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ABSTRACT

Introduction: cervical degenerative disc disease is a highly prevalent and disabling
disease, leading to pain and neurologic symptoms as weakness and radiculopathy.
Anterior cervical diskectomy and fusion (ACDF) is a well stabilished procedure for its
treatment, usually performed by placing a spacer (cage) with the addition of an anterior
fixation plate. New anchored spacers have been introduced with the promise of a faster
less morbid procedure.

Study goals: to perform a systematic review for the analysis of postoperative
dysphagia between standard and anchored anterior cervical spacers, also taking into
consideration quality-of-life and radiologic parameters.

Methods: a comprehensive search was performed in the MEDLINE, Scopus, Web of
Science, LILACS and Cochrane CENTRAL databases. Observational and
interventional studies evaluating outcomes after ACDF with conventional cage-plate
construct and anchored spacers were selected. The following outcomes were
evaluated: dysphagia, JOA/mJOA score, NDI score, fusion rates, cervical lordosis
improvement, operative time, intraoperative blood loss and rate of good/excellent
outcomes by Odom'’s criteria. The RevMan software (v5.3) was used to perform meta-
analysis.

Results: a total of 2178 patients were enrolled in 30 studies, with 1079 patients in both
control and intervention groups. At all postoperative moments (48 hours, 30 days, 90
days and 12 months), there was a significantly lower rate of dysphagia in the anchored
spacer group, reaching a relative risk (RR) of 0,15 (CI95% 0,08-0,27, 1°=0%) in the last
follow-up visit. There was also a significant difference in the improvement of the
mJOA/JOA scores, higher in the intervention group (MD 0,35, IC95% 0,25-0,44,
12=0%). There was no statistically significant difference between the two groups in all
other outcomes analyzed. The operative time and intraoperative blood loss outcomes
were highly heterogeneous and did not allow for meta-analysis.

Conclusions: anchored spacers may have lower post-operative dysphagia rates
when compared to the traditional cage and plate construct, also not showing inferiority
regarding other clinical and radiological outcomes. Larger randomized trials are

necessary, as well as more studies regarding costs of each procedure.

Keywords: anterior; cervical; discectomy; fusion; anchored spacer; dysphagia
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RESUMO

Introducao: a doencga degenerativa da coluna cervical é prevalente e incapacitante,
levando a dor e sintomas neurologicos. A cirurgia de discectomia e fusdo por via
anterior € bem estabelecida para o seu tratamento, sendo realizada com a colocacgao
de dispositivos interssomaticos (cages) e placas anteriores. Novos cages ancorados
prometem diminuir a disfagia pos-operatoria deste procedimento.

Objetivo: verificar por meio de uma revisdo sistematica a efetividade da utilizagao de
cages ancorados na reducédo de disfagia pos-operatoria sem prejuizo dos outros
beneficios obtidos com a cirurgia.

Métodos: foram pesquisadas as bases de dados Embase, MEDLINE, LILACS,
Scopus, Web of Science e Cochrane CENTRAL. Foram reunidos estudos
observacionais e experimentais que avaliaram a utilizacdo de cages com placas
anteriores e cages ancorados em pacientes com doenga degenerativa da coluna
cervical. Os desfechos avaliados foram disfagia, aumento do escore JOA, diminuigao
do escore NDI, fusdo pos-operatoria, aumento da lordose cervical, tempo de cirurgia,
perda intraoperatéria de sangue e resultados bons/excelentes pelos critérios de
Odom. Para metanalise foi empregado o software RevMan 5.3 fornecido pela
Colaboragao Cochrane.

Resultados: o numero total de pacientes em 30 estudos selecionados foi de 2178,
sendo 1089 em cada grupo. Em 48 horas, 30 dias, 90 dias e 12 meses apds a cirurgia,
houve menores indices de disfagia no grupo dos cages ancorados, chegando a RR
0,15 (IC95% 0,08-0,27, 1>=0%) no ultimo periodo. Além disso, neste grupo houve
também melhora significativa do escore JOA/mJOA (MD 0,35, 1C95% 0,25-0,44,
1°>=0%). Nos demais desfechos, ndo houve diferenga estatisticamente significativa
entre os dois grupos. N&o foi realizada meta-analise para os desfechos de tempo
cirurgico e perda intraoperatéria de sangue devido a alta heterogeneidade.
Conclusao: cages ancorados podem apresentar menores indices de disfagia pos-
operatdria quando comparados aos cages tradicionais com placa anterior, sem
prejuizo de melhora radiolégica ou de qualidade de vida. Sdo necessarios estudos
randomizados com maior numero de participantes, e o fator custo deve ser levado em

conta ao indicar o procedimento.

Palavras-chave: coluna cervical; artrodese; discectomia; cervical; cage; disfagia
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1. INTRODUGAO

1.1. Doenga degenerativa da coluna cervical

A doencga degenerativa da coluna cervical € uma condigdo progressiva e cronica
muito prevalente em nosso meio, levando a dor crénica cervical e limitagdes de
mobilidade, com grande fardo social e econdmico. De acordo com o Global Burden of
Disease Study de 2013, € a quarta maior causa de “anos de vida com incapacidade”
(YLD), tendo sido observado aumento de sua prevaléncia em 54% de 1990 a 2013. A
degeneragao de discos e dos platés vertebrais altera os padrbes de stress sobre
articulagdes facetarias e ligamentos, de forma a causar deformidade progressiva da
coluna cervical. A escolha de um tratamento adequado € complexa, levando em conta
fatores anatdmicos, funcionais e até mesmo psicossociais (1). O desenvolvimento de
novas técnicas cirurgicas e implantes, por sua vez, permitiu 0 aumento no numero de

cirurgias realizadas para o tratamento da doenga degenerativa da coluna cervical.

Introduzida em 1958 por Cloward, Smith e Robinson (2,3), a discectomia cervical
anterior com fusao (representada pela sigla em lingua inglesa ACDF) é hoje aceita
como o tratamento padrdo-ouro para doenga degenerativa da coluna cervical com
envolvimento discal, especialmente nos casos em que ha compressao medular ou
radicular, bem como perda da lordose fisiolégica e alteragdo do alinhamento sagital.
Esta técnica é utilizada também em outros contextos, tais como trauma, infecgoes,

tumores vertebrais, malformagdes congénitas e doengas vasculares.

A técnica de discectomia e fusdo cervical anterior pouco mudou desde a sua
concepcao em 1958: apoés uma incisao cervical anterior horizontal ou transversal
paramediana, é em seguida dissecado um corredor de acesso entre o grupo formado
pelo feixe neurovascular (artéria carétida comum, veia jugular interna e nervo vago) e
as estruturas de linha média, principalmente traqueia e es6fago. Por este caminho
atinge-se a face anterior da coluna cervical. S&o afastados lateralmente os musculos
Longus colli e, em seguida, sao utilizados retratores para manter o corredor cirurgico

aberto, conforme demonstrado a seguir na figura 1.

21



a. carotida comum

m. platisma

m. esterno-hioideo
m. esternocleidomastoideo

n. laringeo recorrente /

m. longus colli

m. escaleno anterior
m. escaleno médio

m. escaleno posterior

Figura 1 — Corredor de acesso a face anterior da coluna cervical (4). 2009
Elsevier®, todos os direitos reservados.

Para iniciar a discectomia, é realizada abertura do anulo fibroso do disco de
interesse e, com auxilio de fluoroscopia intraoperatéria, sao fixados parafusos de
Caspar nos corpos vertebrais acima e abaixo do nivel discal em questdo. Estes
parafusos servem como ancoramento para distracao do nivel discal e realizagado da
discectomia. Apos retirada de todo o conteudo discal, os platds vertebrais sao livrados
de quaisquer residuos para aumentar ao maximo as chances de fusao. E introduzido
entdo neste espago um enxerto que pode ser autélogo (por exemplo, osso extraido
da crista iliaca) ou heterélogo, incluindo materiais como titanio ou polimeros, tendo
como exemplo poli-éter-éter-cetona (PEEK). A adigdo de uma placa anterior fixa por
parafusos de corpo vertebral acima e abaixo do nivel discal aumenta estabilidade e
reduz a taxa de subsidéncia dos platds vertebrais adjacentes, como demonstrado por
Burkhardt et al. e Han et al. (5-7), quando comparada ao dispositivo interssomatico
(cage) aplicado sozinho. Ambos os dispositivos estao ilustrados nas figuras 2 e 3,

abaixo.
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Figura 2 — Placa cervical anterior (Aesculap AG, Tutlingen, Alemanha)

Figura 3 — Exemplos de dispositivos interssomaticos em PEEK e titanio (Ulrich

Medical GmbH, Ulm, Alemanha)

1.2. Dispositivos interssomaticos (cages) ancorados

Uma caracteristica comum entre os diferentes tipos de cages ancorados € a sua

capacidade intrinseca de fixagao aos platds vertebrais adjacentes, seja por meio de
parafusos ou aletas de titanio.
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Entre os modelos mais utilizados estao o Zero-P (DePuy Synthes GmbH, Oberdorf,
Suiga), ROI-C e ROI-MC+ (LDR, Troyes, Franga), PREVAIL (Medtronic Sofamor
Danek, Memphis, TN, EUA), Perfect-C (Seohancare, Seul, Coreia do Sul) e Fidji
(Abbott Spine, Bordeaux, Franga), dentre varios outros dispositivos semelhantes
disponiveis no mercado. Encontram-se ilustrados abaixo nas figuras de 4 a 8 os
dispositivos acima citados, presentes nos trabalhos selecionados para esta reviséo

sistematica e meta-analise.

Figura 4 — Cage Zero-P (DePuy Synthes GmbH, Oberdorf, Suica)

“ %\
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\ r 4 >
Q
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Figura 5 — Cages ROI-C (esquerda) e ROI-MC+ (LDR, Troyes, Franga)
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Figura 6 — Cage PREVAIL (Medtronic Sofamor Danek, Memphis, TN, EUA)

Figura 7 — Cage Perfect-C (Seohancare, Seul, Coreia do Sul)

Figura 8 — Cage Fidji (Abbott Spine, Bordeaux, Franga)

25



1.3. Complicagdes cirurgicas

Apesar de bem estabelecido e seguro, o procedimento de discectomia e fusdo
cervical anterior é sujeito a diversas complicagcbes. Uma das mais frequentes € a
disfagia, com relatos na literatura de incidéncia que variam de 1 a 79%, acometendo
os pacientes em grau e duragéao variados (8). Os pacientes com essa apresentagao
ficam mais sujeitos a complicagdes mais graves, como pneumonia aspirativa e
obstrucdo aguda de vias aéreas superiores, além do impacto provocado sobre a
qualidade de vida, como relatado por diversos autores (9—-12). Outras complicagdes
possiveis incluem infecgcao, falha de instrumentagcdo com soltura de parafusos e da
placa, degeneracdo acelerada do nivel discal adjacente a cirurgia, além de lesbes

vasculares e viscerais no intraoperatorio.

