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PALABRAS CLAVE Resumen

Columna vertebral; Objetivo: Comparar a mediano y largo plazo los resultados quirrgicos postoperatorios, sobre
Cervical; todo la tasa del sindrome adyacente, tasa de eventos adversos y tasa de reoperacion, de los
Artroplastia; pacientes operados con artroplastia cervical o artrodesis cervical anterior en los ensayos clinicos
Artrodesis; aleatorizados (ECA) publicados de un nivel cervical.

Resultados; Métodos: Revision sistematica y metaanalisis. Se seleccionaron 13 ECA. Se analizaron los resul-
Metaanalisis tados clinicos, radiologicos y quirtrgicos, tomando como variables primarias la tasa del sindrome

adyacente, tasa de eventos adversos y tasa de reoperacion.

Resultados: Fueron 2.963 los pacientes analizados. El grupo de artroplastia cervical mostré una
menor tasa de sindrome adyacente superior (p<0,001), menor tasa de reoperacion (p <0,001),
menor dolor radicular (p=0,002) y una mejor puntuacion en el indice de discapacidad cervical
(p=0,02) y en el componente fisico SF-36 (p=0,01). No se encontraron diferencias significativas
en la tasa del sindrome adyacente inferior, tasa de eventos adversos, dolor cervical ni compo-
nente mental SF-36. Se halld en la artroplastia cervical un rango de movilidad medio de 7,91
grados en el seguimiento final y una tasa de osificacion heterotopica de 9,67%.
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Correo electrénico: hassan2803med@gmail.com (J.H. NUiez).
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Conclusion: En el seguimiento a mediano y largo plazo, la artroplastia cervical mostré menor
tasa de sindrome adyacente superior y menor tasa de reintervencion. No se hallaron diferen-
cias estadisticamente significativas en la tasa del sindrome adyacente inferior ni en la tasa de
eventos adversos.

© 2023 SECOT. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Less superior adjacent syndrome and lower reoperation rate. Medium- and long-term
results of cervical arthroplasty versus anterior cervical arthrodesis: Systematic
review and meta-analysis of randomized clinical trials

Abstract

Objective: To compare medium- and long-term postoperative surgical results, especially the
adjacent syndrome rate, adverse event rate, and reoperation rate, of patients operated on
with cervical arthroplasty or anterior cervical arthrodesis in published randomized clinical trials
(RCTs), at one cervical level.

Methods: Systematic review and meta-analysis. Thirteen RCTs were selected. The clinical,
radiological and surgical results were analyzed, taking the adjacent syndrome rate and the
reoperation rate as the primary objective of the study.

Results: Two thousand nine hundred and sixty three patients were analyzed. The cervical arth-
roplasty group showed a lower rate of superior adjacent syndrome (P <0.001), lower reoperation
rate (P<0.001), less radicular pain (P=0.002), and a better score of neck disability index
(P=0.02) and SF-36 physical component (P=0.01). No significant differences were found in
the lower adjacent syndrome rate, adverse event rate, neck pain scale, or SF-36 mental com-
ponent. A range of motion of 7.91 degrees was also found at final follow-up, and a heterotopic
ossification rate of 9.67% in patients with cervical arthroplasty.

Conclusion: In the medium and long-term follow-up, cervical arthroplasty showed a lower rate
of superior adjacent syndrome and a lower rate of reoperation. No statistically significant
differences were found in the rate of inferior adjacent syndrome or in the rate of adverse
events.

© 2023 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC
BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion mecénica de los segmentos adyacentes, lo que puede causar
una enfermedad o sindrome del segmento adyacente®’.
Desde que Robinson y Smith publicaron, en 1958, los resul- Hilibrand et al. encontraron que el sindrome de segmento

tados de la artrodesis cervical anterior (ACA), este ha sido el
procedimiento quirdrgico de referencia para tratar la enfer-
medad degenerativa del disco cervical (EDDC) sintomatica’.
Un estudio reciente senala que el 84,3% de los cirujanos de
columna emplean la ACA como la técnica quirdrgica estandar
para la EDDC?. La EDDC, que incluye la discopatia cervical
y las hernias cervicales, se considera una de las principa-
les causas de incapacidad laboral®>*. En la actualidad, en
algunos estudios se describe un aumento en la tendencia de
la cirugia cervical en los proximos afos, sobre todo en la
poblacion entre 45 y 54 afos*>.

Muchos estudios han encontrado que la ACA es un
procedimiento exitoso, que proporciona un excelente
alivio de los sintomas y que mejora de manera signi-
ficativa la calidad de vida*®7. Sin embargo, también
presenta algunas complicaciones, como la pseudoartrosis,
la falla de la instrumentacion y el sindrome del segmento
adyacente, el cual puede ser una de las complicaciones
mas importantes, ya que induce una cirugia secundaria
en los pacientes®°. La ACA, al crear una fusion oOsea
solida, puede cambiar el rango de movimiento y la carga

adyacente sintomatico afecta a mas de una cuarta parte
de todos los pacientes dentro de los 10anos posteriores a
un ACA'®, Lee et al. encontraron que, después de la ACA,
la cirugia secundaria en los segmentos adyacentes tuvo
lugar en una tasa relativamente constante del 2,4% por ano
(intervalo de confianza (IC) 95%: 1,9-3,0)"".

