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RESUMO

Com o aumento da prevaléncia de idosos no mundo, a incidéncia de doengas degenerativas tende a crescer, especialmente a Doenca
degenerativa de disco (DDD) na coluna lombar. E importante buscar por tratamentos de exceléncia, para garantir melhor qualidade de vida
aos pacientes. Nesse sentido, a substituicdo total do disco e 0 uso de préteses na coluna lombar tem sido apontados como tratamentos
alternativos e promissores, quando comparado ao tratamento padrao. O objetivo deste artigo € mostrar os resultados da substituicéo
total do disco intervertebral, por meio de uma revisao da literatura. Foi realizada a busca eletronica nas bases de dados PubMed, a partir
das palavras-chave: Substituicao Total do Disco; Dor lombar; Artroplastia, publicados a partir de 2012. Foram selecionados um total de 16
artigos. Nivel de Evidéncia: Il. Tipo de estudo: Revisio sistematica® de Estudos de nivel Il ou nivel | com resultados discrepantes.

Descritores: Substituicéo total de disco; Dor lombar; Artroplastia.

ABSTRACT

With the increase in the elderly population worldwide, the prevalence of degenerative diseases tends to grow, especially degenerative disc
disease (DDD) in the lumbar spine. It is important to seek excellence treatments to ensure a better quality of life for patients. In this sense,
the total disc replacement and the use of prostheses in the lumbar spine have been pointed out as alternative and promising treatments
when compared to the standard treatment. The aim of this study is to show the results of total replacement of the intervertebral disc, through
a review of the literature. The electronic search was performed in the PubMed databases, with the keywords “Total Disk Replacement’, “Low
Back Pain”, and ‘Arthroplasty” in articles published as of 2012. We selected 16 articles. Level of Evidence: Il. Type of study: Systematic

review” of Level Il studies or level | studies with inconsistent results.

Keywords: Total disc replacement, Low back pain, Arthroplasty.

RESUMEN

Con el aumento de la poblacién de ancianos en todo el mundo, la prevalencia de enfermedades degenerativas tiende a crecer, especialmente
la enfermedad degenerativa del disco (EDD) en la columna lumbar. ES importante buscar tratamientos de excelencia para garantizar una mejor
calidad de vida a los pacientes. En este sentido, la sustitucion del disco y el uso de protesis en la columna lumbar han sido sefialados como
tratamientos alternativos y prometedores, en comparacion con el tratamiento estandar. El objetivo de este estudio es mostrar los resultados de
la sustitucion total del disco intervertebral, por medio de una revision de la literatura. Se realizé la busqueda electrénica en las bases de datos
PubMed, con los descriptores "Reemplazo total de disco”, “Dolor lumbar”, ‘Artroplastia”, en articulos publicados a partir de 2012. Se seleccionaron

16 estudios. Nivel de Evidencia: Il. Tipo de estudio: Revision sistematica® de Estudios de nivel Il o nivel | con resultados discrepantes.

Descriptores: Reemplazo total de disco, Dolor de la region lumbar; Artroplastia.

A STD esté recebendo mais atencéo nos ultimos anos. Este
procedimento é projetado para manter o movimento do nivel operado
e evitar a degeneragao do segmento adjacente. Apesar disso, ainda

INTRODUCAO

A dor lombar é uma das queixas de salde mais comum em todo

o mundo, com prevaléncia anual de 38%. Sua etiologia € multifatorial,
podendo ter origem nos discos intervertebrais, nas articulagoes
facetérias, entre outras causas.’

A Doenca degenerativa de disco (DDD) destaca-se como principal
fator de risco para dor lombar. Esta doenga € um grande problema
de satde com significativa carga econémica.?

