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INTRODUCAO

O uso da artrodese no tratamento da doenca degenerativa discal lombar tem
como objetivo estabilizar a articulagéo, e produzir melhora da dor, retorno ao
trabalho e satisfacdo do paciente’. A fixacéo rigida vertebral tem aumentado as
porcentagens de artrodese.

Além do foco terapéutico para a doenca degenerativa discal lombar através da
fusdo vertebral, muitos estudos tem reportado uma progressao acelerada da
degeneracdoadjacente ao nivel da fusdo, resultando em evolugao clinica
impropria e necessidade de re-operacdo. Pressupbe-se que pacientes com um

desequilibriosagital tem risco aumentado dessa degeneracéo °.

Como opcao terapéutica para esse provavel processo degenerativo adjacente
o0 cirurgido tem a opcao de fixacao rigida envolvendo as vértebras adjacentes,
0 que logicamente apenas poderia causar novas degeneracfes em niveis

diferentes.

Para lidar com essa situacdo clinica foram desenvolvidos sistemas de
estabilizacdo dinamica, baseados em hastes e parafusos, que apesar da
fixacdo vertebral teriam o potencial parapreservar os movimentos e diminuir a

degeneracao adjacente a fuséo (DAF)°.

Entretanto, apesar do desenvolvimento e consequente uso desses fixadores ha
varios anos”, ainda ndo esta claro, qual seu real beneficio no tratamento da

doencadegenerativa da coluna lombar.

OBJETIVO

O objetivo desta avaliacdo é definir os beneficios do uso da fixagdo pedicular
dindmica em comparacdo a fixacdo rigida no tratamento dos pacientes com

doenca degenerativa da coluna lombar.
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MATERIAL E METODO

v" A obtencao da Evidéncia a ser utilizada para sustentar o uso clinico da Fixagao
pedicular Dindmica seguiu os passos de elaboragdo da questdo clinica,
estruturacdo da pergunta, busca da evidéncia, avaliagao critica e selegado da

evidéncia.

DUVIDA CLINICA
Os pacientes® submetidos a Fixagado Pedicular Dinamica tem melhor evolugao clinica

do que aqueles submetidos a fixacdo rigida?

*Indicacdes propostas em avaliagcéo

Doenca Degenerativada coluna lombar

PERGUNTA ESTRUTURADA
v" A duvida clinica é estruturada através dos componentes do P.I.C.O.

(P (Paciente); I (Intervengao); C (Comparagao); O (“Outcome”)).

P aciente*®
| Fixacdo Pedicular Dindmica
C Fixacao Rigida

O Evolugéo Clinica

BASES DE INFORMACAO CIENTIFICA CONSULTADAS

v" Primarias: PubMed-Medline, EMBASE e Cochrane CENTRAL

ESTRATEGIAS DE BUSCA DA EVIDENCIA

Pubmed/Medline e EMBASE

P: (Intervertebral disk displacement OR low back pain OR lumbar vertebrae OR lumbar OR
spinal diseases OR intervertebral disk degeneration)

AND

I: (Spinal Fusion/instrumentation OR internal fixators OR cosmic-system OR Dynamic fixation
OR Dynamic stabilization OR dynamic neutralization OR bone screws)

AND

(randomized controlled trial[Publication Type] OR (randomized[Title/Abstract] AND
controlled[Title/Abstract] AND trial[Title/Abstract]))

Cochrane CENTRAL

Dynamic fixation AND lumbar
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TRABALHOS RECUPERADOS
BASE DE INFORMACAO NUMERO DE TRABALHOS
Primaria
PubMed-Medline 152
EMBASE 4
Cochrane 8

Tabela 1 — N° de trabalhos recuperados com as estratégias de busca utilizadas para cada base

de informacao cientifica

CRITERIOS DE INCLUSAO DOS TRABALHOS RECUPERADOS

Segundo o desenho de estudo

v' 86 foram incluidos os trabalhos com desenho de Ensaio Clinico Controlado
Randomizado;

v' Foram definidos como Ensaios Clinicos Controlados Randomizados aqueles
cujo escore JADAD? foi maior ou igual a trés (3);

v" Nao foi utilizado o erro tipo Il na selegdo dos estudos, para ndo produzir uma

limitagdo ainda maior na selegao.
Segundo os componentes do P.I.C.O.

v' Paciente
— Pacientes adultos com sinais e sintomas de doenca degenerativa discal
da coluna lombar, ndo submetidos previamente a cirurgia. Pacientes
com infecgdo, trauma, tratamento cirirgico da osteoporose e
comorbidades que interferem com a deambulagéo foram excluidos.
v Intervencéo
— Fixagéao pedicular dindmica com hastes e parafusos sem artroplastia.

