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4. ANTECEDENTES

La degeneracion discal cervical es un padecimiento comun 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 cervicalq

La degeneracién 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 1o

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.s
La hernia de tejido blando y la compresion subsecuente de elementos neurales es uno
de los padecimientos que causa mielopatia 12

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.4

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



compromete una raiz nerviosa, por lo tanto causa radiculopatia ; que se define como
cualquier condicidn patoldégica que afecte la raiz nerviosas

La compresiéon de la raiz nerviosa resulta en dolor radicular, pérdida de fuerza y/o
sensacion asi como ausencia o disminucién 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 fusiébn es un procedimiento quirurgico bien
establecido y realizado en casos de espondildsis 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 permitid a los cirujanos de forma segura eliminar los principales
sintomas y causas de la compresién 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 movilizacién global
de la columna cervical pero esta movilidad se altera cuando multiples niveles son
intervenidos »

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
0 mas segmentos no funcionales;.

La movilidad no es lo unico afectado posterior a una artrodesis, multiples estudios de

biomecanica en modelos cadavéricos humanos han demostrado que se incrementa



notablemente la presion en discos adyacentes esto acelera notablemente la
degeneracion discal de estosq 26

La instrumentacion posterior vino a mejorar los resultados de la artrodesis en los
pacientes desde su aparicion en 1980 los afos subsecuentes se incrementd la
utilizacién 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 funcién neuroldgica »
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 radiograficos en los segmentos adyacentes posterior a la
artrodesis fue de 60% después de 5 afnos esto nos indica que el desarrollo de
degeneracion discal esta relacionada a la artrodesis en si.z 4

La artroplastia cervical es una nueva técnica quirurgica alternativa a la fusién 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 cervicals
La artroplastia cervical tiene sus origenes con la protesis de Ferstrom “Ferstrom ball”
dicha proétesis 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

prétesis.s s



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 prétesis y se realizd 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 protesis Prestige
ST la primera aprobada por la FDA para realizar artroplastia cervical. 45

En 1999 Pointillart desarrolla un espaciador tipo proétesis de disco al mismo tiempo
Ramadan inicia la colocacién del Cervidisc el cual consistia en placa de titanio con
superficies de ceramica 4

Bryan desarrolla un nuevo tipo de prétesis “Bryan cervical disc” el cual consiste en un
implante de una sola pieza tipo metal en un nucleo de polimero con posibilidad de
compresion axial y rotacién 1 con su primera colocacion en enero del 2000 desde
entonces mas de 6000 pacientes han sido tratados con este dispositivo muchas otras
protesis estan ahora en desarrollo 4

Philips y Grafin proponen seis criterios para optar nuevas tecnologias como la
artroplastia 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 fusion 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 aceptables

El disefio de la protesis 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 rotacion, la estabilidad a corto y largo
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plazo asi como la interface entre materiales, las prétesis se ha clasificado en metal —
metal , metal —polimero , ceramica — polimero , exclusivo de polimero y ceramica en
ceramica, en términos de movilidad las protesis se dividen en constrefidas |,

semiconstrefidas, no constrefiidas y biomimeticas (que imitan el movimiento fisioldgico)

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 numero de implantes y han estado
disponibles por afios aun asi la artroplastia total solo cuenta con el 5 al 10 % de los
procedimientos cervicales.7

Las indicaciones para la realizacién de la artroplastia total aun estan en desarrollo, los
candidatos ideales son pacientes sintomaticos con discos degenerados, incluyendo
hernia discal con radiculopatia causada por osteofitos , herniacion 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, el
remplazo de disco cervical no altera la movilidad del segmento adyacente no aumentan
la presién 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 quirurgicai4
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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 1

Jackob M. y cols menciona que pacientes que han sido sometidos a intervenciones
quirurgicas consistente en fusion contra artroplastia cervical muestran mejora posterior
a esta, aunque a 2 afos 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 un
remplazo de disco cervical total se correlaciona directamente con el angulo de insercién
de la proétesis de disco Seok Woo Kim y cols. 19

Ambas; la fusién del segmento cervical y el remplazo total de disco cervical aumentan
el tamano del espacio discal, colocar una protesis 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 protesis que se
ajuste al centro de rotacion de cada segmento cervical Justin J Park y cols.y
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 atencién es la osificacion
heterotopica ya que consecuentemente se pierde movilidad del segmento sometido a la
artroplastia, se ha comentado que la administracion de AINES vy la terapia con radiacion

disminuyen la incidencia de osificacidén heterdpica .21
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Planteamiento del Problema:

