UNIVERZITA KARLOVA

Lékarska fakulta v Hradci Kralové

Vyuziti poréznich meziobratlovych kleci z oxidu hlinitého

pro meziobratlovou fizi kréni patere

Roman KostySyn

Autoreferat disertac¢ni prace

Doktorsky studijni program: Chirurgie

Hradec Kralové

2023



Diserta¢ni prace byla vypracovana v ramci kombinovaného studia doktorského studijniho programu
Chirurgie na Neurochirurgické klinice Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Lékaiské fakulty v
Hradci Kralové.

Autor: Roman KostySyn
Neurochirurgické klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové a
Lékarske fakulty v Hradci Kralové Univerzity Karlovy

Skolitel: doc. MUDr. Toméas Cesék, Ph.D.
Neurochirurgicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kréalové a
Lékarské fakulty v Hradci Kralové Univerzity Karlovy

Skolitel konzultant: doc. MUDr. Pavel Ryska, Ph.D.
Radiologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové a
Lékarské fakulty v Hradci Kralové Univerzity Karlovy

Oponenti: prof. MUDr. Lumir Hrabéalek, Ph.D.
Neurochirurgicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc a
Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

doc. MUDr. Michal Filip, Ph.D.
Neurochirurgické oddéleni KN T. Bati ve Zlin¢€, Klinika rehabilitace a
télovychovného lékarstvi Lékarské fakulty Ostravské univerzity

Obhajoba se bude konat pted Komisi pro obhajoby OR Chirurgie dne ...

S disertacni praci je mozno se seznamit na studijnim odd¢leni dékanatu Lekatské fakulty v Hradcei
Kréalové, Univerzity Karlovy, Simkova 870, 500 03 Hradec Kralové (tel. 495 816 134).

prof. MUDr. RNDr. Milan Kaska, Ph.D.
Ptfedseda komise pro obhajoby disertacnich praci
v doktorském studijnim programu chirurgie
Garant studijniho programu



Obsah

L SOURITI ..ottt et e e bt e e it et e s et e e bt e eabe e bt e sabeenbeeenbeesneeanneans 5
2. SUINIMATY c.eiiee ettt et ee e ettt e e et e e e ettt e e e eetteeeeaaassaeeeessseeesansaeeeaassssaeeasssaeesanssseaessnssseessnnssneesanns 6
3. VO dO PrOBICIMALIKY ...t ee e ees e eees e eeeneeeee s 7
4, CHle dISETACTT PIACE ... eeeuvietieeiiieitieete et e et este et et e esbeesteeeteestaeesseessaesaseesseeesseenseesnsaessseenseesssesnseens 9
5. S0UDOT @ MELOAIKA .....eoueiiiiiiiiecieee et sttt et 9
5.1, SOUDOT PACIENLUL .....veiiiieiieciiietie ettt ettt et et e e bt e esbeestaesabeesaeeesbeensseenseensseenseesssesnseensseanne 9
5.2, OPETACHT VKON .eiutiiiiieiieiiie ettt ettt et e et e et e siaeeteesaaeesbeessseesseessseenseessseensaessseensaesssennseens 10
5.2.1. Sledovang typy IMPIantatli...........ccceeevuierieriiieiiieeie ettt eseaeeseeeeae e 10
5211 IMPIANTAL Z AT2O3 ... 10
5.2.1.2. Tmplantat Z PEEK ........c.oociouiiiiieicieeeeeeeee ettt ettt eaeenea 11

5.3. Hodnoceni poopera¢nich KOMPIKACI...........cocuieriiiiiieiiieeiieiiecie et 11
5.4. Klinické sledOVANT PACIENTT .......ccvieiiieiiieiieeieeiie et eiee et sr et e e e e beessaeenseessaeenseessseenseens 12
5.5. Radiologické sledOVANT PACIENTT .......eevvieriieeiieiieeieeiee ettt sae e e seaeesbeessneenseeas 12
5.5.1. Sledované grafick€ parametry ...........coceeeeiiiriiniiiiiieece e 12

5.6. Zpracovani dat a statistickd analyza............ccceeiiiiiiiiiiiie e 15

0. VYSIEAKY .ottt ettt et ettt h et ettt e bt et e eneenes 16
6.1. Rozdily v demografickych charakteristikdch sledovanych skupin ..........cccccocevviniincnncnnenne. 16
6.2. KHNICKE VYSIEAKY ..ottt 16
6.3. Pooperacni KOmMpPIlIKaACE ........c.ooiiriiiiiiiiiiiiiie s 17
6.4. Radiograficke V¥SIedKy .......ccooiiiiiiiiiiiii s 18
6.4.1. Zacatek a rychlost meziobratloveé fze ...........cooevviiiiiiiiiiiieeeee 18
6.4.2. Kvalitativni a kvantitativni hodnoceni flze..............ccooeiiiiiiiiiinii 19
6.4.3. SUbSIAENCE @ OSTEOLYZA ..ottt et ettt sne e 20

T DISKUZE. ...ttt bbbt et h ettt sb bbbt nes 21
I A< o OO OO TPR 24
0. POUZITA LIEEIATUTA ...ttt ettt ettt ettt et b e bt et sbt e bt et e sbeenees 25



1. Souhrn

Uvod: Operace piedni kréni diskektomie a fuze (ACDF) patii mezi nejuzivangjsi metody chirurgické
lécby degenerativniho onemocnéni kréni patete. Chirurgickym cilem operace je pidev§im
dekomprese nervovych struktur. Sekundarnim, ale neméné dalezitym cilem opera¢niho vykonu, je
zajisténi meziobratlové fize jako prevence nasledné instability nebo deformity v operovaném
prostoru. Volba optimalni klece pro nahradu disku pti ACDF zohlediiuje pozadavky na rychlost a
kvalitu fize pouzitého implantatu, stejné tak klade naroky na jeho bezpecnost.

Cile: Hlavnim cilem této prospektivni randomizované monocentrické studie bylo zhodnotit
kvantitativni a kvalitativni parametry meziobratlové fize u implantovanych poréznich kleci z oxidu
hlinitého (Al20O3) a porovnat je s parametry fuze u kleci z polyetheretherketonu (PEEK) pti ACDF.
Dalsim cilem bylo porovnat klinické vysledky u obou implantatt.

Metodika: Do studie bylo zafazeno celkem 111 pacientl. Sledovani probihalo 18 mésicii a bylo
dokonceno u 68 pacientll s AlbOs kleci a 35 pacientit s PEEK kleci po jednosegmentové ACDF.
Klinické vysledky byly hodnoceny podle skorovaciho systému Neck Disability Index (NDI).
Kvalitativni a kvantitativni parametry fize byly hodnoceny pomoci vypocetni tomografie.

Vysledky: Priméry hodnot NDI poklesly ve skupinich AlO3 a PEEK ze vstupnich hodnot
odpovidajicich Gplnému omezeni (35,4 a 34,1) na uroven stfedné tézkého omezeni po 3 mésicich
(22,0 2 20,4) a na hranici mirného omezeni na konci sledovani (13,9 a 13,4 bodl1). Znamky pocinajici
faze pti prvni kontrole ve 3 mésicich byly zjiStény u 22 % ptipadld s Al2Os kleci a 37,1 % ptipadt s
PEEK kleci. Po 12 mésicich sledovani byla mira faze 88,2 % u klece z Al2O3za 97,1 % u klece z
PEEK. Na konci sledovéni (v 18 mésicich) mira fuze stanovila 92,6 % u klece z Al,03a 100 % ve
skupiné klece z PEEK. Vyskyt vbofeni implantatu byl pozorovan u 11,8 % ptipadii s kleci z Al.Oz a
22,9 % ptipadu s kleci z PEEK. Osteolyza kolem implantatu se rozvinula ve 4,4 % ve skupiné¢ AlbO3
a 14,3 % ve skupin¢ PEEK.

