomia multiple sencilla con artrodesis; la

laminectomia con o sin artrodesis; laminoplastia.



DOLOR CERVICAL MECANICO

Es el dolor de cuello, sin ningun 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 también se tensan con cambios hipertroficos que disminuyen la

movilidad.

DOLOR DISCOGENICO

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, se reporto mejoria de los sintomas en 79% de los

pacientes, mientras que el 21% tuvo persistencia o0 empeoramiento del dolor.

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 evaluacion 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 quirlrgicos.

Tratamiento del dolor cervical discogénico

1. No quirdrgico: ElI manejo principal del dolor de cuello aislado es la terapia no

quirargica. Reposo, 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.

2. Quirargico: El rol de la cirugia en el dolor de cuello aislado es controversial,
aungue 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 afo en los Estados Unidos, se realiza aproximadamente 175, 000 disectomias
anteriores con fusién, procedimiento el cual es bien aceptado para el manejo de la
discopatia cervical desde los afios 50°s. Aunque este procedimiento es efectivo para
aliviar sintomas y mejorar el estado neurolégico, quedan algunos efectos no deseados
como el cambio de la carga biomecéanica 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
multiples estudios radiol6gicos, clinicos y biomecanicos. Varios estudios han demostrado
el incremento de la movilidad en niveles adyacentes después de la fusiébn. Matsunaga a
través de un modelo matematico calculo que se presentaba un incremento de la tensién

en 15-23% en los segmentos adyacentes

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 sintomética.

USO CLINICO DE LAS PROTESIS DE DISCO

Los reemplazos de disco lumbar 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 randomizados a largo plazo. La proétesis Link SB Charite Il de
Jonson y Johnson’s, ha sido recientemente aprobada para su comercializacion en EU, y
actualmente es la prétesis 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 prétesis
como la Medtronic’s Maverick, Spine Core’s Flexicore y la Prodisc de Synthes. En junio
del 2004, el panel consultor de dispositivos ortopédicos recomendo que la FDA aprobé 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
usada con éxito clinico. La movilidad articular se mantuvo en la mayoria de los pacientes

con un seguimiento a 2 afios. Un estudio Britdnico que compara la prétesis Bristol con la



artrodesis con injerto autélogo, 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 multicentrico, prospectivo, randomizado
usando la protesis cervical Bryan se realizo con 97 pacientes. Goffin et al , 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 protesis Bryan estan actualmente realizandose.

También se esperan pruebas europeas en un futuro con multiples implantes cervicales.

En agosto del 2005, se inicié un ensayo de viabiidad prospectiva, de brazo Unico, para el
disco cervical de Spinal Kinetics en el INR, el objetivo de este estudio fue determinar la
seguridad y viabilidad preliminares del disco cervical Spinal Kinetics, medida por un éxito

general con los pacientes

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El disco cervical Spinal Kinetics (SKCD) es un dispositivo dinamico, biocompatible que se
inserta dentro del espacio del disco intervertebral de la columna cervical para proporcionar
movimiento cervical y altura del disco intervertebral. El dispositivo contiene 2 placas
externas de titanio. Las superficies superior e inferior de las placas estan revestidas de un
aerosol de plasma de titanio para incrementar el area de superficie de contacto 6seo. Por
arriba y por debajo del exterior de las placas del dispositivo se encuentran 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 ndcleo de poliuretano rodeado de fibra de poliéster que permite el movimiento

del segmento vertebral y amortigua el trauma. Alrededor del nicleo se encuentra una



junta de poliuretano que permite el crecimiento de tejido y contiene los residuos. Todos
los materiales usados en el SKCD son bien conocidos y han sido usados en diversas

aplicaciones clinicas que apoyan la biocompatibilidad del dispositivo.