Para evitar riesgos de falta de union y sindrome adya-
cente, en la década de los 90 surgio la artroplastia
cervical (AC), con la ventaja de preservar el movimiento
fisiologico, manteniendo la altura del disco y la lordosis
segmentaria'>'>. Basado en estas ventajas, el uso de AC
se ha incrementado en los ultimos afios®. Sin embargo,
la AC también presenta algunos inconvenientes; los mas
comunes son el fracaso del implante y la osificacion
heterotopica'®"’.

En varios metaanalisis anteriores se han comparado las
ventajas y desventajas de AC y ACA, principalmente rela-
cionadas con el seguimiento a corto plazo (2 anos de
seguimiento)'>'®"® con pocos estudios que analizan la efi-
cacia a mediano plazo (5 afios de seguimiento) y largo plazo
(mayor a 7 anos de seguimiento), sin hallar resultados del
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todo concluyentes'®23. Una limitacién de estos metaanali-
sis es que mezclan estudios con pacientes operados de 1
y 2 niveles cervicales™ 822 Ademas, tanto en trabajos
ya publicados® como en los Ultimos ensayos clinicos alea-
torizados (ECA) publicados a 5 afios de seguimiento?* no
se han hallado ventajas de la AC en disminuir la inciden-
cia del sindrome del segmento adyacente. Con la hipotesis
de que se pueden observar diferencias en el seguimiento a
mediano y largo plazo, el proposito de esta revision sistema-
tica y metaanalisis es actualizar y comparar los resultados
clinicos, radioldgicos y quirtrgicos, sobre todo el sindrome
adyacente, los eventos adversos y la reoperacion de los
pacientes operados con AC o ACA en los ECA de un solo nivel
cervical.

Material y métodos
Estrategia de busqueda de literatura

Revision sistematica con metaanalisis. El presente metaa-
nalisis se llevd a cabo siguiendo la declaracion Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA)?¢ y la revision sistematica, siguiendo las recomen-
daciones del Manual Cochrane para Revisiones Sistemdticas
de Intervenciones?’. Se realizd una blsqueda electrénica en
PubMed, EMBASE y Cochrane Collaboration Library hasta el
1 de enero del 2023 de ECA que comparasen la AC con la
ACA. En la estrategia de bUsqueda se utilizaron las siguien-
tes palabras clave en inglés y castellano: «anterior cervical
discectomy and fusion o artrodesis cervical anterior», «<ACDF
0 ACA», «cervical disc arthroplasty o artroplastia cervical»,
«CDA o AC», «randomized control trial o ensayos clinicos
aleatorizados», 0 «<RCT o ECA». La busqueda bibliografica se
restringio a los idiomas inglés y castellano. Las estrategias
adicionales para identificar estudios incluyeron la consulta
con expertos y la utilizacion de las funciones de «articulos
relacionados».

Criterio de elegibilidad

Los criterios de inclusion para la identificacion del estu-
dio fueron los siguientes: 1) ECA que compararan entre los
2 procedimientos quirtrgicos (ACA y AC); 2) estudios que
compararan cirugias de un solo nivel cervical; 3) tiempo de
seguimiento minimo de 60 meses y 4) estudios que informa-
ran, al menos, de un resultado relacionado con las variables
estudiadas. Se excluyeron del metaanalisis aquellos estu-
dios con 1) falta de datos comparativos, 2) seguimiento
insuficiente, 3) estudios biomecanicos o in vitro y 4) pre-
sentaciones en congresos, editoriales y resimenes.

Seleccion de estudios

Dos autores evaluaron la elegibilidad de los resultados de
la busqueda. Se realizo lectura intensiva del texto completo
cuando los estudios cumplieron con los criterios de inclusion.
Si habia un conflicto entre los 2 revisores, se consultaba a un
tercer revisor para tomar una decision.

Extraccion de datos

Los datos se extrajeron de los textos principales y los ane-
xos complementarios. Los datos se agruparon de la siguiente
manera: 1) caracteristicas generales, como primer autor,
ano de publicacion, nimero de ensayo clinico, pacientes
incluidos, edad, sexo, tipo de prétesis, tiempo de segui-
miento y pérdidas durante el seguimiento; 2) variables
primarias estudiadas: sindrome adyacente superior, sin-
drome adyacente inferior y tasa de reoperacion, 3) variables
secundarias estudiadas: el indice de discapacidad cervical
(IDC), EVA cervical, EVA radicular, encuesta de salud de
formato corto de 36 items (SF-36) componentes fisicos y
mentales, tasa de eventos adversos, la tasa de osificacion
heterotopica de alta grado y el rango de movilidad del seg-
mento cervical operado.

Evaluacion de la calidad

La calidad de los ECA se evaluo segun el programa Review
Manager version 5.3 (The Nordic Cochrane Centre, The
Cochrane Collaboration, Copenhague, 2014) para evaluar el
riesgo de sesgo. Los métodos de evaluacion consistieron en
los siguientes pasos: generacion de secuencias aleatorias,
ocultamiento de la asignacion, cegamiento, datos de resul-
tados incompletos y notificacion selectiva de los resultados.
Las puntuaciones se analizaron en una evaluacion del riesgo
general de sesgo para un ECA: 1) «bajo riesgo de sesgo»; 2)
«algunas preocupaciones»; o 3) «alto riesgo de sesgo».