Zavér: U obou skupin doslo ke klinicky 1 statisticky vyznamnému zlepSeni klinickych vysledkd a
nebyl pozorovan meziskupinovy rozdil. Porézni klece z Al>Os vykazovaly niz$i rychlost a kvalitu
faze ve srovnani s PEEK klecemi. Mira fize u kleci Al2O3 v8ak byla v rozmezi publikovanych
vysledkl pro rizné klece. Vyskyt vboteni implantatu z Al.O3 byl niz$i ve srovnani s implantatem z
PEEK v této studii a publikovanymi vysledky pro rizné implantaty. Tato studie je prvni prospektivni
studif, kterd v takové mife hodnotila kvalitativni a kvantitativni parametry fize u klece z oxidu
hlinitého. Porézni AlOs klec povazujeme za Gc¢innou a bezpecnou pro pevnou ndhradu disku pfi
ACDF.

Klicova slova: kvalita fuze, mira fize, vbofeni implantatu, osteolyza kolem implantatu, PEEK,
Al>O3, NDI



2. Summary

Use of porous aluminum oxide interbody cages for interbody fusion of the cervical spine

Introduction: Anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) is one of the most commonly used
methods of surgical treatment for degenerative disease of the cervical spine. The primary goal of the
surgery is to decompress the nerve structures. A secondary but equally important goal of the surgery
is to provide intervertebral fusion as a prevention of subsequent instability or deformity. The selection
of the optimal cage for disc replacement in ACDF takes into account the requirements for the speed
and quality of interbody fusion and places demands on its safety.

Aims: The objective of this prospective randomized monocentric study was to evaluate the speed
and quality of interbody fusion of implanted porous aluminium oxide (Al>O3) cages, and compare
with parameters of fusion of polyetheretherketone (PEEK) cages for anterior cervical discectomy and
fusion (ACDF). Another aim was to compare the clinical results.

Methods: A total of 111 patients were enrolled in the study. The 18-month follow-up was completed
in 68 patients with an A1,O3 cage and 35 patients with a PEEK cage in one-level ACDF. Initially, the
first evidence (initialization) of fusion was evaluated on computed tomography. Subsequently,
interbody fusion was evaluated according to the fusion quality scale, fusion rate and incidence of
subsidence or peri-implant osteolysis. Clinical outcomes were assessed by Neck Disability Index
(NDI) score.

Results: NDI score decreased in the Al2O3; and PEEK groups from baseline values corresponding to
complete disability (35.4 and 34.1) to moderate disability at 3 months (22.0 and 20.4) and to the mild
disability level at the final follow-up (13.9 and 13.4 points). Signs of incipient fusion at 3 months
were detected in 22% of cases with the Al,Os cage and 37.1% with the PEEK cage. At 12-month FU,
the fusion rate was 88.2% for Al,Oz and 97.1% for PEEK cages, and at the final FU at 18 months,
92.6% and 100%, respectively. The incidence of subsidence was observed to be 11.8% and 22.9% of
cases with Al,Oz and PEEK cages, respectively. Peri-implant osteolysis at the caudal vertebral body
endplate was observed in 4.4% and 14.3% of cases in Al2O3 and PEEK groups, respectively.

Conclusion: Both groups showed clinically and statistically significant improvements in clinical
outcomes. There was no difference in NDI between the groups. Porous Al>O; cages demonstrated a
lower speed and quality of fusion in comparison with PEEK cages. However, the fusion rate of Al,0O3
cages was within the range of published results for various cages. The incidence of subsidence of
ADOs3 cages was lower compared to published results. In an alumina cage, this study is the first
prospective study to evaluate qualitative and quantitative fusion parameters to this extent. We
consider the porous Al>O3 cage to be safe and effective for stand-alone disc replacement in ACDF.

Key words: quality of fusion, fusion rate, subsidence, peri-implant osteolysis, PEEK, Al,O3, NDI



3. Uvod do problematiky

Degenerativni onemocnéni patefe dlouhodobé predstavuje zavazny zdravotni, socialni a
ekonomicky problém. Toto onemocnéni postihuje rozsahlou skupinu populace rtizného véku ¢i
odlisnych profesi. Obvykle se za¢ina projevovat ve ¢tvrté dekad¢ Zivota, ale vyskytuje se i u mladSich
jedincti (Carroll 2009). Degenerativni proces postihuje vSechny useky patete, ale nejvice postizeny
byvaji jeji nejpohyblivejsi segmenty, tedy kréni a bederni. Degenerativni onemocnéni kréni patete je
ve stfednim a vyS$im veéku nejéastéjsi pri¢inou postizeni kréni michy a nervovych kotfent v kréni
oblasti. Na rozvoji degenerativniho onemocnéni kréni patete se nejvice podili nasledujici faktory:
vek, pohlavi, vadny pohybovy stereotyp a spankovy rezim, nikotinismus, pracovni a sportovni zatéz,
genetické a psychosocidlni faktory (Baucher 2022, Bednatik 2011, Iyer 2016, Hansraj 2014,
Kazeminasab 2022).

Klinické ptiznaky pii degenerativnim onemocnéni kréni patefe jsou definovany jako
cervikalgie, cervikalni radikulopatie, cervikalni myelopatie, cervikocervikalni a cervikobrachialni
syndromy. Pro hodnoceni bolesti, svalové sily, funkénich poruch, spokojenosti pacienta a jeho kvality
zivota v souvislosti s degenerativni onemocnéni kréni patete a jeho 1écbou jsou nejcastéji vyuzivany
nasledujici skoérovaci systémy: Visual Analogue Scale (VAS), MRC skala (Medical Research
Council), Neck disability index (NDI), CROM (cervical range of motion), mJOA (modifikovana
Skala Japonské Ortopedicke Asociace) a Nurickova Skala.

Hodnocenim radiologickych parametrti v operovaném prostoru kréni patefe mizeme nalézt
vysvétleni rezidudlnich, pfipadné novych obtizi pacienta, stejné¢ tak mizeme predikovat vyvoj
nezadouci grafické situace. Kostni sten6zu patetniho kandlu a stendzy neuralnich foramin Ize dobie
zobrazit na CT vySetieni, eventudlné¢ Sikmych RTG snimcich v pfipadé foraminosten6zy. Pro
komplexnéjsi posouzeni komprese nervovych struktur je zapotiebi vySetteni MR (Seo a Lee 2023,
Weichet 2017). Pro hodnoceni zmény zakfiveni kréni patete se nejcasteji pouziva metoda Cobbovych
uhld (segmentélniho a globalniho). RozliSujeme 4 typy zakiiveni kréni patete: lordotické, naptimené,
sigmoidni a kyfotické (Yo 2018). Dle vyvoje segmentalni lordézy posuzujeme spravnost volby
implantatu a jeho umisténi v meziobratlovém prostoru. Rozsah pohybt kréni patefe a piipadnou
nestabilitu v pfedozadni roviné l1ze graficky vypocitat jako rozdil hodnot segmentalnich Cobbovych
uhll pfi maximalni flexi a extenzi na bocnich RTG snimcich. Ke grafickému priikazu faze nebo
naopak k odhaleni pseudoartrdzy jsou rutinné pouzivany funk¢ni a bo¢ni RTG snimky. Hodnoceni
fuze pomoci CT predstavuje nejpiesnéjsi modalitu k posouzeni ptitomnosti kostni fiize a mélo by byt
povazovano za zlaty standard (Godlewski 2022).

V konzervativni 1écbé degenerativniho postizeni kréni patete mohou byt vyuzity kombinace
nasledujicich modalit: medikamentozni 1écby, odlehceni svalového napéti Sije mékkym krénim
limcem, rehabilitace a fyzikalni 1écby. V piipad€ 1écby chronické bolesti se mohou uplatiiovat
neuromodulace a rizné analgetické intervence.

Chirurgicka 1écba je indikovana u akutnich stavli doprovazenych neurologickym deficitem, u
chronicky progredujicich stavli po vycerpani konzervativni lécby a v piipad¢ invalidizujici
farmakorezistentni bolesti. Operace pfedni kréni diskektomie a fize (ACDF) patfi mezi nejuzivangjsi
metody chirurgické 1é¢by degenerativniho onemocnéni kréni patete. Chirurgickym cilem operace je
pfedevsim dekomprese nervovych struktur. Sekundarnim, ale neméné dileZitym cilem operacniho
vykonu, je zajiSténi meziobratlové fluze jako prevence nasledné instability nebo deformity v
operovaném prostoru.

