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Abstrakt

Cilem préce bylo studium soucasnych i novych smért a trendii v technologii nahrady
meziobratlového disku, kritické zhodnoceni souc¢asnych metod, vyuzivajicich pro 1écbu
degenerativniho onemocnéni disku implantaty, a také progndza dal§iho vyvoje. Prace
obsahuje i souvisejici vysledky spoluprace na optimalizaci uplné nahrady bederniho disku
typu ,.ball and socket v ramci projektu TA01010860 ,,ReSeni problematiky nahrady
meziobratlového disku s vyuzitim modernich poznatkli, inZenyrskych metod a
progresivnich technologii®. V ¢asti disertacni prace, vénované teoretickym vychodiskiim,
je pozornost zamétfena nejprve na samotny meziobratlovy disk a riizné jeho aspekty, od
anatomie, pres biomechaniku a degenerativni onemocnéni, po problematiku implantata
pro jeho ¢astecnou, nebo i uplnou ndhradu. Nasledné jsou zpracovany soucasné trendy a
progresivni metody 1écby. Vysledkova €ast zacind popisem pouzitych metod a nasledné
uvadi samotné vysledky jak praci reSer$nich, tak experimentalnich. V jejich rdmci byla
navrzena, optimalizovana (tvar artikulaénich ploch, optimalizovany pomoci
matematickych simulaci), vyrobena, a poté otestovana (mechanické testy, testy
kinematiky) a zhodnocena experimentdlni nidhrada disku s vylepSenou kinematikou.
Ziskan¢ informace potom umoznily vznik kvalifikovaného zadani pro konstrukci
patefniho implantatu ve firmé ProSpon spol. s 1. 0., ktery by v rdmci moznosti sou¢asného

stavu techniky a poznani efektivné slouzil jako funkéni ndhrada meziobratlového disku.
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Souhrn

Nazev: Trendy a jejich prognéza v technologii nahrady meziobratlového disku

Cile: Cilem této dizertacni prace bylo studium novych smérli v technologii ndhrady
meziobratlového disku, studium problematiky souc¢asnych 1é¢ebnych metod, spojenych
s timto typem nahrad a jejich kritické zhodnoceni, prizkum aktudlnich trendt v této
oblasti, téma progndzy dalSiho vyvoje, a také experimentalni vyzkumné-vyvojova Cast.
Ziskané informace pak mély umoznit vznik kvalifikovaného zaddni pro konstrukci
patetniho implantatu ve spolec¢nosti ProSpon spol. s r.o., ktery by v rdmci moznosti
souCasného stavu techniky a poznani efektivné slouzil jako funk¢éni nahrada

meziobratlového disku.

Metody: V resersni Casti byly pouzity metody analyzy, indukce a syntézy. Ve vyvojove-
experimentalni ¢asti bylo pro optimalizace tvaru artikula¢nich ploch navrhu nahrady
pouzito nejprve matematickych simulaci namahani pomoci metody kone¢nych prvka, a
poté 3D modelovani a ptiprava vyrobni dokumentace v konstrukénim softwaru. Nasledné
probéhla vyroba dilii pomoci jak 3D tisku, tak s vyuzitim konvencnich technologii
obrabéni. Vyrobené experimentalni prototypy z findlnich materidl byly podrobeny
mechanickym testiim, a také testim kinematiky. Pro ty bylo pouZito zavedeni prototypu
nahrady do kadaverickych vzorki zvitfeciho patefniho segmentu a nasledné zatéZzovani na
specidlnim zafizeni a s vyuzitim principit motion capture systému. Pro zavérec¢nou

formulaci kvalifikovaného zadani konstrukce nahrady byla pouzita metoda syntézy.

Vysledky a zavéry: Vysledky, ziskané na zaklad¢ reSerSni ¢ésti, ptinesly zjisténi, Ze stav
dosud pretrvavajiciho ,zlat¢ho standardu“ v podobé fuznich metod pii 1écbe
degenerativnich onemocnéni disku, pouzivajicich implantaty, je pochopitelny.
Mechanické zkousky prototypu ndhrady typu ,ball and socket“ s vylepSenou
kinematikou, stejn¢ jako zkouSky kinematiky dopadly ve prospéch navrhu ndhrady a na
dv¢ varianty konstrukéniho feSeni byla udélena ochrana uzitnym vzorem. Na zakladé¢
vSech vysledki bylo sestaveno kvalifikované zadani pro konstrukci pateiniho implantatu

ve spolecnosti ProSpon, s. 1. 0.