Comparacao

\

Fixagao pedicular rigida com artrodese.
v “QOutcome” (Desfecho)

— Desfechos clinicos.

Segundo o idioma

v' 86 foram incluidos estudos em Portugués, Espanhol ou Inglés
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Segundo a publicacéo

v

Somente os trabalhos cujos textos completos estavam disponiveis e publicados

em revistas indexadas foram considerados para avaliagao critica.

TRABALHOS SELECIONADOS NA PRIMEIRA AVALIACAO

Todos os 164 trabalhos recuperados nas bases de informagao primaria foram
avaliados;
Apbs a primeira avaliagao critica, foram selecionados:
o PubMed-Medline e EMBASE: 7trabalhos*®"", e
o Base Cochrane CENTRAL: nenhumtrabalho;
Na busca manual ndo foram selecionados trabalhos;
Os motivos de inclusdo e exclusdo dos trabalhos apds a avaliagdo critica

estardo dispostos nosresultados.

EVIDENCIA SELECIONADA NA AVALIACAO CRITICA

v

AN

Os trabalhos considerados para sua leitura em texto completo foram avaliados
criticamente segundo os critérios de inclusdo e exclusdo, por Desenho de
estudo, PICO, lingua e disponibilidade do texto completo.

De 7 trabalhos considerados para avaliacdo critica, nenhum foi excluido por
indisponibilidade de texto completo.

Os demais motivos de exclusdo estao explicitados nos resultados.

Foram submetidos a busca trabalhos do periodo entre 1964 e 2011.

Quando, apds a aplicagcao dos critérios de inclusdo e exclusido, a evidéncia
selecionada na busca, era definida como Ensaio Clinico Controlado
Randomizado (ECR), esta foi submetida a um Check-list apropriado de
avaliacao critica (Tabela 2).

A avaliagao critica do ECR permite classifica-lo segundo o escore JADAD,
considerando os Ensaios JADAD < trés (3) como inconsistentes, e aqueles

com escore 2 trés (3), consistentes.
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Roteiro de Avaliagao Critica de Ensaios Clinicos Controlados Randomizados (Check-list)

Analise critica da Evidéncia selecionada

Dados do estudo Célculo da amostra

Referéncia, Desenho de estudo, | Diferengas estimadas, poder, nivel de significancia,

JADAD, forga da evidéncia total de pacientes

Selecado dos pacientes Pacientes

Critérios de inclusao e exclusao Recrutados, randomizados, diferengas progndsticas

Randomizacéo Seguimento dos pacientes

Descrigao e alocagao vendada Tempo, perdas, migracao

Protocolo de tratamento Andlise

Intervencéo, controle e cegamento Intencdo de tratamento, analisados intervencédo e
controle

Desfechos considerados Resultado

Principal, secundario, instrumento de | Beneficio ou dano em dados absolutos

medida do desfecho de interesse Beneficio ou dano em média

BENEFICIO OU DANO - DADOS ABSOLUTOS

Desfechos NEI NEC RAI % RAC % RRA/ARA % IC NNT/NNH

NEI: numero de eventos na intervengao; NEC: numero de eventos no controle
RAI: risco absoluto na intervengao; RAC: risco absoluto no controle; ARA: aumento do risco absoluto; IC: intervalo de

confianga de 95%; NNH: numero necessario para tratar para produzir um dano; NNT: nimero necessario para tratar

BENEFICIO OU DANO - EMMEDIA

Desfecho HBO SHAM DIFERENCA P

SINTESE DA EVIDENCIA

EM PACIENTES

A INTERVENGCAO

EM COMPARACAO AO

REDUZ OU AUMENTA O RISCO

Tabela 2 - Instrumento utilizado para avaliar criticamente os Ensaios Clinicos Randomizados.

EXPOSICAO DOS RESULTADOS DA EVIDENCIA SELECIONADA

v Os resultados referentes a situacao clinica considerada (doenca degenerativa
da coluna lombar) serdo expostos individualmente, através dos seguintes itens:
questdo clinica, numero de trabalhos selecionados (segundo os critérios de

inclusdo), motivos principais de exclusdo, e sintese da evidéncia disponivel;
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As referéncias relacionadas aos trabalhos incluidos e excluidos estardo
dispostas no item referéncias;

Sempre que possivel, os resultados definirdo de maneira especifica: a
populacdo, a intervencao, os desfechos, a presenca ou auséncia de beneficio
e/ou dano, e as controvérsias;

Nao serao incluidas nos resultados asquestbes relacionadas a custo;

Os desfechos considerados serdao limitados a eficacia e seguranga das

intervencoes.
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RESULTADOS

Questao clinica

Os pacientes com Doenca Degenerativa da coluna Lombar submetidos a
Fixacdo pedicular Dindmica tem melhor evolugdo clinica do que aqueles
submetidos a fixacao rigida e artrodese?