V soucasné dobé& je pouzivano mnoho druhl krénich rigidnich meziobratlovych implantatt
vyrobenych z riznych materidlti (Roberts 2012, Pinter 2021, Suh 2017, Cabraja 2012, Godlewski
2022, Onyedimma 2022). Nahrada kréni ploténky pomoci kostniho $tépu je ve svéte stale hodné



vyuzivand (Armaghani 2016, Menon 2021). Volba optimdlniho implantatu zavisi nejenom na
preferencich spondylochirurga, ale reflektuje i dlouhodobé zkuSenosti pracovisté. Zohlednuje
pozadavky na rychlost a kvalitu fuze pouzit¢ho implantatu, stejn¢ tak klade naroky na jeho
bezpecnost.

Podle systematického piehledu literatury, provedeného Yeem a kol. v roce 2020, byl celkovy
vyskyt komplikaci po ptednich ptistupech nésledujici: dysfagie 5,3 %, perforace jicnu 0,2 %, paréza
n. laryngeus recurrens (NLR) 1,3 %, infekce 1,2 %, onemocnéni prilehlych segmentt 8,1 %,
pseudoartroza 2,0 %, selhani st€pu nebo implantatu 2,1 %, likvorea 0,5 %, hematom 1,0 %, Hornertv
syndrom 0,4 %, obrna C5 3,0 %, poranéni vertebralni tepny 0,4 %, novy nebo zhorSeny neurologicky
deficit 0,5 % (Yee 2020).

Nejcastéjsimi nezadoucimi jevy pii hojeni implantatu jsou vboieni do obratlového téla a
pseudoartroza v dusledku absence fuze (Yee 2020). Vboteni (subsidence) implantatu je definovano
jako situace, kdy implantat prolomi kryci desku obratlového téla. Ve vétSin€ piipadi prob&hne
vbofteni klece do horni kryci desticky dolniho ptilehlého obratle. Tento jev je posuzovén v Case a ve
vztahu k ¢asnému pooperaénimu RTG nebo CT nalezu. Mnozi autofi dokonce povazuji vboteni
implantatu za komplikaci, protoze mize sekundarné vést ke zméné morfologickych a dynamickych
parametril operovaného segmentu s negativnimi klinickymi dusledky. Ztrata segmentalni lord6zy
probihé v pribéhu prvnich 6 mésict od operace (Duey 2022). Teprve az zména globalni kiivky kréni
patefe muze ovliviiovat dlouhodobé klinické vysledky, nikoliv samotna ptitomnost subsidence (Wu
2012). Subsidence mimo jiné mize vést k pseudoartroze, biomechanické nestabilité, vycestovani
klece nebo sekundarni foraminostendze. Rizikové faktory a vliv vboreni implantatu na grafické a
klinické vysledky jsou dlouhodobé¢ diskutovany. Za povS§imnuti stoji recentni systematicky piehled
literatury s nésledujicimi zévéry. Vyznamné vboteni klece snizuje Cobblv uhel a meziobratlovou
vysku, coz miize zplsobit destabilizaci systému implantitu, naptiklad uvolnéni nebo zlomeni
Sroubu/desky, a tim zpusobit biomechanickou nestabilitu. U pacientd s kombinaci klece a dlahy byla
mira vbofeni niZ§i nez u pacientll se samostatnou kleci (jiSténou a nejiSt€nou Srouby). Opakované se
potvrdilo, Ze PEEK materidl ma niz$i vyskyt subsidence nez titan a ostatni materialy. Vboteni klece
Castéji probihd v Grovnich C5-C7 neZ v trovnich C2-C5. Nebyla zjiSténa Zadna vyznamna korelace
mezi vékem a vbotfenim klece (Dhar 2023).

Na nasem pracovisti jsme piiblizné pted 15 lety postupné ustoupily od vyuZiti kostnich ndhrad
krénich plotének z diivodu preference arteficidlnich kleci. Nabidka syntetickych implantatd na trhu
je velmi Sirok4 a nejvice vyuzivanymi jsou klece vyrobené z titanu nebo PEEK (Onyedimma 2022).
Preference vyuzivanych materialti ¢i konstrukei se rychle méni za zaklad¢ vysledkt publikovanych
studii a praktickych zkuSenosti jednotlivych pracovist. Nejcastéji vyuzivanymi arteficidlnimi
implantaty pro kréni meziobratlovou fizi na naSem pracovisti jsou: klec z PEEK a biokeramicky
implantat z oxidu hlinitého.

Konstatovani fuze je dalezitym momentem pii sledovani pacienta, podle kterého miZeme
korigovat doporuceni stran navratu do pracovniho poméru, sportovnich nebo fyzickych aktivit.



4. Cile disertacni prace

1. Posoudit, zda ma implantat z Al03 shodné klinické vysledky a vyskyt komplikaci v porovnani
s implantatem z PEEK.

2. Zjistit, zda iniciace fze, rychlost fizovani a celkova mira fize keramického implantatu z oxidu
hlinitého jsou srovnatelné s implantatem z PEEK.

3. Ovefit, zda implantat z A1, O3 ma nizsi tendenci k vbofeni do obratlového téla nez implantat z
PEEK.

5. Soubor a metodika

5.1. Soubor pacientii

Prospektivni srovnavaci studie probihala na Neurochirurgické klinice Fakultni nemocnice a
Lékarské fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové od fijna 2015 do kvétna 2021. Do souboru
studie bylo zatazeno celkem 111 dospélych pacientt.

Vstupnimi kritérii studie byly: indikace operace jednoho prostoru kréni patefe prednim
ptistupem pro degenerativni onemocnéni, klinicky nélez cervikobrachidlniho syndromu, korelujici
s radiologickymi nalezy, neuspokojivé vysledky konzervativni 1écby.

Zatazeni pacientll do studie striktn€ vyluCovaly nasledujici faktory: zndmky nestability
v inkriminovaném prostoru kréni patefe, znamky zanétlivého procesu v oblasti kréni patete,
pfedchozi trauma kréni patete, predchozi chirurgicka intervence v oblasti kréni patete.

Kazdy pacient byl pfed zafazenim do studie podrobné edukovan o cilech a metodice studie,
dvou porovnavanych implantatech, klinickém a radiologickém sledovani pacienta po dobu 18 mésici.
VSsichni pacienti podepsali informovany souhlas s operaci a souhlas se zatazenim do studie (Pfiloha
1). Studie byla provedena ve shod¢ s Helsinskou deklaraci z roku 1975, revidovanou v roce 2000, a
byla schvélena Etickou komisi FN Hradec Kralové (Ptiloha 2).

Pacienti byli ndhodné rozdéleni do jedné ze dvou skupin: ACDF s porézni kleci z Al2O3 nebo
ACDEF s kleci z PEEK. Metoda nerovnomérné randomizace s pomérem 2:1 byla pouzita z divodu
zamérného vytvoreni vEétsi skupiny s AlOs; implantatem, na ktery byl tento vyzkum zaméfen. Jeden
indikovany k operaci pacient byl vyfazen ze studie jesté pred randomizaci.

V pribehu sledovani ze skupiny AloO3 byl z divodu pozdni infekce v misté operace vyfazen
jeden pacient s anamnézou uzivani drog. Ctyii pacienti ze skupiny Al,O3 a dva ze skupiny PEEK
neabsolvovali vSechna kontrolni vySetfeni, proto byli ze studie vyfazeni. Analyzou prosly kompletni
data 103 pacientli: 68 s implantatem z Al2O3 a 35 s PEEK implantatem.

Demograficka data byla ziskana ze zdravotni dokumentace pacientli. Skupinu s implantatem z
AL Os tvotili muzi z 52,9 % a skupinu s implantatem z PEEK z 37,1 %. Median v€ku pacientii v
celém souboru byl 47 let, ve skupiné implantatu z Al,O3 — 46 let (v rozmezi 26-79) a v kontrolni
skupin¢ implantatu z PEEK — 49 let s rozmezim 29-73 let. Demografické udaje a rozloZeni
operovanych meziobratlovych prostorti jsou uvedeny v Tab. 6.