Afusao lombar é o tratamento padréo, porém, esta associado a
rigidez e degeneracéao do segmento adjacente, o que pode levar a
resultados clinicos pobres e complicagdes a longo prazo?. Portanto,
o tratamento é considerado um desafio terapéutico,®

Nesse sentido, a Substituicao total de disco (STD) surge como
alternativa para superar os efeitos negativos da fuséo espinhal.*

faltam dados sobre qual o melhor procedimento para o tratamento
da Doenga degenerativa de disco.?

Em um estudo publicado em 2016, com o objetivo de verificar as
principais alteracdes do musculo paravertebral posterior apds inter-
vencao com STD ou fusdo lombar anterior, os resultados negativos da
restricao de movimento nos musculos posteriores, qguando comparados
a preservacao do movimento ndo ocorrem em um nivel clinicamente
relevante. Nesse estudo, com seguimento de dois anos, a restricao de
movimento através da fuséo e a preservagao do movimento através
da STD apresentaram pequenas alteracdes na musculatura lombar
paravertebral em relagéo a atrofia de volume ou degeneragao gordurosa
no nivel operado, bem como nos segmentos adjacentes superiores.®

Trabalho realizado no Hospital Bandeirantes, Sao Paulo, SP, Brasil.
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Por outro lado, uma revisao sistematica de metanalises em 2017,
com o objetivo de investigar a eficacia da STD versus a fuséo lombar
no tratamento da DDD, apontou que as evidéncias atuais sugerem que
a STD é uma técnica mais eficiente para o tratamento de pacientes
selecionados com DDD, sendo que, na pior das hipéteses, mostra-se
com eficécia igual & fuséo lombar em curto prazo.?

Considerando a importancia de maior qualidade de vida para
pacientes com Doenga Degenerativa Lombar e o surgimento da
Substituicao total de disco como uma técnica apontada mais vantajo-
sa no tratamento cirdrgico, este trabalho tem por objetivo identificar os
dados atualizados sobre Substituicdo total de disco na coluna lombar.

METODOS

Este trabalho tem como objetivo identificar dados atualizados
sobre STD na coluna lombar com base na literatura disponivel. Para
tanto, realizou-se busca de artigos no Pubmed, usando 0s seguintes
termos: Substituicao total de disco; Dor lombar; Artroplastia. Foram
selecionados artigos dos seguintes tipos: metanalises, revisdo sis-
tematica e estudos clinicos randomizados, publicados a partir de
2012, com resultados clinicos de relevancia, oriundos de revistas
com pontuagao webqualis consolidada. Ao total, foram selecionados
16 artigos.

Substitui¢do total de disco (STD)

A Substituicao total de disco (STD) lombar tem sido utilizada para
aliviar a dor e a disfungao discogénica, preservando ao mesmo tempo
a amplitude de movimento segmentar e restaurando a estabilidade.

Atualmente as préteses lombares aprovadas pelo Food and
Drug Administration (FDA) sdo: Charité Artificial Disc (DePuy spine,
Inc., Raynham, MA) aprovado em 2004 e o ProDisc Lumbar Disc
Replacement (SYNTHES Spine, Inc., West Chester , PA) em 2006. Em
junho de 2015, o Disco Artificial activL (Aesculap Implant Systems,
LLC) recebeu aprovagédo da FDA para procedimento de STD.®

Apesar de resultados promissores, 0 uso atual da STD tem dimi-
nuido muito desde o seu inicio, em meados de 2000. Uma variedade
de razes estao associadas: custo mais elevado em comparagao com
a cirurgia de fuséo posterior, medo do risco de complicagéo tardia e
incidéncia de reoperagéo. Outros fatores sdo as poucas evidéncias
disponiveis sobre sua eficécia clinica e seguranga a longo prazo.’

Situagéo corroborada por Ding et al.? De acordo com os autores,
nao ha dados suficientes de seguranga a longo prazo, de modo
que cirurgides da coluna vertebral devem ser cautelosos sobre a
realizagdo de STD em grande escala.