Alteragdes fonatérias e da degluticdo no pds operatério imediato sdo queixas
relativamente comuns em pacientes submetidos a cirurgia. A maioria das alteragbes
vocais que ocorrem apods a cirurgia sao auto-limitadas e ndo estdo relacionadas ao
comprometimento da fungédo nervosa. Para explicar este fendmeno, foram levantadas
hipéteses relacionadas ao edema de partes moles pré-vertebrais devido a
manipulagao cirurgica, especialmente ao tempo e intensidade de retracdo no intra-
operatorio. Nos casos em que elas se tornam crdénicas, a lesdo do nervo laringeo
recorrente (NLR) é considerada a principal causa das mudangas na qualidade vocal
(13). A prevencao de lesbes destas estruturas é fundamental na realizacdo do
procedimento e, embora existam métodos de monitorizagdo, ndo existe efetivo
substituto ao conhecimento profundo da anatomia do pescoco e a utilizagdo de uma

técnica cirurgica meticulosa para identificar e proteger os nervos laringeos.

A adicao da placa cervical anterior trouxe melhoras nos resultados da ACDF; no
entanto, a sua presenga é associada a maiores taxas de disfagia e degeneragao
acelerada do segmento adjacente. Para combinar as vantagens da aplicagao de placa
anterior e do dispositivo interssomatico sem placa, além de minimizar os seus
respectivos efeitos adversos, foram desenvolvidos cages ancorados. Estes
dispensam a necessidade de complementagdo com placa cervical anterior, por

possuirem em seu desenho dispositivos para fixagao aos platds vertebrais adjacentes.
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Uma caracteristica comum entre os diferentes tipos de cages ancorados € a sua
capacidade intrinseca de fixagao aos platds vertebrais adjacentes, seja por meio de
parafusos ou aletas de titanio. Devido a controvérsia da literatura entre a utilizagao ou
nao de placas anteriores de osteossintese e, mais recentemente, do desenvolvimento
de cages ancorados com parafuso, buscamos por meio da presente reviséo
sistematica encontrar a melhor opgao de tratamento para a doenga degenerativa da

coluna cervical.

1.4. Razdbes para realizagdo desta meta-analise

Ja foram publicadas, de acordo com nossa revisdo de literatura, oito revisdes
sistematicas com meta-analises comparando em diferentes aspectos os efeitos da
utilizagéo de cages ancorados com os da cirurgia convencional (14—-21). No entanto,
estas revisbes possuem analises menos detalhadas sobre disfagia pés-operatéria ou
sobre os demais desfechos normalmente avaliados. Desta forma, consideramos
necessaria a realizagao de uma revisio atualizada que contemplasse tanto o desfecho
de disfagia p6s-operatéria em detalhes quanto parametros radiologicos e de qualidade
de vida.
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2. OBJETIVO

Verificar através de uma revisdo sistematica se a realizagdo de discectomia e
fusdo cervical anterior para doenga degenerativa da coluna, quando utilizando
dispositivos interssomaticos ancorados sem placa, diminui a incidéncia de

complicagbes disfagicas sem prejuizo de melhora funcional e radiolégica.
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3. METODOS

Esta revisao sistematica foi elaborada seguindo os guidelines PRISMA (22) para a

elaboracgao de revisdes sistematicas que avaliam intervengcdes em saude.

3.1. Critérios para considerar estudos para esta revisao sistematica

Tipos de estudos: estudos observacionais ou intervencionistas que comparem a
aplicacao de dispositivos interssomaticos ancorados com a utilizagao de placa cervical
anterior e cage convencional.

Participantes: pacientes portadores de doenca degenerativa da coluna cervical
elegiveis para tratamento por via anterior

Intervencgao: discectomia e fusdo cervical anterior com dispositivo interssomatico
ancorado, sem placa anterior.

Controle: discectomia e fusdo cervical anterior com dispositivo interssomatico

convencional e placa cervical anterior.

Desfechos avaliados:

Desfecho primario: disfagia em diferentes pontos do acompanhamento pds-operatoério
(imediato, ap6s 30 dias, entre 60 e 90 dias, e apds 12 meses)

Desfechos secundarios: tempo de cirurgia (em minutos), perda sanguinea
intraoperatodria estimada (em mililitros), diferenga entre os escores da Japanese
Orthopedic Association (JOA e mJOA) e Neck Disability Index (NDI) no pré e pos
operatorio, diferenga entre o angulo de Cobb em graus medido entre o platé superior
de C2 e o platé inferior de C7 (lordose cervical), taxas de fuséo e subsidéncia ao final

do acompanhamento, além de melhora segundo os critérios de Odom.

3.1.1. Detalhamento das escalas utilizadas como desfechos secundarios

O escore JOA foi criado em 1975 pela Associacao Japonesa De Ortopedia com o
objetivo de avaliar limitagdes funcionais impostas pela doenga degenerativa da coluna
cervical, sendo dividido em trés partes (fungdes motora, sensitiva e vesical). A
avaliagdo da fungao motora engloba movimentos dos dedos, ombros/cotovelos e
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membros inferiores. A avaliagdo da fungdo sensitiva € dividida em membros
superiores, tronco e membros inferiores. A funcao vesical é avaliada de acordo com
o grau de retengao ou incontinéncia urinaria. O escore maximo é 17, indicando melhor
qualidade de vida. Em 1993 uma modificacéo foi proposta por Benzel et al. para uso
da escala em populagdes ocidentais, visto que a original contempla o uso de palitos
de madeira para alimentacao. Foi observada boa correlagcdo entre ambas as escalas,
original e modificada (23). Vide o apéndice para acesso a ambos o0s escores.

O escore NDI (em portugués, indice de incapacidade cervical) foi criado em
1991 (24). Quantifica o grau de limitagao imposto pela doenga degenerativa da coluna
cervical na realizacdo de atividades basicas de vida diaria, tais como: cuidados
pessoais, levantamento de pesos, leitura, grau de dor, grau de cefaleia, capacidade
de concentracao, diregao de automovel, trabalho, sono e atividades recreativas. Cada
uma das dez sec¢des tem seis graus de limitagdo, numerados crescentemente de 0 a
5. O indice maximo é 50, indicando pior qualidade de vida. Vide o apéndice para
acesso ao escore completo.

Os critérios de Odom (25) foram criados pelo cirurgido americano Guy L. Odom
em 1958, para avaliagdo do resultado pds-operatorio de cirurgias da coluna cervical,
tendo como foco a retomada das atividades usuais dos pacientes. Dividem os
resultados em excelentes, bons, intermediarios ou ruins. Vide o apéndice para

descricdo da escala.

3.2. Estratégias de busca para identificagdo dos estudos

Foram realizadas buscas nas bases de dados MEDLINE (Literatura Internacional em
Ciéncias e Saude) via PUBMED, Web of Science, EMBASE, SCOPUS, LILACS
(Literatura Latinoamericana e do Caribe em Ciéncias da Saude) e Cochrane Central
Register of Controlled Trials (CENTRAL). Também foi pesquisado o banco de dados
Experimental Clinical Trials (http://clinicaltrials.gov) para obter dados de possiveis

estudos ainda ndo concluidos. Além disso, foram realizadas buscas na base de dados
Google Scholar e nas referéncias dos artigos analisados, para adicionar resultados

em potencial.
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Para as bases de dados que utilizam descritores DECS (Lilacs), a estratégia de busca
adotada foi: (Diskectomy OR Discectomia OR Discotomia OR Spinal Fusion OR
Fusion Vertebral OR Fusao Vertebral OR Artrodese de Coluna OR Artrodese Vertebral
OR Fusao Espinal OR Fuséao Espinhal) AND (Deglutition Disorders OR Trastornos de
Degluciéon OR Transtornos de Degluticdo OR Disfagia OR Transtornos da Degluti¢éo).

Para as bases de dados que utilizam descritores MeSH (Web of Science, Cochrane,
MEDLINE), foi adotada a seguinte estratégia de busca: (Diskectomy OR Diskectomies
OR Discectomy OR Discectomies OR Spinal Fusion OR Fusion, Spinal OR Fusions,
Spinal OR Spinal Fusions) AND (Deglutition Disorders OR Deglutition Disorder OR
Disorders, Deglutition OR Swallowing Disorders OR Swallowing Disorder OR
Dysphagia OR Oropharyngeal Dysphagia OR Dysphagia, Oropharyngeal OR
Esophageal Dysphagia OR Dysphagia, Esophageal).

Para pesquisa na base de dados Scopus, foram usadas como filtro as palavras
presentes no titulo do trabalho.

Para pesquisa na base de dados EMBASE, foi utilizada a seguinte estratégia de
busca: (Diskectomy OR Diskectomies OR Discectomy OR Discectomies OR (Spinal
Fusion) OR (Fusion, Spinal) OR (Fusions, Spinal) OR (Spinal Fusions)) AND
((Deglutition Disorders) OR (Deglutition Disorder) OR (Disorders, Deglutition) OR
(Swallowing Disorders) OR (Swallowing Disorder) OR Dysphagia OR (Oropharyngeal
Dysphagia) OR (Dysphagia, Oropharyngeal) OR (Esophageal Dysphagia) OR
(Dysphagia, Esophageal)).

3.3. Selecédo dos Estudos

Inicialmente os estudos encontrados foram compilados e as duplicatas foram
removidas. Em seguida foi realizada analise de titulos e resumos, excluindo os
irrelevantes. Os artigos relevantes selecionados foram entdo analisados na integra,
para conferéncia dos critérios de eligibilidade. Este processo foi realizado de forma
independente por dois pesquisadores (ABB e CSLL), com base em critérios pré-

definidos de inclusédo e excluséo, listados abaixo. Em eventuais divergéncias houve
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discussédo e posterior decisdo final com consulta ao orientador. As razbes para

exclusao de quaisquer artigos foram documentadas.

3.3.1. Critérios de Inclusao

Foram incluidos trabalhos que comparassem discectomia e fus&o cervical anterior
utilizando dispositivo interssomatico ancorado ou convencional associado a placa
cervical anterior. Os pacientes deveriam ter no minimo 18 anos e ter sinais e sintomas
de mielopatia e radiculopatia por doenca degenerativa da coluna cervical. O tempo
minimo de seguimento pos-operatorio foi estabelecido como 12 meses. Foram
analisados artigos em inglés e também em mandarim com auxilio de tradugéo
eletrbnica mandarim-inglés. Nao foram encontrados artigos elegiveis em outras

linguas.