Tab. 6. Demografické charakteristiky skupin pacientt

Skupina ALO3 PEEK
(N =068) (N=35)

median (rozmezi) let

Vék 46 (26-79) 49 (29-73)
Biologické pohlavi n (%)
Muzi 36 (52,9 %) 13 (37,1 %)
Zeny 32 (47,1 %) 22 (62,9 %)
Meziobratlovy prostor n (%)
C4-C5 12 (17,5 %) 3 (8,5 %)
C5-Co6 34 (50,0 %) 22 (63,0 %)
Co6-C7 21 (31,0 %) 10 (28,5 %)
C7-Thl 1 (1,5 %) 0,0 (0 %)

N — absolutni pocet pacientl ve skuping, n (%) — absolutni pocet a procentudlni podil ptipad

5.2. Operacni vykon

Operacni vykon ACDF byl u vSech 110 pacientii proveden pravostrannym anterolateralnim
retrofaryngealnim piistupem s vyuZzitim Casparova instrumentaria. 73 pacientll podstoupilo nadhradu
ploténky keramickym implantatem z Al2Os. Klec z PEEK byla implantovana u 37 pacientli. Samotny
operacni vykon na naSem pracovisti provadélo pét zkuSenych, atestovanych neurochirurgi se
srovnatelnou manualni zkusenosti. Ttetinu vSech vykont provedl autor studie.

5.2.1. Sledované typy implantati
5.2.1.1. Implantat z A12O3

Oxid hlinity (Al2O3) je krystalicka latka, obvykle bilé barvy, ktera vznika pti spalovani hliniku
nebo dehydrataci hydroxidu hlinitého. Oxid hlinity (alumina) se v pfirod¢ vyskytuje jako velmi tvrdy
nerost korund.

Implantat AlOs (Obr. 8 A)je chemicky inertni a nevstfebatelny, ma perfektni biokompatibilitu
— nevylucuje hlinik do téla. Oteviend porézni struktura, ktera napodobuje spongiozni kostni tkan ze
60 %, urcuje osteokonduktivni vlastnosti implantatu. Radiolucentni vlastnost implantatu umoziuje
radiograficky sledovat jeho umisténi a konsolidaci. Pfedni/zadni uhel 16° urcuje nasledujici
charakteristiky implantatu: zamezuje migraci dorzalnim smérem, lordoticka konstrukce respektuje
anatomickou lordozu, zajiStuje primarni stabilitu implantdtu v meziobratlovém prostoru. Piedni
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vystupek zabranuje migraci implantatu doptedu. Kréni klec Al,Os je k dispozici v riznych
velikostech: §ife 12-16 mm, hloubky 14-16 mm a vysky 4-6 mm.

Obr. 8. Sledované implantaty: porézni keramicka klec z Al,O3 (A), prazdna klec z PEEK (B) a klec
z PEEK naplnéna kompozitnim materidlem (C)

5.2.1.2. Implantat z PEEK

Polyetheretherketon je termorezistentni a nevstiebatelny biopolymer, ktery je odolny proti
vétSiné chemikalii. Pouzivda v tad€é primyslovych odvétvi vcetné zdravotnickych prostredki.
Polyetherketonovy polymer vzniké alkylaci bisfenolovych soli. Klece z PEEK jsou biokompatibilni,
radiolucentni a maji modul pruznosti podobny kosti.

Nase klec z PEEK (Obr. 8 B) ma anatomicky tvar a lordoticky tihel. K dispozici jsou riizné
velikosti: Sife 15-19 mm, hloubky 12-14 mm a vysky 4,5-7,7 mm. Stejn€ jako u piedchoziho
implantatu jsme vyuzivali vétsi rozmery pro zvétSeni sty¢né plochy s kosti obratlovych tél. Implantat
obsahuje fixa¢ni kovové kyly, které vycnivaji na horni a spodni strané. DalSim stabiliza¢nim prvkem
je vroubkovany povrch implantatu. Dvé vnitini komlrky je mozno vyplnit kostnimi sekvestry nebo
jinym osteoinduktivnim materidlem. V naSem piipad€ jsme implantat plnili kompozitni vloZzkou z
CaHPO4 a bovinniho kolagenu typu I (Obr. 8 C).

Oba implantaty spliuji biomechanicka kritéria a jsou registrovanymi vyrobky v Ceské
republice.

5.3. Hodnoceni pooperac¢nich komplikaci

Poopera¢ni hodnoceni neurologického stavu a pfipadnych operaénich komplikaci jsme
provadéli za hospitalizace a nasledné pii ambulantnich klinickych kontrolach. Sledovali jsme
pooperacni komplikace souvisejici s prednim opera¢nim ptistupem.

Obtize pacientl charakterizované chrapotem, tichym hlasem nebo zvySenou tinavou hlasu byly
definovany jako dysfonie. V piipadé¢ chrapotu trvajiciho déle nez 3 dny bylo indikovano
laryngoskopické vysetfeni k vylouceni parézy NLR.

Stiznosti pacientll na vaznuti ¢i ztizeni prostupu sousta pii polykani nebo piechodny pocit tlaku,
sevieni a prekazky v krku jsme hodnotili jako dysfagii. V ptipad¢ trvani dysfagie déle nez 3 dny jsme
indikovali pacienta k otorinolaryngologickému vySetfeni k vylouceni poranéni hltanu nebo jicnu.

11



Sledovali jsme hemoragické komplikace v operacnim poli, zvIasté prevertebralni hematom
nebo hematom v epiduralnim prostoru, které by vedly k nové patologické symptomatice, zméné
terapeutického postupu ¢i chirurgické revizi.

5.4. Klinické sledovani pacienti

Klinické vysledky byly u vSech pacientli sledovany pomoci dotazniku NDI. Dotaznik byl
piedlozen kazdému pacientovi pfi vstupnim vySetfeni a pii ambulantnich kontrolach v terminech 3,
6, 12 a 18 mésicti od operace.

Dotaznik NDI je slozen z 10 oddilt, které hodnoti intenzitu bolesti v oblasti kréni patete,
provadéni riznych typa aktivit (péci o vlastni osobu, zvedani, Cteni, soustiedéni, praci, fizeni
automobilu a volnoCasové aktivity) a dale zaznamenavaji ptitomnost bolesti hlavy a potize se
spankem. Jevi se tak univerzalnim néstrojem hodnoceni bolesti, funkce a dusevniho zdravi pacienta
s degenerativnim onemocnéni kréni patete. Pouzili jsme oficidlni Ceskou verzi dotazniku (Ptiloha 3).
Celkové skore NDI bylo ziskdvano souctem vSech bodu dosazenych v jednotlivych oddilech.
Vysledek bodového hodnoceni v rozmezi 0-50 bodl byl nésledné interpretovan jako omezeni
béznych dennich aktivit pacienta podle nasledujici skaly: 0—4 = zaddné omezeni, 5-14 = mirné
omezeni, 15-24 = stfedné t€zké omezeni, 25-34 = t€zké omezeni, vice nez 34 = pIlné omezeni.

Za klinicky vyznamnou zménu je povazovan rozdil minimalné 5 boda z celkového skore 50
bodi v ur€itém useku sledovani (Bednatrikova 2014).

5.5. Radiologické sledovani pacientii

V prvni pooperacni den byly zhotoveny RTG snimky kréni patefe v predozadni a bocni
projekci, na kterych jsme posuzovali pfedev§im spravné umisténi implantatu.

K hodnoceni vyvoje meziobratlové kostni fize jsou v praxi pouZivany tyto radiologickeé
vySetiovaci metody: CT, prosta skiagrafie, funkéni snimky v pfedklonu a zdklonu. Na naSem
pracovisti pouzivame pii poopera¢nim sledovani pacientti prosté RTG snimky kréni patete v bocni a
pfedozadni projekci. V ptipadé nejasnosti ohledné fuze, pfi zndmkach selhani implantatu nebo z
davodu klinického stavu pacienta provadime CT vySetieni.