Nos Estados Unidos, as seguradoras tem se recusado a reembol-
sar cirurgides que fazem procedimentos de STD. A recusa deve-se
ao medo de complicagdes tardias, reoperagdese custos secundarios
desconhecidos, situacéo que tem levado a um dréastico declinio nas
taxas de STD.®

Critérios para selecao

A STD lombar deve ser considerada como opcéo de tratamento
para pacientes com DDL ha mais de seis meses. O diagndstico
deve confirmar o disco como o provavel gerador de dor, sendo que
0 paciente ndo pode apresentar degeneracgao articular da faceta,
deformidades, instabilidades ou osteopenia/osteoporose.®

Em primeiro lugar, pacientes com elevada incidéncia pélvica
(mais de 65°) estdo propensos a apresentar alteracdes artriticas
nas articulagbes facetérias, levando a menor mobilidade, assim,
nao sendo considerados bons candidatos para STD. Em segundo
lugar, a STD néo se destina a estabilizar a coluna vertebral e ndo
deve ser usada em pacientes com deformidade translacional,
como espondilolistese. Em terceiro lugar tal procedimento néao é
apropriado em pacientes com movimentos alterados devido a auto-
fusdo segmentar (espondilite anquilosante). Por fim, a STD também
requer fixagédo estavel ao osso. Pacientes com ma qualidade 6ssea
podem desenvolver falha de fixagao e fratura do corpo vertebral .6

A indicacao para esse procedimento deve levar em conta 0s
parametros locais, como o tipo de doencga discal demonstrada na

ressonancia magnética e a presenga ou auséncia de osteoartrite
da articulagao facetéria.®

O tipo de curvatura sagital pré-operatéria também deve ser
levada em conta. Nesse sentido, em 2016, uma metanalise verificou
se o tipo de forma espinhal sagital influencia os resultados clinicos
da STD lombar. Cinco estudos preencheram critério de pesquisa.
Conclufram que o tipo de curvatura sagital influencia os resultados
clinicos da STD, sendo que os pacientes de curvatura tipo quatro
estdo associados a piores resultados clinicos devido a maior taxa
de dor lombar residual. Portanto, a STD n&o deve ser considerada
nesses pacientes. Participaram desse estudo um total de 80 pacientes
com idade média de 41,7 anos (27-56 anos) e seguimento médio
de 59,1 meses ( 14-96 meses).’

A quantidade de distragao iatrogénica, altura pré-operatoria
do disco e posicionamento do implante tém sido considerados
importantes para o sucesso cirlrgico. Assim, seu efeito na ampli-
tude de movimento pds-operatério e na carga das facetas merece
uma discusséo adicional, citam Dreischarf et al.* Nesse sentido,
os autores desenvolveram estudo para investigar a biomecéanica
do segmento de movimento de L5-S1 apds STD, bem como a
influéncia da distragao iatrogénica, posicionamento do implante,
pré-operatério de disco, altura na amplitude de movimento e de
carregamento das articulagoes.

Técnica cirdrgica

Sobre a técnica cirdrgica para a Substitiuigao total de disco,
Salzmann et al® explicam: A base para a preferéncia do lado es-
querdo ¢ a localizagao anatdbmica dos grandes vasos. A aorta (a
esquerda) nao é apenas facil de ser identificada, mas também
apresenta parede mais resistente em comparagdo com a veia
cava inferior (a direita). No entanto, para o acesso ao L5-S1,
especialmente em homens, é preferivel uma abordagem do lado
direito para evitar lesdes no plexo hipogastrico superior (localizado
na parte anterior esquerda do promontorio) e resultar na ejaculagéo
retrégrada. Posteriormente, o disco é excisado e as placas terminais
cartilaginosas removidas. Atencdo especial deve ser dada para
preservar a integridade das placas 6sseas sobre as quais a prétese
ira descansar, a fim de ajudar a evitar subsidéncia. O dispositivo
da STD deve ser implantado posteriormente para colocar o centro
de rotacéo do dispositivo numa posigdo biomecénica favoravel.
A fixagao inicial é alcangada através dos dentes (Charité, activL)
ou uma quilha (ProDisc-L) nas placas terminais do implante, que
pode ser melhorada posteriormente por osseointegracao facilitada
pelo revestimento superficial do dispositivo.°

Em 2011, Pimenta et al descreveram um técnica alternativa a
abordagem retroperitoneal a partir da utilizagao do dispositivo XL-TDR
(NuVasive, Inc. San Diego, CA), que demonstrou resultados clinicos
promissores a médio prazo.'%!