3.3.2. Critérios de Exclusao

Foram excluidos trabalhos que comparassem dispositivos interssomaticos
convencionais com ou sem adicdo de placa anterior, ou que incluissem na
comparagao outros tipos de abordagem (por exemplo, via posterior ou com
corpectomia). Outros critérios de exclusdo foram presenca de fraturas, etiologia
infecciosa ou oncolégica para a doenga cervical, bem como seguimento poés-

operatdrio menor que 12 meses.

3.4. Extragao e gerenciamento de dados

Os dados de cada artigo elegivel foram plotados em uma planilha no programa
Microsoft Excel (Microsoft Corporation, Seattle, EUA), contendo caracteristicas
basicas de cada trabalho e dos seus participantes, intervengdes, medidas de
desfechos e duragdo do acompanhamento. Todos os dados foram extraidos a partir
de informagdes no corpo de texto e em tabelas presentes nos trabalhos selecionados.
Quando os dados estavam presentes apenas em plotagem em grafico sem estarem
numericamente explicitos, sua extragéo foi realizada com auxilio de um programa de

analise de graficos (WebPlot Digitizer v4.1, Ankit Rohatgi, 2017); estes graficos foram

34



concebidos em escala, permitindo extracdo digital por programa de computador.
Assim como na selecdo de artigos, a coleta de dados foi realizada de forma
independente por dois pesquisadores (ABB, CSLL), com eventuais divergéncias
sendo dirimidas pelo orientador.

3.5. Avaliacao dos riscos de vieses

Dois autores (ABB e CSSL) avaliaram de forma independente os riscos de vieses nos
trabalhos considerados elegiveis; eventuais desacordos foram discutidos e, quando
necessario, uma terceira opiniao foi consultada. Para ensaios clinicos randomizados
foi utilizada a ferramenta “Risk of Bias” da Cochrane Collaboration, presente no
programa Revman (v.5.3.5, The Cochrane Collaboration, Copenhagen, 2014). Para
estudos n&o randomizados, foi utilizada a ferramenta ROBINS-I, elaborada por Sterne
et. al (14). Para avaliagéo do viés de publicagao no desfecho primario (disfagia pos-
operatédria), foram utilizados graficos de funil nas metanalises com mais de dez
estudos, pelo programa Revman (v.5.3.5, The Cochrane Collaboration, Copenhagen,
2014).

3.6. Quantificagao dos efeitos da intervencao

Desfechos categodricos/dicotdbmicos foram apresentados na forma de razdo de
risco (RR) com seu devido intervalo de confianga (IC) de 95%, com base no método
de Mantel-Haenszel. Desfechos continuos foram apresentados como diferenca de
médias (MD) com seu correspondente IC a 95, com base no método do inverso das
variancias. Todos foram calculados com o programa Revman (v.5.3.5, The Cochrane
Collaboration, Copenhagen, 2014).

3.7. Sintese dos resultados

O teste de heterogeneidade foi empregado para quantificar inconsisténcias dos
estudos incluidos na meta-analise, representado pela formula 1°=[(Q-df)/Q] x 100%,
sendo Q o qui-quadrado e df o grau de liberdade (degree of freedom). Para desfechos
com heterogeneidade (I2) zero, foi utilizado o modelo de efeito fixo de meta-andlise;
para desfechos com algum grau de heterogeneidade, foi utilizado o modelo de efeitos
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randémicos. Os resultados foram entdo sumarizados em graficos de floresta para
cada desfecho, sendo cada linha um estudo incluido, sendo o efeito estimado um
quadrado e seu tamanho o peso do trabalho em questdo. Na base do grafico, um
diamante representa a estimativa do efeito combinado de todos os trabalhos.

Foi considerada substancial a heterogeneidade (1?) superior a 75%; neste caso, a
variabilidade das estimativas e efeito podem advir da heterogeneidade e n&o de erro

amostral, o que invalida a meta-analise.

3.8. Analise de subgrupos

Para todos os desfechos, optou-se por n&o dividir os pacientes em subgrupos, uma
vez que os trabalhos tinham carater comparativo com numero de niveis operados igual
ou semelhante nos grupos controle e nos grupos de intervengc&do. No entanto, para
analise dos desfechos de perda de sangue no intraoperatério e tempo de duragéo da
cirurgia, devido a grande heterogeneidade observada na analise inicial, foi optado por
dividir os pacientes em trés subgrupos, com base em niveis discais operados: um,

dois e trés ou mais niveis.

3.9. Resumo dos achados, forga da recomendacao e qualidade da evidéncia

Para avaliar a qualidade da evidéncia do desfecho primario, foi utilizado o sistema
GRADE (Grades of Recommendation for Assessment, Development and Evaluation),
sendo empregado o software GRADE Pro (Universidade McMaster, 2015) para esta
analise.

3.10. Parecer ético

O trabalho foi avaliado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade

de Medicina de Botucatu, sendo dispensado de parecer ético por se tratar de
Revisédo Sistematica.
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4. RESULTADOS

A pesquisa nas diferentes bases de dados eletronicas foi realizada em 30/01/2019.

Ao todo, as buscas resultaram em 1766 artigos cientificos encontrados, sendo 461 na
Web of Science, 552 na MEDLINE, 339 na EMBASE, 335 na SCOPUS, 5 na LILACS
e 74 na Cochrane CENTRAL. Foram excluidas 847 duplicatas, restando 919 artigos

para analise de titulos e resumos. Apés este processo, retirados os artigos que nao

preenchiam os critérios para inclusédo no trabalho, foram selecionados 55 artigos para

leitura de seu conteudo na integra.

Triagem Identificacao

Elegibilidade

Inclusos

Estudos Selecionados — 1766
Web of Science: 461 estudos
MEDLINE: 552 estudos
EMBASE: 339 estudos
SCOPUS: 335 estudos
LILACS: 5 estudos
CENTRAL: 74 estudos

!

Apbs remocgao dos duplicados:

919 estudos

A

Avaliados por titulo e resumos
(n=919)

Estudos selecionados para
leitura completa do texto
(n =55)

\ 4

Estudos excluidos
(n = 864)

y

Estudos incluidos na analise
qualitativa
(n =30)

v

Estudos incluidos na analise
quantitativa
(n=30)

Estudos excluidos e razbes
para exclusao:

¢ 4 estudos com
acompanhamento <12 meses

¢ 20 estudos incluiram cages
convencionais sem placa

¢ 1 estudo com dados
insuficientes sobre todos os
desfechos

Figura 9 — Fluxograma de elegibilidade dos estudos para meta-analise
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Estudos excluidos: foram excluidos 25 estudos; 4 estudos tiveram acompanhamento
pos-operatorio com menos de 12 meses de duragdo, outros 20 estudos foram
excluidos por ndo compararem cages ancorados com a construcio tradicional de cage
+ placa anterior; avaliavam apenas a colocagao ou ndo de placa cervical anterior
utilizando cages convencionais. Um estudo (27), foi excluido por nao apresentar
dados suficientes sobre os desfechos analisados por esta revisao sistematica e meta-

analise.

Estudos incluidos: apos analise do conteudo integral de 55 artigos, 30 foram
selecionados para coleta de dados e meta-analises. Destes, trés eram estudos
randomizados, 21 eram nao randomizados retrospectivos (caso-controle) e 6 eram
nao randomizados prospectivos. Dois foram realizados sobre uma mesma populacao
em anos distintos: Liu et al. (2016) e Yang et al. (2017). No entanto, abordam
desfechos diferentes, o que permitiu a utilizagdo de ambos em diferentes analises a
depender da variavel estudada. Quando houve intersegéo de desfechos (por exemplo,
disfagia), foi optado por utilizar o estudo de 2017, visto que seu nimero de sujeito de

pesquisas e tempo de seguimento pos operatdrio foram maiores.

Tabela 1 — Dados gerais dos estudos incluidos.

Periodo | Tempo de
Autor (ano . . o
i Tipo de Centro de seguimento | Participantes
de Pais . L i
L Estudo (uni/multicéntrico) | Estudo pbs-op (SA/CP)
publicagao)
(anos) (meses)
Yang L
China Prospectivo Unicéntrico 2010-11 14.6 23/28
(2012)(30)
Vanek P Rep
Prospectivo Unicéntrico 2008-10 24 44/33
(2013)(31) Checa
Miao J
China Prospectivo Unicéntrico 2010 12 39/50
(2013)(32)
Wei H
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-12 24 25/31
(2014)(33)
Wang Z
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-13 24 30/33
(2014)(34)
Nemoto O
Japao ECR Unicéntrico 2010-12 24 24/22
(2014)(35)
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Shin JS Coreia
Retrospectivo Unicéntrico 2008-13 13.4 20/20
(2014)(36) do Sul
Hofstetter
CP EUA | Retrospectivo Unicéntrico 2007-11 13.9 35/35
(2015)(37)
Wang N
China | Retrospectivo Unicéntrico 2012-14 12 16/16
(2015)(38)
LeeY Coreia
Retrospectivo Unicéntrico 2012-13 15.6 23/18
(2015)(39) do Sul
Yang H
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011 30.6 30/32
(2015)(40)
LiuY
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-14 123 28/32
(2015)(41)
ChenY
China Prospectivo Unicéntrico 2009-11 36 37/32
(2015)(42)
ChenY
China | Retrospectivo Unicéntrico 2012-13 28.8 28/26
(2016)*(43)
LiY
China ECR Unicéntrico 2009-10 24 23/23
(2015)(44)
Shi S
China Prospectivo Unicéntrico 2010-11 30 18/20
(2015)(45)
Shao H
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-14 12 63/76
(2016) (46)
XuYQ
China | Retrospectivo Unicéntrico 2010-14 24 15/16
(2016)(47)
Yang Y
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-14 24 67/72
(2016)**(29)
ChenY
China Prospectivo Unicéntrico 2010 36 38/34
(2016)*(48)
Alimi M
EUA | Retrospectivo Unicéntrico 2007-11 14.8 69/35
(2016)(49)
Zhang L
China Prospectivo Unicéntrico 2010-12 28.5 23-27
(2016)(50)
ChenY
China | Retrospectivo Unicéntrico 2010-12 30.2 33/38
(2017)* (51)
Yang Y
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-15 24 120/123
(2017)**(28)
LiZ
China | Retrospectivo Unicéntrico 2009-13 29.9 68/70
(2017)(52)
Zhou J
China | Retrospectivo Unicéntrico 2010-13 39.7 51/47
(2018)(53)
Zhang Z
China | Retrospectivo Unicéntrico 2011-14 24 23/21
(2018)(54)
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LuyY

China | Retrospectivo Multicéntrico 2011-15 24 21/24
(2018)(55)

Noh SH Coreia

Retrospectivo Unicéntrico 2012-16 32.7 77/71
(2018)(56) do Sul
He S
China ECR Unicéntrico 2013-14 24 52/52
(2018)(57)

*Trabalhos de autores e centros diferentes. **Mesma equipe de trabalho, utilizados em desfechos

diferentes.