La enfermedad discal degenerativa cervical es un padecimiento de alta
incidencia, los tratamientos hasta el momento desarrollan complicaciones en el
segmento adyacente, que invariablemente terminan por afectar la biomecanica
de la columna cervical, ya que el tratamiento estandar hasta el momento
consiste en la fusion y descompresion del segmento esto nos lleva a mantener
un segmento de la columna rigido incrementando el estrés en los segmentos
adyacentes, por lo anterior, se debe de busca nuevas alternativas de tratamiento
que mantengan la biomecanica de la columna cervical lo mas cercano a lo
normal y asi evitar la degeneracion del segmento adyacente ; sin embargo
dichos tratamientos tienen que someterse a un seguimiento a largo plazo para

poder demostrar la ventaja sobre el estandar.
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Justificacion del estudio.

En muchos de los casos el manejo conservador falla para aliviar el dolor y las
alteraciones neurolégicas, la opcion de tratamiento actual es la descompresion cervical;
se efectua por medio de discectomia anterior, reseccién parcial o total del(os) disco(s)
extruido(s) o herniado(s) y de los crecimientos 6seos o ligamentos osificados que
comprimen el conducto vertebral o las raices nerviosas.

La disectomia es frecuentemente exitosa la mayoria de las disectomias agregan la
insercidon de aloinjerto o autoinjerto para realizar la artrodesis del segmento posterior a
disectomia cervical. Este procedimiento se le conoce como disectomia cervical por via
anterior y fusién (DCAF).

La DCAF este procedimiento normalmente desencadena una serie de eventos que
evolucionan aumentando el sestres sobre los discos adyacentes asi como alterando al
biomecanica de la columna cervical y por lo tanto incrementando la degeneracién discal
o posterior falla de estos discos; contribuyendo paulatinamente a la apariciéon de nueva
sintomatologia neurolégica.

Por lo tanto el desarrollo de nuevos implantes que permitan conservar la biomecanica
como lo es la prétesis de disco cervical Spinal Kinetics M6, conservando y mimetizando
los movimientos de la columna cervical, asi como manteniendo la altura discal, vienen
a ser la alternativa de tratamiento para la enfermedad discal degenerativa.

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,

manteniendo el espacio intersomatico del disco cervical, convirtiéndose en una

14



alternativa al tratamiento quirurgico estandar ; puede ser usado en paciente que no han
tenido resultado hacia la mejoria posterior a tratamiento conservador de 6 semanas o
que se compruebe la presencia de mielopatia esto determinaria el tratamiento

quirurgico inmediato y no el conservador.
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HIPOTESIS
La proétesis de disco cervical M6° Spinal Kinetics en la enfermedad discal degenerativa
aplicada en uno o dos niveles, obtendra resultados mejores que con artrodesis y
descompresion anterior en la columna cervical a largo plazo (5 afios) evitando asi la

degeneracion del segmento adyacente.

16



Objetivos :

Objetivos Primarios

El objetivo del estudio es recabar datos sobre todos los pacientes, los cuales son:
* Mejoria del dolor
* Mantener o mejorar el estatus neuroldgico, segun escala NDI y exploracion
neurolodgica.

* Sin cirugia subsecuente

Objetivos Secundarios

* Evidencia radiografica de fusion o no fusion

* Unidad funcional de la columna en altura y hundimiento del implante
» Estado de dolor de cuello

* Estado de dolor de brazo

e (Calidad de vida

17



Metodologia:

Tipo de diseno

Prospectivo, longitudinal de intervencion deliberada

Universo de trabajo

Pacientes pos operados con SKCDM6 en el Instituto Nacional de Rehabilitacion

de uno y dos niveles, en el periodo de Octubre del 2006 y Junio del 2007

Seleccién y tamaio de muestra, unidad de analisis y observacién

Grupo de 20 pacientes tratados con SKCD en el Instituto Nacional de

Rehabilitacion de uno y dos niveles, que completaron su seguimiento a 5 afios

18



CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de inclusion:

Pacientes que requirieron de tratamiento quirdrgico en uno o dos niveles de ¢3-T1 en el
periodo de octubre del 2006 y junio del 2007 y que cumplieron con el seguimiento a 5

anos.