Analisis estadistico

Las estadisticas descriptivas fueron media y desviacion
estandar (DE) para variables continuas y recuento y porcen-
taje para variables categoricas. El metaanalisis se realizd
con el programa Review Manager (version 5.3) de la comu-
nidad Cochrane. Para las variables binarias se utilizo el odds
ratio (OR) para la evaluacion, mientras que para las varia-
bles continuas se aplico la diferencia de medias estandar
(DME), con un IC 95%. La heterogeneidad de los estudios
se estimdé mediante la prueba de 12. Se aplicd el modelo
de varianza inversa de efectos aleatorios. La significacion
estadistica se definié como un valor p<0,05.

Resultados
Revision de la bibliografia

La busqueda inicial en la base de datos identificé 2.995
articulos (PubMed: 1.508, Embase: 1.031, Cochrane Collabo-
ration Library: 384). La seleccion detallada de la bibliografia
se describe en el diagrama de flujo de la figura 1. Se eli-
mino un total de 1.663 estudios porque estaban duplicados,
1.235 estudios fueron excluidos con base en sus titulos y
resimenes y 97 estudios fueron excluidos por otras razones.
Como resultado final se identificaron 13 estudios?*2>2838 | a
figura 2 proporciona el resumen del riesgo de sesgo.
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Figura 1
de seleccion.

Caracteristicas del estudio

Las caracteristicas generales de cada estudio se muestran
en la tabla 1 24252838 E| metaanalisis incluy6 a un total de
2.936 pacientes, con 1.549 pacientes de AC y 1.387 pacien-
tes de ACA?2528-38 | 3 edad media fue de 44,2 afios (DE 2,2)
en el grupo de AC y de 44,7 anos (DE 1,9) en el grupo de
ACA?425,28,29,32:34,37,38 ' Fyeron mujeres el 52,1% en el grupo
de AC y el 51,4% del grupo de ACA?#25,28:30,32:34,36-38

Tres estudios utilizaron el disco cervical BRYAN®
(Medtronic, Minneapolis, MN, EE. UU.)*%32; 2 estudios usa-
ron el ProDisc-C® (Depuy-Synthes Spine, Raynham, MA,
EE. UU.)***, 2 estudios usaron el Mobi-C® Disco cervical
(Zimmer Biomet, Varsovia, IN, EE. UU.)?%3 y los 6 estu-
dios restantes utilizaron, cada uno, un modelo diferente
de AC*25:29,33,36.37 - Asimismo, hubo diferencia en el tipo
de ACA usados; 4 estudios usaron cajas sin placas?*?>3%38,
mientras que los 9 estudios restantes usaron cajas mas
placa528—31,33—37_

Diagrama de flujo PRISMA. Diagrama PRISMA que ilustra el nimero de articulos excluidos en diferentes etapas del proceso

Evaluacion de sesgo

Los resultados de la evaluacion de sesgo se presentan en
la figura 2. Los 13 estudios indicaron métodos adecuados
de aleatorizacion?%>2838; 5 estudios cegaron tanto a los
pacientes como a los evaluadores?®3%3%, Los datos demo-
graficos de edad y sexo al inicio del estudio fueron similares
en los 2 grupos de tratamiento en todos los estudios. Apare-
cieron descripciones de abandonos y retiros de pacientes en
los 13 estudios seleccionados. De los 13 estudios, 10 fueron
financiados por la industria®?3*3 (tabla 1).

Resultados objetivos primarios: sindrome
adyacente superior, sindrome adyacente inferior,
tasa de eventos adversos y la tasa de reoperacion

La incidencia de sindrome adyacente superior se informé en
8 estudios?*?8:30,32:34,36,37 | o5 resultados globales mostraron
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Figura 2 . Resumen del riesgo de sesgo. Los juicios de los

revisores sobre cada item de riesgo de sesgo para cada estudio
incluido: verde es «bajo riesgo de sesgo», rojo es «alto riesgo
de sesgo», amarillo es «riesgo de sesgo incierto»

una incidencia de sindrome adyacente superior significa-
tivamente menor en el grupo de AC (OR=0,49; IC 95%:
0,37-0,65; p<0,001) con una heterogeneidad nula (12 =0%;
p=0,78) (fig. 3a). La incidencia de sindrome adyacente infe-
rior se informo solo en 2 estudios?®*’. Los resultados globales
no hallaron diferencias estadisticamente significativas en
la incidencia de sindrome adyacente inferior entre ambos

grupos (OR=0,70; IC 95%: 0,34-1,44; p=0,33) con una hete-
rogeneidad moderada (1 =53%; p=0,14) (fig. 3b).

No se encontré diferencias en la incidencia de even-
tos adversos (OR=0,70; IC 95%: 0,34-1,44; p=0,33) con
una heterogeneidad moderada (I>=53%; p=0,14) (fig. 4a),
pero si se hallé una incidencia de reoperacion significa-
tivamente mayor en el grupo de ACA (OR=0,47; IC 95%:
0,32-0,70; p<0,001), con una heterogeneidad moderada
(2=47%, p=0,03) (fig. 4b).