La implantacion del SKCD requiere un solo componente de instrumentacion de clase I.
Spinal Kinetics desarrollo instrumentos que ayudan y aseguran la buena colocacién del

SKDC dentro del espacio intervertebral. Los instrumentos son:

1.- Espaciador, cuya finalidad es determinar el tamafio la posicion adecuada del implante

2.- Cincel, cuya finaidad es crear estrias en los cuerpos vertebrales superior e inferior par

la insercion de los dientes y las pulas.

3.- Introductor, cuya finalidad es deslizar el conjunto del dispositvo SKCD en la posicién

deseada.

Estos instrumentos son de acero inoxidable y pueden ser reutilizados

MATERIALES BIOCOMPATIBLES

Polietileno de ultra alto peso molecular (uso en suturas quirdrgicas)

Poliuretano Policarbonato (PCU) (uso en implantes cardiacos y uroldgicos)

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

PRUEBAS BIOMECANICAS:

Prueba de uso cinético: se realizaron con 20 millones de ciclos equivalentes a 200 afios
humanos, con una temperatura ambiente humedo a 37° C, con angulacién lateral,

rotacion, flexion y extension.



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

un eje instantaneo de rotacién con una compresiéon de 150 N a 10 millones de ciclos.

Prueba de migracién / expulsion en columna de cadaveres

Evaluacién del procedimiento: resistencia de unién, 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 permaneci6 estable y funcional. (Se anexa copia del estudio)

Valorando ademas:

¢ Entejido blando inflamacién sistémica y periprotésica

¢ Entejido sélido integracién 6sea y osteolisis

INDICACIONES DEL SKCD

La SKCD se encuentra indicada en Artroplastia vertebral en pacientes con madurez ésea
con radiculopatia cervical sintomatica con o0 sin compresién medular hasta dos niveles
entre C3-T1, los cuales no respondieron a tratamiento conservador por 6 semanas, los
pacientes elegibles pueden haberse sometido a un procedimiento de disectomia y fusion
cervical anterior (ACDF). El grado de afeccion es demostrado por signos y/o sintomas de
hernia discal o formacion de osteofitos La degeneracion es confirmada por la historia del
paciente y estudios de imagen. El tratamiento conservador puede ser diferido en los
casos con déficit neurolégico progresivo (debilidad motora marcada) y/o dolor grave sin

remision que requiera una intervencion quirdargica urgente. Un procedimiento ACDF sin



complicaciones es aquel que ha llevado a la fusion satisfactoria en el nivel indice para

dicho procedimiento a lo largo del periodo de seguimiento (sin pseudoartrosis).

RIESGOS Y BENEFICIOS.

BENEFICIOS POTENCIALES.

La mayoria de los beneficios del tratamiento quirtrgico de la enfermedad discal cervical

degenerativa y/o alguna lesién de disco cervical usando la SKCD son:

1. El dispositivo SKCD puede aliviar el dolor similarmente a los métodos de

tratamientos actuales

2. La prétesis esta diseflada para proporcionar un rango de movilidad mayor que al
de la fusién, lo que se cree que puede reducir la progresion de la lesion de los

segmentos adyacentes.

3. El nlcleo de la protesis esta hecho de material especifico, el cual coincide
cercanamente a la mecanica natural del disco mas que los espaciadores actuales

disponibles como los 6seos

4, El 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

autologo y estudios de fusion.

Riesgos potenciales a la cirugia de columna en general



Muerte

Infeccién profunda de tejidos
Alteraciones inducidas quirdrgicamente como
Disfonia

Sindrome de Horner
Incontinencia

Radiculopatia

Pardlisis laringea recurrente
Paralisis

Neumonia*

Fractura de cuerpo vertebral
Fistula de LCR

Estado de Choque*

Dafio de tejidos blandos como:
Disfagia

Fibrosis epidural

Hematoma

Seroma

Lesion vascular

Dehiscencia de herida
Infeccion superficial
Intervencidn quirdrgica en el mismo espacio como:
Retiro