Participantes e duragcdo dos estudos: os estudos envolveram 2178
participantes, sendo 1264 (58%) homens e 914 (42%) mulheres. O grupo dos
pacientes submetidos a colocagao de dispositivos interssomaticos ancorados teve
1089 (50%) participantes, sendo 625 (57%) homens e 464 (43%) mulheres; o grupo
dos pacientes submetidos a colocagédo de cage convencional com placa anterior teve
1089 (50%) participantes, sendo 644 (59,1%) homens e 445 (40,9%) mulheres. A
idade média dos pacientes do grupo ancorado foi de 52,72 anos, enquanto a dos

pacientes do grupo cage + placa foi de 52,75 anos.

Tipo de intervencao: todos os estudos selecionados compararam o tratamento
de doenga degenerativa da coluna cervical por via anterior com cage ancorado ou

associado a placa cervical anterior.

Tipos de desfecho: dos 30 estudos, 26 realizaram avaliagdes de disfagia em
diferentes momentos do acompanhamento pds-operatério. Em até 48 horas apds a
cirurgia, 14 estudos; um més apos a cirurgia, 10 estudos; 60-90 dias ap0s a cirurgia,

19 estudos; 12 meses apos a cirurgia, 16 estudos.

No pré e pos-operatorio 22 trabalhos abordaram a escala JOA, enquanto 17
fizeram o mesmo com a escala NDI. A taxa de fusdo em 6 meses foi avaliada por
cinco estudos, e ao final do acompanhamento por 21 estudos (minimo de 12 meses).
A taxa de subsidéncia foi medida por sete estudos, enquanto o ganho de lordose
cervical (dngulo de Cobb C2-7) foi analisado por 23 estudos. Sete estudos avaliaram
a quantidade de resultados bons e excelentes segundo os critérios de Odom, ao final

do acompanhamento.
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Risco de vieses: para os estudos caso-controle ou prospectivos nao randomizados,

foi analisado o risco de vieses com a ferramenta ROBINS-| (26), como descrito na

tabela abaixo. O risco geral de viés de cada estudo é atribuido ao dominio com maior

risco de viés.

Tabela 2 — Avaliagao dos riscos de vieses nos estudos ndo-randomizados.

Dominios de

Nao

. Relato
Vieses ) o recebimento | Perdas | Aferigéo . Risco
. Selegdo dos | Aferigdo da Seletivo
Confundimento o _ da de nos Geral de
Participantes | Intervencdo | _ dos .
Autor (an intervengéo dados desfechos Viés
_ Desfechos
publicagéo) atribuida
Yang L
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2012)
Vanek P
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Grave Grave Grave
(2013)
Hofstetter
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
CP (2013)
Miao J
Moderado Grave Moderado Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2013)
Wei H
Moderado Moderado Moderado Baixo Moderado Grave Moderado Grave
(2014)
Wang Z
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2014)
Shin JS
Moderado Moderado Moderado Baixo Moderado Moderado Moderado Moderado
(2014)
Wang N
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2015)
Lee Y
Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2015)
Yang H
Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2015)
LiuY
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2015)
ChenY
Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2015)
ChenY
Moderado Moderado Grave Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2016-P)*
Shi S
Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2015)
Shao H
Moderado Moderado Grave Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2016)
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XuYQ

Moderado Moderado Grave Baixo Baixo Moderado Moderado Grave
(2016)
Yang Y

Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2016)
ChenY

Moderado Moderado Moderado Baixo Moderado Moderado Moderado Moderado
(2016-R)*
Alimi M

Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2016)
Zhang L

Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2016)
ChenY

Moderado Moderado Grave Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2017)*
Yang Y

Moderado Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2017)
Liz

Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2017)
Zhou J

Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Grave Moderado Grave
(2018)
Zhang Z

Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2018)
LuyY

Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado
(2018)
Noh SH
(201 8) Moderado Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Moderado Moderado

*Trabalhos de autores e centros diferentes, um prospectivo (P) e o outro retrospectivo (R).

Para avaliagédo dos riscos de vieses dos ensaios clinicos randomizados (ECR), foram

utilizados os critérios da colaboragdo Cochrane para o desenvolvimento de revisdes

sistematicas de intervencéo (ferramenta Risk of Bias).

Tabela 3 — avaliagdo dos riscos de vieses nos ensaios clinicos randomizados

Geragao da | Ocultagéo Cegamento | Cegamento | Desfechos | Relato de
sequencia da de de incompletos | desfecho
aleatdria alocagao participantes | avaliadores seletivo
e de
profissionais | desfecho
He S (2018) Incerto Incerto Alto Alto Baixo Baixo
Nemoto O ) . . .
(2014) Baixo Baixo Incerto Alto Baixo Baixo
Li Y (2015) Incerto Incerto Incerto Alto Baixo Baixo
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4.1. Efeitos da intervencéao

4.1.1. Desfecho primario — Disfagia pos-operatéria

48 horas apoés a cirurgia

Na analise pos-operatoria até 48 horas, foram incluidos 14 estudos totalizando 1148

participantes. Foi verificada razao de risco (RR) de 0,6 (IC 95% 0,51 a 0,70), com

1=0%, favorecendo o uso de dispositivo interssomatico ancorado, sem placa cervical

anterior, como provocando menos disfagia.

Cage Ancorado
Total Events

Study or Subgroup

Events

Cage + Placa

Risk Ratio

Total Weight M-H, Fixed, 95% CI

Risk Ratio

M-H, Fixed, 95% CI

ALIMI M 2016
CHEN Y (P) 2015
CHEN Y (R) 2016
CHEN Y 2017
MIAO J 2013
NEMOTO 0 2014
SHAO H 2016
VANEK P 2013
WANG N 2015
XU YQ 2016
YANG L 2012
YANG Y 2017
ZHANG L 2016
ZHOUJ 2018

Total (95% CI)
Total events

19

8
16
10
14

161
Heterogeneity: Chi? = 13.00, df = 13 (P = 0.45); I> = 0%
Test for overall effect: Z = 6.52 (P < 0.00001)

69

593

14

252

134

27
47

7.3%
4.2%
7.3%
7.5%
9.3%
4.1%
8.9%
4.5%
3.4%
2.6%
4.9%
30.7%
4.7%
0.8%

555 100.0%

0.69 [0.39, 1.20]
0.69[0.31, 1.54]
0.83[0.55, 1.24]
0.32[0.19, 0.53]
0.66 [0.41, 1.09]
0.82[0.41, 1.65]
0.53[0.28, 0.99]
0.75[0.35, 1.59]
0.40[0.14, 1.14]
0.15 [0.02, 1.10]
0.70 [0.36, 1.36]
0.59[0.45, 0.78]
0.45[0.19, 1.08]
0.46 [0.04, 4.92]

0.60 [0.51, 0.70]

*

0.01

t
0.1

10
Favours [Cage Ancorado] Favours [Cage + Placa]
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Figura 10 — grafico de floresta para analise de razéo de risco para disfagia pds operatoria até 48 horas,

com metandlise aplicando efeito fixo em 14 estudos, (RR 0,6; IC95% 0,51-0,70, 1°= 0%).
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Figura 11 — grafico de funil para analise de viés de publicagdo em disfagia pos operatéria até 48 horas,

levando em conta 14 estudos.
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30 dias apés a cirurgia

Na analise de disfagia 30 dias apos a cirurgia, foram incluidos 9 estudos com um total
de 731 participantes. Foi verificada RR de 0,43 (IC 95% 0,31 a 0,59), 1°=0%.
Novamente, o cage ancorado foi associado com menor taxa de disfagia pos
operatoria. Neste grupo n&o foi aplicada analise de viés de publicagdo devido ao

menor numero de estudos incluidos.

Cage Ancorado Cage + Placa Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% ClI M-H, Fixed, 95% CI
LIUY 2015 6 28 13 32 11.2% 0.53[0.23, 1.20] r

LU Y 2018 3 22 9 24 7.9% 0.36 [0.11, 1.17] I —
NEMOTO O 2014 3 24 4 22 3.8% 0.69[0.17, 2.73] e —
NOH SH 2018 1 77 8 71 7.7% 0.12 [0.01, 0.90]

WANG N 2015 0 12 4 16 3.6% 0.15 [0.01, 2.46]

XU YQ 2016 1 15 7 16 6.2% 0.15[0.02, 1.10]

YANG H 2015 3 30 6 32 5.3% 0.53[0.15, 1.94] e
YANG Y 2017 23 132 50 134  45.6% 0.47[0.30, 0.72] ——

ZHANG 7 2018 3 23 9 21 8.7% 0.30 [0.09, 0.98]

ZHOUJ 2018 0 51 0 47 Not estimable

Total (95% CI) 363 368 100.0% 0.41 [0.30, 0.55] L 2

Total events 43 110

Heterogeneity: Chi? = 4.70, df = 8 (P = 0.79); I*> = 0% o 61 0%1 1%0 160

Test for overall effect: Z = 5.64 (P < 0.00001) Favours [Ca.ge Ancorado] Favours [Cage + Placa]

Figura 12 — grafico de floresta para analise de razao de risco para disfagia pds operatéria em 30 dias,
com metandlise aplicando efeito fixo em 9 estudos, (RR 0,41; IC95% 0,30-0,55, 1°=0%).

60-90 dias apos a cirurgia
No intervalo de 60-90 dias ap0s a cirurgia, foram analisados 19 estudos no qual
foram envolvidos 1438 participantes. A meta-analise resultou em RR de 0,21 (IC

95% 0,15 a 0,30), 1°=0%, mantendo a superioridade do cage ancorado.