Resultados objetivos secundarios: indice de
discapacidad cervical, EVA cervical, EVA radicular,
SF-36 componentes fisicos y mentales, tasa de
osificaciéon heterotopica y rango de movimiento

Los datos del IDC se identificaron en 8 estudios, que inclu-
yeron a 797 pacientes en el grupo AC y a 664 pacientes en el
grupo ACA?428:33-38 _GSe encontraron diferencias significativas
en el IDC a favor de AC (DME = —0,16; IC 95%: —0,29 a —0,02;
p=0,02), con heterogeneidad moderada (I =34%; p=0,16)
(fig. 5a). EL EVA cervical y radicular fue analizado en 7 estu-
dios, con 742 pacientes en el grupo AC y 606 pacientes en
el grupo ACA*%8:33-37 | os resultados globales no mostraron
diferencias significativas en la EVA cervical entre los 2 grupos
(DME = -0,16; IC 95%: -0,35-0,02; p=0,08) con heterogenei-
dad moderada (I*=59%; p=0,02) (fig. 5b). Sin embargo, si
se encontraron diferencias significativas a favor en el grupo
de AC en la EVA radicular (DME=-0,17; IC 95%: -0,28 a
-0,06; p=0,002) con heterogeneidad leve (I2=1%; p=0,41)
(fig. 5¢).

En cuanto al cuestionario de salud Short Form de 36 items
(SF-36) (componentes fisico y mental), 7 estudios incluyeron
el andlisis del componente fisico?4?2832:3436.37 y 6 estudios
incluyeron el analisis del componente mental?+28323437 | os
resultados globales mostraron que el componente fisico
de SF-36 se decantaba significativamente a favor en el
grupo AC (DME=0,13; IC 95%: 0,03-0,24; p=0,01) con una
heterogeneidad nula (12 = 0%; p = 0,44) (fig. 5d). No se encon-
traron diferencias significativas entre los 2 grupos en el
componente mental del SF-36 (DME=0,09; IC 95%: -0,15-
0,34; p=0,47), con una heterogeneidad moderada (12 =71%;
p=0,004) (fig. 5e).

En el grupo de los pacientes con AC se observd una tasa
de osificacion heterotopica de alto grado del 9,67%%82933-38
(Anexo 1a). Los resultados globales indicaron una tasa de
movimiento significativamente mayor en el grupo de AC en el
segmento operado (DME =2,97; 1C 95%: 1,77-4,17; p<0,001),
con una heterogeneidad severa (12 =97%; p<0,001) (Anexo
1b)?8:3437.38  El grado de movilidad en el seguimiento del
nivel con AC fue de 7,91 (DE 1,9)?-30:33-38 (Anexo 1a).

Discusion

En numerosos metaanalisis en los Gltimos afos se han compa-
rado los resultados clinicos y radioldgicos de ACA 'y AC, para
encontrar las ventajas y desventajas de cada uno, la mayoria
de ellos con resultados no concluyentes''®'® y que mez-
clan pacientes con diferentes nimero de niveles cervicales
operados'®?2, En esta revision sistematica y metaanalisis,
nuestro objetivo fue comparar a mediano y largo plazo los
resultados clinicos, radiologicos y quirurgicos, sobre todo el
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Tabla 1 Caracteristicas basales de los estudios incluidos en el metaanalisis

N.° de pacientes Edad Género
(F)

Estudio Afo Registro Financiacion N.° de Seguimiento AC ACA AC DE ACA DE AC ACA Tipo de Tipo de

centros (meses) protesis ACA
NECK trial 2022 NTR1289 Braun Medical 7 60 35 36 46,5 8,7 47,5 8 18 22 Activ® Caja
Vaccaroet al. 2018 NM No finan- ciacion 18 84 151 140 434 75 444 78 70 72 SECURE-C Caja+placa
Janssen et al. 2015 NCT00291018 Depuy Synthes 13 84 103 106 4.1 8,4 43,5 7,1 57 57 ProDisc-C  Caja+placa
Loumeau et al. 2016 #G030059 Depuy Synthes 1 84 22 22 NM NM NM NM NM NM ProDisc-C  Caja+placa
Burkus et al. 2014 NCT00642876 Medtronic Spinal 31 84 276 265 43,3 NM 43,9 NM 148 143 Prestige ST Caja+placa
Philips et al. 2015 NM NuVasive, Inc 24 60 224 192 49,3 5 43,7 8,3 105 89 PCM Caja+placa
Hou et al. 2016 NM No finan- ciacion 1 60 56 51 46,3 7,8 48,5 8,3 21 20 Mobi-C® Caja
Radcliff et al. 2017 NCT00389597 Zimmer Biomet 23 84 164 81 43,3 9,2 44,0 8,2 86 45 Mobi-C® Caja +placa
Coric et al. 2018 NCT00374413 SpinalMotion, Inc 21 60 136 133 43,7 7,76 43,9 7,39 85 74 Kineflex|C Caja+placa
Lavelle 2018 NCT00437190 Med-tronic 38 120 242 221 44,4 NM 44,7 NM 132 108 BRAYN Caja +placa
Sasso 2017 NM Med-tronic 1 120 22 25 NM NM NM NM NM NM BRAYN Caja +placa
Donk 2016 ISRCTN41681847 No finan- ciacion 1 108 50 47 441 6,4 43,1 7,5 26 22 BRAYN Caja
NORCAT trial 2021 NCT00735176 Depuy Synthes 5 60 68 68 44,7 7,2 43,4 6,8 36 37 Discover  Caja

