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RESUMO

Implantes de titdnio e poli-éter-éter-cetona (PEEK) s&o utilizados ha bastante
tempo nas cirurgias de coluna com baixa taxa de rejeicdo. Quando comparado ao
titdnio, o PEEK possui vantagens: tem densidade proxima do osso, é
radiotransparente e n&o apresenta artefatos na ressonancia magnética e
tomografia. Neste estudo, foi avaliada a eficacia da gaiola de PEEK como
alternativa ao titdnio para fusdo dssea apos fratura da coluna toracolombar.
Foram avaliados 77 pacientes com fraturas da coluna toracica ou lombar que
foram tratados por fixagédo toracolombar anterior, sendo 46 (59,7%) pacientes com
gaiolas de titanio (TeCorp®) e 31 (40,3%) com gaiolas PEEK (Vertestak®), de
2006 a 2012, no Hospital Neurolégico de Lyon. O grupo titanio obteve 100% de
fusdo e o grupo PEEK 96,3%. Nao houve pseudoartrose no grupo titanio e
obteve-se um caso no grupo PEEK. Em 40% dos pacientes houve impactagao da
gaiola no platd vertebral. Detectou-se tendéncia a impactagdo mais acentuada no
grupo titanio, porém sem diferenga estatistica entre os dois grupos. A taxa de
complicagédo ligada ao implante foi baixa. Concluiu-se que tanto o implante de
titdnio quanto o de PEEK sao opg¢des eficazes para a reconstrucdo do corpo
vertebral. O PEEK leva vantagem, pela facilidade de visibilizacdo de pontes
osseas, pois € radiolucente.

Palavras-chave: Implante. Titanio. Poli-éter-éter-cetona PEEK. Fratura da coluna
toracolombar.



ABSTRACT

Titanium and Polyether ether ketone PEEK implants are used for a long time in
spinal surgery with low rejection rate. When compared to titanium, PEEK has
many other advantages: it is closer to bone density, it is radiolucent and it does not
show artifacts in computed tomography and magnetic resonance imaging. In this
study, we evaluated the effectiveness of PEEK cages as an alternative to titanium
for bone fusion after fractures of the thoracolumbar spine. We evaluated 77
patients with fractures of the thoracic or lumbar spine that were treated by anterior
fixation with titanium cages (TeCorp®) in 46 (59,7%) patients or PEEK
(Vertestak®) in 31 (40,3%) patients, from 2006 to 2012 in the Neurological
Hospital of Lyon. The titanium group obtained 100% fusion and the PEEK group
96,3%. There was no case of nonunion in the titanium group and only one in the
PEEK group. Cage impaction in the vertebral plateau was observed in 40% of
patients. There was a trend towards greater impaction in the titanium group, but
with no statistical difference between the two groups. The complication rate related
to the cages was low. It concluded that both the titanium as PEEK are effective
options for reconstruction of the anterior column. PEEK takes advantage because
its easy to visualize the bone bridges as it is radiolucent.

Keywords: Implant. Titanium. Polyether ether ketone (PEEK). Fractures of the
thoracolumbar spine.
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1 INTRODUGAO

O tratamento cirurgico da fratura de coluna tem como objetivo reduzir a
deformidade e restaurar a estabilidade da coluna vertebral. Se o paciente tem
compressdo medular direta, também se realiza a descompressdao do canal
raquidiano (THONGTRANGANI et al., 2003).

Na coluna toracica e lombar, a via de acesso posterior € a mais utilizada e
permite realizar a laminectomia para descompressao do canal raquiano. A fixagcao
€ entdo realizada com parafusos ou ganchos fixados por hastes de titanio.
Enxerto 6sseo heterdlogo ou autdlogo, normalmente retirado dos processos
espinhosos, € adicionado e sera ele que facilitara a fusdo 6ssea (ALANAY et al.,
2001). Porém, em muitos casos, uma instrumentagéo posterior isolada pode n&o
ser suficiente. Nestes casos, € necessario um segundo tempo cirurgico para
colocagao de um implante em substituicdo ao corpo vertebral fraturado (ODA et
al., 1999).

Implantes de titanio e poli-éter-éter-cetona (PEEK) sao utilizados ha
bastante tempo nas cirurgias de coluna, com baixa taxa de rejeicdo (CHOU et al.,
1998). Quando comparado ao titdnio, o PEEK possui vantagens: tem densidade
proxima do osso, € radiotransparente e ndo apresenta artefatos na ressonéancia
magnética e tomografia. O implante de PEEK permite a visibilizagdo do enxerto
0sseo na radiografia, sendo mais facil comprovar a fusdo 6ssea, o que né&o
acontece com o titanio (LE HUEC et al., 2010) (FIG. 1). Por essas vantagens, € o
material de escolha apds discectomia tanto cervical quanto lombar, sendo que
nos ultimos anos seu uso foi ampliado para a substituicdo do corpo vertebral em
todos os segmentos da coluna, constituindo-se em alternativa ao titanio.

No hospital neuroldgico de Lyon passou-se a utilizar o implante de PEEK a
partir de 2009 em praticamente todos os casos, diminuindo a utilizagdo do
implante de titanio. Porém, ndo existe estudo clinico publicado até abril de 2015
que compare os dois tipos de material nas artrodeses toracolombares. Este
trabalho compara os casos mais recentes em que se utilizou o implante de PEEK

com os pacientes mais antigos nos quais foi utilizado o titanio.



FIGURA 1 — Radiografia de controle das gaiolas de titanio (primeira) e PEEK

e

Fonte: Exemplos de pacientes do estudo
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2 REVISAO DA LITERATURA

A maior parte da carga da coluna vertebral é sustentada pelo corpo
vertebral, enquanto os elementos posteriores da vértebra, como articulagcbes
facetarias e processos espinhosos, contribuem com pequena parte dessa
sustentagdo (DENNIS et al., 1984).

Na abordagem cirurgica por via posterior, fixa-se apenas a parte posterior
da coluna vertebral, colocando-se parafusos pediculares, que sao conectados por
uma haste. Normalmente € necessaria a fixagdo de mais de um segmento acima
e abaixo da fratura, pois a carga axial sera sustentada pelos parafusos e pela
haste (THONGTRANGANI et al., 2003). A desvantagem da instrumentac&o longa
€ a limitacdo da mobilidade da coluna, que pode causar dor residual e mesmo
degeneragdo do disco intervertebral adjacente. Por outro lado, uma montagem
curta de apenas um segmento acima e abaixo da vértebra fraturada pode ser
insuficiente, ocorrendo risco de quebra do material ao longo dos anos (McLAIN;
SPARLING; BENSON, 1993). A utilizagdo da fixagdo posterior isoladamente
apresenta moderadas taxas de complicagcbes. Essas complicagcdes vao desde a
quebra de material, pseudoartrose e até lombalgia ou dorsalgia cronicas, devido a
sobrecarga de niveis adjacentes (ALANAY et al., 2001; EBELKE et al., 1991). A
maioria das falhas e quebras ocorre por forgas de flexdo que atuam sobre os
parafusos na auséncia do corpo vertebral integro (SCHNAKE; STAVRIDIS;
KANDZIORA, 2014).

As lesdes do corpo vertebral, principalmente as fraturas tipo exploséo,
acarretam mais riscos de instabilidade e deformacdo (DENNIS et al., 1984). Em
casos como esse, a reconstrucdo da parte anterior da coluna é essencial para
restaurar a estabilidade e equilibrio, sendo o componente mais importante na
restauracdo da biomecanica da coluna vertebral (McCORMACK; KARAIKOVIC,;
GAINES, 1994). Para esse tipo de reconstrugédo, € feita abordagem por via
anterior por toracotomia ou lombotomia. Realiza-se corpectomia parcial, seguida
de colocagédo de um implante em forma de gaiola preenchida de enxerto ésseo.
Nesse caso, pode ser realizada a fixagdo com parafusos pediculares por via

posterior de um segmento mais curto com estabilidade segura (GRAILLON et al.,
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2014; SCHNAKE; STAVRIDIS;, KANDZIORA, 2014). Em geral, a via posterior é
realizada primeiro, muitas vezes na urgéncia e associada a descompressao
medular.

Oda et al. (1999) demonstraram que a fixacdo anterior e posterior
combinadas foi biomecanicamente superior a fixagdo isolada, seja anterior ou
posterior. A juncao toracolombar € uma regido de grande sobrecarga axial, por
ser a transicdo de uma parte fixa - coluna toracica - para uma parte mével -
coluna lombar. Por isso, apds fraturas da jungédo toracolombar com grande
destruicdo da coluna anterior, a instrumentagdo combinada proporciona mais
estabilidade (GRAILLON et al.,, 2014; SCHNAKE; STAVRIDIS; KANDZIORA,
2014; THONGTRANGANI et al., 2003).

