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Introducciéon En los Gltimos afios, la artroplastia de disco cervical (ADC) se ha
utilizado ampliamente en pacientes como alternativa a la disectomia y fusién
cervical anterior (DFCA). Sin embargo, se han informado osificacién heterotépica
(OH) y fusion espontdnea después de ADCs, y el desarrollo de OH puede dificultar el
mantenimiento de movimiento después de la artroplastia.

Materiales y Métodos El procedimiento ADC con protesis Activ Cy M6-C se realiz6 en
127 pacientes. El tiempo medio de seguimiento fue de 58.4 meses, con un rango de 51
a 66 meses.

Resultados Las osificaciones de grado 1 estuvieron presentes en 11 niveles (8,6%). Un
total de 45 (35,4%) segmentos eran de OH de grado 2. Las OHs que produjeron
restricciones del rango de movimiento estuvieron presentes en 13 (10,2%) casos. A los
5 afios de seguimiento, sélo habia 9 (7,0%) pacientes con osificacion de grado 4 en el
grupo de protesis de disco artificial M6-C. En el analisis de la supervivencia tras la
ocurrencia de OH, la mediana de los pacientes fue de 28,3 +5,6 meses. El grupo de
protesis de disco artificial Activ C tuvo una supervivencia estadisticamente mas larga
(49,5 + 7,8 meses) que el grupo de disco M6-C.

Conclusidnes En este estudio, el 61,4% de los pacientes desarrollaron OH en un
periodo de seguimiento medio de 58,4 meses. En el andlisis de la supervivencia tras la
ocurrencia de OH, la mediana de los pacientes fue de 28.3 + 5.6 meses. El grupo de
protesis de disco artificial Activ C tuvo una supervivencia estadisticamente mas larga
(49.5 +7.8 meses) que el grupo de disco M6-C.
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Introduction In recent years, cervical disk arthroplasty (CDA) has become widely
used in patients as a substitute to anterior cervical diskectomy and fusion (ACDF).
However, heterotopic ossification (HO) and spontaneous fusion after CDA have been
reported, and maintenance of motion following arthroplasty can be hindered by the
development of HO.

Materials and Methods The CDA procedure with Activ C and M6-C prostheses was
performed on 127 patients. The mean follow-up time was of 58.4 months, ranging
from 51 to 66 months.

Results Grade-1 ossifications were present in 11 (8.6%) levels. A total of 45 (35.4%)
segments showed grade-2 HO. Cases of HO that led to restrictions in the range of
motion were presentin 13 (10.2%) patients. Fives year postoperatively, there were only
9 (7.0%) patients with grade-4 ossifications in the M6-C artificial disk prosthesis group.
In the survival analysis after HO occurrence, the median survival of the patients was of
28.3 +£5.6 months. The Activ C artificial disk prosthesis group had a statistically longer
survival (49.5 + 7.8 months) than the M6-C disk group.

Conclusion In the present study, 61.4% of the patients developed HO at a mean
follow-up period of 58.4 months. In the survival analysis after HO occurrence, the
median survival of the patients was of 28.3 +£5.6 months. The Activ C artificial disk
prosthesis group had a statistically longer survival (49.5 + 7.8 months) than the M6-C

= M6-C prosthesis disk group.

introduccion

La discectomia y fusién cervical anterior (DFCA) es el patréon
oro para el tratamiento quirdrgico de la enfermedad
degenerativa del disco cervical con un éxito clinico a largo
plazo."? En los dltimos afios, la artroplastia de disco cervical
(ADC) se ha utilizado ampliamente en pacientes como
sustituto para la DFCA> La introduccién de la ADC
comenz6 con el concepto de preservacion del movimiento
para tratar la enfermedad degenerativa del disco cervical. La
preservacion del movimiento imita de modo mas fiel el
movimiento natural de la columna cervical, y se cree que
preserva los segmentos adyacentes de la degeneracién a
largo plazo en comparacién con la DFCA# Los ensayos
controlados aleatorios®~” han informado buenos resultados
y una alta satisfaccién del paciente después de la ADC.

Sin embargo, se ha reportado® osificacién heterotépica
(OH) y fusién espontanea después de una ADC, y el
mantenimiento del movimiento después de la artroplastia
puede verse obstaculizado por el desarrollo de OH. La OH se
define como la formacién de hueso fuera del sistema
esquelético. Es un fenémeno bien conocido en el campo de
la artroplastia total de cadera o de articulacion de rodilla, e
impide la actividad de los pacientes después de la cirugia.’
McAfee et al.'® ya describieron y clasificaron el fenémeno de
OH para la artroplastia total de disco lumbar. La tasa de OH
después de ADCs no esta clara, pues las tasas informadas
varian drasticamente, lo que genera mas debate y
preocupacioén en torno a la tasa real y el impacto de la OH.
No se han estudiado lo suficiente los efectos a largo plazo de
la OH que resultan en una fusién no intencionada.