AC: artroplastia cervical; ACA: artrodesis cervical anterior; DE: desviacion estandar; N.°: nimero; NM: no mencionado.
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a. Diagrama de bosque del Sindrome adyacente superior.
AC ACA Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95%Cl Year M-H, Random, 95% CI
Burkus y col. 8 212 13 183  9.6% 0.51(0.21,1.27] 2014 -
Philips y col. 48 145 54 106 29.6% 0.48(0.28,0.80] 2015 D ——
Jansseny col. 1 79 2 73 13% 0.46[0.04,5.13] 2015 ¢ >
Donky col. 0 50 5 47  0.9% 0.08[0.00,1.42] 2016 *+
Radecliffy col. 42 104 28 43 14.3% 036(0.17,0.76) 2017 ¢————
Lavelle y col. 23 128 35 104 21.2% 0.43[0.24,0.79] 2018 ———*——
Vaccaro y col. 94 130 102 121 20.2% 0.49[0.26,0.91] 2018 D - —
NECK trial 3 27 3 32 2.7% 1.21[0.22,6.54] 2022 >
Total (95% ClI) 875 709 100.0% 0.46 [0.35, 0.61] e
Total events 219 242
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 3.25, df=7 (P = 0.86), F= 0% =0 2 015 é 5‘

Test for overall efiect: Z=5.47 (P < 0.00001)

Afavor de AC Afavor de ACA

b. Diagrama de bosque del Sindrome adyacente inferior.

AC ACA Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, 95% Cl _Year M-H, R: 95% CI
Philips ¥ col. 58 118 46 89 62.0% 0.90(0.52,1.57] 2015 ——
Radeliffy col. 38 89 17 27 38.0% 0.44(0.18,1.06) 2017 ——®&———
Total (95% CI) 207 116 100.0% 0.69 [0.34, 1.37] i
Total events 96 63
Heterogeneity: Tau®= 0.12; Chi*=1.85, df=1 (P=0.17); F= 46% 2 o5 3 5

Test for overall effect: Z=1.07 (P = 0.28)

Afavorde AC Afavor de ACA

Figura 3  a) Diagrama de bosque del sindrome adyacente superior. b) Diagrama de bosque del sindrome adyacente inferior.
AC: artroplastia cervical; ACA: artrodesis cervical anterior; IC 95%: intervalo de confianza al 95%; OR: odds ratio.

a. Diagrama de bosque de la tasa de eventos adversos.

AC ACA Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Rand 95% CI
Burkus y col. 259 276 232 265 12.9% 2.17[1.18,3.99] 2014
Philips y col. 91 160 74 128 13.1% 0.96 [0.60,1.54] 2015 . E—
Jansseny col. 28 79 30 73 128% 0.79[0.41,1.52] 2015 —_—T
Donky col. 2 50 6 47 11.0% 0.28[0.05,1.49] 2016 ¢
Radcliff'y col. 10 116 3 50 11.7% 1.48(0.39,5.62] 2017 >
Coric y col. 61 92 53 83 12.9% 1.11 [0.60, 2.08] 2018 —_———
Lavelle y col. 10 242 188 221 12.7% 0.00 (0.00,0.01] 2018 ¢
Vaccaro y col. 205 236 130 144 12.8% 0.71[0.37,1.39] 2018 | r—
Total (95% Cl) 1251 1011 100.0% 0.48 [0.13,1.79] e
Total events 666 727

Heterogeneity: Tau®= 3.40; Chi*= 191.55, df=7 (P < 0.00001); F= 96% I

Test for overall effect: Z=1.10 (P = 0.27)

b. Diagrama de bosque de la tasa de reoperaciones.

0.2 05 2 5
Afavorde AC Afavor de ACA

AC ACA Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Burkus y col. 18 212 33 183 13.0% 0.36(0.20,0.66) 2014
Philips y col. 18 160 24 128 121% 0.55(0.28,1.06] 2015 r
Jansseny col. 7 78 19 73 88% 0.28(0.11,0.70) 2015 +———
Donky col. 1 50 6 47  27% 0.14(0.02,1.21] 2016
Houy col. 1 56 7 51 28% 0.11[0.01,096] 2016
Loumeau y col. 0 18 6 19 1.6% 0.06[0.00,1.08 2016 ——
Radcliffy col. 11 164 21 81 10.5% 0.21[0.09,0.45] 2017 ———
Sassoy col. 2 18 8 23 4.0% 0.23(0.04,1.29) 2017 1 —
Vaccaro y col. 10 130 12 121 85% 0.76(0.31,1.82] 2018 _ T
Coric y col. 12 92 11 83 95% 0.98(0.41,2.36] 2018 —_—=
Lavelle y col. 21 128 24 104 122% 0.65(0.34,1.26] 2018 S —
NORCAT trial 11 59 8 55 83% 1.35(0.50, 3.64] 2021
NECK trial 4 27 4 32 48% 1.22(0.27,5.41] 2022 s
Total (95% CI) 1193 1000 100.0% 0.47[0.32, 0.70] e
Total events 17 189
Heterogeneity: Tau™= 0.21; Chi*= 22.64, df= 12 (P = 0.03); F= 47% ID.Z 035 2 51

Test for overall effect: Z= 3.80 (P = 0.0001)

Afavorde AC Afavor de ACA

Figura 4 a) Diagrama de bosque de la tasa de eventos adversos. b) Diagrama de bosque de la tasa de reoperaciones.
AC: artroplastia cervical; ACA: artrodesis cervical anterior; IC 95%: intervalo de confianza al 95%; OR: odds ratio.

sindrome adyacente, eventos adversos y reoperacion de los
pacientes operados con AC o ACA en los ECA publicados de
un nivel cervical. Nuestros principales hallazgos fueron que,
con un seguimiento minimo de 5 afos, la AC mostré una
menor tasa de sindrome adyacente superior, menor tasa de

reoperacion, mejor puntuacion en el IDC, menor EVA radicu-
lar y una mejor puntuacion en el componente fisico SF-36.
No se encontraron diferencias significativas en tasa sindrome
adyacente inferior, tasa de eventos adversos, escala de dolor
cervical ni componente mental SF-36. También se halld, en
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a. Diagrama de bosque del indice de discapacidad cervical (IDC).