2.1 Tipos de implantes

O suporte anterior ideal da coluna deve proporcionar estabilidade imediata
e fusdo 6ssea completa. Existem varios tipos de implantes para substituir o corpo
vertebral. A mais usada é a gaiola cilindrica de titanio (KESHAVARZI et al., 2011).

Gaiolas de PEEK sé&o utilizadas para a substituicdo do disco vertebral,
tanto cervical quanto lombar (THONGTRANGANI et al., 2003). Elas séao
superiores ao titanio a longo prazo para manter a altura do espago discal e tém
alta taxa de fusdo radiografica (NIIU et al., 2010). Recentemente também s&o
utilizadas para substituir o corpo vertebral (CHOU et al., 1998; NIIU et al., 2010).
Porém, ha poucos estudos sobre o uso de gaiolas PEEK na substituicdo das
vértebras toracicas e lombares. Le Huec et al. (2010) publicaram uma série de 30
pacientes com fraturas toracolombares, na qual utilizaram gaiolas PEEK e
obtiveram boa correcéo da cifose e taxa de fuséo.

Para comparar gaiolas de titdnio com gaiolas de PEEK, Moon et al. (2009)
realizaram estudo em modelo biomecanico. Concluiram que a rigidez da
montagem € maior em gaiolas de titdnio. A gaiola PEEK proporcionou
estabilidade suficiente nos planos frontal e sagital, mas com instabilidade em
rotacdo axial se comparada ao titanio. Esse estudo considerou o uso do implante
isoladamente sem fixagdo complementar com parafusos ou placas, o que néo ¢ a

conduta padrao em pacientes com fraturas toracolombares.
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No presente trabalho, foi feita a comparacdo entre a fusdo d0ssea obtida
com as gaiolas de titdnio e PEEK, analisando-se ainda os aspectos radiolégicos

relacionados as gaiolas e as evolugdes clinicas e funcionais.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar a taxa de fusdo do implante de PEEK como alternativa ao titanio na

artrodese de coluna apds fratura da coluna toracolombar.

3.2 Objetivos especificos

Comparar os aspectos radiograficos da artrodese da coluna vertebral

toracolombar utilizando-se a gaiola de titanio e de PEEK.
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4 PACIENTES E METODOS

4.1 Populagao

Foram avaliados 77 pacientes com fraturas da coluna toracica ou lombar
que foram tratados com substituicdo do corpo vertebral, sendo 46 pacientes com
gaiolas de titanio (TeCorp®) e 31 pacientes com PEEK (Vertestak®), de 2006 a
2012, no Hospital Neurologico de Lyon.

4.1.1 Critério de inclusao

Neste estudo foram avaliados pacientes com fraturas traumaticas que foram
submetidos a substituicdo do corpo vertebral por uma gaiola de titanio ou PEEK.
Foram incluidos aqueles com fraturas em uma unica vértebra toracica ou lombair,
com mais de 16 anos e com seguimento minimo de oito meses. As indicagdes de
colocacao de gaiola via anterior foram as fraturas de coluna que acometeram os
segmentos anterior e médio da vértebra e com sinais de perda de substancia por
estilhacamento do corpo vertebral (GRAILLON, et al, 2014; SCHNAKE;
STAVRIDIS; KANDZIORA, 2014; WANG,; LIU, 2015). A perda de substancia era

representada por grandes lacunas visiveis no corpo vertebral na tomografia.

4.1.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos da pesquisa pacientes com fraturas de mais de uma

vértebra, os reoperados por falha de fus&o de cirurgia prévia e criangas.
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4.2 Métodos

4.2.1 Desenho do estudo

Estudo retrospectivo analitico realizado por meio de coleta de dados de
prontuarios dos pacientes com data de internagéo entre o periodo de 1° de janeiro
de 2006 e 30 de setembro de 2012. Apds a selegcao dos prontuarios foram
enviados questionarios aos pacientes com questdes sobre o0 seu estado de saude
atual e um pedido de radiografia de controle em AP, perfil, perfil com flexdo e

extensao caso o paciente nao tivesse uma recente.

4.2.2 Implantes

4.2.2.1 Tecorp®

As gaiolas de titédnio Tecorp® (FIG. 2) foram introduzidas no mercado em
2005 pela Scientx-Alphatec®. Por serem de titanio, apresentam grande
resisténcia e oferecem suporte para o segmento anterior da coluna. A partir de
2009, no hospital neuroldgico de Lyon, onde se realizou o estudo, diminuiu-se a
utilizagao do implante de titanio em detrimento ao implante de PEEK.
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FIGURA 2 - Implante de titanio TeCorp®

TeCorp
oA

Fonte: http://implantesclp.com/uploads/pdf/ TECORP.pdf.

4.2.2.2 Verte-stak®

Verte-stak® é um implante de poli-éter-éter-cetona (PEEK) fabricado pela
Medtronic®. E cilindrico, disponivel em varios comprimentos e diametros. O
conjunto consiste em trés componentes: um central e dois distais, superior e
inferior, ajustaveis com diferentes angulagdes(FIG. 3). Por ser radiotransparente,
ele contém tiras de tantalo que servem de marcadores radiopacos. Devido a
essas vantagens, a partir de 2009 nosso servigo de neurocirurgia passou a utilizar
o PEEK em quase todos os casos.
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FIGURA 3 — Implante de PEEK VERTE-STAK®

Fonte: Medtronic® http://mtortho.com/public/vertestackbrochure.pdf.

4.2.3 Variaveis
Foram avaliadas as seguintes variaveis:

a) l|dade, causa da fratura, localizagdo, complicagdes, tipo de implante;

b) classificagao da fratura (ANEXO A): para a classificagdo das fraturas de
coluna, usou-se a classificacdo de Magerl et al. (1994). Existem trés
tipos: A, B ou C, que contém trés subgrupos: 1, 2 ou 3. Cada tipo
corresponde a um mecanismo principal de lesio;

c) aspectos radiologicos: todos os pacientes foram submetidos a
radiografias pré-operatorias e nos periodos pés-operatérios imediato e
tardio, sendo avaliados em quatro momentos:

* tempo 1 - pré-operatério, imediatamente apds o trauma,;
* tempo 2 - ap0s a cirurgia de estabilizagao posterior;
* tempo 3 - apds a colocacio do implante por via anterior;

* tempo 4 - na ultima avaliagéo.

Foram analisados os seguintes itens:
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1. Angulo de alinhamento coronal e sagital segmentar: avaliados com a
medigdo da angulagdo em graus conforme definido por Keynan e Fisher (2006)
(FIG. 5) nas radiografias em incidéncia anteroposterior e perfil nos quatro

momentos citados anteriormente.

FIGURA 4 - Medida do angulo de inclinagdo segmentar
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Fonte: Keynan e Fisher (2006)

2. Impactagao do implante nos platés: medido em porcentagem em relagéo a
altura da vértebra impactada (FIG. 5)

FIGURA 5 - Medida da impactacdo do implante no platé
vertebral (B) e medida da altura do corpo vertebral

(A), sendo calculada a porcentagem de B/A

w‘ o T

-~

Fonte: Radiografia de controle de paciente do pésente estudo



25

3. Fusao radiografica foi considerada pela presengca da ponte Ossea
intervertebral no exame radiografico. Caso n&o fosse visibilizada a fusdo
radiografica, considerava-se a auséncia de movimentacdo na radiografia em
flexdo e extensdo associada a densidade 6ssea aumentada dentro ou ao redor do
implante e na superficie de contato do platd vertebral como uma montagem
consolidada e estavel. Nesse caso, considera-se como fusao radiografica
provavel. Critério de auséncia de fusédo foi considerada como a existéncia de
lucéncia entre o implante e o platé vertebral ou de deslocamento do corpo sobre o
implante nas radiografias em flexdo e extensdo (BRANTIGAN; STEFFEE, 2006;
BRIDWEL et al., 1995).

4.2.4 Avaliagao funcional e de qualidade de vida

a) Exame pré-operatério e pos-operatorio neurologico e desempenho na
escala neurolégica (ANEXO B) da American Spinal Injury Association
(ASIA) proposto por Frankel et al. (1969).

b) Critérios de satisfagdo de ODOM (ANEXO C):

* Excelente: todos os sintomas pré-operatérios desapareceram.
Anormalidades clinicas normalizadas.

* Bom: persisténcia leve dos sintomas pré-operatérios, anormalidades
clinicas inalteradas ou melhora.

* Satisfatoério: alivio adequado de muitos sintomas, outros sintomas
inalterados ou parcialmente melhorados.