O dispositivo XL-TDR é uma prétese metal-metal de dois
componentes que compreendem duas placas de liga de cobalto-
crémio-molibdénio (CoCrMo) e revestimento de plasma de titanio
para facilitar o crescimento 6sseo.!

Em 2017 um estudo relatou a experiéncia de utilizagdo do disposi-
tivo XL-STD a partir de um Unico local, como alternativa a abordagem
retroperitoneal. Os dados analisados foram coletados a partir de 12
pacientes tratados com XL-STD. O seguimento médio foi de 27,5
meses (18-48 meses) e, de acordo com 0s resultados, os pacientes
apresentaram melhora significativa na dor das costas (74%) e da
perna (50%). Dois pacientes apresentaram luxagao precoce devido
a subdimensionamento da prétese. A mesma inciséo cutanea foi
utilizada para recuperar o XL-STD e realizar a fusao intervertebral,
com fusado solida em 12 meses. Concluiram que o XL-STD através
de uma abordagem de divisao lateral do musculo é uma técnica
alternativa minimamente invasiva as exposigoes retroperitoneais
anteriores para a preservagao do movimento.'!

Essa situacao é de extrema importancia, uma vez que a cirurgia
de coluna minimamente invasiva € menos agressiva, e as pequenas
incisbes e minima disseccéao intrinseca a cirurgia podem reduzir
o risco de infecgbes pos-operatoérias. As infecgdes cirlrgicas sdo
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complicacdes temidas da cirurgia da coluna vertebral,com taxas
relatadas variando de 0,09% a 16%. Elas podem levar a terapia
prolongada com antibiéticos, hospitalizagdo prolongada, operacoes
repetidas e remocgao de implantes.'?

Em 2016, uma reviséo de literatura avaliou a incidéncia de infec-
¢oes cirdrgicas em Cirurgia de coluna minimamente invasiva (MISS).
Foram analisados dados de todos os pacientes que frequentaram
unidade hospitalar entre janeiro de 2007 a janeiro de 2015, e que
foram submetidos a cirurgia posterior da coluna vertebral com sistema
retrator tubular e microscépio. Os procedimentos realizados incluiram
discectomias tubulares, descompressdes tubulares para estenose
espinhal e fuséo intercorporal lombar transforaminal minimamente
invasiva (TLIF). Um total de 1.043 pacientes foram submetidos a 763
cirurgias nao-instrumentadas (discectomias, descompressoes) e 280
instrumentados (TLIF). A média de idade foi de 52,2 anos com relagao
homem: mulher de 1,08: 1. Trés infeccoes foram encontradas em
cirurgias de fusdo (tempo médio de internagao de sete dias). Todos
os trés necessitaram de limpeza de feridas e desbridamento. Um
paciente necessitou de remogao unilateral do implante. O custo
direto adicional devido a infecgéo foi de US$ 2.678 (dolares) por
100 MISS-TLIF. A infeccéo cirdrgica aumentou a despesa hospitalar
por doente 1,5 vezes.'