AcA Std. Mean Difference Std. Mean Ditference

Studyor Subgroup _ Mean SO Total Mean SO Total Weight 95%Cl_Year
Burkus y col. 181 20 211 238 216 181 211% -0.07) 2014
Philips y col. 2053 219 160 285 224 128 17.9%
Jansseny col. 2203 894 79 22 929 73 123%

Houycol. 197 81 56 185 79 51 95%

L HJ‘H“;
} ' \‘“

Loumeauy col. 1544 1959 18 2547 2396 19 38%
Radcliffy col. 179 197 116 182 176 59 126%
Vaccaroy col. 138 174 130 18 186 121 168%
NECK trial 15 14 27 13 15 32 58%
Total (95% CI) 797 664 100.0%  -0.16[-0.29,-0.02]

Helerogeneity: Tau*= 0.01; Chi*= 10.58, df= 7 (P = 0.16); P= 34%

Test for overall effect: Z= 229 (P = 0.02) Afovor de AC. Afavor de ACA

b. Diagrama de bosque del la Escala Visual Analgésica (EVA) cervical.

Total (95% CI) 606 100.0%
Helerogeneily: Tau= 0.03; Ch*= 14.54, df= 6 (P = 0.02); F= 59%
Testfor overall effect: Z= 1.75 (P = 0.08)

-0.16(-0.35,0.02)

ac ACA Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Tolal Mean  SD Total Weight IV, Random. 95% Cl_Year 5% Cl
Butkusy col. 131 233 212 194 248 183 202%  -0.26[0.46,-0.06) 2014 -
Jansseny col. 2733 1302 79 228 1373 73 145% —
Philips y col. 248 268 160 342 285 128 185% —
Loumeauy col. 11.67 1883 18 27.98 347 19 6.0% /T
Radcliffy col. 18 269 116 211 244 50 142% 0. =
Vaccaroy col. 133 2362 130 194 251 121 17.8%  -0.25[0.50,- ——
NECK rial 17 25 27 18 24 32 86%  -0.08[0.58,0. ——

@
—_

-1 1 2
Afavorde AC Afavor de ACA

c. Diagrama de bosque del la Escala Visual Analgésica (EVA) radicular.

Std. Mean Difference

AC AcA Std. Mean Difference
Study or Subgroup _ Mean __SD_Total Mean _ SD Total Weight _IV,Random, 95% Cl_Year WV, R: 95%

c
Burkusy col. 127 241 212 15 248 183 297% -0.09(-0.29,0.10) 2014 -~
Jansseny col. 2288 1246 79 2247 1373 73 11.7% 0.05[0.26,0.37) 2015 —
Philips y col. 253 276 160 317 295 128 21.6% +0.22[-0.46,0.01) 2015 e |
Loumeauy col. 1255 2336 18 27.26 3571 19 28% -0.47-1.13,0.18] 2016 —
Radcliffy col. 128 233 116 208 271 50 107%  -033[0.66,0.00) 2017 —
Vaccaroy col. 66 1754 130 128 243 121 190%  -0.30[0.55,-0.05) 2018 —
NECKtrlal “oon W 13 22 R 45% 0.05[-0.47,0.56) 2022 B e
‘Total (95% CI) 742 606 100.0%  -0.17[-0.28,-0.06] *
Helerogeneity: Tau"= 0.00; Ch*= 6.08, df= 6 (P= 0.41); F=1% T I S —

Testfor overall effct: 2= 3.09 (P = 0.002) Afsvor de 4G Atavor de ACA

Figura 5

d. Diagrama de bosque del componente fisico del SF-36.

AC AcA Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Studyor Subgroup Mean  SD Totol Mean  SD Totol Welght IV.Random,95%Cl_Year IV, Random. 95% CI
Burkusy col. 451 12 212 432 121 183 285% 0.16[-0.04,0.365] 2014 Fa—
Jansseny col. 4674 453 79 4728 478 73 11.0%  -012(0.44,0.20] 2015 —_r
Philips y col. 465 104 169 432 112 128 209% 0.31(0.08,0.54] 2015 .
Donky col. 785 688 50 822 568 47 7.0% -0.06-0.46,0.33] 2016 e fr—
Radcliffy col. 478 112 116 461 101 50 104% 0.16[-0.16,0.49) 2017 -
Vacearoy ol 46.4 1207 130 447 1009 121 182% 0.15[0.10,0.40] 2018 B
NECK trial 45 6 21 45 6 32 43% 0.00(-051,0.51) 2022

4
)

-1 1 2
Afavorde ACA  Afavor de AC

Total (95% Cl) 783 634 100.0% 0.43(0.03,0.24)
Helerogeneity. Tau™= 0,00; Chi*=5.83, df= 6 (P = 0.44); P= 0% 1)
Testfor overall effect: Z= 2,50 (P = 0.01)

e. Diagrama de bosque del componente mental del SF-36.