Reoperacion

Revision



¢ Fijacion adicional
e Tratamiento en nivel equivocado

e No-resolucién del dolor

Riesgos Potenciales del disco cervical Spinal Kinetics

NOTA: Los riesgos asociados con el uso de SKCD son anticipadamente iguales a los
procedimientos de fusidon cervical con la implantacién de dispositivos, con las siguientes

excepciones:

e Pseudoartrosis de la fusion

¢ Migracién del injerto

e Mecanismos de falla del dispositivo que difieran de la fusion instrumentada
o Reacciones adversas a los materiales del implante

e Falla de la prétesis

¢ Migracién de la prétesis AP

e Fatiga o fractura de la prétesis

¢ Inestabilidad de la protesis

e Separacion de los componentes

e Puente vertebral

REDUCCION DE LOS RIESGOS

Los riesgos operatorios y periprocediminto agudos del dispositivo SKCD se reducen
mediante la restriccién del uso del dispositivo a neurocirujanos y cirujanos ortopédicos
expertos en cirugia de columna y formados en la técnica quirdrgica correcta para la
implantacién del dispositivo. Los riesgos a largo plazo tales como la migracion del

dispositivo, la subsidencia, el fracaso y la fractura de un cuerpo vertebral se reducen



mediante una selecciébn adecuada de los pacientes y mediante la implantacion del
dispositivo con la técnica quirargica correcta y el instrumental especializado suministrado

por Spinal Kinetics.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prétesis discal cervical de la marca “SpinalKinetics” disefiada para el tratamiento de la
radiculopatia discal sintoméatica de la columna cervical, ha superado las pruebas
biomecénicas, de biocompatibilidad del material y en animales; se ha colocado en dos
protocolos anteriores con indicaciones comunes a los criterios de inclusion de protocolos
de la FDA en proétesis de disco cervical.  (pacientes que requieren tratamiento quirurgico

en un o dos niveles en donde no funciono el tratamiento conservador por 6 semanas).

En un estudio previo con criterios de inclusion estrictos solo para un y dos niveles de
patologia cervical, realizado como prueba piloto en el INR se observo un marcada mejoria
en la sintomatologia dentro de las primeras 6 semanas de la cirugia y se sostuvo después
12 meses posquirrgicos, se observo mejoria tanto en el indice de discapacidad cervical
NDI de 49.5% previo al tratamiento a 20.3% después de 12 meses de la cirugia, es decir
se observo una disminucién de 29.3 puntos porcentuales, una mejoria del 62% en la

puntuacion NDI (p= 0.0001).

Se observé una disminucién también en cuanto a la Gravedad del dolor de cuello y brazo
mediante la escala visual analoga estandar VAS, observandose una mejoria de 6.9
puntos previo al tratamiento a 2.9 a los 12 meses de la cirugia, es decir representa una
disminucion de 4 puntos lo que equivale a una mejoria de 64%, observandose también
una disminucién significativa tanto en | componente fisico (PCS) como en el componente

mental (MCS) del SF-36, mejoria del 29 y 15 % respectivamente.



Nuestra pregunta a resolver cuales son los resultados a 10 afios de evolucién y saber cual

es el indice de sobrevida del implante.

JUSTIFICACION

La enfermedad discal degenerativa primaria causa dolor y otras alteraciones neurologicas.
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 efectla 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
6seos 0 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 anillo del disco, y compromete la lubricacion 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 inmovilizacién del cuello y no siempre tiene éxito. Este
procedimiento normalmente desencadena una carga anormal de los discos vertebrales
adyacentes. La carga anormal y la biomecanica alterada causa estrés adicional en los
discos por debajo y arriba de la fusion. Con el tiempo este estrés puede contribuir a

acelerar la degeneracion de los discos adyacentes.



La prétesis de disco cervical Spinal Kinetics es un disco intervertebral cervical disefiado
para proveer el rango de movilidad similar a la cinética natural del disco cervical. El disco
cervical Spinal Kinetics 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 Spinal Kinetics esta disefiado para
actuar como un espaciador intervertebral mientras aporta el rango normal de movilidad de

la columna y reduce la posibilidad de la degeneracién acelerada los discos adyacentes.