* Mediocre: sintomas e anormalidades clinicas ndo s&o alterados,
podendo ser piorados.

c) Questionario EQ-5D® (ANEXO D): questionario de avaliagao funcional
baseado em cinco critérios: mobilidade, cuidados pessoais, dor, ansiedade
e atividades cotidianas, além de uma escala analdgica visual de 0-100
para avaliar o estado de saude atual. Esse questionario ndo tem
equivalente em portugués (ANEXO C).

d) Escala visual analégica de dor (ANEXO E).

e) Questionario sobre a situacao profissional atual.



26

f) Questionario sobre a frequéncia de uso de analgésicos devido a dores

ocasionadas pela fratura.

4.2.5 Procedimento cirurgico

Todos os pacientes foram operados em um primeiro tempo em urgéncia,
por via posterior para estabilizacdo da fratura e, se necessario, descompressao
medular. Em um segundo tempo foi realizada a cirurgia para a colocagdo da
gaiola em substituicdo ao corpo vertebral para reforgar a artrodese.

Foi realizada abordagem por via anterior por toracotomia no caso de
fraturas de vértebras toracicas e L1 ou lombotomia nos casos das fraturas de L2,
L3 e L4. O intervalo minimo entre uma abordagem e outra foi de trés dias. Todos
os pacientes foram submetidos a ressecc¢éao parcial do corpo vertebral, seguido de
colocag&o de uma gaiola de titanio cilindrica ou gaiola PEEK. O disco e cartilagem
foram removidos, mantendo-se a superficie do platd. O tamanho adequado do
implante era determinado pela medida do espaco intervertebral. A posicdo do
implante era confirmada por fluoroscopia. Material de enxerto foi utilizado para
preencher a gaiola, sendo utilizados enxertos autdlogos coletados in situ a partir
da corpectomia e completado com fosfato de calcio. Um dreno foi deixado por 24-
48 horas.

4.3 Analise estatistica

A criagdo do banco de dados foi feita em planilhas do Excel e a analise
estatistica por meio de utilizagdo do software estatistico R versao 3.0.3. A analise
das variaveis primarias ocorreu por meio de testes estatisticos que verificaram a
associagao entre o desfecho clinico e os fatores progndésticos na populagdo em
estudo. A natureza da variavel (categorica, continua) e o seu comportamento (se
compdem ou nado uma populacdo gaussiana) indicaram o uso de testes
paramétricos ou ndo paramétricos especificos. Para verificar a homogeneidade
dos grupos para idade, follow up, complicagdo, vértebra e o Questionario Eq-5D,
foi usado o teste de Mann-Whitney (HOLLANDER; WOLFE, 1999) para as
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variaveis quantitativas e o teste qui-quadrado (AGRESTI, 2002) para variaveis
categoricas, sendo que, quando necessario, foi empregado o teste exato de
Fisher (AGRESTI, 2002).

Para verificar se houve influéncia significativa do tempo e grupo sobre o
angulo de alinhamento, foram ajustados modelos lineares marginais
(FITZZMAURICE; LAIRD; WARE, 2011) e aplicado o método de selecdo de
variaveis Backward (EFROYMSON, 1960), com base na analise de desvio pelo
teste x2 (CHAMBERS; HASTIE, 1992). Na analise de desvio foi considerado o
termo de interagcdo dos grupos com o tempo. A interagdo com o tempo permite
verificar se as diferengas observadas entre os grupos estdo condicionadas ao
tempo ou se as diferengas no tempo estdo condicionadas aos grupos. Para as
variaveis com efeito significativo selecionado pelo método Backward, foram
realizados os devidos contrastes.

Devido a existéncia de dados incompletos e da proporcionalidade da
variancia com a média, foram utilizados para modelar os indices de impactagao
na vértebra inferior e superior os modelos log-lineares marginais (FITZMAURICE;
LAIRD; WARE, 2011) e aplicado novamente o método de selecdo de variaveis
Backward (EFROYMSON, 1960), a partir da analise de desvio pelo teste x2
(CHAMBERS; HASTIE, 1992).

Os modelos marginais ajustados foram considerados para computar a
correlagao existente intraindividuo, sendo uma matriz de trabalho autorregressiva.
Deve-se destacar que, independentemente da estrutura proposta para modelar a
estrutura de correlagdo entre as medidas do mesmo individuo, as estimativas
para a estrutura da meédia foram consistentes (LIANG; ZEGER, 1986).

Foi adotado o nivel de 5% de significancia. O software utilizado na analise
foi o R verséo 3.0.3, que pode ser conhecido em: www.R-project.org.

4.4 Aspectos éticos da pesquisa

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital

Neurolégico de Lyon e pelo Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da
Universidade Federal de Minas Gerais (ANEXO F).
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O presente trabalho foi realizado por meio de coleta de dados de
prontuarios e preenchimento de questionarios pelos pacientes, os quais foram
identificados apenas pelas letras inicias dos nomes e sobrenomes e o numero de
registro no hospital, ndo envolvendo riscos fisicos ou psiquicos. Quanto aos
beneficios, este estudo adiciona mais conhecimento dos aspectos clinicos e
radiolégicos das artrodeses por via anterior, sendo este o primeiro trabalho que
compara os dois tipos de material nesse tipo de doenga.
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5 RESULTADOS

Foram estudados 77 pacientes, distribuidos em dois grupos: 31 individuos
do grupo PEEK e 46 do grupo titdnio. Na TAB. 1 podem-se verificar algumas

caracteristicas dos grupos, destacando-se que:

a) Nao houve diferengas estatisticamente significativas de idade entre os
grupos;

b) o periodo médio de acompanhamento no grupo titanio foi estatisticamente
maior que no grupo PEEK.

TABELA 1 - Caracteristicas dos individuos do estudo

PEEK Titanio Valor-p
Variaveis N=31 % N =46 %
L1 15 48,4 17 37,0
L2 3 9,7 6 13,0
L3 6 19,4 6 13,0
L4 1 3,2 1 2,2
T10 0 0,0 2 4,3
Fratura T11 1 3,2 0 0,0 0,840
T12 3 9,7 8 17,4
T6 0 0,0 2 4,3
T7 1 3,2 1 2,2
T8 1 3,2 2 4,3
T9 0 0,0 1 2,2
Idade(anos)  Média 45,1 41,8 0,259°
Follow-up Média 21,9 47,2 0,000°

'Teste exato de Fisher; “Teste qui-quadrado; °Teste de Mann-Whitney.

As principais causas da fratura foram os acidentes de carro e moto nos
dois grupos. A tentativa de suicidio foi uma causa importante de fratura no grupo
titdnio, com sete casos (TAB. 2).
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TABELA 2 - Causas de fraturas

Causas PEEK TITANIO
Queda de arvore

Queda de cavalo

Queda de um banco

Queda da propria altura

Queda de snowboard

Queda de ski

Queda em escalada de montanha
Queda de paraquedas

Acidente de moto

Acidente de carro

Acidente de bicicleta

Queda de escada

Queda da cama

Acidente de quadriciclo

Tentativa de suicidio (salto de janela)
Tronco de arvore caiu sobre as costas
Queda de altura >7 m*

Queda de altura 2-3 m*

Queda de altura 4-6 m*

Total

* Altura estimada. Nesta tabela nao foi feito teste estatistico porque se apresenta apenas a
descrigdo dos dados.
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Quanto a classificacdo das fraturas, encontra-se maior predominio de
fraturas A3, também chamadas de fraturas tipo burst, sem diferenca estatistica
entre os dois grupos (TAB. 3).

TABELA 3 - Classificacédo das fraturas

Tipo de Fratura Peek Titanium
Al 1 33% 1 2,7%
A2 2 67% 1 2,7%
A3 20 667% 28 757%
B1 1 33% 4 10,8%
B2 1 33% 1 2,7%
C 2 67% 1 2,7%
C1 3 100 1 2,7%

valor p=0,705
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5.1 Angulo de alinhamento sagital

Neste topico analisa-se a variagdo do angulo segmentar sagital das
vértebras adjacentes, medida conforme descrito nos métodos. Foram avaliados
quatro momentos: no pré-operatorio, apds via posterior, no pds-operatoério
imediato da via anterior e no ultimo follow up (TAB. 4, GRAF. 1). Na segunda
avaliacao (pos-operatorio da via posterior), o valor médio desse angulo diminuiu
significativamente de 10,43 para 3,64 (valor-p=0,001) quando comparado ao pré-
operatorio. Ja entre a segunda (apés a via posterior) e terceira (apds via anterior)
avaliagcdes n&o houve diferenca significativa (valor-p=0,729) nem entre a primeira
e o ultimo follow up (valor-p=0,611). Entre o pds-operatério da via anterior e o
ultimo follow up houve perda da corregédo da deformidade de 3,65 graus para 8,86
graus (p<0,0001). Essa diferenca ndo se modificou significativamente (valor-
p=0,867) entre os individuos que apresentaram ou n&o impactacédo da gaiola no

platd vertebral.