ACA Ac Std. Mean Difference $td. Mean Difference
Study or Subgroup _ Mean _ SD Total Mean SD Total Welght _IV.Random,95%Cl_Year 1V. Random. 95t CI
Janssenycol. 4953 534 79 4683 564 713 171% 0.49(0.17,081] 2015 ——
Phiips y col. 52 93 160 482 112 128 200% 0.37(0.14,061] 2015 ——
Donkycol. 816 705 50 88 458 47 148% .01 —
Radcliffy col, 504 106 116 513 106 50 169%  -008(0.42, —
Vaccaroy col. 521 1047 130 51 113 121 196%  040(0.15, o
NECKial N7 W M5 2 118%  -049(1.01,003 2022
Total (95% C1) 451 1000%  0.09[-045,034] -
Heterogeneity: Tau*= 0.06; Chi*= 17.22, df= 5 (P= 0.004); = 71% 5 3

Testfor overall effect: Z= 0.73 (P= 0.47) A;:‘varde ACA A(avardeflc

a) Diagrama de bosque del indice de discapacidad cervical (IDC). b) Diagrama de bosque del EVA cervical. c) Diagrama de

bosque del EVA radicular. d) Diagrama de bosque del componente fisico del SF-36. e) Diagrama de bosque del componente mental

del SF-36.

AC: artroplastia cervical; ACA: artrodesis cervical anterior; DME: desviacion media estandar; EVA: escala visual analogica; IC 95%:

intervalo de confianza al 95%; IDC: indice de discapacidad cervical.

el grupo de AC, un rango de movilidad de 7,91 grados en el
seguimiento final y una tasa de osificacion heterotdpica de
9,67%.

En nuestro estudio se encontré una tasa de sindrome
adyacente superior y una tasa de reoperacion mayor en el
grupo de ACA. La menor tasa de sindrome adyacente y reo-
peracion es un hallazgo constante en los metaanalisis®**!
y ECA publicados anteriormente?®32; sin embargo, en los
2 Ultimos ECA publicados con un seguimiento mayor a 5
anos estos hallazgos difieren, sobre todo en la tasa de
sindrome adyacente??°. Luo et al., en su metaanalisis,
encontraron que la AC tenia una incidencia significativa-
mente menor de sindrome adyacente superior (OR=0,57;
IC 95%: 0,44-0,73; p<0,00001) y una incidencia significati-
vamente menor también de reoperacion (OR=0,50; IC 95%:
0,37-0,68; p<0,00001)*. Dong et al. también encontraron
que la tasa de sindrome adyacente en el grupo AC fue signi-
ficativamente mas baja en comparacion con ACA (p<0,01)
y que la ventaja de la AC en la reduccion de la reoperacion
del sindrome adyacente aumentaba durante el tiempo de
seguimiento (p<0,01)°. Wang et al. también encontraron
una tasa menor de sindrome adyacente (OR=0,46; IC 95%:
0,34-0,64; p<0,00001) y reoperacion (OR=0,50; IC 95%:
0,29-0,87; p=0,01) en el grupo de AC*'. No obstante, en
el ECA NECKtrial se informo de una mayor tasa de reope-
racion en el grupo de ACA (p=0,32), pero igual tasa de
sindrome adyacente (p=0,32)** y en el ECA NORCAT no se
hallaron diferencias ni en la tasa de reoperacion (p=0,61)
ni en la tasa de sindrome adyacente (p=0,32)*. Hay que
tener en cuenta que ambos estudios tienen como limitacion
su tamano muestral?#%°, pequefio, con menos de 60 pacien-
tes por grupo de ACy ACA, e incluso con un poder estadistico
de solo el 80%?°. Sin embargo, tienen como fortaleza, en lo

que difieren de los otros ECA estudiados?®337, que en el
grupo de ACA se usé una caja intersomatica sin anadir una
placa de fijacion?*%. En una revision sistematica reciente se
discutio si la prevalencia de la degeneracion del sindrome
adyacente en la ACA es mas frecuente en los articulos de
los EE. UU., que son la mayoria de los estudios analizados
en este metaanalisis?®3"3337 ya que en EE. UU. es comun la
colocacion de placas cervicales, mientras que en Europa la
ACA sin placa es mas comdn, como se utiliz6 en los estudios
NECKtrial** y NORCAT?’. Se concluyd que es una pregunta sin
respuesta, actualmente®.

En la actualidad esta en debate la suposicion de que el
sindrome adyacente superior surge en la ACA como conse-
cuencia de la restriccion de movimiento?*2°. El mayor rango
de movimiento de la AC que permanece en el seguimiento,
incluso a mediano y largo plazo, es un hallazgo constante
en los ECA y otros metaanalisis, lo que significa que el
movimiento AC persiste a pesar del tiempo??28-30,33-38.41 " Ep
nuestro estudio se hall6 en el grupo de AC un rango de movi-
lidad de 7,91 grados en el seguimiento final y una tasa de
osificacion heterotopica del 9,67%. El porcentaje de osifica-
cion heterotopica es importante, ya que se ha reportado que
la incidencia de sindrome adyacente cervical es significati-
vamente mayor en pacientes con osificacion heterotdpica
de alto grado que en los que no la tienen (22,73 frente a
11,14%; p=0,048)*. Sobre el sindrome adyacente inferior,
ha sido mas dificil de evaluar, ya que son pocos los estudios
que lo evalian de manera separada; en nuestro estudio solo
2 ECA lo evaluaron, sin hallar diferencias estadisticamente
significativas?®37.