El disco cervical Spinal Kinetics esta pensado para usarse en pacientes con esqueleto
maduro que se someten a un tratamiento quirdrgico primario de la enfermedad discal
cervical sintomética con o sin compresiéon medular hasta de 3 niveles entre C3-T1, los
cuales no han respondido a 6 semanas de 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 neurolégicas. 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.

El propésito de esta investigacion es la evaluaciébn en la evolucibn a 10 afos de
colocacion de la prétesis cervical “Spinal Kinetics” en el tratamiento de la enfermedad
discal degenerativa cervical, en uno o mas niveles en pacientes con Hernia discal con
radiculopatia, en Radiculopatia espondilitica, ya que se han obtenido resultados
satisfactorios a corto plazo, por lo que en este estudio se busca saber el indice de

sobrevida del implante para valorar su uso en paciente en forma continua.



HIPOTESIS

La prétesis de disco cervical “Spinal Kinetics” en la enfermedad discal sintomatica
aplicada en uno o dos niveles en enfermedad discal degenerativa obtendra un indice de

sobrevida de mas del 80%, medida por ()a 10 afos.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivos Primarios

El objetivo del estudio es recabar datos de la evolucién a 10 afios en la colocacion 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

o Mantener o mejorar el estatus neurolégico

Sin cirugia subsecuente clasificada como fallida

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

Objetivos Secundarios

o Evidencia radiografica de fusién o no fusién

o Unidad funcional de la columna en altura y hundimiento del implante
o Migracion AP del implante

o Posicion lateral del implante

o Movilidad segmentaria en flexion y extension

o Movilidad angulada lateral segmentaria



o Movilidad segmentaria en niveles adyacentes

. Estado de dolor de cuello

. Estado de dolor de brazo

o Evaluacion global del investigador

o Marcha

o Evaluacién global del paciente con respecto a su calidad de vida
o indice de sobrevida del implante.

MATERIAL Y METODO

Se ha disefiado un estudio prospectivo, longitudinal, de intervencion deliberada en un
grupo de 20 pacientes tratados con SKCD hasta 2 niveles, en pacientes con enfermedad
discal cervical sintomética con o sin compresion medular de hasta 3 niveles entre C3-T1
seleccionados entre los pacientes de la consulta externa del Instituto Nacional de

Rehabilitacion entre Octubre del 2006 y Junio del 2007.

Todos los pacientes seran manejados en forma inicial con rehabilitacién por al menos 6
semanas asi como con analgésicos teniendo pobre respuesta a la terapia, por lo que
tendran indicacion indiscutible de liberacion anterior y artrodesis por via anterior,
cambiando esta por la de liberacion anterior mas colocacion de prétesis de disco

conforme a los criterios de inclusién del estudio.

No hay grupo control en este estudio, y se compara los resultados con los de la literatura

en relacion a la indicacion de artrodesis.

El seguimiento sera a 10 afios.



CRITERIOS DE INCLUSION

Para calificar para la inscripcion, los pacientes deben:

1.- Tener un diagnéstico de radiculopatia cervical con o sin compresion de la médula
espinal presentando al menos un signo clinico asociado con el nivel o niveles vertebrales

a ser tratados.

2.- Sufrir de una discopatia cervical, tal como queda documentada en la imagen por RMN.
El diagnéstico radiografico incluye evidencia de a) hernia de disco o b) formacién de

osteofitos.

3.- Ser candidato para disectomia y fusién cervical anterior (ACDF).

4.- Requerir tratamiento quirdrgico en cualquier nivel vertebral individual, o en dos niveles
vertebrales (-ej- C3-C4, C4-C5, C5-C6 o C6-C7), habiendo fallado al menos 6 semanas
de tratamiento médico conservador no quirdrgico (el periodo de tratamiento conservado
por 6 semanas puede anularse en casos de déficit neuroldgico, es decir, debilidad motora

marcada, y/o dolor grave sin remision que requiera una intervencion quirdrgica urgente).