DISPOSITIVOS

Prodisc Il

Zigler, Glenn e Delamarter's relataram os resultados de cinco
anos de estudo prospectivo, randomizado e multicéntrico sobre
alteragdes degenerativas de nivel adjacente em pacientes com doen-
¢a degenerativa lombar de nivel Unico, tratados com substituigo
de disco total lombar com ProDisc-L versus fuséo circunferencial.
A degeneragao no nivel adjacente foi caracterizada por uma pon-
tuacédo composta incluindo perda de altura do disco, esclerose
da placa terminal, ostedfitos e espondilolistese. De acordo com
os resultados, apds cinco anos de seguimento foram observadas
alteragoes na ALD em 9,2% dos pacientes com STD e 28,6% nos
pacientes com fusdo. Entre os pacientes sem doencga adjacente
pré-operatoria, achados de ALD apos o tratamento foram evidentes
em apenas 6,7% dos pacientes com STD e 23,8% dos pacientes com
fuséo (p = 0,008). Cirurgia de nivel adjacente que levou & cirurgia
secundéria foi relatada para 1,9% dos pacientes com STD e 4,0%
dos pacientes com fuséo (p = 0,6819). Os pacientes com STD
apresentaram média de movimento pré-operatorio (ROM) de 7,3,
que diminuiu ligeiramente (6,0°) apds cinco anos de tratamento (p
= 0,0198). A partir dos resultados, os autores concluiram que apoés
cinco anos de ProDisc-L, ha um bom movimento pds operatério e
taxas significativamente mais baixas de ALDs do que nos pacientes
tratados com fuséo circunferencial.’

Em uma série de casos prospectivos publicada em 2014, Siepe
et al relataram os cinco a 10 anos apos a implantagao do ProDisc I,
considerando a eficacia clinica a médio e longo prazo, bem como
a seguranga do STD em termos de complicagdes perioperatorias
e taxas de reoperacao. Participaram do estudo um total de 181
pacientes, com seguimento médio de 7,4 anos, variando de 5,0 a
10,8 anos. De acordo com os resultados, houve melhora significa-
tiva nos escores de ODI e VAS em todos os pontos de tempo de
seguimento pos-operatorio (p <0,0001). Mais de 86% dos pacientes
mostraram-se satisfeitos. A taxa de complicacdes foi de 14,4% e a
taxa de reoperagao foi de 16%. O STD de nivel Unico demonstrou
complicacdes menores (11,9 vs 27,6%, p = 0,03) e taxas maiores
de satisfagdo em relagdo aos casos de dois niveis. Considerando
as taxas de complicagbes e reoperacéo aceitaveis, os autores
conclufram que o medo de complicacbes tardias excessivas apds
a implantagao do ProDisc Il é desnecesséria. Conclufram que a
cirurgia para implementagao do ProDisc Il é satisfatéria a médio e
longo prazo. A seguranga do procedimento e da técnica cirlrgica
foi demonstrada a partir decomplicagdes e taxas de reoperacao
aceitaveis. As complicagdes tardias, excessivas ou reoperagbes
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apos o procedimento primario de STD ndo puderam ser compro-
vadascom os dados presentes.®

Em 2016, outro estudo para avaliar a eficacia e a seguranca
alongo prazo do ProDisc Il demonstrou que este dispositivo esta
associado a resultados bem sucedidos com taxa de sucesso clinico
de 76,9% e de satisfacdo de 87,2% quando os pacientes sdo con-
siderados bons candidatos para STD. No entanto, pacientes com
patologias combinadas apresentam resultados suboptimizados, com
alto risco de cirurgias de revisao. Portanto, € obrigatério um rigoroso
processo de selegao do paciente para que haja resultados bem-
-sucedidos. Este estudo teve com seguimento de 120 meses, e 54
pacientes categorizados em dois grupos: Grupo A (Bons candidatos
= 39 pacientes ) e Grupo B (Maus candidatos = 15 pacientes). A taxa
de sucesso clinico e a taxa de satisfagao foram significativamente
maiores no grupo A (76,9% e 87,2%, respectivamente) do que no
grupo B (40,0% e 60,0%, respectivamente).”