El propésito de este estudio fue evaluar la prevalencia de
OH y realizar un andlisis de la supervivencia tras la
ocurrencia de OH entre pacientes después de una
artroplastia de disco cervical a los 5 afios de seguimiento.

Métodos

Poblacién de pacientes

El procedimiento de ADC con prétesis Activ C (B. Braun,
Sheffield, Reino Unido) y M6-C (Spinal Kinetics,
Sunnyvale, CA, EEUU) fue realizado en 127 pacientes,
incluidos 65 (51,1%) mujeres y 62 (48,8%) hombres
que tenian enfermedad degenerativa del disco cervical
sintomatica que no respondia al tratamiento conservador
entre enero de 2009 y junio de 2011. Los pacientes
eran menores de 50 afios, con edad media de 38,4
(rango: 18-49) afios.

Criterios de elegibilidad y seguimiento

El criterio de inclusién fue la hernia de disco cervical
sintomatica en los niveles de C3-C4 a C6-C7 con movilidad
preservada (> 3° y<11°) en el segmento afectado. Los
criterios de exclusién fueron traumatismo, deformidad
cifética, osificacién del ligamento longitudinal posterior, o
inestabilidad de la columna cervical. Otros criterios
de exclusibn fueron osteoporosis avanzada, artritis
reumatoide, y espondilitis anquilosante (enfermedad de
Bekhterev). El tiempo medio de seguimiento fue de 58,4
meses, con un rango de 51 a 66 meses. El protocolo del
estudio fue aprobado por el comité de ética local siguiendo la
Declaracién de Helsinki."'
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Fig. 1 Paciente del sexo masculino, de 41 afios, con enfermedad degenerativa del disco intervertebral C5-C6 tratado mediante procedimiento
ADC. Se pueden observar signos claros de OH de grado IIl, sin una reduccién significativa del movimiento de la prétesis en flexion y extension a
los cinco afios de seguimiento: (A) radiografia frontal; (B) radiografia lateral en flexion; (C) radiografia lateral en extension.

Procedimiento quirargico

Después de un abordaje estandar microquirdrgico anterior
de Cloward, se marcé la linea media bajo control
fluoroscépico. Se realizaron discectomia y descompresion,
y el segmento se separé y se mantuvo asi mediante tornillos
de retencién. Después de probar la altura y el ancho del disco
intervertebral por fluoroscopia, se implant6 la prétesis
adecuada. Se pidi6 a los pacientes que se levantaran de la
cama 24 horas después. Se requiri6 llevar un collarin no mas
de una semana.

Evaluacion clinica

Los resultados clinicos de los pacientes incluyeron el indice
de discapacidad cervical (IDC), la escala visual analégica
(EVA) para el dolor de cuello/brazo, y el puntaje del
componente fisico (PCF)/puntaje del componente mental
(PCM) del cuestionario corto (12) de salud (Short Form
[12], SF-12, en inglés).

Evaluacion radiolégica
Se utilizaron radiografias cervicales laterales obtenidas en
periodos programados antes y después de la cirugia para

identificar la OH (=Fig. 1). La OH de algunos casos se
confirmé mediante tomografia computarizada (TC)
(=Fig. 2). La OH se clasific6 segin la clasificacion de
McAfee et al.'® Se investigd la tasa de ocurrencia, el
periodo libre de ocurrencia, y la ubicacién y el grado de las
OHs segln los diferentes tipos de prétesis. El
comportamiento de la OH fue observado por dos cirujanos
de columna independientes.

Analisis estadistico

Los andlisis de datos se realizaron en los programas
Microsoft Office Excel 2016 (Microsoft Corp., Redmond,
WA, EEUU) y Statistical Package for the Social Sciences
(IBM SPSS Statistics for Windows, IBM Corp., Armonk, NY,
EEUU), version 21.0. Se adoptd un nivel de significancia de
0,05 para todas las pruebas. El andlisis estadistico se realizo
mediante pruebas t y pruebas de Wilcoxon.