5.- Tener un plan de tratamiento que incluya:

- Colocar la prétesis SKCD en uno, dos o tres niveles en pacientes sin historia previa de

disectomia o fusién cervical anterior (ACDF).

- Colocacion de la protesis SCKD en uno o dos niveles adyacentes si el paciente ya fue

sometido a un ACDF sin incidentes o alguna otra fusion estabe (Sx Klippel-Feil)

6.- Tener una puntuacion de al menos un 30% (15 de 50) en el NDI.

7.- Ser mayor de 21 afios.



CRITERIOS DE EXCLUSION

Para calificar para la inscripcion los sujetos NO deben:

1.- Tener mas de 3 niveles vertebrales que requieran tratamiento quirtrgico o mas de dos

niveles vertebrales si el paciente ya fue sometido a un ACDF previo.

2.- Haberse sometido a una operacion vertebral cervical previa salvo ACDF de nivel Unico

o discectomia enano o0 mas niveles.

3.- Tener mielopatia cervical, evidenciada por la hiperintensidad de la médula espinal en

la RMN.

4.- Tener cambios degenerativos avanzados (espondilosis) a la altura de los niveles
vertebrales primarios, evidenciados por puentes de osteofitos, ROM media <4°, altura de
disco <25% de la anchura AP del cuerpo vertebral inferior (tal como se mide en la vista

lateral), subluxacién >3mm, o deformidad cifética >20° en las radiografias neutrales.

5.- Requerir un tratamiento que desestabilice la columna vertebral, como por ejemplo la

descompresién de elementos posteriores.

6.- Ser mayor de 70 afios.

7.- Haber sufrido una fractura osteoporoética de la columna, cadera o mufeca.

8.- Presentar metastasis vertebrales.

9.- Sufrir de dolor cervical axial como Unico sintoma

10.- Tener DM tipo | o Il que requiera uso diario de insulina.



11.- Estar embarazada o tener la intencién de quedar embarazada durante el curso del

ensayo.

12.- Tener antecedentes de trastornos endocrinos o metabdlicos que afecten el

metabolismo 6seo y mineral (Enf. Paget).

13.- Haber recibido medicamentos que interfieran en el metabolismo 6seo y mineral (-ej-
farmacos antirresortivos) durante las dos semanas anteriores a la fecha planificada para

la intervencion inicial.

14.- Tener una infeccion sistémica activa o una infeccion en el area quirdrgica.

15.- Participar simultaneamente en cualquier otro estudio de investigacion que pudiera

interferir con los resultados de este estudio.

16.- Sufrir de AR u otras enfermedades autoinmunes o de trastornos sistémicos como

infeccion VIH o hepatitis activa.

17.- Tener un estado avanzado de enfisema, enf. de Alzheimer u otras afecciones
médicas que interferirian con la autoevaluacion del paciente funcion, dolor o calidad de

vida

18.- Tener un afeccién médica (-ej- enfermedad cardiaca inestable, cancer en etapa

terminal) que pudieran ocasionar la muerte del paciente antes de completar el estudio.

19.- Tener alergia conocida al titanio, poliuretano, polietileno o residuos de oOxido de

etileno.

20.- Ser mentalmente incompetente. Las medidas del resultado incluyen varios
cuestionarios autoadministrados por los sujetos. Una incompetencia mental reduciria la

capacidad de responder con exactitud.



21.- Tener un diagnostico de depresidén no controlada adecuadamente por la medicacion.
Las medidas del resultado incluyen cuestionarios autoadministrados que miden el efecto
de la enfermedad y el tratamiento en el estado mental. Un estado mental alterado seria un

factor de confusion a efectos del tratamiento.

22.- Ser prisionero ya que el transporte y vigilancia de los prisioneros durante el
tratamiento y los seguimientos afiaden un nivel de complejidad y costo que esta fuera del

alcance de los costos presupuestados.