V nasi studii jsme pro podrobnéj$i hodnoceni procesu kostni fuze a interpretaci pozice
implantatu v operovaném prostoru zvolili CT modalitu. CT vySetfeni v§ech pacientt byla provedena
ve FN HK na stejném pfistroji Somatom Definition AS + scanner (Siemens, Erlangen, Némecko).
Standardni protokol zahrnoval 2 mm fezy v axialni, korondrni a sagitdlni roviné. Hodnoceni a
interpretaci radiologickych vysledkii provadél autor studie po pfedchozim proskoleni a pribéznych
konzultacich s radiologem.

5.5.1. Sledované grafické parametry

V prubéhu studie bylo sledovéano nékolik grafickych parametrii v operovaném meziobratlovém
prostoru.

Zacatek kostni fuze byl definovan na zakladé¢ grafického priikazu pfitomnosti prvnich zndmek
novotvorby kostni tkdn¢ v oblasti klece nebo pocinajiciho trabekuldrniho pfemosténi v prostoru mezi
krycimi destickami obratlovych tél. Nalez byl zaznamenavan jako pfitomnost znamek faze (1) nebo
neptitomnost znamek fuze (0) v kazdém Casovém useku sledovani.
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K hodnoceni kvality fize na CT zobrazenich neexistuje zadna oficidlni Skala nebo klasifikace.
Pro potieby studie byly vyuzity publikované skorovaci systémy meziobratlové kostni fuze (Vavruch
2002, Saur 2020, Krticka 2021) a modifikovany na vlastni verzi stupnice kvality fuze (Tab. 7).
Ptitomnost kostni konsolidace mezi obratlovym télem a kleci nebo znamek trabekularniho
premosténi mezi dvéma krycimi destickami obratlovych t€él byla definovana jako fize obecné (stupné
I, IT a III). Faze byla hodnocena na CT fezech ve Ctyfech hlavnich rovinach zobrazeni: levé koronarni,
pravé korondrni, levé sagitalni a pravé sagitalni. V ptipadé pochybnosti byla dodatecné pouzita rovina
transverzalni. Priklady CT nalezi jednotlivych stupiii kvality fize jsou zobrazeny na Obr. 9.

Tab. 7. Stupnice kvality fize

CT
Stupen Popis obraz
(Obr.9)
I — kompletni faze Ptemost'ujici kostni trdmce v rozsahu dekomprimovan¢ho A, B
meziobratlového prostoru, a to oboustranné¢ v koronarnich
projekcich, pfipadné ventrdlné ¢i dorzalné¢ od implantitu v
sagitalnich fezech
I — nekompletni Fuze v oblasti klece je pfitomnéd oboustranné, ale neni Gplna C, D
oboustranna fuze nebo radiologické znamky kostni konsolidace mezi kryci
destickou obratle a povrchem klece jsou ptfitomny bipolarné
Il — jednostrannd Meziobratlova fuze je pfitomna pouze jednostranné, ato bud® E, F
faze lateraln€, nebo ventralné, ¢i dorzalné
IV —bez fuze Bez premostujicich kostnich tramcti v meziobratlovém G, H

prostoru ¢i v okoli implantatu
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Obr. 9. CT obrazy stupni kvality fize. Stupen I — kompletni fuze: klec z Al>O3 (A), klec z PEEK
(B). Stupen II — inkompletni oboustranna fuze: klec z Al,O3 (C), klec z PEEK (D). Stupen III —
jednostranna fuze: klec z PEEK, s trabekularnim premosténim vlevo (E), bez pfemosténi vpravo (F).
Stupen IV — bez zndmek flze: klec z Al,Os3 (G), klec z PEEK (H)
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Vboreni implantatu (subsidence) bylo definovano jako stav dislokace implantatu do spodniho
obratlového téla > 2 mm (Obr. 10).

Obr. 10. Vboieni implantatu do spodniho obratlového téla (CT nalez): implantat z PEEK (A),
implantat z ALO3 (B)

Pfitomnost drobnych ovoidnich lozisek ubytku kostni tkan€ v misté styku implantatu a kryci
desticky obratlového téla byla definovana jako osteolyza (Obr. 11).

Obr. 11. Osteolyza mezi implantatem a horni kryci destickou spodniho obratle (CT nalez):
implantat z PEEK (A), implantat z A1,O3 (B)

5.6. Zpracovani dat a statisticka analyza

V pribéhu sledovéani souboril pacientii byly vSechny udaje pribézné uklddany do databaze
v programu Excel (Microsoft Office Excel 2007, Remont, Washington, USA). VSechna statisticka
vyhodnoceni byla provedena pomoci programu NCSS 10 Statistical Software (2015, NCSS, LLC.
Kaysville, Utah, USA) a R 4.1.0 (R Core Team. R: A Language and Environment for Statistical
Computing. R Foundation for Statistical Computing; 2021).

Vizualni kontrola histogramu u proménné vék odhalila seSikmené rozdé€leni dat u jedné ze
skupin a nésledné€ byla testem normality (Shapiro-Wilk) zamitnuta hypotéza o normalnim rozd¢leni
pravdépodobnosti. Proto byl pro porovnani vé€ku v obou skupinach pouZzit neparametricky Mann-
Whitneyho test.

Hodnoty skére NDI jsou uvadény ve formé primér + smérodatna odchylka. Srovnani skore
NDI mezi obéma skupinami a hodnoceni vyvoje NDI v pribéhu sledovani bylo provedeno pomoci
Studentova t-testu.
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Kategorické proménné jsou uvadény ve formé pocti s uvedenim procenta. Pro porovnani
kategorickych proménnych byl pouzit Fishertv exaktni test, pfipadné rozsifeny Fishertv exaktni test
(pro vice nez dvé¢ kategorie). Vyhodou téchto testll je, ze nekladou omezeni na pozorované ¢etnosti a
jsou vhodné i pro ptipady, kdy v nékteré buiice kontingenc¢ni tabulky je pozorovana Cetnost velmi
nizkd (mén¢ nez 5). Fishertiv exaktni test byl pouzit pro analyzu nésledujicich parametrt: rozdilu
mezi pohlavim pacientli v obou skupinéach a rozdilu mezi vyskytem subsidence v obou skupinach.
Rozsifeny Fisheriv exaktni test byl pouzit pro analyzu nasledujicich meziskupinovych rozdila: v
inicializaci faze, v distribuci riznych stupiiti kvality fize po dobu 18 meésicii od operace, v Case
dosazeni kvality fuze I. stupné.

Hodnoty p<0,05 byly povazovany za statisticky vyznamné.

Mira kostni fuze pro kazdou skupinu byla vypoctena jako procento piipadu s kvalitou fuze I.-
III. stupn€. Mira subsidence a mira osteolyzy kolem implantatu byly vypocteny jako procentualni
vyskyt jevu v kazdé skupiné implantatu.

6. Vysledky

6.1. Rozdily v demografickych charakteristikach sledovanych skupin

Rozdil mezi vyskytem muzl a Zen v obou skupindch nebyl statisticky vyznamny (p=0,149),
ackoliv skupinu s implantatem z Al,Os tvofili muzi z 52,9 %, kdezto skupinu s implantatem z PEEK
pouze z 37,1 %. Meziskupinovy veékovy rozdil rovnéz nebyl statisticky signifikantni (p=0,707).
Rozdéleni operovanych meziobratlovych prostorti kréni patefe v obou skupiniach se vyznamné
nelisilo (p=0,700).

6.2. Klinické vysledky

Trend klinicky vyznamného poklesu hodnot NDI byl pozorovan v obou skupinach do 6
mésici od operace. Dale byl stav pacientl stran vykonu béZnych dennich aktivit prakticky stacionarni
a na konci sledovani zlstal v pdsmu mirného omezeni. V obou skupinich doslo ke statisticky
vyznamnému zlepSeni klinického stavu na konci sledovani v porovnani se vstupnim pfedoperacnim
nalezem (p<0,001). Ve vSech ¢asovych bodech sledovani nebyl pozorovan statisticky vyznamny
meziskupinovy rozdil v rozlozeni hodnot NDI skore (Tab. 8).