Resultados

Las caracteristicas de referencia y las puntuaciones de los
pacientes se clasificaron en OH clinicamente relevante y no

Fig. 2 Tomografias computarizadas (TCs) de OH de grado Il (caso clinico anterior): (A) TC sagital; (B) TC axial; (C) TC tridimensional.
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Tabla 1 Caracteristicas de referencia de los pacientes con OH
de bajo y alto grado 5 afnos después de la ADC

Stepanov y Beloborodov

Tabla 2 Distribucion de los diferentes grados de osificacion
heterotdpica segun el tipo de protesis

Abreviaturas: ADC, artroplastia de disco cervical; OH, osificacion
heterotdpica; PCF, puntaje del componente fisico; PCM, puntaje del
componente mental; SF-12, Short Form (12), cuestionario corto (12) de
salud, en inglés.

Nota: “El indice de masa corporal es el peso en kilogramos dividido por el
cuadrado de la altura en metros.

relevante presente a los cinco afios (=Tabla 1). Estos
resultados fueron categorizados para evaluar las
tendencias; por lo tanto, las estadisticas no se ejecutaron
con estos datos.

En 49 (38,5%) segmentos tratados, no se detecté OH. Las
osificaciones de grado 1 estuvieron presentes en 11 (8,6%)
niveles. Un total de 45 (35,4%) segmentos mostraron OH de

208
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Eﬂ-"' = Todas las
= ey protesis
¢ 02
(=)
=5
1]
0

0 10 20 30 40
periodo sin OH

S0 60

Grupo con Grupo con p Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
e ActivC | 5(3.9%) | 27 (21.3%) | 8(6,3%) | 7 (5.5%)
grado (n=56) | alto grado ’ ’ ’ ’
(n=22) M6-C 6(4,7%) | 18 (14,1%) | 5(3.9%) | 2(1,5%)
Edad media (afos) 39,2+7,3 38,6 +6,6 0,81 Todas las | 11 (8,6%) | 45 (35,4%) | 13 (10,2%) | 9 (7,0%)
Sexo femenino: n (%) | 11 (19,6%) 16 (72,2%) | 0,07 protesis
Altura (cm) 173,5+£11,3 175,5+£11,2 | 0,26
Peso (kg) 75,2+10,8 79,3+17,4 0,08
indice d 25,4+2,5 25,7 +3, 0,74 .
Cr:)r'pcsraﬁ masa ’ 8 grado 2. Las OHs que llevaron a restricciones del rango de
- movimiento estuvieron presentes en 13 (10,2%) casos. Cinco
Indice de 17,9 19,9 0,17 ~ d ss de | . | habia 9 (7.0%
discapacidad afios después de la operacién, solamente habia 9 (7,0%)
cervical pacientes con osificaciones de grado 4 en el grupo con
- prétesis de disco artificial M6-C.
Escala visual 19,2 21,1 0,37 . .. . . .
analégica para La osificacion localizada anteriormente fue mas frecuente
dolor del cuello que la de localizaciéon posterior, pero se debe considerar la
Escala visual 15.4 16.9 0.44 dlﬁcgltad en .la d?teca'on de la 05}ﬁc§c1or.1’ posterior
analégica para mediante radiografias simples. La distribuciéon de los
dolor del brazo diferentes grados de OH segin el tipo de protesis se
PCF del SF-12 46,8 453 027| muestraenla~Tabla2. .
SO del SF-12 — 02 0.96 En el analisis de la supervivencia tras la ocurrencia de OH,
e ’ ’ ’ la mediana de los pacientes fue de 28,3 + 5,6 meses. El grupo
Operacion en el nivel | 16 (28,5%) 12(54,5%) | 0,19 | con prétesis de disco artificial Activ C tuvo una supervivencia
C5-C6: n (%) estadisticamente mas larga (49,5 + 7,8 meses) que el grupo

con disco M6-C (p =0,003) (~Fig. 3).

Discusion

Es de conocimiento comiin que la OH es una complicacién
posoperatoria inevitable después del procedimiento de ADC,
y puede disminuir el rango de movimiento del segmento
operado, lo que va en contra del objetivo fundamental de
implantar un disco artificial.'”>'® Estudios previos
reportaron varios resultados sobre la ocurrencia de OH.
Lee et al.'* relataron que el 78,6% de los pacientes
presentaron OH en un periodo de seguimiento medio de
43,4 meses, pero Leung et al.’® reportaron un 17,8% en los
pacientes estudiados a los 12 meses de seguimiento. En el

2 08
5
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£ 08
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=
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0

0 10 20 30 40 50 60
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8]

Fig. 3 Analisis de supervivencia tras la ocurrencia de OH: (A) - la mediana de los pacientes fue de 28,3 & 5,6 meses; (B) el grupo con prétesis de
disco artificial Activ C tuvo una supervivencia estadisticamente mas larga (49,5 + 7,8 meses) que el grupo con prétesis M6-C (p =0,003).
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estudio realizado por Yang et al.,'® la prevalencia fue de hasta
un 90%, pero sus resultados se basaron en un seguimiento de
30 afios. En la presente investigacion, sélo el 38,5% de los
pacientes no mostraron signos de OH después de la ADC.
Existe la hip6tesis de que la OH no es un fenémeno estatico,
sino un fenémeno dindmico y progresivo, que se ve afectado
por el medio ambiente.'” De ser asi, una duracién diferente
del seguimiento definitivamente afectaria los resultados
finales.