23.- Participar en cualquier litigio vertebral actual o pendiente ya que el proceso de litigio
podria influenciar la disponibilidad de los sujetos para los seguimientos y la objetividad de

responder los cuestionarios del paciente.

24.- Tener problema de dependencia quimica (alcoholismo, toxicomania) actualmente o
en los 6 meses previos que requirid intervencion. Una dependencia quimica podria
influenciar el estado general de salud del sujeto durante el estudio e influir en su

disponibilidad para las visitas de seguimiento.
VARIABLES DEPENDIENTES

Exploracion Neuroldgica:
Reflejos

Fuerza

Sensibilidad
Radiografias: Angulos

Posicion Protesis

Cambios degenerativos



NDI (puntos por dominios)

SF36

VAS

VARIABLES INDEPENDIENTES

Prétesis (nivel)

Variables universales (moduladoras)

Edad

Sexo

Covariables (medidas basales o prequirdrgicas de las dependientes)

ANALISIS ESTADISTICO

Estadistica descriptiva para variables cuantitativas a través de medidas de resumen
media, mediana, moda y de dispersion (desviacion estandar y varianza). Modelo general
lineal para mediciones repetidas temporales (anova), controlando efectos por sexo, nivel

de intervencidn cervical como factores fijos y de los valores

basales de las variables dependientes mas la edad como covariables.

Analisis de sobrevida del implante mediante el Método de Cutler- Edered.

Se considerara significancia estadistica cuando p< a .05.



RECURSOS FISICOS

o Instalaciones del INR

o Hospitalizacién

o Quiréfanos

o Mesa compatible para rayos X

o Intensificador de imagenes

o lluminacion

o Sistema retractor cervical

o Postes distractores de “Caspar”

o Cucharillas rectas y curvas o angulados
. Pinzas Kerrison

o Protesis de disco cervical “Spinal Kinetics”

RECURSOS HUMANOS

. Los médicos adscritos al servicio de columna del INR

o Médico residente para la recoleccién de datos

Medico asesor para el analisis estadistico

o Pacientes que cumplan con los criterios necesarios

TRATAMIENTO DEL ESTUDIO

SELECCION E INSCRIPCION DE LOS SUJETOS

Todos los pacientes consecutivos que potencialmente cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion seran examinados para determinar su elegibilidad. Los estudios por
imagenes diagnosticos (RMN) par establecer la radiculopatia cervical con o0 sin

compresion de la médula espinal las radiografias de seleccién deben completarse dentro



de los 90 dias de la fecha planificada de la operacién o en cualquier punto intermedio en
que el sujeto prospectivo experimente u cambio en sus sintomas cinicos. La seleccion de
pacientes que se someten al tratamiento quirdrgico tal como se especifica en este
protocolo y cualquier paciente que se encontrara inelegible para someterse al tratamiento
por razones tales como: muerte, abandono, exclusién intraoperatoria, exclusiones

reconocidas tardiamente, seran caracterizados y tabulados.

Para los propositos de este estudio, un paciente sera considerado un sujeto del estudio
Gnicamente si la intervencién quirdrgica especifica del estudio e realiza de manera
exitosa. Todos los sujetos inscritos en el ensayo que reciban los procedimientos
quirurgicos especificados en el presente documento continuardn como sujetos mientras

dure el estudio.

PROCEDIMIENTOS PREOPERATORIOS.

Antes de la intervencidon quirargica y después de obtenerse el consentimiento informado
todos los sujetos completaran el NDI, la VAS de dolor cervical y braquial, y el SF-36 en el
plazo de los 30 dias anteriores a la operacién planificada ademas de los estudios de
iméagenes para documentar la radiculopatia cervical con o sin compresion de la médula
espinal, todos los sujetos también se someteran a una bateria de Rx que incluyen AP, lat,
dindmicas (flexion/extension) y de inclinacion lateral derfizq. Los pacientes seran
sometidos a un examen fisico completo que incluye un historial médico detallado y un
examen neuroldgico estandar especifico la radiculopatia cervical, incluidas evaluaciones

de funcion motora, funcion refleja y sintomas sensoriales



PROCEDIMIENTO QUIRURGICO.