Tab. 8. Vysledky NDI skore v obou skupinach

Skupina Vstupni 3 mésice 6 mésici 12 mésict 18 mésich
ALO3 354+133 22,0+ 7,1 14,4+5,5 14,0+43 13,9+ 3,6
(N =68)

PEEK 341+12,0  204+83 153+5,1 14,0+5.2 134+3,1
(N=35)

Hodnota p 0,652 0,453 0,764 0,817 0,827

N — pocet pacientd ve skupin€ nebo celém souboru, hodnoty NDI jsou uvedeny ve formé primér +
smérodatnd odchylka
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6.3. Pooperacni komplikace

Vyskyt komplikaci souvisejicich s operacnim piistupem u ACDF v celém souboru a obou
skupinach zvlast uvadi Tab. 9. Komplikace byly hodnoceny u vSech 110 operovanych pacientt.
Nebyla pozorovana zddna hemoragickd komplikace, ktera by vyzadovala zménu terapeutického
postupu nebo chirurgickou revizi. U jedné pacientky se rozvinula likvorea s vytvofenim podkozni
kolekce v oblasti operacni rany. Stav si vyzadal chirurgickou revizi s oSetfenim duralni trhliny
lepidlem. Infekéni komplikace se rozvinula po 5 mésicich od operace u pacienta s anamnézou uzivani
drog. Jednalo se o prevertebralni absces zptisobeny mikrobem Staphylococcus aureus.

Vzhledem k nizkému a v obou skupinach srovnatelnému poctu chirurgickych komplikaci
nebyl meziskupinovy rozdil statisticky oveéfovan.

V obou skupinach v pribéhu studie nebyla zaznamendna zadnéa dislokace klece smérem
ventralnim ¢i dorzalnim, zlomenina obratlového téla nebo rozlomeni implantatu.

Tab. 9. Pooperacni komplikace

Komplikace ALOs PEEK Cely soubor
(N=173) (N=137) (N=110)
n (%)
Dysfonie 34,1 %) 2 (5,4 %) 54,5 %)

- trvani do 3 mésicu 2 (2,7 %) 1(2,7 %) 32,7 %)

- trvani do 6 mésict 1 (1,4 %) 1 (2,7 %) 2 (1,8 %)

- paréza NLR 1 (1,4 %) 0 (0 %) 1 (0,9 %)
Dysfagie 34,1 %) 1 (2,7 %) 4 (3,6 %)

- trvani do 3 mésict 34,1 %) 1 (2,7 %) 4 (3,6 %)

- trvani do 6 mésict 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

- poranéni hltanu nebo jicnu 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Hornerdv syndrom 0 (0 %) 1 (2,7 %) 1 (0,9 %)
ZhorSeny neurologicky nalez

- senzitivni 2 (2,7 %) 1(2,7 %) 32,7 %)

- motoricky 1 (1,4 %) 1 (2,7 %) 2 (1,8 %)
Infekce operacniho pole 1(1,4%) 0 (0 %) 1 (0,9 %)
Likvorea 1 (1,4 %) 0 (0 %) 1 (0,9 %)
Reoperace 2 (2,7 %) 0 (0 %) 2 (1,8 %)

N — absolutni pocet pacientii ve skupiné, n (%) — absolutni pocet a procentudlni podil
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6.4. Radiografické vysledky

6.4.1. Zacatek a rychlost meziobratlové fuze

Prvni dikazy fuze pfi kontrole ve 3 mésicich od operace byly pozorovany u 23,5 % piipada
ve skupiné Al,O3 a 40 % piipadi ve skupiné PEEK (Graf 1). Béhem 6 mésicii byly znamky
inicializace fuze pfitomny v 64,7 % piipadi (soucet ptipadi ve 3. a 6. mésicich) ve skupiné ALO;3
oproti 94,3 % ve skupin¢ PEEK. Ani po 12 mésicich (88,2 % v souc¢tu) nedosdhla skupina Al>O3
vysledkd, které byly pozorovany ve skupiné PEEK po 6 mésicich (94,3 %) (Graf 1). Rozdil v zacatku
meziobratlové fize mezi skupinami byl statisticky vyznamny (p=0,011).

Graf 1. Cas pozorovani prvnich znamek meziobratlové flize
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Ve 3 mésicich od operace vykazovaly obé klece stejné vysledky (2,9 %) v dosazeni kvality
faze 1. stupné (Tab. 10). OvSem mezi 3. a 18. mésicem vykazovaly klece z Al,O3 podstatné pozd¢jsi
dosazeni I. stupné fuze nez klece z PEEK. Na konci sledovani byla fize 1. stupné pozorovana u 39,7
% pacienti ze skupiny Al,Oz a 77,1 % ze skupiny PEEK (Graf 2). Tento rozdil byl statisticky
vyznamny (p<0,001).
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Graf 2. Cas dosaZeni I. stupné kvality fize
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6.4.2. Kvalitativni a kvantitativni hodnoceni faze

Rozdéleni stupnii kvality meziobratlové fuze v obou skupinich zhodnocenych podle vyse
uvedené stupnice (Tab. 7) je znazornéno v Tab. 10. Na konci sledovani (v 18 mésicich) byla
meziobratlova fuze riizného stupné kvality pozorovana ve vSech ptipadech s PEEK kleci a viibec se
nevyskytla (stupenn IV) u 5 pacientti s Al,Os kleci (7,4 %). Rozdil v distribuci stupiitt kvality
meziobratlové flze mezi skupinami byl statisticky vyznamny (p<0,001). Uspokojivy klinicky
vysledek u pacienti s neprobéhlou fuzi nevyzadoval dalsi radiologické vysetieni (napt. RTG ve
flexi/extenzi) nebo revizni operaci. Mira fuze ve skupiné implantati z Al,Os stanovila 92,6 % a
implantat z PEEK vykazoval 100 % miru fize po 18 mésicich. Dosazeni fize ve skupin€ implantatu

60,3

nedosazeno

z AlbO; bylo zfeteln€ pomalejsi ve vSech ¢asovych intervalech (Graf 3).

Tab. 10. Hodnoceni dosaZeni riiznych stupni kvality meziobratlové fize v ¢ase

Skupina ALO3 PEEK
(N =068) (N=35)
Stupen I I I v I II 11 v
Meésic n (%) n (%)
3 2 4 10 52 1 5 8 21
(2,9) (5,9) (14,7) | (76,5) (2,9) (14,3) | (22,8) (60,0)
6 5 8 32 23 5 15 13 2
(7,4) (11,8) | (47,0) | (33,8) (14,3) (42,9 | (37,1 (5,7
12 11 27 22 8 18 11 5 1
(16,2) (39,7) | (32,4 |(11,8) (51,4) (31,4) | (143) (2,9)
18 26 24 13 5 27 3 5 0
(38,2) (353) | (9,1) |74 (77,1) (8,6) (14,3) (0,0)

N — pocet pacientli ve skuping, n — absolutni pocet ptipada jednotlivych stupiii kvality

19




Graf 3. Mira fiaze v ¢ase
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6.4.3. Subsidence a osteolyza

Subsidence byla pozorovana ve 22,9 % piipadd ve skupiné PEEK, coz je prakticky
dvojnasobek proti pozorovanym 11,8 % ve skupiné AlOs (Tab. 11). Tento rozdil vSak nebyl
statisticky vyznamny (p=0,159). Pozd&;si zacatek meziobratlové fuze a pozd¢jsi dosazeni fuze 1.
stupné kvality byly pozorovany ve vétSing pripada subsidence.

Osteolyza v misté styku implantétu s kryci desti€¢kou obratlového téla byla pozorovana ve 4,4
% a 14,3 % piipadi ve skupinach Al.Oz a PEEK. Tento meziskupinovy rozdil v§ak nebyl statisticky

vyznamny (p=0,117). Soucasny vyskyt subsidence a osteolyzy lze v této studii pozorovat pouze
v ptipad¢ implantatu z PEEK — ve 3 z 5 pfipadil, coz pfedstavuje malou sérii pro statistickou analyzu.