En cuanto a la tasa de eventos adversos y los resul-
tados de las variables secundarias de nuestro estudio, se
encontraron una menor tasa de eventos adversos, una

175



J.H. NURez, B. Escudero, J.D. Montenegro et al.

mejor puntuacion en el IDC, menor EVA radicular y una
mejor puntuacion en el componente fisico SF-36 en el
grupo de AC. No se encontraron diferencias significativas
en la tasa de eventos adversos, escala de dolor cervical ni
componente mental SF-36 entre ambos grupos. Al hablar
de eventos adversos, los resultados son consistentes con
estudios previos?'224, Respecto a las variables secunda-
rias estudiadas, estos hallazgos son similares a algunos
metaanalisis'*'>*; sin embargo, también difieren de otros
metaanalisis, como los de Luo et al.“® y Gao et al.’, quienes
encontraron menor EVA cervical y menor EVA radicular en
el grupo de AC (p<0,05) y un IDC similar en ambos grupos
(p>0,05). Gendreu et al. en su metaanalisis no encontraron
una diferencia estadisticamente significativa entre el IDC
(p=0,37), EVA cervical (p=0,79), ni EVA radicular (p=0,66)
entre ambos grupos®. Zhang et al. encontraron que, en el
seguimiento a corto y mediano plazo, los pacientes tratados
con AC presentaban mejor puntuacion en el IDC y tenian
puntajes mas bajos de EVA cervical y EVA radicular'. Esta
discrepancia en los resultados puede deberse a la hete-
rogeneidad de los grupos’ 416204546 " E| resultado puede
indicar, como dijeron Zhang et al., que diferentes tipos de
artroplastias cervicales tienen una eficacia diferente’. No
obstante, debido al nimero limitado de ECA, no se pueden
realizar analisis de subgrupos estratificados por tipos de
protesis para valorar los resultados por separado. Actual-
mente la artroplastia BRYAN® (Medtronic, Minneapolis, MN,
EE. UU.) es la artroplastia cervical con mas ECA publicados:
3 ECA3032,

Deben tenerse en cuenta algunas limitaciones del pre-
sente estudio. Primero, el nimero de estudios incluidos
es pequeno, lo que puede resultar en datos insuficientes.
Asimismo, los estudios presentan deficiencias metodoldgi-
cas. La mas prevalente es la falta de referencias sobre el
método de cegamiento. Ademas, 10 estudios fueron patro-
cinados por la industria. El impulso y la financiacion de
estos estudios por la industria puede ser una fuente poten-
cial de sesgo. En segundo lugar, como en todos los ECA,
existen criterios de inclusion y exclusion, por lo que los
pacientes analizados eran aptos para una AC o una ACA.
Es decir, se excluyo a los pacientes aptos para una ACA
que no eran aptos para una AC, lo cual limita estas con-
clusiones a un determinado tipo de pacientes. En tercer
lugar, algunos resultados tienen una heterogeneidad mode-
rada (12 > 40%), como el sindrome adyacente inferior, tasa de
reoperaciones, EVA cervical y componente mental de SF-36,
y los eventos tienen una heterogeneidad elevada (12 > 75%),
lo que puede introducir sesgos. En cuarto lugar, aunque los
pacientes operados por AC y ACA presentaron una EDDC,
la intervencion de los grupos no fue la misma. En los estu-
dios analizados se usaron diferentes tipos de AC vy, en los
pacientes con ACA, se usaron diferentes implantes con o
sin placa de fijacion cervical y diferentes tipos de injer-
tos (autoinjerto frente a aloinjerto). Todas estas diferencias
hacen dificil los analisis de subgrupos estratificados por tipos
de fusion para valorar los resultados por separado. Por ello
creemos que, todavia, se necesitan mas estudios de alta cali-
dad con muestras grandes para verificar nuestros resultados.
Por ultimo, la actual revision sistematica no fue incluida en
el registro PROSPERO, ya que se desarrollo antes de incluirla
y PROSPERO no permite incluir revisiones sistematicas ya
realizadas.

En conclusion, para el tratamiento de la EDDC, en pacien-
tes aptos para AC o ACA, se hallo a mediano y largo plazo que
la AC es superior a la ACA en términos de una menor tasa de
sindrome adyacente superior, menor tasa de reintervencion,
mejor puntuacion en el IDC, menor EVA radicular y un mejor
puntaje en el componente fisico del SF-36. No se encontra-
ron diferencias significativas en la tasa sindrome adyacente
inferior, tasa de eventos adversos, escala de dolor cervical
ni componente mental del SF-36.

Nivel de evidencia
Nivel de evidencia I.
Financiacion

Para la ejecucion del articulo no hemos tenido ayuda de
ninguna beca (ayuda econémica) de ninguna institucion.

Conflicto de intereses
Los autores declaran no tener ningn conflicto de intereses.
Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este
articulo en su version electronica disponible en
doi:10.1016/j.recot.2023.06.016
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