TABELA 4 - Medidas descritivas do angulo de alinhamento sagital

Variaveis N Média(graus) Min. Max.

Admissao 37 10,43 -28,00 52,00

Apos via posterior 58 3,64 -34,00 28,00
Tempo

Apos via anterior 72 3,65 -29,00 38,50

Ultimo 66 8,86 -22,00 40,00

Min: minima; max: maxima. (valor p calculado pelo modelo log-linear marginal a partir de analise
do x2).
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GRAFICO 1 - Variagdo do alinhamento sagital nos quatro momentos avaliados
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Ao estratificar por grupos (TAB. 5, GRAF. 2), embora o grupo titanio tenha

apresentado as maiores médias, quando se analisa a interagdo com os tempos

nao foi encontrada diferenga estatistica (p= 0,450).

TABELA 5 - Medidas descritivas do angulo de alinhamento sagital entre os grupos

Variavel Tempo Categoria N Média(graus) DP Min. Max.
. PEEK 19 8.74 13,02 -28,00 32,00

Titanio 18 12,22 13,07 -500 52,00

,  PEEK 27 3,52 13,87 -26,00 28,00

Titanio 31 3,74 1429 -34,00 28,00

Grupo ,  PEEK 31 2.30 10,70 -23,00 23,00
Titanio 41 4,68 14,64 -29,00 38,50

, PEEK 27 6,34 10,89 -21,00 25,00

Titanio 39 10,61 1427 -22,00 40,00

Tempo 1: pré-operatério, Tempo 2: apds via posterior, Tempo 3: apds via anterior, Tempo 4: ultimo
follow up; N= niumero de pacientes DP= desvio padrdao. Min= minimo. Max= Maximo.
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GRAFICO 2 - Valor médio do angulo de alinhamento sagital em relagdo aos

grupos
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Valor p calculado pelo modelo log-linear marginal a partir de analise do x2

5.2 Angulo do alinhamento coronal

Analisa-se neste topico a variagdo do angulo de alinhamento segmentar
coronal medidas nas vértebras adjacentes em incidéncia radioldgica
anteroposterior. Foram analisados quatro tempos: pré-operatério, apos via
posterior, apds via anterior e o ultimo follow up.

O valor médio do angulo de alinhamento coronal manteve-se proximo de
zero, ou seja, proximo do alinhamento perfeito durante todas as avaliagdes, ndo
tendo grande diferenca entre os tempos (GRAF. 3).
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GRAFICO 3 - Variacédo do alinhamento coronal nos quatro momentos avaliados
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Valor p calculado pelo modelo log-linear marginal a partir de analise do x2.

Ao estratificar as medidas do angulo de alinhamento coronal em relagdo ao
tipo de implante, verificou-se que as médias do grupo titanio foram maiores em
relagdo ao PEEK, com diferenga estatistica (valor-p=0,041). Ao analisar cada
tempo isoladamente (TAB. 6, GRAF. 4), o Unico tempo com diferenga estatistica
foi apds a via anterior (tempo 3), no qual a média do grupo titanio foi maior que a
PEEK (p=0,002), nos demais ndao houve diferenca (admissado p= 0,169, pos-
operatorio posterior p= 0,249, ultimo follow up p=0,766).
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TABELA 6 - Medidas descritivas para o angulo de alinhamento coronal entre os

grupos

Variavel Tempo  Categoria N Média DP Min. Max.

1 PEEK 18 -2,50 530 -15,00 5,00

Titanio 14 0,71 8,03 -13,00 24,00

PEEK 25 -0,36 2,69 -6,00 7,00

Grupo Titanio 25 0,61 2,35 -3,00 5,00
PEEK 31 -1,17 2,97 -7,00 8,00

Titanio 35 1,43 524 -19,00 15,00

PEEK 25 -0,22 5,63 -15,00 15,00

Titanio 36 0,32 528 -10,00 22,00

Tempo 1: pré-operatério, Tempo 2: apds via posterior, Tempo 3: apds via anterior, Tempo 4: ultimo
follow up; N= numero de pacientes DP= desvio padrdo. Min= minimo. Max= Maximo.

GRAFICO 4 - Valor médio do angulo de alinhamento coronal ao longo do tempo

em relagao ao tipo de implante

< - Grupos

Valor p= 0,041
— Peek

— Titanium

Angulo Coob (Face)
0
l

| T T |
Primeira Segunda Terceira Ultima

Tempo (Avaliacoes)

Valor p calculado pelo modelo log-linear marginal a partir de analise do x2.



36

5.3 Impactacao no platé vertebral
Observou-se que, do total de 40 casos, 16 (40%) apresentaram algum
grau de impactagdo no platd, seja no superior ou inferior. A comparagcdo das

gaiolas PEEK e titanio ndo mostrou diferenga estatistica (TAB. 7).

TABELA 7 - Avaliagédo das gaiolas que impactaram no ultimo follow up nos grupos

PEEK e titanio
Gaiola
Total
Impactagao PEEK Titanio Valor-p'
N % N % N %

Nao 14 70,0% 10 50,0% 24 60,0%

Sim 6 30,0% 10 50,0% 16 40,0% 0,333
Total 20 100,0% 20 100,0% 40 100,0%

" Teste McNemar.

5.4 Impactacao do implante na vértebra inferior

Ao avaliar a impactagdo da gaiola na vértebra no grupo PEEK, cinco
(18,5,%) ja apresentavam impactagao no platd inferior no pos-operatorio imediato
da colocagao da gaiola (tempo 3). Dos 22 pacientes que n&o a exibiam, quatro
impactaram no ultimo follow up, sem diferenga estatistica (valor p=0,179) com os
pacientes que n&o impactaram (TAB. 8).

Ja no grupo titanio, cinco (17,9%) pacientes ndo tinham impactagdo no
platd inferior e impactaram no ultimo follow up (valor p= 0,256) (TAB. 9).
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TABELA 8 - Percentual de gaiolas PEEK impactadas no platé inferior

Ultimo Follow-up

Pés-operatério via Nio Sim Total Valor-p"
anterior
n % n % n %
Nao 18 66,7% 4 14,8% 22 81,5%
Sim 0 00% 5 185% 5 185% 0125
Total 18 66,7% 9 33,3% 27 100,0%

' Teste McNemar.

TABELA 9 - Percentual de gaiolas de titédnio impactadas no platé inferior

Ultimo Follow-up

- L Total Valor-
Pos-operatorio via N3io Sim »
anterior
n % % n %
Nao 17 60,7% 5 17,9% 22 78,6%
Sim 0 00% 6 214% 6 214% 0063
Total 17 60,7% 11 39,3% 28 100,0%

" Teste McNemar.

Na analise da evolugédo apenas das gaiolas que n&o estavam impactadas

no pés-operatério imediato, observaram-se 20,5% de impactac&o no ultimo follow

up. N&o se constatou diferenca estatistica entre os grupos (TAB. 40).

TABELA 10 - Avaliagdo das gaiolas que impactaram no platd inferior no ultimo

follow up nos grupos PEEK e titanio

Gaiola
Total
Impactagao PEEK Titanio Valor-p'
n % n % n %
Nao 18 81,8% 17 77,3% 35 79,5%
Sim 4 18,2% 5 22,7% 9 20,5% 1,000
Total 22 100,0% 22 100,0% 44 100,0%

Teste exato de Fisher.
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Na TAB. 11 apresentam-se as medidas descritivas das médias percentuais
da impactagdo da gaiola no platé vertebral. O valor médio da porcentagem de
impactacdo aumentou no pdés-operatério imediato em relacdo ao ultimo follow up
de 4,1% para 7,9%, mas sem significado estatistico (p=0,054) (TAB. 11, GRAF.
5).

TABELA 11 - Medidas descritivas de impactagao no platé inferior

Variaveis n Média (%) DP Min. Max.
3 68 4.1 8,8 0,0 31,1

Tempo
4 63 7,9 14,6 0,0 63,2

Tempo 3: apds via anterior, Tempo 4: ultimo follow up; N= nimero de pacientes DP= desvio
padrdo. Min= minimo. Max= Maximo

GRAFICO 5 - Valor médio da porcentagem de impactagdo no pds-operatério
imediato de colocagao da gaiola (tempo 3) e no ultimo follow up
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Na TAB. 12 e no GRAF. 6 as medidas descritivas podem ser verificadas
entre os grupos para cada avaliagdo. Em relagdo ao pds-operatorio imediato, no
grupo titdnio houve aumento da impactagédo no ultimo follow up em relagdo ao

grupo PEEK, mas sem significado estatistico (p=0,208).
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TABELA 12 - Medidas descritivas de impactagéao no platé inferior entre os grupos

em cada momento no tempo

Variavel Tempo Categoria n Média(%) DP Min. Max.