Tab. 11. Subsidence a osteolyza

Skupina ALOs3 PEEK Hodnota p
(N=068) (N=35)
n (%) n (%)
Subsidence 8 (11,8 %) 8 (22,9 %) 0,159
Osteolyza 3 (4,4 %) 5(14,3 %) 0,117
Subsidence v ptipad¢ osteolyzy zadna 3z5

N — pocet pacientli ve skupiné, n — absolutni pocet ptipadu a procentualni podil (%) jevu
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7. Diskuze

Na pracovisti Neurochirurgické kliniky FN HK a LF UK v HK dlouhodobé patii mezi
nejcastéji vyuzivané arteficidlni implantaty pro kréni meziobratlovou fuzi klec z PEEK (vypliiovana
kompozitni vlozkou z CaHPO4 a bovinniho kolagenu) a biokeramicky implantat z oxidu hlinitého
ALO;.

Hlavnim profitem pro pacienta bezprostitedné¢ po operaci ACDF je uleva z dekomprese
nervovych struktur. V nasi studii doslo k vyznamnému zlepSeni stavu pacientil stran vykonu béznych
dennich aktivit, a to ze stavu uplného omezeni pii vstupnim vySetfeni na Groven stiedné tézkého
omezeni pii kontrole ve 3 mésicich od operace. Pozitivni vyvoj pokrac¢oval i v obdobi nasledujiciho
pul roku. Na konci sledovani byl klinicky stav pacienti v obou skupinach na irovni mirného omezeni.
Obdobny trend zlepseni NDI skore o 20-30 bodd na konci sledovani ve srovnani se vstupnimi
hodnotami byl pozorovan i mnoha dalSimi autory (Eseonu 2022, Zou 2022). Mezi skupinami nebyl
shledan zadny statisticky rozdil v celém pribehu sledovani. Lze tedy konstatovat, ze volba implantatu
neméla vliv na klinicky vysledek. Chirurgické komplikace byly v obou skupinach srovnatelné a jsou
v souladu s tuzemskou a zahrani¢ni literaturou (Hrabalek 2007, Yee 2020). Hodnoceni meziobratlové
faze v pribéhu pooperacniho sledovani hraje velkou roli, jelikoz kvalitni fuze je dilezitym faktorem
prevence nestability operovaného prostoru, rovnéz prevence rozvoje ¢i progrese deformity. Oba tyto
stavy mohou vyustit v rozvoj nové symptomatiky ¢i navrat ptivodnich obtizi.

Hlavnim zaméfenim naseho vyzkumu bylo hodnoceni meziobratlové fuze u implantatu z
ALOs3 po operaci ACDF. Ocekavali jsme, ze konsolidace klece z Al,Os s krycimi destiCkami
obratlovych tél za¢ina mezi 3. a 6. mésicem, jak uvadi vyrobce. OvSem zacatek fize u implantatu z
AlO3 byl v tomto Casovém intervalu prokazan pouze v 64,7 % ptipadi. Mira faze 88,2 % u kleci z
AlO3 po 12 mésicich od operace odpovida zjisténim Noordhoeka a kol. (87,6 % v praméru u rznych
kleci). Tito autofi tvrdi, Ze mira kostni fuze se mezi 12. a 24. mésici po ACDF vyznamné nelisi. Ani
s ohledem na klinické vysledky ten rozdil neni relevantni, proto dvanactimésic¢ni sledovani pacientl
plné staci pro hodnoceni fuze (Noordhoek 2019). Mira faze u kleci z Al2O3 po 18 mésicich v naSem
souboru byla 92,6 %, coZ je v souladu s publikovanymi vysledky pro rtizné klece pro ACDF
(Samartzis 2005, Yang 2011, Park 2016, Seaman 2017, Noordhoek 2019, Park 2020, Onyedimma
2022).

V cCeském periodiku dosud nebyla evidovdna Zzadna zminka o zkuSenostech s vyuzitim
poréznich kleci z oxidu hlinitého. Ve svétovych databazich zdravotnickych publikaci byly nalezeny
pouze dvé¢ prace. Finiels publikoval soubor 61 pacientii, u kterych pro pevnou nédhradu kréniho disku
byly pouZity porézni AlbOs klece. Soubor byl ov§em riznorody — jednoetazoveé a dvouetazové ACDF,
se stabilizaci pfedni dlahou nebo bez. Kostni fuze bylo dosaZeno v 95 % po 6 mésicich a u 100 %
pacientli po roce od operace (Finiels 2004). Mostofi a kol. publikovali ptedbézné vysledky klinického
souboru 118 pacientti po ACDF s implantovanou porézni kleci z Al,Os. Kostni fuze byla hodnocena
pouze prostym bo¢nim rentgenovym snimkem a byla stanovena v 90,67 % ptipadii v 6 mésicich a v
94,92 % ptipadi po roce od operace (Mostofi 2018). Ob¢ studie ukazaly vyssi miru fuze po 6 a 12
mésicich, nez byla zjiSténa v nasi praci (66,2 % a 88,2 %). Domnivame se, ze pouziti CT vySetieni
nam poskytlo moZnost ptesnéjSiho hodnoceni kostni flze ve srovnani s prostym rentgenovym
snimkem. Neni ndm znama zadna studie, ve které by bylo CT vySetfeni pouzito k posouzeni
meziobratlové fuze u kleci z Al,Os.

Naélezy CT skentt vna$i studii mimo jiné poukédzaly na odlisny proces flzovani
v meziobratlovém prostoru u obou porovnavanych implantati. U klece z PEEK fuze zacina
predevsim uvnitt klece, kde jsou dvé bioaktivni vyplné, zatimco porézni klec z Al,Os; se konsoliduje
s kosti na povrcht styku s obratlovym télem, tedy spiSe okolo implantatu. Rozdil v procesu fuze Ize
vysvétlit odliSnou strukturou a sloZenim kleci. Keramické klec z Al2O3 se ve své podstaté stava

21



syntetickym poréznim leSenim (angl. scaffold) pro novotvotenou kostni tkan (Finiels 2004, Mostofi
2018). Umély material PEEK sam o sobé nema zadnou biologickou aktivitu. Existuje nékolik studii,
které¢ ukazuji, Ze samostatné a prazdné klece z PEEK bez pouziti bioaktivnich vlozek maji vyssi
vyskyt pseudoartrozy (Krause 2018, Buyuk 2020). Podle Ahmeda a kol. maji klece z PEEK
v kombinaci se stimulatory osteogenézy pievahu nad prazdnymi klecemi z PEEK, jelikoz vykazuji
vysSi miru kostni flize a niz§i miru vbotfeni implantatu. Dle vysledkl jejich meta-analyzy mély
prazdné klece z PEEK miru subsidence 0-48,3 % a miru fuze 81,3-100 % (Ahmed 2021). Dalsi
prospektivni studie poskytla presvédcivé dukazy o tom, ze celkova mira radiografické fuze u
prazdnych PEEK kleci je pomala a nedostate¢nd, proto jejich pouziti je mén¢ efektivni v redukci
bolesti a postizeni pacienta (Suess 2017). Obecné plati, ze pouziti latek stimulujicich rast kosti vede
k lepsim vysledkiim stran meziobratlové fuze (Campana 2014). Nase PEEK klec mé dvé komirky,
které jsme vypliovali kompozitni vlozkou z CaHPO4 a bovinniho kolagenu typu I. Tento kompozitni
materidl ma vynikajici osteoinduktivni vlastnosti (Campana 2014, Oryan 2014). Dva malé kovové
klinky uprostted PEEK klece, které slouzi k lepSimu ukotveni v krycich destickach obratlovych tél,
hypoteticky mohou mit dalsi pfinos — zlepSeni migrace kostnich bunék a krvinek z drobné perforace
obratlovych t€l do meziobratlového prostoru. Mira fize ve skupin¢ PEEK byla vyssi ve vSech
casovych intervalech sledovani. Pfedpokladdme tedy, ze pouZiti bioaktivni vypln¢ zlepsilo kostni fizi
v této skupiné. Cena obou implantati byla téméf stejnd. Kompozitni vypln z CaHPO4 a kolagenu
vSak navysila cenu o dalSich 25 %. Nejsme si védomi zadnych vedlejSich ucinkd spojenych s
pouzivanim tohoto kompozitniho materialu.