Cage Ancorado  Cage + Placa Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
CHEN Y (P) 2015 2 37 8 32 5.6% 0.22[0.05, 0.95] e —
CHEN Y (R) 2016 2 28 7 26 4.7% 0.27[0.06, 1.16] e —
CHENY 2017 2 33 10 13 9.3% 0.08 [0.02, 0.31] .
HOFSTETTER CP 2013 1 35 7 35 4.5% 0.14 [0.02, 1.10]
LI Z 2017 1 68 4 70 2.6% 0.26 [0.03, 2.24] .
LIUY 2015 1 28 8 32 4.8% 0.14[0.02, 1.07]
LU Y 2018 0 22 7 24 4.7% 0.07 [0.00, 1.20] I —
MIAO J 2013 1 39 7 50 4.0% 0.18 [0.02, 1.43] — 1
NEMOTO O 2014 0 24 0 22 Not estimable
SHAO H 2016 3 63 14 76 8.2% 0.26 [0.08, 0.86] e —
SHIS 2015 4 18 5 20 3.1% 0.89 [0.28, 2.81] e
SHIN JS 2014 0 20 1 20 1.0% 0.33[0.01, 7.72]
WANG Z 2014 0 30 9 33 5.9% 0.06 [0.00, 0.95]
XU YQ 2016 0 15 3 16 2.2% 0.15 [0.01, 2.71] . e E—
YANG L 2012 1 23 7 28 4.1% 0.17[0.02, 1.31] — T
YANG Y 2017 11 132 41 134  26.4% 0.27[0.15, 0.51] —a—
ZHANG L 2016 1 23 7 27 4.2% 0.17 [0.02, 1.26] T
ZHANG Z 2018 0 23 5 21 3.7% 0.08 [0.00, 1.42] —
ZHOU ) 2018 0 51 1 47 1.0% 0.31[0.01, 7.37]
Total (95% CI) 712 726 100.0% 0.21 [0.15, 0.30] <&
Total events 30 151
ity i2 — _ 12 — 09, + 1 1 1
Heterogeneity: Chi* = 11.15, df = 17 (P = 0.85); I> = 0% O.bOZ 011 lb 560

Test for overall effect: Z = 8.51 (P < 0.00001) Favours [Cage Ancorado] Favours [Cage + Placa]

Figura 13 — grafico de floresta para analise de raz&o de risco de disfagia pds operatoria em 60 a 90
dias, com metanalise aplicando efeito fixo em 19 estudos, (RR 0,21; 1C95% 0,15-0,30, 1>=0%).
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Figura 14 — grafico de funil para analise de viés de publicagéo no desfecho de disfagia pos operatoria

em 60 a 90 dias, levando em conta 19 estudos.

12 meses apos a cirurgia

Por fim, foi analisada a razdo de risco de disfagia apdés um ano da realizagdo do

procedimento cirurgico. Foram empregados 16 estudos com um total de 1387
pacientes, resultando em uma RR de 0,15 (IC 95% 0,08 a 0,27), 1°=0%.

Cage Ancorado

Cage + Placa

Risk Ratio

Risk Ratio

Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
ALIMI M 2016 1 69 7 35 11.6% 0.07 [0.01, 0.57]
CHEN Y (P) 2015 0 37 0 32 Not estimable
CHEN Y (R) 2016 0 28 1 26 1.9% 0.31[0.01, 7.30]
CHEN Y 2017 0 33 0 13 Not estimable
HE S 2018 0 52 3 52 4.4% 0.14 [0.01, 2.70]
LI'Y 2015 0 26 4 24 5.9% 0.10[0.01, 1.82]
LIUY 2015 1 28 7 32 8.2% 0.16 [0.02, 1.25] -
LUY 2018 0 22 6 24 7.8% 0.08 [0.00, 1.40]
MIAOJ 2013 0 39 2 50 2.8% 0.26 [0.01, 5.16]
NEMOTO O 2014 0 24 0 22 Not estimable
NOH SH 2018 0 77 1 71 2.0% 0.31[0.01, 7.43]
SHAO H 2016 0 63 5 76 6.3% 0.11[0.01, 1.94]
SHI S 2015 0 18 0 20 Not estimable
SHIN JS 2014 0 22 0 20 Not estimable
VANEK P 2013 1 44 3 33 4.3% 0.25[0.03, 2.30] -
WANG Z 2014 0 30 9 33 11.4% 0.06 [0.00, 0.95]
XU YQ 2016 0 15 1 16 1.8% 0.35[0.02, 8.08]
YANG H 2015 0 30 2 32 3.0% 0.21[0.01, 4.26]
YANG L 2012 0 23 0 28 Not estimable
YANG Y 2017 3 132 16 134 19.9% 0.19 [0.06, 0.64] —
ZHANG L 2016 0 23 2 27 2.9% 0.23[0.01, 4.63]
ZHANG Z 2018 0 23 4 21 5.9% 0.10[0.01, 1.79]
ZHOU J 2018 0 51 0 47 Not estimable
Total (95% ClI) 701 686 100.0% 0.15 [0.08, 0.27] L
Total events 6 73
ity i2 .2 + 1 1 I
Heterogeneity: Chi® = 2.61, df = 15 (P = 1.00); I° = 0% 0'.002 011 1'0 50'0

Test for overall effect: Z = 6.30 (P < 0.00001)

Favours [Cage Ancorado] Favours [Cage + Placa]

Figura 15 — grafico de floresta para analise de razao de risco para disfagia pos operatéria em um ano,
com metandlise aplicando efeito fixo em 16 estudos, (RR 0,15; 1C95% 0,08-0,27, 1>=0%).
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Figura 16 — grafico de funil para analise de viés de publicagdo para disfagia pos operatéria em um ano,

levando em conta 16 estudos.

Em todos os momentos apoés a cirurgia foi possivel notar menor risco de disfagia nos
pacientes em que foram implantados cages ancorados; o favorecimento deste método
se mostrou mais evidente com o passar do tempo, pela diminuigdo progressiva da
razéo de risco (RR).
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4 .1.2. Desfechos secundarios

Escala JOA/mJOA

Para analise da melhora na escala JOA/mJOA, foram selecionados 22 trabalhos com
um total de 1620 participantes. Foi obtida uma diferenga entre médias (MD) de 0,35
(IC 95% 0,25 a 0,44), 1>=0%, favorecendo o grupo de cage ancorado para melhora da

qualidade de vida.

Cage Ancorado Cage + Placa Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% ClI
ALIMI M 2016 2.03 0.31 69 1.63 0.29 35 61.2%  0.40[0.28, 0.52] L
CHEN'Y (P) 2015 1.86 2.86 37 218 2.8 32 0.5% -0.32[-1.66, 1.02]
CHEN Y (R) 2016 4 1.06 28 3.9 0.92 26 3.2% 0.10[-0.43,0.63] I
CHEN Y 2016 4 1.84 34 4 1.79 38 1.3% 0.00 [-0.84, 0.84] I
CHEN Y 2017 4.63 2.74 33 4.23 2.42 38 0.6% 0.40[-0.81, 1.61]
HE S 2018 5.4 1.72 52 5.4 178 52 2.0% 0.00[-0.67,0.67] I —
HOFSTETTER CP 2013 2.02 0.53 35 1.55 0.4 35 18.5%  0.47[0.25, 0.69] I
LIZ2017 7.4 2.4 68 7.2 221 70 1.5% 0.20[-0.57, 0.97] ]
LIUY 2015 4.2 27 28 3.8 2.62 32 0.5% 0.40[-0.95, 1.75]
LUY 2018 4.9 228 22 5 1.98 24 0.6% -0.10[-1.34, 1.14]
MIAO J 2013 5.45 2.08 39 5.05 2.06 50 1.2% 0.40[-0.47, 1.27] —
SHAO H 2016 4.82 2.87 63 4.92 2.87 76 1.0% -0.10 [-1.06, 0.86] E——
SHIS 2015 5.21 1.99 18 5.6 1.75 20 0.6% -0.39[-1.59, 0.81]
WANG N 2015 5.66 2.29 12 5.28 2.33 16 0.3% 0.38[-1.35,2.11]
WANG Z 2014 5.8 3.19 30 5.3 2.83 33 0.4% 0.50 [-1.00, 2.00]
XU YQ 2016 6.8 1.69 15 7.21 2.01 16 0.5% -0.41[-1.71, 0.89]
YANG H 2015 5.7 2.08 30 5.2 2.13 32 0.8% 0.50[-0.55, 1.55]
YANG L 2012 5.35 2.34 23 4.53 2 28 0.6% 0.82[-0.39, 2.03]
YANG Y 2016 4.9 237 67 5.2 2.51 72 1.4% -0.30[-1.11, 0.51] e E—
ZHANG L 2016 5 2.69 23 5.1 2.84 27 0.4% -0.10[-1.63, 1.43]
ZHANG Z 2018 5.7 1.92 23 6.5 1.84 21 0.7% -0.80[-1.91, 0.31]
ZHOU ) 2018 5.53 1.77 51 5.34 1.36 47 2.3% 0.19[-0.43,0.81] —
Total (95% CI) 800 820 100.0%  0.35 [0.25, 0.44] <*
Heterogeneity: Chi? = 17.48, df = 21 (P = 0.68); I> = 0% _52 _51 + é

X 0 1
Test for overall effect: Z = 7.17 (P < 0.00001) Favours [Cage + Placa] Favours [Cage Ancorado]

Figura 17 — grafico de floresta para analise de diferenga de médias para melhora da escala JOA na
comparacao pré e pés-operatéria, com metanalise aplicando efeito fixo em 22 estudos (MD 0,35; IC95%
0,25-0,44, 1>=0%).

Escore NDI

A reducédo do escore NDI foi avaliada com metanalise de 17 estudos envolvendo 1163
pacientes. Resultou em uma MD de 0,42 (IC 95% -0,01 a 0,85) com 12°=0%, sem
significancia estatistica.