Charité

em um estudo publicado em 2016 por Guyer et al, os resultados
de cinco anos do implante de dois dispositivos TDR lombares foram
comparados. Este RCT incluiu 190 pacientes que receberam Charité
e 204 pacientes que receberam Kineflex-L. Durante o seguimento
de cinco anos, ndo foram observadas diferengas significativas entre
os dois grupos. Os pacientes tanto no grupo de Charité como no
de Kineflex-L experimentaram melhora clinica significativa medida
por pontuacdes de ODI e VAS. A anélise radiografica mostrou que
a ROM segmentar em ambos os grupos diminuiu inicialmente aos
trés meses, aumentou até 24 meses e permaneceu estavel depois
deste periodo. A taxa de reoperagédo em ambos os grupos foi de
aproximadamente 11%.'4

Activl

o disco Atrtificial ActivLé um implante biomimético que in-
corpora varias caracteristicas inovadoras nao encontradas em
STD lombares de geracao anterior. O dispositivo se destina a
acomodar uma gama mais ampla de variagbes anatébmicas e
reproduzem com mais precisdo os padroes cinematicos da
coluna lombar humana.'®

De acordo com Garcia et al' o disco Artificial ActivL é uma prétese
modular composta por uma placa de cobalto-cromo inferior ancorada
na placa terminal do corpo vertebral caudal, um embutimento de
polietileno (PE) de peso molecular ultra alto localizado no componente
inferior e um componente superior de cobalto-crémio.

Em 2015, um estudo multicéntrico e randomizado teve por objetivo
avaliar a seguranca e a eficacia comparativa de dispositivos deSTD
no tratamento de pacientes com doenga degenerativa de disco que
nao responderam a terapia ndo-cirdrgica. Concluiram que o uso de
um Unico nivel do activL é seguro e eficaz para o tratamento desses
pacientes. A durabilidadealongo prazo do disco artificial € ainda
desconhecida e requer investigacao adicional. Participaram desse
estudo um total de 324 pacientes com

DDD sintoméatico de nivelUnico e histéria de pelo menos seis
meses de tratamento nado cirlrgico, os quais foram acompanhados
por dois anos. Os pacientes foram randomizados para dois grupos
de dispositivo: tratamento com activL (n = 218) ou ProDisc-L ou
Charité (n =106). Os eventos adversos graves relacionados com
o dispositivo foram menos frequentes nos pacientes tratados com
activL em comparagao ao outro grupo (12-19%)."

Em 2016, Garcia et al desenvolveram estudo prospectivo e
aleatorizado de nivel | para verificar a seguranga e eficacia de
dispositivo Activl no tratamento da STD em pessoas com DDD.
De acordo com resultados primarios, tal dispositivo é seguro e
eficaz para o tratamento de DDL em nivel Unico a partir de L4-S1.
Os resultados do estudo mostram nao-inferioridade estatistica do
dispositivo experimental em comparagdo com os dispositivos de
controle atualmente disponiveis, aprovados pela FDA. O dispositivo
de investigagao também demonstrou superioridade aos controles
na amplitude de movimento pés-procedimento.
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CONCLUSAO

A Substituicao total de disco é uma técnica alternativa a fuséo lombar
no tratamento da Doenga degenerativa de disco, e tem sido considerada
como tratamento promissor nessa patologia,uma vez que esta associada
a preservagao do movimento, evitando doenca do nivel adjacente.

As principais préteses utilizada na substituicao total de disco lom-
bar sdo: Charité Artificial Disc, ProDisc e Disco Artificial ActivL, todos
aprovados pela Food and Drug Administration em 2004, 2006 e 2015,
respectivamente.

Apesar de evidéncias que comprovam o beneficio em curto prazo,
existe a necessidade de mais estudos para investigar a seguranga
e eficicia da substituicéo total de disco a longo prazo.

Considerando as evidéncias atuais, a STD deve ser reali-
zada com cautela, em um nivel e em pacientes estritamente
selecionados.
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