Los factores asociados con la ocurrencia de OH no se han
aclarado. Nunley et al.'”® mostraron que las razones de
probabilidades indicaron que la visita de seguimiento, el
sexo masculino, yel puntaje preoperatorio en la EVA para
el dolor de cuello estan relacionados con el desarrollo de OH,
mientras que los cocientes de riesgo indicaron el sexo
masculino, la obesidad, la cobertura de la placa terminal,
los niveles tratados, y el puntaje preoperatorio en la EVA para
el dolor de cuello. Yi et al.'® encontraron diferencias en la
ocurrencia de OH segin los distintos tipos de prétesis. El uso
del Bryan Disc, que es la prétesis menos costrefiida, mostré
una incidencia significativamente menor de ocurrencia de
OH en comparaciéon con otras protesis. Los autores'®
propusieron que las diferencias en el disefio, las
propiedades biomecanicas, y el componente especifico de
articulacién de la placa terminal de la prétesis podrian
contribuir a la formacién de OH. En el presente estudio, la
protesis M6-C  también mostré6 una incidencia
significativamente menor de ocurrencia de OH en
comparacién con el disco artificial Activ C. Park et al.?°
descubrieron que la técnica quirtrgica de ADC influyé en
el desarrollo de OH. En este estudio, dos cirujanos de
columna realizaron todos los procedimientos de ADC. Sin
embargo, tenian diferentes técnicas para recortar las placas
terminales. Un cirujano de columna us6 una fresa de bola
estriada, mientras que el otro usé una fresa tipo diamante. El
estudio mostr6 que el uso de fresa de bola estriada resulté en
una tasa significativamente mayor de OH.

Se han discutido varios otros posibles factores causales
con respecto a la OH, como no tratar a los pacientes con
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) después de
diferentes procedimientos quirdrgicos. El uso de AINEs
para prevenir la OH después de un reemplazo total de
cadera se reporté anteriormente.’’ Los protocolos de
estudio de ensayos clinicos para ADC realizados por la
Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los EEUU
(Food and Drug Administration, FDA, en inglés) incluyeron el
uso perioperatorio de AINEs en un intento de prevenir la
ocurrencia de OH. Un estudio?? ha descrito una tendencia
hacia la disminucién de la formacién de OH en pacientes que
usaron AINEs después de ADC en comparacién con aquellos
que no lo hicieron, pero la diferencia no fue estadisticamente
significativa. Los AINEs no se usaron de forma rutinaria en la
presente investigacion, y estudios adicionales deben evaluar
el papel de los AINEs en el desarrollo de OH tras CDA.

Otros factores predisponentes que se han discutido son la
edady el sexo. Anteriormente, se habia informado que el sexo
masculino se correlacionaba con la formacién de OH,?3 y
podria ser un factor contribuyente con respecto a la
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diferencia observada en la ocurrenciaen comparacién con
otros informes. Sin embargo, la proporciéon actual
hombre/mujer no fue muy diferente de la de los otros
estudios. No hubo relacién entre las OHs de alto y bajo
grado y la edad o el sexo en el presente estudio.

Limitaciones

Las limitaciones de este estudio son que sélo se investigaron
dos tipos de discos artificiales, y que la poblacién de
pacientes era relativamente pequefla. Ademas, la
determinacién de OH fue uniformada sélo por la
clasificacién de McAfee et al.!°

Conclusion

En el presente estudio, el 61,4% de los pacientes presentaron
OH en un periodo de seguimiento medio de 58,4 meses. En
el andlisis de supervivencia tras la ocurrencia de OH, la
mediana de los pacientes fue de 28,34 5,6. El grupo con
proétesis de disco artificial Activ C tuvo una supervivencia
estadisticamente mas larga (49,5 + 7,8 meses) que el grupo
con disco M6-C. Esta informacién es ttil para permitir que
los cirujanos y los pacientes comprendan mejor la OH
durante el seguimiento. Se necesitan ensayos controlados
aleatorios con un seguimiento alin mas prolongado para
obtener respuestas mas definitivas sobre la ocurrencia de
OH, los factores asociados con su surgimiento, y su impacto
en la movilidad, asi como en el resultado clinico.
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