Resultados da Evidéncia selecionada em Fixagéo Pedicular Dinamica
Dos estudos inicialmente selecionados (07 trabalhos), apenas 01 pode ser
incluido para sustentar a Sintese da Evidénciareferente ao uso da Fixacao

Pedicular Dinamica (Tabela 3).

Evidéncia selecionada em Fixacéao Pedicular Dinamica

Tipo de publicacéo Total | Incluidos Excluidos Motivo exclusao
02** JADAD < 3
Ensaio Clinico 6 S
. 07 01 02" N&o é ECR
Randomizado 55 -
02~ N&o relacionado ao PICO

Tabela 3 — Processo seletivo da Evidéncia em Fixacdo Dinamica a ser utilizada na Sintese

Resultados da Evidéncia selecionada em Fixagéo Pedicular Dinamica

Sessenta pacientes’com dor lombosacrae/ou ndo radicular persistente, nao
responsiva ao tratamento conservador, ha pelo menos 6 meses, e presenca de
osteocondrose grau > 2 de Modic, resultando em degeneracao discal L4/5 ou
L5/S1, foramsubmetidos a artrodese antero-posterior. Um dos dois grupos
(n:30) foi submetido a fixag@o pedicular dindmicano nivel adjacente superior a
fusdo. Em seguimento médio de 6 anos foram avaliados segundo os seguintes
desfechos: eventos adversos radioldgicos, desempenho funcional avaliado pelo

12
I

questionario ODI*“ e intensidade da dor medida pelo VAS. Nenhuma diferenca

foi identificada nos diferentes desfechos entre os dois grupos.
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Sintese da evidéncia de Fixagcdo Pedicular Dinamica

Em pacientes com doenca degenerativa da coluna lombar com sintomas
lombosacros e/ou nao radiculares ha mais de 6 meses, ndo responsivos ao
tratamento conservador, ndo ha beneficio clinico ou radiolégico na artrodese

com fixacao dinamica.
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DISCUSSAO

A Doenca Degenerativa da coluna Lombar produz elevado impacto social e
econbmico para o0s pacientes afetados e ao Sistema de Saude, sendo
possivelmente influenciada por aspectos genéticos e de evolugdo

progressiva®®.

Os fixadores pediculares semi-rigidos e dinamicos foram desenvolvidos para
proteger a coluna de uma possivel degeneragédo adjacente e para minimizar os

efeitos mecanicos determinados pela artrodese”.

Devido a importancia clinica, econémica e social desses sistemas dinamicos,
bem como pela necessidade de serem comparados com o procedimento em
uso regular, e pela factibilidade do delineamento da pesquisa nessa situacao
clinica (eletiva e prevalente), apenas Ensaios Clinicos Randomizados foram

considerados para sustentar suas possiveis vantagens clinicas.

Ha poucos trabalhos recuperados entitulados como Ensaios Clinicos
Randomizados estudando a fixacdo pedicular dindmica em comparacdo a
rigida no tratamento de pacientes com Doenca Degenerativa da coluna
Lombar.Devido a natureza do procedimento cirargico, o duplo cegamento €&
invidvel. Nessa situacdo de potencial fraqueza da evidéncia, a utilizacdo de
escore discriminatério que identifigue minimamente sinais de rigor
metodoldgico redutores de vieses € necessario. O estudo incluido, bem como
os excluidos foram submetidos a mensuracao através do escore JADAD, que
identificou apenas um entre o0s demais Ensaios com caracteristicas
fundamentais e possiveis a ECR investigando essa intervencdo: randomizacao
apropriadae perda de seguimento < 20%. Alinhado a isso, verificamos outras
caracteristicas, como os critérios de inclusdo, composto porgrupo heterogéneo
de doencas degenerativas, o que dificulta a analise do subgrupo de situacdes
clinicas que podem ter real beneficio.Permanece ainda, pela impossibilidade de
duplo cegamento, o vies de desfechos clinicos avaliados através de
instrumentos de medida paciente dependente (ODI e VAS), apesar de tempo

de seguimento apropriado.
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Sintese da evidéncia de Fixagcao Pedicular Dinamica

Em pacientes com doenca degenerativa da coluna lombar com sintomas
lombosacros e/ou nao radiculares ha mais de 6 meses, ndo responsivos ao
tratamento conservador, ndo ha beneficio clinico ou radiolégico na artrodese

com fixacao dinamica.
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