Criterios de exclusion

Pacientes que se nieguen a concluir el seguimiento a 5 afnos

19



INTERVENCION PROPUESTA

Se valoraran pacientes pos operados con protesis de disco SKCDM6 en el periodo
comprendido entre octubre del 2006 a Junio del 2007 y que cumplieron el seguimiento
a 5 anos con valoracion de escalas Neck Disability Index (NDI) cuestionario de salud
SF-36, escala visual analoga del dolor en brazo y cuello, asi como mediciones

radiograficas en altura discal en proyecciones Anteroposterior y lateral

20



PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Se realizaron Rayos X a pacientes en proyecciones Ap y lateral de columna cervical, se
realizaron mediciones con el visualizador DICOM Osirix en version para Xos , posterior
a esto cada paciente completo personal o via telefonica escalas de valoracion NDI ,

SF36 y escala visual analoga de dolor.
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VARIABLES DEPENDIENTES

Radiografias: Angulos
Altura discal
Cambios degenerativos
NDI (puntos por dominios)
SF36
VARIABLES INDEPENDIENTES

Prétesis (nivel)
1 nivel
2 niveles
Edad
Sexo

Indice de masa Corporal

22



RESULTADOS.

Se incluyeron 20 pacientes de genero femeninos (n=20), 29 prétesis de disco SKM6

edades de 25-56 anos (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)

analoga del dolor max=7/10 en 5 pacientes

37.44 (max=59.7,min=16) ,escala visual

Caracteristicas

Valores n=20

Edad media. 45 anos (<25;>56)
Numero de niveles tratados, n(%) 1 nivel 11(55)
2 niveles 9 (45)
Niveles,” n(%) C4-C5 10 (34.4)
C5-C6 15 (51.7)
C6-C7 4 (13.7)
Valores
NDI Inicial (Pre) 51.8 %
2 anos 23.7 %
5 afios 19.3 %
Mejora n. Niveles 2 afnos 5 afos
1 nivel V25.5% V36.0%
2 niveles V21.5% V28.1 %

23



NDI media (%)

60
40

20

Pre 2 ailos 5 anos

NDI media (%)

En esta grafica se observa la mejoria de la escala de discapacidad cervical (NDI) a lo
largo del seguimiento con mejoria notable.

Dolor en Brazo Media
Inicial 6.9
2 afos 3.9
5 anos 3.0

Dolor en Cuello

Inicial 7.8
2 anos 3.8
5 anos 4.1

Esta tabla nos ejemplifica la mejoria que presentaron los pacientes en su evolucion a 5
afnos en cuanto a la sintomatologia dolorosa, podemos observar la elevacion de .3 en
dolor en cuello con respecto a la valoracion de 2 afos lo cual no es significativamente
estadistico.
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Dolor en Brazo
8
6
4
0 T T
Inicial 2 afios 5 afios
Dolor en cuello
9
8
7 -
6 4
5 .
4 -
3 -
2 -
1 4
0 L T T

Inicial 2 afos 5 afios

Los graficos previos nos ejemplifican la mejoria de la sintomatologia dolorosa en cuello
y brazo durante su seguimiento.
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SF-36 MCS Media
Inicial 34.8
2 afnos 43.8
5 anos 45.6

SF-36 PCS
Inicial 42.6
2 afos 48.6
5 anos 39.7

En la tabla previa observamos la valoracién de calidad de vida con respecto a la escala

SF36 inicial, 2 y 5 afios con mejoria en los parametros que evaluan la salud fisica.

26




Se encontraron las siguientes correlaciones estadisticamente significativas dentro de
las variables que se evaluaron.