3 PEEK 31 5,0 10,2 0,0 31,1
Titanio 37 3,3 7,5 0,0 27,3
Grupo
4 PEEK 28 7,1 13,8 0,0 53,3
Titanio 35 8,5 153 0,0 63,2

Tempo 3: apds via anterior, Tempo 4: ultimo follow up; N= ndmero de pacientes DP= desvio
padrdo. Min= minimo. Max= Maximo.

GRAFICO 6 — Variagdo da impactacdo no platé inferior no pds-operatério imediato
de colocagédo da gaiola(terceira avaliagdo) e no ultimo follow up
para os dois grupos
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5.5 Impactacao do implante na vértebra superior

Na analise da impactagdo da gaiola na vértebra no grupo PEEK, cinco
(20%) individuos que nao apresentavam impactagdo no platd superior no pos-
operatorio imediato passaram a té-la no ultimo follow up (p=0,0253). Do total de

27 pacientes, 28% apresentaram impactagao da gaiola PEEK (TAB. 13).

TABELA 13 - Percentual de gaiolas PEEK impactadas no platé superior

Ultimo Follow-up

Sa. Ao Vi Total
Pés operagorlo via N3io Sim
anterior
n % n % n %

Nao 20 80,0% 5 20,0% 25 100,0%
Sim 0 0,0% 2 8,0% 2 8,0%
Total 20 80,0% 7 28,0% 27 100,0%
Valor-p = 0,0253 (Teste de McNemar)

No grupo titénio, nove (32,1%) individuos n&o apresentavam impactag&o no
platd superior apos a colocagédo da gaiola e passaram a ter, no ultimo follow up,
valor p= 0,0027. Do total de 28 pacientes, 39,3% apresentaram impactacdo da

gaiola (TAB. 14).

TABELA 14 - Percentual de gaiolas de titanio impactadas no platé superior

Pés-operatorio via anterior Ultimo Follow-up Total
Nao Sim
n % n % n %
Nao 17 60,7 9 32,1 26 92,8
Sim 0 0,0 2 7,1 2 7,2
Total 17 60,7 11 39,3 28 100,0
Valor-p = 0,0027 (Teste de McNemar)

Ao analisar a evolugdo apenas das gaiolas que ndo estavam impactadas
no poés-operatério imediato, apurou-se o total de 27,5% de impactagéo no ultimo

follow up. Nao foi encontrada diferenga estatistica entre os grupos (TAB. 15).
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TABELA 15 - Avaliagdo das gaiolas que impactaram no platd superior no ultimo

follow up nos grupos PEEK e titanio

Gaiola
. —— Total
Impactagao PEEK Titanio Valor-p'
N % N % N %
Nao 20 80,0% 17 65,4% 37 72,5%
Sim 5 20,0% 9 34,6% 14 27,5% 0,392
Total 25 100,0% 26 100,0% 51 100,0%

'"Teste qui-quadrado.

Na TAB. 16 apresentam-se as medidas descritivas das médias percentuais
da impactagao da gaiola no platé vertebral. O valor médio geral da porcentagem
de impactacdo aumentou do pds-operatério de 1,2 para 4,9 no ultimo follow up,
sendo estatisticamente significante, com valor p=0,012 (TAB. 16, GRAF. 7).

TABELA 16 - Medidas descritivas de impactagao no platé superior

Variaveis n Média (%) DP Min. Max.
3 68 1,2 5,0 0,0 34,5

Tempo
4 60 4,9 9,6 0,0 44 4

Tempo 3: apds via anterior, Tempo 4: ultimo follow up; N= nimero de pacientes DP= desvio
padrao. Min= minimo. Max= Maximo.

GRAFICO 7 - Valor médio da porcentagem de impactagdo no pds-operatério
imediato de colocagdo da gaiola (tempo 3) e no ultimo follow up
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Na estratificacdo dos dados entre os grupos (TAB. 17 e GRAF. 8),
considerando o pos-operatorio imediato de colocagdo da gaiola (tempo 3) e o
ultimo follow up, o grupo titanio apresentou maior média de impactagdo nas duas
medidas, cujo aumento foi na mesma propor¢ao que o grupo PEEK, ndo sendo
estatisticamente significativo (p=0,724).

TABELA 17 - Medidas descritivas de impactagdo no platd superior entre os

grupos
Variavel Tempo Categoria N Média(%) DP Min. Max.
3 PEEK 31 0,9 36 00 16,2
Titanio 37 1,5 6,1 00 345
Grupo
4 PEEK 27 4,2 81 00 308
Titanio 33 55 10,7 0,0 444

Tempo 3: apods via anterior, Tempo 4: ultimo follow up; N= nimero de pacientes DP= desvio
padrdo. Min= minimo. Max= Maximo.

GRAFICO 8 — Variagdo da impactacdo no platdé superior no pés-operatorio
imediato de colocagdo da gaiola(terceira avaliagdo) e no ultimo
follow up para os dois grupos
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Valor p calculado pelo modelo log-linear marginal a partir de analise do x2.
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5.6 Fusao ossea

Em relacdo a taxa de fuséo, incluindo os casos de fusédo provavel, o grupo
titanio obteve 100% de fusédo e o grupo PEEK 96,3%. Conforme demonstrado na
TAB. 18, 23,1% dos pacientes do grupo titdnio foram considerados como fuséo
radiografica provavel. Nao houve pseudoartrose no grupo titdnio, mas no grupo
PEEK detectou-se um caso.

TABELA 18 - Analise descritiva e comparativa dos grupos para percentual fusdo

O0ssea considerando-se a existéncia de pontes 0sseas

Variaveis Peek Titanio Valor-p
o) o] o
Nivel de Fusao 1007 23 852% 30 769% oy
Provavel 4 11,1% 9 23,1%
Pseudoartrose 1 3,7 0 0

"Teste exato de Fisher.

5.7 Escalas funcionais e de dor
N&o se registrou diferenga estatisticamente significativa entre os grupos
quanto as escalas analogicas de dor e o indice de satisfagado do paciente avaliado

pelo questionario de Odom (GRAF. 9, TAB. 19,):

GRAFICO 9 — indice de satisfacdo de Odom e escala visual de dor

A Indice de satistagio CEVA C EVA MEMBRO
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A: indice de satisfagdo de Odom: 1. excelente 2. bom 3. satisfatério 4. mediocre.
B e C: Escala visual analégica (EVA) de dor variando de 100: A pior dor possivel, 0: sem dor
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Em relagdo ao questionario de avaliagao funcional Eq5D também nao foram

encontradas diferengas estatisticas entre os grupos titanio e PEEK (TAB. 19,

GRAF. 10):

TABELA 19 - Comparagdo dos questionarios funcionais entre os dois grupos

Variaveis PEEK PEEK Titanio Valor
1 17 68,0% 28 66,7%
indice de satisfagdo de 2 4 16,0% 11 26,2% 0,324
Odom 3 4 16,0% 2 4,8%
4 0 0,0% 2,4%
Mobilidade 1 AR SO s
2 9 34,6% 8 19,0%
Cuidados _ 1 20 76,9% 34 81,0% )
pessoais . 23.1% 3 19.0% 0,690
1 26,9% 14 22.2%
Atividades usuais 2 18 692% 27 643% ggo7
3 3,8% 2.4%
1 1 3,8% 4 9,5%
Dor/desconforto 2 23 88,5% 31 73.8% 380"
3 2 7,7% 7 16,7%
1 11 42,3% 18 42,9%
Ansiedade 2 12 462% 23 S48% 348
3 3 11,5% 1 2,4%
EVA lombar Média DP 398 237 375 257% 0,635°
EVA membro inferior Média DP 22.1 25.4 24.7 25,7 0,835°
VAS Health State  Média DP 59,1 19,5 64,9 21,6 0,282°

'Teste exato de Fisher; “teste qui-quadrado; °teste de Mann-Whitney; ECA: Escala Visual

Analdgica de dor. DP — desvio-padréo.
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GRAFICO 10 - Questionario Eq5D
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Questionario Eq5d: 1= sem problemas, 2= algum problema. 3= problemas graves. Escala VAS
health state: variando de 100: melhor estado de saude imaginado, 0: o pior estado de saude
imaginavel.

Apenas 30,7% dos pacientes no grupo PEEK e 40,5% no grupo titanio
retornaram ao trabalho na mesma fungdo que antes, sendo que a maioria dos

pacientes faz uso constante de analgésicos, sem diferenca entre os grupos (TAB
20).