Se administraran antibidticos profilacticos 30-60min antes de la cirugia de acuerdo con el
protocolo estandar del cirujano. Se administrara anestesia de acuerdo con los
procedimientos quirargicos estdndar. El dispositivo de investigacibn (SKCD) sera

implantado de acuerdo con los métodos detallados en el Manual de Técnicas Quirdrgicas.

En casos raros, un sujeto puede quedar excluido del ensayo intraquirdrgicamente bajos

las siguientes circunstancias:

1. Pacientes pequefios para el cual no se dispone de un disco de tamafio adecuado.
El examen radiografico de seleccién prequirlrgico evitara esta situacion en la

mayoria de los casos.

2. El paciente desarrolla algin acontecimiento adverso grave intraquirdrgicamente,

tal como hipotensién, IAM, sangrado excesivo, etc.

3. El cirujano extirpa demasiado hueso al preparar los platillos vertebrales ol

patologia exige una extirpacion 6sea mayor que la anticipada.

TECNICA QUIRURGICA

1. Posicion del paciente

2. Localizacion de la incision

3. Incisién y diseccion de tejido blando

4. Exposicion de la vértebra

5. Identificacidén espacio intervertebral mediante fluoroscopia

6. Colocacion del retractor



7. Discectomia y osteofitectomia

8. Insercién del espaciador

0. Insercién del escoplo (chisel)
10. Insercién del implante

11. Cierre

PROCEDIMIENTOS POSTOPERATORIO INMEDIATOS

Se continuard a cobertura con antibiéticos acuerdo con el protocolo estandar del cirujano
y se pueden administrar farmacos narcéticos contra el dolor, a discrecion del cirujano. Se
puede recetar a los pacientes del estudio un AINE tal como Voltaren, Naproxen o

Indometacina, cuando resulte necesario.

Antes del alta hospitalaria cada paciente se sometera a un examen neuroldgico y recibira
Rx AP vy laterales. En ausencia de déficits motores postoperatorios significativos, debe de
indicarse al paciente que retome su actividad normal en el plazo de 72 horas. Las

instrucciones de cuidados postoperatorios para las 2 semanas iniciales incluyen:

1. A discrecion del cirujano, puede prescribirse una ortesis como collarin blando o
duro.

2. Debe recomendarse no realizar actividad fisica intensa.

3. Se pedird a los sujetos que limiten la frecuencia de viajes extensos en
automoviles, asi como que limiten el trabajo, el levantamiento objetos pesados, la
inclinacién y la torsion.

4. Se desalentara la actividad sexual.

5. Se alentaran las caminatas breves.



6. Se le indicara a los pacientes que notifiguen al investigador si estan
experimentando un dolor notable, entumecimiento, cosquilleo o debilidad que no
disminuye con el descanso, edema de las extremidades inferiores que no
disminuye o un aumento del dolor, eritema, edema o drenaje de la incision

quirurgica.

RESULTADOS.

Se incluyeron 9 pacientes (n=20), 29 prétesis de disco SKM6 edades de 25-56 afios
(media 47), afeccion de 1 nivel 55% (n=11), 2 niveles 45% (n=9), nivel principalmente
afectado C5-C6 , el 35% de pacientes presentaron discapacidad severa o completa, 45%
moderada o media, 15% leve o sin discapacidad, los resultados del cuestionario de salud
con media en salud mental (MCS) 42.59 (max=55.9, min=23.9) y salud fisica (PCS) 37.44

(max=59.7,min=16) ,escala visual analoga del dolor max=7/10 en 5 pacientes.