Cage Ancorado Cage + Placa Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% ClI 1V, Fixed, 95% CI
CHEN Y (P) 2015 6.9 2.46 37 7.3 3.64 32 8.3% -0.40 [-1.89, 1.09] —
CHEN Y (R) 2016 22.15 8.09 28 24.09 8.75 26 0.9% -1.94 [-6.44, 2.56] e — E—
CHEN Y 2016 7.88 4.07 34 795 3.93 38 5.4% -0.07 [-1.92, 1.78] I e
CHEN Y 2017 7.3 239 33 6.9 2.46 38 14.4% 0.40[-0.73, 1.53] 1T
L1z 2017 6.2 3.66 68 6.5 3.58 70 12.6% -0.30[-1.51, 0.91] i
LIUY 2015 22.2 4.18 28 21.2 4.19 32 4.1% 1.00[-1.12, 3.12] e —
LUY 2018 19.2  9.58 22 213 9.1 24 0.6% -2.10[-7.51, 3.31]
NOH SH 2018 23.94 5.25 77 23.98 3.08 71 9.8% -0.04[-1.41, 1.33] B —
SHI'S 2015 14.78 2.68 18 14.15 2.12 20 7.7% 0.63[-0.92, 2.18] T
VANEK P 2013 19.31 6.01 44 17.15 6.71 33 2.2% 2.16 [-0.74, 5.06] -
WANG N 2015 24.75 3.29 12 22.19 2.88 16 3.4% 2.56[0.22, 4.90]
WANG Z 2014 25 18.36 30 249 19.02 33 0.2% 0.10[-9.13,9.33]
WEI'H 2014 3.1 10.52 25 -1.28 5.27 31 0.9% 4.38[-0.14, 8.90]
YANG L 2012 9.66 3.96 23 9.07 3.6 28 4.2% 0.59[-1.51, 2.69] . e ——
ZHANG L 2016 30.3 16.01 23 309 13.1 27 0.3% -0.60 [-8.80, 7.60]
ZHANG Z 2018 23.8 8.59 23 21.2 10.65 21 0.6% 2.60 [-3.15, 8.35]
ZHOU ) 2018 6.8 2.61 51 6.1 171 47 24.5% 0.70[-0.17, 1.57] =
Total (95% CI) 576 587 100.0% 0.42[-0.01, 0.85] >
Heterogeneity: Chi? = 14.07, df = 16 (P = 0.59); I> = 0% + t t p

-10 -5 0 5 10

Test for overall effect: Z = 1.92 (P = 0.06) Favours [Cage + Placa] Favours [Cage Ancorado]

Figura 18 — grafico de floresta para anadlise de diferenga de médias para melhora do escore NDI na
comparacgao pré e poés-operatéria, com metanalise aplicando efeito fixo em 17 estudos (MD 0,42; IC95%
-0,01-0,85, 1>=0%).
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Lordose cervical (angulo de Cobb C2-C7)

O aumento na lordose cervical em graus ao final do tratamento foi comparado em uma
metanalise com 23 trabalhos, totalizando 1546 participantes. Foi verificada MD de
0,03 (IC 95% -0,41 a 0,48), 1°=8%. Desta forma, ndo houve diferenca significativa na
restauracdo da lordose cervical entre os dois métodos de ACDF.

Cage Ancorado Cage + Placa Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI 1V, Random, 95% ClI
CHENY (P) 2015 11.2 4.05 37 11 4.32 32 5.3% 0.20 [-1.79, 2.19] T
CHENY (R) 2016 3.8 9.4 28 6.6 10.6 26 0.8% -2.80 [-8.16, 2.56] —
CHEN Y 2016 6.18 3.24 34 6.71 3 38 9.1% -0.53[-1.98, 0.92] —
CHEN Y 2017 5.2 9.78 33 5.8 10.5 38 1.0% -0.60 [-5.32, 4.12] ——
HE S 2018 5.5 3.47 52 5.6 3.39 52 10.5% -0.10 [-1.42, 1.22] -
LEEY 2015 5.79 13.4 23 5.06 15.6 18 0.3% 0.73 [-8.32, 9.78]
LIZ2017 3.23 2.73 68 3.87 2.81 70 17.3% -0.64 [-1.56, 0.28] ™
LIUY 2015 7.6 10.6 28 7 10.8 32 0.8% 0.60 [-4.82, 6.02] —
LUY 2018 5.7 5.45 22 5.8 5.88 24 2.1% -0.10 [-3.37, 3.17] . E—
MIAO ] 2013 8.61 13.3 39 15.22 13.9 50 0.7% -6.61[-12.29, -0.93]
NEMOTO O 2014 4.5 4.74 24 6.6 5.17 22 2.7% -2.10[-4.97, 0.77] .
NOH SH 2018 7.05 15.3 77 3.65 13.5 71 1.1% 3.40 [-1.24, 8.04] ]
SHI'S 2015 8.15 11.2 18 10.71 11.6 20 0.4% -2.56 [-9.81, 4.69]
SHIN JS 2014 4.85 16.8 20 4.8 15.4 20 0.2% 0.05 [-9.94, 10.04]
VANEK P 2013 0.22 6.1 44 0.65 5.67 33 3.2% -0.43 [-3.07, 2.21] I
WANG N 2015 -1.59 7.94 12 -2.55 5.79 16 0.8% 0.96 [-4.35, 6.27] —
WANG Z 2014 3.7 121 30 4.7 13.7 33 0.6% -1.00 [-7.37, 5.37]
WEIH 2014 -1.2 493 25 -0.85 6.55 31 2.5% -0.35 [-3.36, 2.66] I
YANG L 2012 6.76 6.08 23 7.58 6.32 28 1.9% -0.82 [-4.23, 2.59] I —
ZHANG L 2016 4.4 5.59 23 4.7 6.6 27 2.0% -0.30 [-3.68, 3.08] . E—
ZHANG Z 2018 7.6 13.5 23 7.3 12.2 21 0.4% 0.30 [-7.29, 7.89]
ZHOUJ 2018 6.12 0.92 51 5.4 0.95 47  36.2% 0.72[0.35, 1.09] L
Total (95% CI) 734 749 100.0% -0.04 [-0.53, 0.44] *
Heterogeneity: Tau? = 0.13; Chi® = 23.88, df = 21 (P = 0.30); I = 12% 710 jS ) é 150

Test for overall effect: Z = 0.17 (P = 0.87) Favours [Cage + Placa] Favours [Cage Ancorado]

Figura 19 — grafico de floresta para analise de diferenga de médias para aumento da lordose cervical
na comparagao pré e pos-operatoria, com metanalise aplicando efeito aleatério em 23 estudos, (MD
0,03; 1C95% -0,41-0,48, 1°=12%).

Taxas de fusdo apos seis meses

A taxa de fusdo (artrodese) foi comparada entre os dois grupos no intervalo de 6
meses apos cirurgia e ao final do tratamento. Foram utilizados 5 trabalhos totalizando
310 pacientes, sendo encontrado RR 0,97 (IC 95% 0,92 a 1,03) com 1°>=0%, no
havendo, portanto, diferenga estatisticamente significativa entre as intervengdes.

Cage Ancorado Cage + Placa Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% Cl
CHEN Y (P) 2015 34 37 30 32 21.5% 0.98 [0.86, 1.12] - =
CHEN Y 2017 28 33 31 34 20.4% 0.93[0.78, 1.11] =
LIV Y 2015 28 28 32 32 20.3% 1.00 [0.94, 1.07] D S
WANG Z 2014 30 30 33 33 21.4% 1.00 [0.94, 1.06] .
YANG L 2012 21 23 27 28 16.3% 0.95 [0.82, 1.09]
Total (95% ClI) 151 159 100.0% 0.97 [0.92, 1.03] et
Total events 141 153
Heterogeneity: Chi? = 1.87, df = 4 (P = 0.76); I* = 0% o 585 059 151 1f2

Test for overall effect: Z = 0.99 (P = 0.32) Favours [Cage + Placa] Favours [Cage Ancorado]

Figura 20 — grafico de floresta para analise de raz&o de risco para fuséo interssomatica em 6 meses,
com metandlise aplicando efeito fixo em 5 estudos, (RR 0,97; IC95% 0,92-1,03, 1°=0%).
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Taxas de fusdao no minimo apés 12 meses

Quando comparadas as taxas de fusao interssomaticas no ultimo acompanhamento
pos-operatorio (sendo decorridos no minimo 12 meses), foram analisados 20
trabalhos com 1451 pacientes. O resultado foi uma RR de 0,99 (IC 95% 0,96 a 1,01)
com [°=0%. N&o houve, portanto, diferenga significativa entre os métodos

comparados.

Cage Ancorado  Cage + Placa Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
ALIMI M 2016 63 69 37 39 6.8% 0.96 [0.87, 1.07] —
CHEN Y (P) 2015 37 37 32 32 5.0% 1.00 [0.95, 1.06] —
CHEN Y (R) 2016 24 28 24 26 3.6% 0.93[0.77, 1.12]  —
CHEN Y 2017 31 33 34 38 4.5% 1.05[0.91, 1.21] —
HOFSTETTER CP 2013 33 35 34 35 4.9% 0.97 [0.88, 1.07] I
LEEY 2015 20 23 18 18 3.0% 0.88[0.73, 1.05] —
LIz 2017 62 68 65 70 9.2% 0.98 [0.89, 1.08] -
LIUY 2015 28 28 32 32 4.4% 1.00 [0.94, 1.07] I
LUY 2018 22 22 24 24 3.4% 1.00 [0.92, 1.09] . —
NEMOTO O 2014 23 24 22 22 3.4% 0.96 [0.86, 1.08] I
NOH SH 2018 68 77 68 71  10.1% 0.92 [0.84, 1.01] —
SHI'S 2015 18 18 20 20 2.8% 1.00 [0.91, 1.10] I E—
VANEK P 2013 41 44 29 33 4.7% 1.06 [0.91, 1.23] —
WANG Z 2014 30 30 33 33 4.6% 1.00 [0.94, 1.06] i
WEI H 2014 25 25 30 31 3.9% 1.03 [0.94, 1.13] e e —
YANG L 2012 23 23 28 28 3.7% 1.00 [0.93, 1.08] I
YANG Y 2016 57 60 59 63 8.2% 1.01[0.93, 1.11] [
ZHANG L 2016 23 23 27 27 3.6% 1.00 [0.93, 1.08] s —
ZHANG Z 2018 23 23 21 21 3.2% 1.00 [0.92, 1.09] [ E—
ZHOUJ 2018 51 51 47 47 7.1% 1.00 [0.96, 1.04] .
Total (95% CI) 741 710 100.0% 0.99 [0.96, 1.01] L 3
Total events 702 684
Heterogeneity: Chi? = 8.90, df = 19 (P = 0.98); I = 0% 057 o %5 152 155

Test for overall effect: Z = 1.14 (P = 0.26) Favours [Ca.ge + Placa] Favours [Cage Ancorado]

Figura 21 — grafico de floresta para analise de razéo de risco para fusdo interssomatica pos-operatoria,
com metandlise aplicando efeito fixo em 20 estudos, (RR 0,99; 1C95% 0,96-1,01, 1>=0%).

Taxa de subsidéncia no minimo apés 12 meses

A taxa de subsidéncia de platdés adjacentes ao final do tratamento também foi
comparada entre os dois métodos. Foram selecionados 6 trabalhos com 405
participantes; a RR foi de 1,16 (IC 95% 0,75 a 1,81) com 1°=5%. Desta forma, ndo
houve diferenca estatisticamente significativa.