TABELA 20 - Comparacado das situagoes

analgésico entre os grupos
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referentes ao trabalho e ao uso de

Variaveis Peek Titanium Valor-p
o Nao 9 34,6% 19 452% )
Analgésico , 0,387
Sim 17 654% 23 54,8%
Afastado 4 154% 7 16,7%
Aposentado 6 23,1% 6 14,3%
Desempregado 3 1M15% 7 16,7%
Situagédo Atual Do lar 1 38% 0 0,0% 0,132
Idem pré-operatorio 8 30,7% 17 40,5%
Mudanca de profissdo 1 3,8% 5 11,9%
Tempo parcialde trabalho 3 115% 0 0,0%

"Teste exato de Fisher; “teste qui-quadrado

5.8 Escala de Frankel

Na escala de Frankel, observou-se certa melhora, com um paciente Frankel

B passando para Frankel C no grupo PEEK e dois no grupo titénio (TAB. 21). Nao

houve diferenga entre os dois grupos.

TABELA 21 - Escala de Frankel

PEEK PEEK Titanio Valor p
A 0 0,0% 2 4,7%
B 1 3,2% 2 47% 0,098’
Frankel - Pré C ) 16,1% 3 7,0%
D 9 29,0% 5 11,6%
E 16 51,6% 30 69,8%
A 0 0,0% 2 4,7%
c 0 0,0% 3 7,0% 0,078
Frankel - Pos
D 9 29,0% 11,6%
E 22 71,0% 33 76,7%

"Teste Exato de Fisher.
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5.9 Complicagoes

Registrou-se apenas um hemotoérax em cada grupo, considerando-se as

complicagdes ligadas diretamente ao procedimento (TAB. 22).

TABELA 22 — Complicacdes precoces

Variaveis PEEK Titanio Valor-p
o N3o 30 96,8% 45 97,8%
Complicagao 1,0
Sim 1 3,2% 1 2,2%

'Teste exato de Fisher

No tocante as complicagbes n&o ligadas diretamente ao procedimento,
detectaram-se duas (4,4%) infecgbes superficiais de cicatriz no grupo titanio e
uma (3,2%) no grupo PEEK. Ambas foram infec¢cdes de cicatriz da cirurgia de
artrodese posterior.

Quanto as complicagdes tardias, houve um caso de revisdo de artrodese no
grupo PEEK (3,2%) e um (2,2%) no grupo titanio e um caso de quebra de material
no grupo titanio (TAB. 23):

No grupo PEEK:

a) um caso de pseudoartrose, sendo realizada revisdo da artrodese.

No grupo titanio:

a) Um caso de uma fratura de L4 que, um ano apds o procedimento, evoluiu
com a fratura de um parafuso, com consequente fratura do pediculo, sendo
necessario refazer a artrodese;

b) um caso de retirada de um gancho interlaminar distal da montagem
posterior que se quebrou 18 meses depois, 0 que causava dor local
subcutédnea. A montagem ja estava consolidada e artrodese comprovada,

sendo optado por retirada do gancho e manter o restante do material.

TABELA 23 - Complicagdes tardias

Variaveis PEEK Titanio Valor-p

. N3o 30 96,8% 44 95,6%
Complicagao 1,0
Sim 1 3,2% 2 4,4%
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"Teste exato de Fisher

Em outros casos foi retirado o material de osteossintese posterior apos a
comprovacdo da fusdo O&ssea, sem relacdo com falha do implante, sem

consequéncias para o paciente:

No grupo PEEK:

a) em um caso foram retirados os ganchos e hastes dois anos apds a

cirurgia, devido a protusdo do material no subcutaneo que causava dor.

No grupo titanio:

a) Um caso de retirada do material de osteossintese posterior L1-L3 em um
paciente com discopatia degenerativa L5/S1 e dor lombar baixa, que
solicitou a retirada de material;

b) dois casos de retirada de ganchos e hastes posteriores, devido a protusao
do material no subcutaneo que incomodava um paciente dois anos depois

da cirurgia e outro trés anos apds a mesma.
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6 DISCUSSAO

Em alguns casos de fraturas com grande destruicdo do corpo vertebral, o
tratamento conservador por colete ou a fixacdo posterior isoladas ndo sao
suficientes para evitar o colapso do corpo vertebral a longo prazo e a
consequente deformacao da coluna (KALICINSKI et al., 2015).

Ainda ndo existem um guideline nem uniformidade sobre o tratamento das
fraturas instaveis da coluna toracolombar. O tratamento mais utilizado é a fixagao
posterior com parafuso pedicular (WANG; LIU, 2015). Porém, a artrodese
combinada com parafuso pedicular associada a colocagdo de gaiola por via
anterior € uma boa opcéo, principalmente nas fraturas com explosao da vértebra.
A artrodese circunferencial oferece mais rigidez e melhor corregcéo da cifose, com
altas taxas de fusdo (GRAILLON et al., 2014; SCHNAKE; STAVRIDIS;
KANDZIORA, 2014).

Varios tipos de dispositivos sdo utilizados na reconstrugéo da parte anterior
da vértebra. A principal funcdo desses dispositivos € fornecer suporte estrutural
seguro e eficaz a coluna (MOLINARI et al, 1999). Os implantes devem
efetivamente manter o alinhamento da coluna vertebral e facilitar
simultaneamente a realizagdo de fusdo 6ssea. Além disso, o dispositivo n&o deve
afetar a observacdo radiografica no seguimento pos-operatorio (CHOU et al.,
1998).

O titénio, por ser um material muito rigido e com densidade bem maior que
a do osso, ndo apresenta complacéncia compativel com uma regido de grande
sobrecarga como a coluna toracolombar. Teoricamente, ele pode, com o tempo,
impactar no corpo vertebral e com isso o paciente apresentar uma cifose
progressiva. Outro inconveniente do titdnio é a dificuldade de avaliar as
radiografias de controle pds-operatorias, ndo sendo possivel muitas vezes
confirmar a fusdo 6ssea, pela dificuldade de visibilizagdo das trabéculas dsseas.
Em alguns casos, nem a tomografia pode confirmar a consolidagdo, devido a
marcante presenca de artefatos (LE HUEC et al., 2010). Neste quesito o implante
PEEK leva vantagem, pois € radiolucente e permite mais precisdo na avaliagao do

nivel de fusdo (LE HUEC et al., 2010). Assim, no grupo titdnio € esperado
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encontrar maior numero de casos considerados fusdes provaveis. Em 23,1% dos
casos nao se conseguiu visibilizar pontes 6sseas nas radiografias de controle,
sendo comprovada a fusdo apenas por uma radiografia em flexdo e extensao.

Em geral, melhor artrodese é alcancada com o osso autélogo, como a
crista iliaca (BUTTERMANN; GLAZER; BRADFORD, 1996; STREITZ; BROWN;
BONNETT, 1977) e com aloenxerto (BRIDWELL et al., 1995; BUTTERMANN;
GLAZER; BRADFORD, 1996). Embora as propriedades osteogénicas do osso
autologo sejam inegaveis, tais enxertos ndo estdo isentos de fratura e
deslocamento (MEDING; STAMBOUGH, 1993) e sdo inerentemente associados a
morbidade na sua retirada, necessitando, em geral, de outra incisdo cirurgica
(BANWART; ASHER; HASSANEIN, 1995; KURZ; GARFIN; BOOTH JR., 1989).
Neste estudo, a utilizacdo do osso do corpo vertebral fraturado associado a
hidroxido apatita heter6loga permitiu evitar qualquer morbidade importante
relacionada a retirada de enxerto dsseo. Cotler et al. (1985) relataram taxa de
fusdo de 93% em um ano usando enxerto autdlogo para reconstruir a coluna
anterior apds vertebrectomia toracica e lombar. No presente trabalho encontrou-
se taxa de 100% no grupo titanio e 96,3% no grupo PEEK.

Outro fator que contribuiu para alta taxa de fusdo € a instrumentagao
posterior.

6.1 Fusao ossea

Ao se considerar a auséncia de deslocamento do material em uma
radiografia em flexdo e extensao e a auséncia de lucéncia entre o material e o
platd vertebral, ambos os implantes atingiram niveis de fusdo préximo de 100%,
sendo 100% no grupo titanio e 96,3% no grupo PEEK. A vizibilizacdo de pontes
O0sseas € mais dificil no implante de titénio, pois ele ndo é radiotransparente e
ainda apresenta artefatos na ressonancia magnética e tomografia. Assim, 23,1%
dos pacientes do grupo titanio foram classificados como artrodese radiografica
provavel, ndo tendo sido possivel identificar pontes d&sseas no espaco
intervertebral, o que nao significa falha da fusao 6ssea.

Esses dados coincidem com os achados de Dvorak et al. (2003), que
publicaram estudo retrospectivo com gaiolas de titanio em 57 pacientes que se
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submeteram a corporectomia toracolombar. A fusdo dssea foi identificada em
93% das radiografias no final do acompanhamento. Schnake, Stavridis e
Kandziora (2014) avaliaram os resultados a longo prazo do implante de titanio
ap6s um follow up minimo de cinco anos e encontraram taxa de fusdo de 91%.
Graillon et al. (2014) analisaram 85 pacientes com fraturas entre T4 e L4 e
obtiveram taxa de fusdo de 100% em um follow up médio de 16 meses.