DISCUSION

La disectomia, descompresion, y fusion anterior es el tratamiento que hasta el
momento ha demostrado mejores resultados para la espondilosis cervical sintoméatica
asi como para la mieloradiculopatia; por lo que se ha establecido como el tratamiento
mas acertado a nivel mundial, ya que mejora la sintomatologia asi como

incrementa la recuperacion en casos de miopatia; también existen complicaciones
como la persistencia de enfermedad del segmento adyacente, incluyendo cambios
como la formacion de osteofitos anteriores y osificacion del ligamento longitudinal
anterior, disminuyendo los rangos de movilidad en la columna cervical, esto se ha
reportando en multiples articulos mencionando el 59% en segmentos cefélicos y 29%

en segmentos caudalesss, Hilibrand y cols. reportan hasta el 2.9 % de pacientes con



tratamiento quirdrgico al afio por degeneracion del segmento adyacente28 ; el aumento
de la presion intradiscal en los segmentos no fusionados; Goffin y cols. posterior a
seguimiento de 60 meses una incidencia de 6.11 % de recuperacion debido a
degeneracion del segmento adyacentess; ---en nuestro estudio se reporta del 5%, --- es
por esto que la creacion de nuevas técnicas quirdrgicas asi como nuevos implantes que
nos permitan como objetivo principal remover el disco cervical enfermo, conservar el
movimiento del segmento a pesar de la disectomia, mantener la altura discal y evitar el
aumento de cargas y al mantener el movimiento disminuir la degeneracion del disco del
segmento adyacente es la cual es inminente.

La artroplastia cervical se ha presentado como una opcion para el tratamiento de la
enfermedad discal degenerativa asi como en hernias discales en jévenes y adultos
jévenes 31, 32 Goffin y cols: reportaron buenos resultados en el 86% de sus pacientes a
6 meses y aun afio el 90 % con preservacion del movimiento en el 88% y solo una
migracion de la protesis (Bryan Cervical Disc)31 ;restaurando la alineacién normal, sin
incrementar el estrés en la biomecéanica de la columna y aunque existen en desarrollo
implantes con caracteristicas propias de cada disefio aun continllan en observacién ya
que los resultados que se obtengan a largo plazo se tiene que comparar evidentemente
con el tratamiento estandar hasta el momento.

La protesis SKM6 ha demostrado resultados favorables a corto y largo plazo; dentro de
los que se observa la mejoria de la sintomatologia asi como la conservacion de la
movilidad del segmento adyacente y lo mas importante la no degeneraciéon del mismo
en la mayoria de los casos.

En nuestro estudio se encontrd una claro disminucién de la sintomatologia inicial asi



como de la discapacidad cervical ; todo esto influyendo claramente en la calidad de
vida de cada paciente en distintos grados, hacia la mejoria teniendo como resultados
mejorias en la sintomatologia de hasta 3.9 puntos en la Escala Visual Analoga del
dolor, asi como mejoria de 36% en la escala de discapacidad cervical en pacientes con
un solo nivel y de 28.1 % en pacientes con 2 niveles operados, y en la mayoria de los

casos conservando la altura discal asi como la movilidad de la protesis.

CONCLUSIONES

Los resultados de la valoracion clinica y radiologica de la prétesis cervical M6 Spinal
Kinetics para el tratamiento de la enfermedad discal degenerativa del adulto se observé
gue de los 9 pacientes evaluados, 5 pacientes mostraron mayor hundimiento de la
prétesis del esperado, asi como limitacién funcional esto evaluado mediante las escalas
antes mencionadas, 4 pacientes mostraron estabilidad y movilidad adecuada de la
protesis, asi como menor limitacién funcional y dolor, por lo que se concluye que depende
del grado de degeneraciéon del disco cervical, el nUmero de segmentos afectados y la
calidad de vida de los pacientes es como se valoro la calidad de la protesis M6 Spinal

Kinetics en el tratamiento de la enfermedad discal degenerativa del adulto
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