Abstract

The aim of the work was the study of current and new directions and trends in
intervertebral disc replacement technology, a critical evaluation of current methods using
implants for the treatment of degenerative disc disease, as well as a forecast of further
development. The work also contains the related results of the collaboration on the
optimization of the total "ball and socket" lumbar disc replacement within the project
TA01010860 "Solving the problem of intervertebral disc replacement using modern
knowledge, engineering methods and progressive technologies". In the part of the
dissertation, focused on theoretical starting points, the attention is paid first to the
intervertebral disc itself and its various aspects, from anatomy, through biomechanics and
degenerative diseases, to the issue of implants for its partial or even total replacement.
Subsequently, current trends and progressive methods of treatment are processed. The
results section begins with a description of the methods used and then presents the results
themselves, both from literature research and experimental work. Within their
framework, an experimental disc replacement with improved kinematics was designed,
optimized (the shape of the articulation surfaces, optimized using mathematical
simulations), manufactured, and then tested (mechanical tests, kinematics tests) and
evaluated. The information obtained then enabled the creation of a qualified assignment
for the design of a spinal implant in company ProSpon s. r. 0., which would effectively
serve as a functional replacement of the intervertebral disc within the limits of the current

state of technology and knowledge.
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Summary

Title: Trends and forecasts in the technology of artificial disc replacement

Objectives: The aim of this dissertation was the study of new directions in intervertebral disc
replacement technology, the study of current treatment methods associated with this type of
replacement and their critical evaluation, the survey of current trends in this area, the topic of
future development forecasts, and also the experimental research and development part. The
information obtained should then enable the creation of a qualified assignment for the design of
a spinal implant in company ProSpon s. r. 0., which would effectively serve as a functional
replacement of the intervertebral disc within the limits of the current state of technology and

knowledge.

Methods: In the part of the literature research, the methods of analysis and synthesis were
mainly used. In the development-experimental part, to optimize the shape of the articulation
surfaces of the replacement design, mathematical stress simulations using the finite element
method were first used, and then 3D modeling and preparation of production documentation in
design software. Parts were subsequently produced using both 3D printing and conventional
machining technologies. The experimental prototypes made from the final materials were
subjected to mechanical tests, as well as kinematics tests. For those, the introduction of a
replacement prototype into cadaveric samples of an animal spinal segment and subsequent
loading on a special device using the principles of the motion capture system was used. The
synthesis method was used for the final formulation of the qualified assignment of the

replacement design.

Results and conclusion: The results, obtained on the basis of the literature research part,
brought the finding that the status of the still existing "gold standard" in the form of fusion
methods in the treatment of degenerative disc diseases using implants is understandable.
Mechanical tests of a ball and socket replacement prototype with improved kinematics, as well as
kinematics tests, were in favor of the replacement design, and two design variants were granted
utility model protection. Based on all the results, a qualified assignment for the design of a spinal

implant at company ProSpon s. r. 0. was drawn up.
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Uvod

V soucasnosti dochazi v primyslové rozvinutych spole¢nostech k velkému
narastu poctu pacientl, ktefi potiebuji odbornou Iékaiskou pomoc v dasledku vaznych
bolesti zad. Tyto stavy jsou casto zplsobeny degenerativnim onemocnénim
meziobratlovych plotének a neziidka znamenaji pro pacienta vytazeni z bézného zpisobu
zivota (degenerovany disk muize napft. ztratit svou vysku a nasledné vétsi priblizeni
sousednich obratlii zptsobi drazdéni ptidruzenych nervovych struktur).