Cage Ancorado  Cage + Placa Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
LEEY 2015 5 23 2 18 8.1% 1.96 [0.43, 8.94] —
LUY 2018 2 44 0 48 2.1% 5.44[0.27,110.37]
NEMOTO O 2014 4 24 3 22 9.8% 1.22[0.31, 4.86] [ e —
NOH SH 2018 14 77 15 71 38.8% 0.86 [0.45, 1.65] 4-1*
SHI S 2015 5 18 0 20 2.4% 12.16 [0.72, 205.56]
SHIN JS 2014 10 20 9 20 38.8% 1.11 [0.58, 2.14]
Total (95% CI) 206 199 100.0% 1.16 [0.75, 1.81]
Total events 40 29

Heterogeneity: Tau® = 0.02; Chi® = 5.28, df = 5 (P = 0.38); I = 5%

. . . .
Test for overall effect: Z = 0.68 (P = 0.50) 0.005 0.1 1 10 200

Favours [Cag.e Ancorado] Favours [Cage + Placa]

Figura 22 — grafico de floresta para andlise de razdo de risco de subsidéncia ao final do
acompanhamento, com metanalise aplicando efeito aleatério em 6 estudos, (RR 1,16; 1C95% 0,75-
1,81, 1°=5%).
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Critérios de Odom

Foi comparada a quantidade de resultados considerados excelentes ou bons segundo

os critérios de Odom. Foram analisados 7 trabalhos com 491 pacientes, resultando
em uma RR de 1,02 (IC 95% 0,98 a 10,6) com 1>=4%. Nao houve, portanto,

significancia estatistica.

Cage Ancorado
Study or Subgroup Events Total

Cage + Placa

Risk Ratio

Events Total Weight M-H, Random, 95% CI

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

LEEY 2015 5 23
LUY 2018 2 44
NEMOTO O 2014 4 24
NOH SH 2018 14 77
SHI'S 2015 5 18
SHIN JS 2014 10 20
Total (95% CI) 206
Total events 40

2 18 8.1%
0 48 2.1%
3 22 9.8%

15 71 38.8%
0 20 2.4%
9 20 38.8%

199 100.0%

Heterogeneity: Tau? = 0.02; Chi? = 5.28, df = 5 (P = 0.38); I> = 5%

Test for overall effect: Z = 0.68 (P = 0.50)

1.96 [0.43, 8.94]
5.44[0.27, 110.37]
1.22[0.31, 4.86]
0.86 [0.45, 1.65]
12.16 [0.72, 205.56]
1.11[0.58, 2.14]

1.16 [0.75, 1.81]

_ e

— -

—

0.005

0.1 1 10
Favours [Cage Ancorado] Favours [Cage + Placa]

+
200

Figura 23 — grafico de floresta para analise de razéo de risco de resultados bons ou excelentes, de

acordo com os critérios de Odom, no acompanhamento final, com metanalise aplicando efeito aleatério
em 7 estudos, (RR 1,01; IC95% 0,95-1,08, 1°=5%).
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4.2. Avaliagao da qualidade da evidéncia e forga da recomendagéao

Tabela 4 — Resultados da analise do software GRADE

Cage Ancorado comparado a Cage + Placa para Doenga Degenerativa da Coluna
Cervical

Paciente ou populagéo: Individuos com Doenga Degenerativa da Coluna Cervical
Ambiente: Hospitalar e Ambulatorial

Intervengao: Cage Ancorado

Comparagao: Cage + Placa

Efeitos absolutos
potenciais” (IC

95%) :
Efeito ;
: Ne de Qualidade da

Desfechos ) Risco rel(?gvo participantes Evidéncia Comentarios

c(::om c(::om 95%) (estudos) (GRADE)

age age

+ Ancorado
Placa

272 por RR

Disfagia
Pos- 1.000 0.60

454 1148

o000 Cage ancorado pode

- 14 estudos reduzir disfagia pos-
Operatorio bor (232 para (0.51a ( Cos BAIXA i )
Imediato 1.000 318) 0.70) observacionais) operatéria imediata
. . 123 por RR Cage ancorado pode
D|§fag|g 1299 1.000 0.41 731 e O0O reduzir disfagia pos-
Més Pés-  por (9 estudos o Y
- (90 para (0.30 a o BAIXA operatoria um més
Operatério 1.000 observacionais) X S
164) 0.55) apos a cirurgia
Disfagia 208 44 por RR 1438 Cage ancorado pode
60-90 or 1.000 0.21 (19 estudos o000 reduzir disfagia pos-
Dias Pés- ﬁ) 000 (31 para (0.15a observacionais) BAIXA"?2 operatéria apos 60-
Operatoério * 62) 0.30) 90 dias da cirurgia
16 por RR Cage ancorado
Disfagia1 106 1.000 0.15 1387 Y provavelmente reduz
Ano P6s  por (9 para © '08 a (16 estudos MODERADAZ disfagia pos-
Operatoério 1.000 29) 0'27) observacionais) operatéria apds um

ano da cirurgia

* O risco no grupo de intervengao (e seu intervalo de confianga de 95%) é baseado no risco
assumido do grupo comparador € o efeito relativo da intervengéo (e seu IC 95%).

IC: intervalo de confianga; RR: Raz&o de risco

Notas de qualidade da evidéncia do GRADE Working Group

Qualidade Alta: é improvavel que pesquisas posteriores mudem nossa confianga na estimativa do
efeito

Qualidade Moderada: pesquisas adicionais provavelmente terdo um impacto importante em nossa
confianga na estimativa do efeito e podem alterar a estimativa

Qualidade Baixa: é provavel que pesquisas adicionais tenham um impacto importante em nossa
confianga na estimativa do efeito e possam alterar a estimativa

Qualidade Muito Baixa: estamos muito incertos sobre a estimativa

1 — rebaixada evidéncia em um nivel devido a suspeita de viés de publicacéo
2 — elevada evidéncia em um nivel devido a alta magnitude de efeito (RR < 0,5)
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5. DISCUSSAO

O tratamento da doenga degenerativa da coluna cervical pela via anterior segue
0S mesmos principios ha mais de 60 anos, com modificagdes acrescentadas ao longo
do tempo. A adigao da placa de fixagdo anterior permitiu melhores taxas de fuséo e
corregao do alinhamento sagital cervical (5-7); no entanto, existem efeitos adversos
importantes associados ao procedimento, sendo um dos mais graves e incapacitantes
a disfagia pos-operatoria. A esta complicagdo, estdo associados aumento de
morbidade, incapacidade e custos (58), incluindo maior predisposicao a pneumonia
aspirativa e dependéncia de alimentagdao por sonda nasoenteral. A prevaléncia de
disfagia pos-operatoria € reportada na literatura de forma variavel. De acordo com
Riley et al (59), pode existir em 1-79% com uma média de 33,1% dos casos no pos-
operatdrio imediato, atingindo a prevaléncia de, 53,2% um més depois, 19,8% em seis
meses e 16,8% apds um ano do procedimento cirurgico.

Muito se discute a respeito deste evento, a comecar por sua etiologia. E sabido
que nas primeiras horas do periodo pds-operatorio ha edema de estruturas adjacentes
decorrente de manipulagao cirurgica (60); a persisténcia da disfagia, no entanto, ainda
nao foi totalmente explicada. Uma das principais hipoteses é a de que o contato da
placa de fixagdo anterior tem efeito irritativo sobre o eséfago, criando efeito
inflamatodrio e gerando obstaculos a sua motilidade. Nesse contexto, alguns autores
investigaram o papel da administragao local ou até mesmo sistémica de corticoides
para diminuigcao do risco de disfagia pods-operatoria (61-64). Trabalhos como o de Lee
et al. (65) demonstraram que placas de perfil mais baixo tém menor incidéncia de
disfagia no periodo pos-operatorio tardio quando comparadas as tradicionais,
reforcando a hipotese de efeito irritativo.

Ainda é importante citar o papel da lesdo do nervo laringeo recorrente no
surgimento de disfagia em todos os momentos do periodo pés-operatorio, seja
precoce ou tardio. Fatores de risco para sua ocorréncia incluem abordagem pelo lado
direito e cirurgias de revisdo (13). E discutida também a influéncia do tempo de
retragdo intraoperatdrio sobre o percentual de disfagia apds a cirurgia (66,67),

enquanto outros autores consideram a maneira com que os retratores sao
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posicionados como um fator que predispde a complicagdes disfagicas (66).
Alternativas técnicas foram propostas, como a ado¢cdo de duas pequenas incisdes
transversas para abordagens em multiplos niveis (68) e até mesmo a adogéo de
placas de material biodegradavel (69). Ainda se discute a utilidade de medidas
adicionais para prevencao destas complicagdes, tais como o emprego de manobras
de mobilizagao traqueal pré-operatoria (70,71) ou mesmo a realizagao de intervalos
entre periodos de retragéo (72).

Uma revisdo sistematica realizada por Joaquim et al (73) analisou de forma
qualitativa métodos para redugédo do risco de disfagia pés-operatoria, como os citados
no paragrafo anterior. Os achados dessa revisao quanto a utilizagdo de placas de
menor espessura foram inconclusivos; redugdo no tempo de retracdo esofagica,
retracdo dinamica e exercicios de mobilizacdo traqueal, por sua vez, foram

correlacionados com menores indices de disfagia no pos-operatorio.

No presente trabalho, em todos os momentos do pds-operatoério, seja precoce ou
tardio, o indice de disfagia pos operatoria foi menor para os grupos que utilizaram
cages ancorados, com significancia estatistica. No entanto, ainda n&o esta clara a
razao pela qual os cages ancorados provocam menos disfagia no periodo poés-
operatorio. Estes implantes possuem perfil baixo ou mesmo nulo e também exigem
menor tempo cirurgico para implantagdo quando comparados com a combinagao

usual de cage simples e placa cervical anterior.

E importante notar que, além de possuirem menor risco de disfagia no pds-
operatdrio em todos os momentos, os dispositivos interssomaticos ancorados nao
demonstraram inferioridade em qualquer um dos desfechos secundarios avaliados.
Desta forma, ndo houve prejuizo estatisticamente significativo na melhora da
qualidade de vida ou nas avaliagbes radiologicas pos-operatorias. Estes resultados

sao consonantes com outros trabalhos semelhantes realizados anteriormente (16)

Os bons resultados obtidos com este novo material, no entanto, ndo podem ser o
unico fator a ser considerado no processo de escolha do implante cirurgico em
discectomia cervical e fusdo por via anterior. Os custos para aquisicdo dos cages

ancorados sao maiores, o que dificulta sua viabilizagdo em servicos com menor
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orcamento. Por outro lado, os custos relativos ao tempo de internagao e tratamento
de complicagbes podem ser menores no grupo ancorado, 0 que pode compensar o
maior valor dos implantes. Um estudo organizado por Tabaraee et al. (27) nao
encontrou diferencga estatisticamente significativa nos custos entre os dois grupos,
apesar de terem sido menores no grupo ancorado (a unica excegao foram gastos
menores com exames de imagem). Desta forma, ndo ha até o momento analises na
literatura que demonstrem efetivamente um menor custo total do tratamento com

cages ancorados.