Correlaciones

Neck Arm Pain
NDI NUM EDAD PainScore Score IMC SF-36 PCS2 | SF-36 MCS1
NDI NUM 1 A467(%) 511(%) 276 297 -.662(**) -.553(*)
.038 .021 238 204 .001 011
20 20 20 20 20 20 20
EDAD A467(%) 1 192 124 176 -.294 -.453(*)
.038 418 602 458 .208 .045
20 20 20 20 20 20 20
Neck PainScore 511(%) 192 1 .539(*) .624(*) -.613(**) -.485(*)
.021 418 014 .003 .004 .030
20 20 20 20 20 20 20
Arm Pain Score 276 124 .539(%) 1 .307 -.484(*) -.300
238 602 014 .188 .031 .199
20 20 20 20 20 20 20
IMC 297 176 B24(**) .307 1 -.450(*) -312
204 458 .003 .188 .046 181
20 20 20 20 20 20 20
SF-36 PCS2 -.662(**) -.294 -.613(*) -.484(*) -.450(*) 1 222
.001 .208 .004 .031 .046 .348
20 20 20 20 20 20 20
SF-36 MCS1 -.553(%) -.453(%) -.485(%) -.300 -312 222 1
011 .045 .030 .199 181 .348
20 20 20 20 20 20 20

* La correlacion es significante al nivel 0,05 (bilateral).
** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

27
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La edad estuvo fuertemente correlacionado con la escala de discapacidad cervical con

un coeficiente de correlacion r de Pearson de 0.467 (p = 0.038), véase grafico.
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El dolor en el cuello estuvo fuertemente correlacionado con los resultados obtenidos

en la escala de discapacidad cervical NDI con una correlacion r de Pearson de .511

(p=0.21) vease grafico .

100

80

60—

40—

Neck PainScore

20

Sq r lineal = 0.39

20.00 25.00 30.00

35.00

El IMC estuvo fuertemente correlacionado con el dolor en cuello con un coeficiente de

correlacion r de Pearson de 0.624 (p = 0.003), véase grafico
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DISCUSION

La disectomia, descompresion, y fusion anterior es el tratamiento que hasta el
momento ha demostrado mejores resultados para la espondilosis cervical sintomatica
asi como para la mieloradiculopatia; por lo que se ha establecido como el tratamiento
mas acertado a nivel mundialzs273234, Ya que mejora la sintomatologia asi como
incrmenta la recuperacion en casos de mielopatia; tambien existen complicaciones
como la persistencia de enfermedad del segmento adyacente, incluyendo cambios
como la formacion de osteofitos anteriores y osificacion del ligamento longitudinal
anteriors4, disminuyendo los rangos de movilidad en la columna cervical, esto se ha
reportando en multiples articulos mencionando el 59% en segmentos cefalicos y 29%
en segmentos caudaless,, Hilibrand y cols. reportan hasta el 2.9 % de pacientes con
tratamiento quirurgico al afo por degeneracion del segmento adyacente,s; el aumento
de la presion intradiscal en los segmentos no fusionados;Goffin y cols. posterior a
segimiento de 60 meses una insidencia de 6.11 % de reoperacion devido a
degeneracion del segmento adyacentess; ---en nuestro estudio se reporta del 5%, --- es
por esto que la creacion de nuevas tecnicas quirurgicas 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 inminentess.

La artroplastia cervical se ha presentado como una opcion para el tratamiento de la
enfermedad discal degenerativa asi como en hernias discales en jovenes y adultos

jovenes 31 32 Goffin y cols: reportaron buenos resultados en el 86% de sus pacientes a
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6 meses y aun afo el 90 % con preservacion del movimiento en el 88% y solo una
migracion de la protesis (Bryan Cervical Disc)s; ;restaurando la alineacion normal, sin
incrementar el estress en la biomecanica de la columna y aunque existen en desarrollo
implantes con caracteristicas propias de cada disefio aun continuan en observacion 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 degeneracion del mismo
en la mayoria de los casos.

En nuestro estudio se encontro una claro disminucion 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

caasos conservando la altura discal asi como la movilidad de la protesis.
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CONCLUSION

La artroplastia cervical aun no prueba la eficiencia de su meta principal, el evitar la
degeneracion del segmento suprayacente aunque se han obtenido resultados clinicos
comparables con el tratamiento estandar, la fusion, el seguimiento de los implantes al
momento se encuentra aun a corto plazo y muchos aun en desarrollo

Debemos de tomar en cuenta las complicaciones que se presenten ya que en el
desarrollo de nuevas tecnologias debe de ser al menos lo bastante segura y
clinicamente comparable con el tratamiento estandar en el momento para alguna
enfermedad ya conocida, asi como se deben de realizar estudios con muestras mas

amplias y seguimientos a 10 afnos de evolucién.
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