Hodnotili jsme zv1ast’ rychlost dosazeni kvality fuze I. stupné, coz je z radiologického hlediska
kompletni bilateralni fize. V databazich védeckych publikaci nebyla nalezena zadna prace, kterd by
se zabyvala hodnocenim rychlosti a miry dosazeni nejlepsi kvality meziobratlové fuze u ACDF. Bez
znalosti korelace s klinickymi vysledky vSak nemlzeme posoudit prakticky vyznam tohoto
kvalitativniho parametru.

Pti hodnoceni n¢kterych CT nélezli jsme si vS§imli drobnych loZisek ubytku kostni tkdn¢ mezi
implantatem a kryci destickou obratlového téla (ve vétsiné ptipadi spodniho). Jelikoz tento jev
nepozorujeme pii sledovani pacientli pomoci prost¢tho RTG snimku, museli jsme jej prostudovat
v literatufe. Osteolyza kolem implantitu vznika v disledku chronické zanétlivé reakce vyvolané
Casticemi opotiebeni implantatu, které pravé jsou spoustécem procesu st€hovani makrofagu,
fibroblastii, lymfocytl a osteoklastti. Tyto buiiky vylucuji prozanétlivé a osteoklastogenni cytokiny,
které potencuji zanétlivou reakci. Fagocytdéza v kombinaci s autokrinnimi a parakrinnimi G¢inky
vytvari v okoli implantatu komplexni prostiedi pro naruSeni kiehké rovnovédhy mezi tvorbou a
resorpci kosti. Je zndmo, Ze se tento proces miiZe aktivovat i kolem pouhych ¢astic riznych materiald,
jako jsou polyethylen, kovy, alumina a cement (Noordin 2012). Problematika periprotetické
osteolyzy je dobfe znama v ortopedii. Rozvoj tohoto procesu kolem kloubnich ndhrad miize vést k
selhani protézy nebo periprotetické zlomening. Literarni data o vlivu osteolyzy na proces fuze po
ACDF ovsem chybi. Vyskyt osteolyzy kolem implantatu byl v nasi studii Castéjsi ve skupiné PEEK.
Neexistuji zadné literarni zminky o osteolyze kolem aluminy (oxidu hlinitého), naopak je znamo, ze
Castice opotfebeni materialu PEEK zptsobuji vyznamnou osteolyzu (Du 2018, Cuzzocrea 2019).

V priibéhu studie v obou skupindch nebyla zaznamenédna zadna dislokace klece smérem
ventrdlnim nebo dorzalnim ¢i rozlomeni implantatu. Vbofeni implantatu z PEEK se vyskytlo
prakticky dvakrat Castéji nez u implantatu z Al,O3 (22,9 % a 11,8 %). Tento meziskupinovy rozdil
sice nebyl statisticky signifikantni, nicméné jeho dopad na radiografické nebo klinické vysledky by
mohl byt dale prozkouméan. Mira subsidence ve skupin¢ PEEK implantatu v naSem souboru je v
rozmezi publikovanych vysledk 14,9-66 % (Yson 2017, Yang 2011, Barsa 2007, Park 2016, Jin
2021), zatimco ve skupiné implantatu z Al2O3; naopak pod Grovni uvedeného rozmezi. Tento rozdil
v naSem souboru si vysvétlujeme piedevsim odliSnymi profily implantatt. Klec z Al O3 ma
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celoplos$nou strukturu a zajist'uje tak vétsi kontaktni plochu s krycimi deskami obratlovych tél nez
klec z PEEK, ktera ma pevné okraje a dvé oteviené komurky.

Oba pouzité implantaty mizeme na zakladé vyse uvedeného srovnani klinickych a grafickych
vysledki fuze hodnotit jako takové, co splituji nase kritéria efektivni a bezpené samostatné ndhrady
disku pti ACDF.

Tento vyzkum mohl mit urcité limity. Za prvé, zvolena metoda randomizace vedla k vytvoreni
dvou skupin odlisné velikosti. Z&mérnym pridélenim vice pacientl (s pomérem 2:1) do skupiny klece
z Al>O3, ktera byla hlavnim pfedmétem zkoumadni, jsme chtéli docilit presnéjSich vysledkl u této
klece. Logisticky diivod, tedy snaha rychlejsiho naplnéni vétsi skupiny zkoumaného 1€ku, implantatu
nebo terapeutického vykonu, je v ptipadé volby nerovnomérné randomizace uvadén jako jeden z
nejcastéjSich (Peckham 2015). Nahodné rozdéleni do zkoumanych skupin v pomérech 2:1, 3:1 a 4:1
je povazovano za piipustné.

Za druhé, latka stimulujici kostni rist byla pouzita pouze v klecich z PEEK. Kompozit
CaHPO4 a bovinniho kolagenu typu I mé konzistenci houby a je hotovy produkt od stejného
dodavatele jako klec z PEEK, kterou jsme pouzili. Moznost kombinace této kompozitni houby s
porézni keramickou kleci z Al2Os je prakticky vylou€ena. Zcela hypoteticky by stejny kompozitni
materidl, ale ve formé& pasty, mohl byt pouZzit v kombinaci s Al>Os kleci. Keppler a kol. ptedstavili v
roce 2020 novy pastovity kompozit pro vypli kostnich defektli na bazi polysacharidové matrice,
fosfore¢nanu vépenatého a granuldt oxidu hlinitého. Byla potvrzena jeho dobra biokompatibilita ve
smyslu iniciace osteogenézy v kostnim defektu, jak za podminek in vitro, tak in vivo (Keppler 2020).

Vysledky studie byly publikovany v ¢asopise Journal of Orthopaedic Surgery and Research s
impakt faktorem 2,677 a kvartilem Q1 jako ¢lanek s ndzvem ,,Speed and quality of interbody fusion
in porous bioceramic AloO3 and polyetheretherketone cages for anterior cervical discectomy and
fusion: a comparative study* (Pfiloha 4). Prace byla recenzenty ¢asopisu hodnocena jako pfinosna
pro databazi védecké literatury.
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8. Zavéry

Tento vyzkum nam pfinesl zcela nové poznatky o pribéhu meziobratlové fize pti hojeni

implantatu z Al>O3 po operacich ACDF. Pomoci CT vysetieni jsme méli moznost blize a ptesnéji
hodnotit kvalitu fize a nezddouci jevy u zkoumaného implantatu a porovnat je s implantatem z PEEK,
ktery je druhym nejcastéji pouzivanym na nasem pracovisti. Na zéklad¢ predpoklada o vlastnostech
sledovanych implantat byly stanoveny urcité cile studie, které se naplnily s nasledujicimizavéry:

1.

Pti srovnani klinickych vysledkii v celém prabéhu sledovani pacientl po operaci ACDF
nebyly shledany rozdily ve skupinach obou implantatu. Vyskyt komplikaci pfi pouziti obou
implantatt byl taktéz srovnatelny.

Prospektivni randomizované srovndni dvou implantatt ukazalo, ze klec z Al,O3 neméla
tendenci k rychlej$i inicializaci fuze, vyssi kvalité fuze a vy$si mife fuze nez klec z PEEK
plnéna bioaktivni kompozitni vlozkou. Prokdzana mira fze porézni keramické klece z Al,O3
je ovSem v souladu s publikovanym rozmezim vysledki u riiznych rigidnich kleci
pouzivanych pti operacich ACDF.

Implantat z Al>O; vykazoval niZ§i miru vboteni do obratlového téla ve srovnani s kontrolni
skupinou implantatu z PEEK. Mira subsidence klece z oxidu hlinitého je také nizsi
v porovnani s publikovanymi vysledky u jinych syntetickych implantati pro ACDF.
V prubéhu grafického sledovani fuze pomoci CT byl pozorovan dalsi nezddouci jev —
osteolyza kolem implantatu. Mira osteolyzy kolem implantatu z Al,O3 byla tfikrat niz$i nezu
implantatu z PEEK. Korelaci osteolyzy se subsidence za zékladé ziskanych dat v této studii
nelze posuzovat. Nase studie byla prvni praci, kterd hodnotila tento nezadouci jev u implantata
pro ptedni rigidni ndhradu kréni meziobratlové ploténky.
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