O unico caso de pseudoartrose encontrado esta diretamente ligado a
técnica cirurgica. A gaiola, na radiografia do pds-operatorio imediato, estava a 35°
em relagcdo ao alinhamento vertebral e com superficie de contato com o platé de
53%. Realizou-se extensdo da montagem posterior seis meses apos a primeira

intervencao.

6.2 Alinhamento coronal e sagital

Nos pacientes deste estudo ndo se observaram grandes variagbes no
plano coronal tanto no pré como no pds-operatério. Assim, as meédias das
medidas do angulo de alinhamento no plano coronal sempre estiveram préximas
de zero em todos os tempos estudados. Isso significa um bom alinhamento da
coluna no momento do trauma, que se manteve até a ultima avaliagdo. Em
relagdo a medida do angulo no plano coronal, as médias do grupo titanio foram
maiores em relacdo ao PEEK, com diferenga estatistica (valor-p=0,033), porém
esse efeito depende significativamente (valor-p=0,041) do tempo analisado. No
caso, o0 unico tempo com diferenca estatistica foi apds a via anterior, no qual a
meédia do grupo titanio foi maior que a PEEK (p=0,002), e nos demais ndo houve
diferenga. Deve-se salientar que as medidas dos dois grupos sempre estiveram
préximas de zero grau, ou seja, proximas do alinhamento perfeito. Portanto, do
ponto de vista clinico, essa diferenga pode ser considerada irrelevante.

Ja em relagao ao plano sagital, alguns autores relataram perda da corre¢cao
de 7°-16° com cifose da coluna durante o 1° ano pds-operatério em fixagdes
exclusivamente por via posterior, principalmente em fraturas com lesdes do platé
superior da vértebra (ALANAY et al., 2001; OERTEL et al., 2004; WOOD et al.,
2003). Verlaan et al. (2004) descreveram perda da corre¢cdo média de 10° com
cifose durante o primeiro ano pos-operatorio apos uma abordagem posterior
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isolada. Combinando uma abordagem posterior com a colocagéao anterior de um
implante de titanio, Payer (2006) apurou perda média de 3° durante os dois
primeiros anos poés-operatérias. Graillon et al. (2014) n&o referiram perda
significativa de corregdo no ultimo seguimento e fusdo completa foi documentada
em todos pacientes em um follow up de 3-12 meses. Uma explicagado poderia ser
a acomodacio do implante no corpo, com impactagao no platd e consequente
perda da corregéo no plano sagital.

Em nossa série também foi encontrada perda da corre¢éo (p<0,0001) entre
0 poOs-operatorio da via anterior e o ultimo follow up. Em numero absoluto essa
perda foi de 5,21°. Na comparacdo dos dois implantes ndo foram detectadas
diferencgas significativas do alinhamento sagital. O grupo PEEK exibiu perda de
corregéo de 4,04 e o titanio de 5,93, sem diferenga estatistica.

Analisando também a instrumentagédo posterior combinada com gaiola de
titdnio, em cinco anos de follow-up, Schnake, Stavridis e Kandziora (2014)
reportaram perda significativa de corre¢do, passando de 6,5° para 9,1° (média de
2,6°, p<0,001), em comparagédo com os valores pré-operatorios do angulo sagital.
A maior parte da perda de corregdo (média de 2,4°), bem como a maior parte da
subsidéncia da gaiola no corpo vertebral, ocorreu nos primeiros 12 meses de pos-
operatorio. Neste trabalho também existiu perda da corregdo, 3,65 graus na
primeira medida para 8,86 graus no ultimo follow up (p<0,0001).

6.3 Impactacao no platé vertebral

Dos 40 casos que ndo apresentavam impactacdo no exame de controle do
poOs-operatorio imediato da via anterior (tempo 3), 40% tinham algum grau de
impactacgéo, seja no platd superior ou inferior no ultimo follow up, sem diferenca
entre os grupos. Uma explicagdo possivel seria a acomodagao inicial do material
em uma posicdo teoricamente mais anatémica. Em seguida, ocorreria a fus&o
o0ssea e o complexo material-osso atingiria certa estabilidade (GRAILLON et al.,
2014). No caso de falha de sustentacdo que fosse piorando ao longo dos anos
com impactagao progressiva, haveria mais impactagéo no grupo titanio, pois este

possui maior follow up.
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O titdnio é um material mais rigido e com menos complacéncia, havendo
mais impactacao no platdé vertebral. Observou-se tendéncia a mais impactagao no
platd pelo titanio. Em 50% dos casos do grupo titdnio ocorreu impactagao em pelo
menos um dos platés vertebrais e 30% no grupo PEEK no ultimo follow up, mas
ao realizar a analise estatistica ndo houve diferengca. Ambos os grupos tiveram
aumento significativo do numero de casos de impactag&o na veértebra superior no
ultimo follow up. Esse aumento foi maior no grupo titdnio, com 32,1% dos
pacientes com impactacao e 20% no grupo PEEK no ultimo follow up. Na vértebra
inferior esse aumento ndo foi significativo.

Comparando nossos dados com a literatura, Graillon et al. (2014)
encontraram subsidéncia da gaiola no platd vertebral superior ou inferior apés um
ano em 35% dos casos, semelhante a nossa taxa de 40%. Essa subsidéncia foi
milimétrica, de 2-7 mm. Assim como a presente série, os autores mostraram taxa
de fusdo alta, de 100%. Ja Schnake, Stavridis e Kandziora (2014) observaram
subsidiéncia em um ano de 2,1 mm, medidas em radiografias de perfil, que n&o
piorou apos cinco anos de follow up. No presente estudo optou-se por realizar a
medida de impactagdo em porcentagem, pois foram considerados os valores mais
fidedignos para comparagdo entre radiografias realizadas em aparelhos com
configuracdes diferentes. Tendo em vista que neste estudo houve aumento da
impactacado de 3,7% no platdé superior e 3,8% no platd inferior entre a colocacgao
do implante anterior e o ultimo follow up, com média de tamanho vertebral de 30
mm, o valor médio obtido foi de 1,1 mm, ou seja, também uma impactagdo muito

pequena.

6.4 Avaliagoes funcionais e da dor

Como previsto, ndo foi constatada correlacédo entre o tipo de implante e a
avaliacdo funcional, retorno ao trabalho, uso de analgésicos, escala Eq5d e de
Frankel. O dano neurologico esta associado ao evento inicial e sua evolugao
depende de inumeros fatores, como, por exemplo, mecanismo de trauma,
qualidade do atendimento no local do acidente, presenca ou ndo de compressao

medular. A melhora do déficit inicial é relacionada principalmente a extensao
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inicial do dano e deve ser analisada caso a caso. O objetivo dos implantes
estudados é basicamente proporcionar a fusdo 0ssea e a estabilidade da coluna.

Mesmo com o tratamento cirurgico, a fratura de coluna é uma condi¢ao
debilitante. Apesar do indice de satisfagdo de Odom demonstrar que cerca de
65% dos pacientes nos dois grupos reconheceram o resultado da cirurgia
excelente, apenas 30,7% dos pacientes no grupo PEEK e 40,5% no grupo titanio
retornaram ao trabalho na mesma fungdo que antes. Ambos 0s grupos
apresentaram meédia de 40 entre zero e 100 na escala visual analogica de dor
lombar, ou seja, dor moderada, sendo que 65,4% no grupo PEEK e 54,8% fazem
uso constante de analgésicos, sem diferenga estatistica.

Schnake, Stavridis e Kandziora (2014) documentaram, apds cinco anos de
follow-up, melhora do quadro de dor em comparagdo a consulta anterior feita
apos um ano de cirurgia. Cinco pacientes (11%) relataram deterioragdo, 15
(33,3%) descreveram sua dor como inalterada, 21 (46,7%) referiram melhora e
quatro (9%) afirmaram estarem livres de dor. Nenhum analgésicos era mais
utilizado por 31 pacientes (69%), 10 (22%) usavam apenas ocasionalmente e
quatro (9%) frequentemente. No que diz respeito a capacidade para o trabalho, 27
(60%) estavam trabalhando, trés (6,6%) estavam desempregados, 12 (26,6%)
eram aposentados e trés (6,6%) declararam-se incapazes de trabalhar.