Em revisdo da literatura recente, foram encontradas ao todo oito revisdes
sistematicas com meta-analises comparando em diferentes aspectos os efeitos da
utilizagéo de cages ancorados com a cirurgia convencional (14—-21). Houve énfase na
analise de disfagia pds-operatéria por Xiao et al. (20) publicado em 2017, porém nao
foram abordados outros desfechos clinicos e radiolégicos importantes como no
presente trabalho. A revisédo realizada por Yang et al. (21), publicado em 2016, foi
também concentrado sobre o tema, porém tem base de dados mais antiga e incluiu
trabalhos ndo somente comparativos, como também séries de casos, além de nao ter
estabelecido ponto de corte para o periodo de seguimento apos a cirurgia. A revisao
realizada por Liu et al. (14) abordou a disfagia pos-operatoria em detalhes, porém foi
publicada em 2015, contendo menos trabalhos que esta revisao.

O trabalho de Dong et al. (17), publicado também em 2015, analisa o desfecho de
disfagia apenas seis semanas ap0s a cirurgia e no ultimo retorno ambulatorial definido
por cada trabalho selecionado; a presente revisdo analisa o mesmo desfecho em
quatro momentos diferentes do pos-operatorio. Além disso, a maioria destes trabalhos
foi publicada antes de 2018, o que Ihes confere uma quantidade menor de sujeitos de
pesquisa em relacédo ao presente trabalho. Em conclusdo, uma importante qualidade
da presente revisdo € sua grande abrangéncia de bases de dados, dos trabalhos
encontrados e a avaliagdo mais detalhada do desfecho de disfagia pos-operatoria,

seja mais recente ou tardia.

Existem, no entanto, alguns pontos fracos a serem ressaltados. Um deles é a baixa
quantidade de ensaios clinicos randomizados sobre cages ancorados; o fato de se
tratar de uma intervencéo cirurgica pode justificar este achado, visto que a sua
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randomizagdo impde mais dificuldades que as enfrentadas em ensaios puramente
clinicos (74). Além disso, conforme constatado com a ferramenta ROBINS-I, a maioria
dos trabalhos selecionados possui risco de viés moderado ou grave.

Outro ponto importante a ser ressaltado € a grande heterogeneidade clinica entre
os trabalhos: alguns reunem pacientes submetidos a operagdo em apenas um nivel,
outros em trés ou mais niveis, outros ainda tém sujeitos submetidos a diferentes
numeros de niveis nas mesmas coortes. Este fato dificultou a analise mais detalhada
dos desfechos. Por outro lado, ha grande heterogeneidade clinica mesmo em
trabalhos onde é abordado apenas um nivel, com grandes variagcbes em tempo
cirurgico, perda de sangue no intraoperatério e mesmo nos valores iniciais dos
escores de qualidade de vida. Além disso, o acesso cirurgico pode ter tamanhos
variados entre diferentes cirurgides para o mesmo numero de niveis, devido a
pequenas variagdes técnicas. Finalmente, a divisdo em subgrupos por numero de
niveis teria de ser complementada ainda pela altura dos niveis operados, visto que
niveis mais altos cursam com maior frequéncia de disfagia (75). Neste contexto, foi
decidido que a analise dos desfechos ndo contaria com subgrupos para os diferentes

niveis operados.

Apesar da heterogeneidade clinica, ndo houve heterogeneidade estatistica para o
desfecho primario, havendo uma sobreposicao dos intervalos de confianca dos
estudos primarios em todos os momentos de estudo, mostrando consisténcia nos

resultados.
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6. CONCLUSAO

Cages ancorados provavelmente reduzem as taxas de disfagia pos-operatoria
apdés discectomia e fusdo cervical anterior quando comparados com o cage
convencional, sem prejuizo dos demais desfechos clinicos (qualidade de vida,
funcionalidade) e radiolégicos (lordose cervical, taxa de fusdo e subsidéncia).

6.1. Implicacdes para a pesquisa
Sao necessarios mais trabalhos de boa qualidade (maior amostragem e metodologia
randomizada, por exemplo) para resultados mais confiaveis, a fim de validar de forma
definitiva se realmente ha superioridade de um método em relagéo ao outro.

6.2. Implicacdes para a pratica
Melhores resultados em relagao a disfagia pos-operatoria podem ser obtidos caso se

decida adotar dispositivos interssomaticos ancorados para realizar ACDF, devendo

ser considerados outros fatores como a diferenga de custo entre os métodos.
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8. APENDICES

Apéndice 1 — Escala JOA

Quadro 1. £scala de JOA.

Escala para avaliacao clinica de mielopatia - Japanese
Orthopaedic Association (JOA): 0 a 17 pontos

Pontos

| - Funcdo motora do membro superior

- Impossivel comer com talher ou abotoar camisa
- Possivel comer com talher, impossivel abotoar camisa
- Possivel abotoar camisa, com grande dificuldade
- Possivel abotoar camisa, com dificuldade
- Normal.

WO - o

Il - Funcao motora do membro inferior

- Impossivel de andar
- Necessita de bengala ou auxilio em solo plano
- Necessita de auxilio em escadas
-Anda sem auxilio, mas lentamente
- Normal

SO - o

Il - Funcao sensitiva

Membro superior
-Distirbio sensitivo aparente
-Distlrbio sensitivo minimo
-Normal
Membro inferior
-Distirbio sensitivo aparente
-Distirbio sensitivo minimo
-Normal
Tronco
-Distarbio sensitivo aparente
-Distlrbio sensitivo minimo
-Normal

IV - Funcao vesical

-Retengao urinaria ou incontinéncia
-Sensagao de retencdo, perda de pequeno fluxo
-Retengao urinaria efou polacidria
-Normal

w - o

Lozorio AR, Borges M, Barbosa DM, Batista Junior JL, Chacob Junior C, Machado IC, Rezende R. Correlation between the clinic and the index of cervical

myelopathy Torg. Acta Ortop Bras. [online]. 2012;20(3): 180-3.
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Apéndice 2 — Escore NDI

Neck Disability Index

This questionnaire has been designed to give us information as to how your neck pain has

affected your ability to manage in everyday life. Please answer every section and mark in each
section only the one box that applies to you. We realise you may consider that two or more

statements in any one section relate to you, but please just mark the box that most closely
describes your problem.

Section 1: Pain Intensity

[ I have no pain at the moment

[ The pain is very mild at the moment
[J The pain is moderate at the moment
[ The pain is fairly severe at the moment
[J The pain is very severe at the moment

[ The pain is the worst imaginable at the moment

Section 2: Personal Care (Washing, Dressing, etc.)

1 can look after myself normally without causing extra pain
[T can look after myself normally but it causes extra pain

O It is painful to look after myself and I am slow and careful
1 need some help but can manage most of my personal care
1 need help every day in most aspects of self care

O I do not get dressed, I wash with difficulty and stay in bed

Section 3: Lifting

[ I can lift heavy weights without extra pain

[ I can lift heavy weights but it gives extra pain

[ Pain prevents me lifting heavy weights off the floor, but I can manage if they are
conveniently placed, for example on a table

[ Pain prevents me from lifting heavy weights but I can manage light to medium
weights if they are conveniently positioned

1 can only lift very light weights

Section 7: Work

01 can do as much work as I want to

01 can only do my usual work, but no more
01 can do most of my usual work, but no more
01 cannot do my usual work

O can hardly do any work at all

O 1 can’t do any work at all

Section 8: Driving

O 1 can drive my car without any neck pain

O 1 can drive my car as long as I want with slight pain in my neck

O I can drive my car as long as I want with moderate pain in my neck

O I can’t drive my car as long as I want because of moderate pain in my neck
01 can hardly drive at all because of severe pain in my neck

O 1 can’t drive my car at all

Office Use Only

Name

Date

O I cannot lift or carry anything

Section 4: Reading

[ I can read as much as I want to with no pain in my neck

[J 1 can read as much as I want to with slight pain in my neck

[J 1 can read as much as I want with moderate pain in my neck

[ 1 can’t read as much as I want because of moderate pain in my neck
[J T can hardly read at all because of severe pain in my neck

[ I cannot read at all

Section 5: Headaches

O I have no headaches at all

O 1 have slight headaches, which come infrequently

[ I have moderate headaches, which come infrequently
[ I have moderate headaches, which come frequently
[0 I have severe headaches, which come frequently

[ I have headaches almost all the time

Section 6: Concentration

[ I can concentrate fully when I want to with no difficulty

[J I can concentrate fully when I want to with slight difficulty

[ I have a fair degree of difficulty in concentrating when I want to
[ 1 have a lot of difficulty in concentrating when I want to

[ I have a great deal of difficulty in concentrating when I want to
[J I cannot concentrate at all

Section 9: Sleeping

O 1 have no trouble sleeping

O My sleep is slighty disturbed (less than 1 hr sleepless)
O My sleep is mildly disturbed (1-2 hrs sleepless)

O My sleep is moderately disturbed (2-3 hrs sleepless)
O My sleep is greatly disturbed (3-5 hrs sleepless)

O My sleep is completely disturbed (5-7 hrs sleepless)

Section 10: Recreation

[ 1'am able to engage in all my recreation activities with no neck pain at all

[ T am able to engage in all my recreation activities, with some pain in my neck

[ I am able to engage in most, but not all of my usual recreation activities because of
pain in my neck

[0 I am able to engage in a few of my usual recreation activities because of pain in
my neck

[ 1 can hardly do any recreation activities because of pain in my neck

O 1 can’t do any recreation activities at all

Score: /50 Transform to percentage score x 100 = %points

Scoring: For each section the total possible score is 5: if the first statement is marked the section score = 0, if the last statement is marked it = 5. If all ten sections are

completed the score is calculated as follows: Example:16 (total scored)

50 (total possible score) x 100 = 32%

If one section is missed or not applicable the score is calculated: 16 (total scored)

45 (total possible score) x 100 = 35.5%

Minimum Detectable Change (90% confidence): 5 points or 10 %points

NDI developed by: Vernon, H. & Mior, S. (1991). The Neck Disability Index: A study of reliability and validity. Journal of Manipulative and Physiological Therapeutics. 14, 409-415
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