Em nenhum quesito do questionario EQS5D foi encontrada diferenca
estatistica entre o grupo titanio e o PEEK. A média do estado de saude avaliada
pela escala analdgica foi de 60 no grupo PEEK e 70 no titdnio. Em uma série com
443 pacientes saudaveis (GOLICKI et al., 2010) de 20-28 anos, esse valor foi de
89. Conforme demonstrado na GRAF. 11, quando foram comparados apenas os
pacientes com problemas (marcaram opg¢des 2 e 3) com esse grupo de pessoas
saudaveis, percebeu-se que o que mais incomoda os pacientes deste estudo séo

a dor e as dificuldades nas atividades usuais.
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GRAFICO 11 - Comparacéo dos pacientes que apresentavam algum problema
(opgbes 2 e 3 no questionario Eq5d) no grupo PEEK, no grupo

titdnio e na série de controle de Golicki et al. (2010)

100%™ PEEK 96,2%
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90% — —
— I Titanio

90,5%

80% -

73%
66,7%

70% -

57,7% 57,2%

60% —
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34,6% 33%
30%
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19% 19%
20% _| - g———
10%
10% _|
2% 0%
0%
Mobilidade Cuidados Atividades Dor Ansiedade/
Pessoais Usuais Desconforto Depressao

6.5 Complicagoes

Schnake, Stavridis e Kandziora (2014) publicaram uma série de 80
pacientes operados com gaiolas de titanio no qual acompanharam 45 (56%)
pacientes em cinco anos. Assim como nesse trabalho, nao foi encontrada alguma
complicagdo relacionada a gaiola. Os autores ressaltaram alta taxa de
complicagao relacionada a toracotomia (26%), mas a maioria das complicagdes
nao foi clinicamente significativa. Complica¢gdes pulmonares transitérios foram
mais frequentes (com taxa global de 18,75%). Foi necessaria cirurgia de revisao

(repetir toracotomia) em um caso (1,25%) para drenagem de seroma toracico. Le



56

Huec et al. (2010), na série de 50 pacientes, sendo 30 gaiolas de PEEK,
destacaram cinco (10%) casos de atelectasia pulmonar e nenhum caso de
pseudoartrose. Em outra série de 43 pacientes com gaiolas de titanio (DVORAK
et al, 2003), trés (7,3%) casos foram de infeccdo profunda, um de
pseudomeningocele (2,4%), um de quebra da gaiola, um de migracédo da gaiola e
seis (14,6%) de revisao da cirurgia.

Graillon et al. (2014) n&o informaram algum caso de infecgdo da gaiola
nem revisdo apds a abordagem anterior. As complicagbes verificadas foram
relacionadas a toracotomia, com quatro (8%) casos de hematoma pleural, sendo
que apenas um necessitou de drenagem.

Em nossa pesquisa houve um caso de hemotorax em cada grupo, sem
repercussdes a longo prazo. Foram realizadas: uma (3,2%) revisdo da cirurgia no
grupo PEEK e duas (4,4%) no grupo titanio. Nos outros casos em que foi retirado
o material de osteossintese posterior o motivo ndo foi falha da instrumentacéo,
conforme demonstrado nos resultados. A cirurgia de colocagdo da gaiola n&o
apresentou infecgdo. As infecgdes foram relacionadas a cirurgia de colocagéo de
parafusos pediculares por via posterior, sendo um (3,2%) caso no grupo PEEK e
dois (4,4%) no grupo titanio, sendo apenas infecgbes superficiais da cicatriz.
Ressalta-se que a via posterior em geral era feita na urgéncia, portanto, suscetivel
a alta taxa de infecgao.
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7 CONCLUSAO

Os implantes de titanio e PEEK sao opc¢oes eficazes para a reconstrugao
do corpo vertebral, na fratura da coluna toracolombar. Ambos apresentam taxa de
fusdo semelhante. O PEEK leva vantagem, pela facilidade de visiblizagdo de
pontes Osseas, pois € radiolucente. Observou-se tendéncia a maior impactacao
no platd vertebral pelo titanio, porém sem diferencga estatistica.

Em relacdo as complicacbes, em ambos a taxa de infecgdo e de
complicagdes tanto precoce quanto tardia foram baixas.
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ANEXO A - Classificagao das fraturas da coluna toracolombar segundo Margel et

al. (1994)
Tipo de Tipo A Tipo B Tipo C
fratura
Mecanismo Compressao Distragao Com componente
rotatério
Morfologia | Puramente fratura Fratura+ lesdo Fratura + les&o
do corpo ligamentar ligamentar
Subtipos A1: Impactacao B1: flexao distragao C1:tipo A+ rotacao
A2: SPLIT predominante ligamentar | C2:tipo B+ rotacéo
A3: BURST e posterior C3:cisalhamento +
(exploséo) B2: lex&o distracao rotagcéo

predominante 0ssea e
posterior
B3: cisalhamento

Fonte: http://mtortho.com/public/vertestackbrochure.pdf.



ANEXO B - Escala de avaliagao neuroldgica de Frankel et al. (1969)

FRANKEL DEFICIT NEUROLOGICO
- Paralisia sensitiva e motora completa abaixo da lesao
Paralisia motora completa, porém com alguma sensibilidade residual
C Sensibilidade presente com fungao motora residual, nao otil para
0 paciente
D Sensibilidade e fungao motora presentes, porem abaixo do normal
E Sem alteracao neurologica

Fonte: Frankel et al. (1969).
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ANEXO C - Critérios de Odom

Como néo existe equivalente em portugués, segue-se a versao francesa.

\\
i CRITERE D'ODOM ]

Excellent ~ Tous les symptomes objectifs ont disparu - Anomalies subjectives normalisées

pPersistance légére des symptdmes objectifs - Anomalies subjectives inchangées

Bon ou améliorées

Soulagement d'une partie des symptdmes - Autres symptémes inchangés ou
Faible partiellement améliorés

Les symptémes et les anomalles subjectifs ne sont pas modifiés, voire aggraves
Médiocre

Fonte: Hospital Neurolégico de Lyon



ANEXO D — Questionario EQ5D

The EQ-5D-3L descriptive system should be scored as follows:

A

By placing a tick in one box in each group, please indicate which

statements best describe your health today.

Mobility

I have no problems in walking about

I have some problems in walking about
I am confined to bed

Self-Care

I have no problems with selcare

I have some problems washing or dressing myself

[ am unable to wash or dress myself

Usual Activities (e.g. work, study, housework, family or
leisure activities)

I have no problems with performing my usual activities

[ have some problems with performing my usual activities
I am unable to perform my usual activities

Pain/Discomfort

[ have no pain or discomfort

I have moderate pain or discomfort
[ have extreme pain or discomfort

Anxiety/Depression

I am not anxious or depressed

I am moderately anxious or depressed
[ am extremely anxious or depressed

E][J[![\\ [:JEJI![\\

EJ[![\\[J

g
Y

Levels of perceived
problems are coded as

follows:

W

Level 1is
[0  coded as
0 a‘l
n Level 2 is
M coded as
N a‘?
M1 Level3is
N coded as
IV a ‘3,

NB: There should be
only one response for

each dimension.
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Best
imaginable
health state

100
To help people say how good or bad a health state is, we have drawn a

scale (rather like a thermometer) on which the best state you can
imagine is marked 100 and the worst state you can imagine is marked
0.

We would like you to indicate on this scale how good or bad your own
health is today, in your opinion. Please do this by drawing a line from
the box below to whichever point on the scale indicates how good or

bad your health state is today.

Your own
health state

today

0

Worst
imaginable
health state

Fonte: http://www.euroqol.org/



ANEXO E - Escala de visual analdgica de dor

i. EVALUATION DE LA DOULEUR

Fonte: Hospital Neuroldgico de Lyon

I Cette écheile permet de mesurer lintensité de la douleur,
» L'extrémité gauche {0) correspond a « aucune douleur ».
¢ L'extrémité droite (100) correspond & « la pire douleur imaginable ».
Indiquez par un trait vertical I'intensité de votre douleur.
Exemple :
L0 I 100
s Douleurs LOMBAIRE
0 100
° Douleurs membres . INFERIEURE
0 100

66
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ANEXO F - Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE - 40222314.0.0000.5149

Interessado(a): Prof. Sebastido Nataniel Gusméo
Departamento de Aparelho Locomotor
Faculdade de Medicina-UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP, em 30 de
margco de 2015, tem ciéncia da apresentagdo do projeto de pesquisa
“Comparagdo da fusdo 6ssea por protese de titdnio versus PEEK
apos artrodese da coluna téraco-lombar 2” e com a inclusédo da Carta
em lingua francesa do Professor Gilles Perrin, Neurocirurgido do
Groupement Hospitalier Est e Chefe do Servico de Neurocirurgia da
Universidade de Lyon (Franga), autorizando o doutorando a conduzir o
estudo retrospectivo e Carta traduzida para o portugués por Junia
Guimardes Botelho, Tradutora Publica Juramentada, referente ao
Professor Gilles Perrin, do Hospital de Lyon.

ff :7g© ?Oec/wzos %Gmhé
| Profa. Dr®. Telma Campos Medeiros Lorentz

Coordenadora do COEP-UFMG