Pokud nepoméaha konzervativni 1écba (napf. rezimova opatfeni, uzivani 1€civ atp.),
pristupuje se k 1é¢bé chirurgické. Soucasnym standardem chirurgické 1éCby vyuzivajici
implantaty je metoda, sméfujici k fizi obratld, pfi které je nefunkéni ploténka (jeji ¢ast)
odstranéna a nahrazena statickym implantatem — rozpérkou. Ta mé vétSinou podobu
bloku materidlu, at’ uz ptirozeného (kostni $tép), nebo umélého (kovové slitiny, nebo
polymery) a €asto byva doplnéna zadni, vnitini, rigidni fixaci (Srouby a tyce). Pii uspésné
1é¢be¢ dochazi k srtistu sousednich obratlii prostfednictvim noveé vytvorené kostni tkang.
Ta obroste rozpérku (ktera napft. rozepiela obratle na hodnoté rozumné blizké jejich
puvodni vzdalenosti pfed degeneraci disku) a pevné, nepohyblivé dané obratle spoji a
segment tak stabilizuje.

Prestoze metoda fize poskytuje relativné dobré vysledky, v dlouhodobém méritku se
patrné zacina projevovat nerespektovani funkce kazdé samostatné meziobratlové
ploténky ve slozitém a propojeném patefnim systému a dochézi k urychleni degenerace i
v dal$ich segmentech. Z tohoto diivodu ptedstavuje perspektivni metodu koncepce, ktera
vice respektuje ptirozenou funkci ploténky (meziobratlového disku) a po jejim odstranéni
se snazi v meziobratlovém prostoru zachovat pohyb. Takové feSeni se nazyva tplna (nebo
také ,totalni*) ndhrada disku. Implantaty tohoto typu vsak, podle ptedbéznych zjisténi,
dosud také nepodavaji uspokojivé vysledky a pomérné Casto se stava, ze po urcité dobe
dochazi k ustavani pohybu, meziobratlovy prostor v dusledku toho zaroste a z totalni
nahrady se tak stava ptili§ drahy implantat pro fuzi.

V oblasti téchto patetnich implantati je tedy vhodné se zabyvat konkrétni realizaci totalni

nahrady disku tak, aby vzniklo feSeni, které bude plnit svoji funkci efektivné a



dlouhodobé¢. Zatim také nebyla zaznamendna zadna Ceskd firma, kterd by implantat pro
totalni nahradu disku sama vyvijela, vyrabéla a dodavala na trh.

V ramci vyvoje takové ndhrady je tak tfeba ovéfit, zda tyto nahrady a jejich realizované
koncepce, skutecné nepodavaji uspokojivé vysledky, a pokud se to tak bude jevit, co je
toho pri¢inou. Navazujicim tématem je pak otdzka, zda a jak by se tyto nahrady (jejich
koncepce, nebo samotna koncepce 1écby degenerativniho onemocnéni disku) a vysledky
s nimi dosahované daly vylepsit. Relevantni je také otdzka, zda je viibec mozné tézce
zdegenerovany disk a jeho okoli Uspés$né ,,opravit” a tedy, jak dulezité je pro moderni
medicinu, aby vzniku takovych stavi spiSe predchézela, jakym zplisobem a zda k tomu
dochazi. Dale je tieba se zabyvat otdzkami souvisejicich operacnich technik — zavadéni
implantat. Ve vSech zminénych aspektech je jist¢ na misté se také zabyvat aktualnimi

trendy a pro vyvoj nové nahrady je dilezitd také prognoza budouciho vyvoje.

Vyse zminéné obecné divody pro volbu feseného tématu vychazi z informaci,
ziskanych béhem vyvoje, ktery jsem provedl jako samostatny vyvojovy pracovnik ve
spole¢nosti MEDIN Orthopaedics, a.s. (pozdéji ProSpon, spol. s r.0.). V grantovych
projektech zde byly vyvijeny zejména implantaty pro meziobratlovou fuzi a také
implantat pro ndhradu obratlového téla. Pro feSeni vyvoje ndhrady meziobratlového disku
byl ziskan grant s dotaci TA CR pod oznagenim TA01010860 (2011 az 2014) ,,Reseni
problematiky ndhrady meziobratlového disku s vyuZitim modernich poznatkii,
inzenyrskych metod a progresivnich technologii“. Spolufesitelem projektu bylo CVUT
FS a FTVS UK. Spole¢nost ProSpon v tomto projektu ptisobila jako hlavni fesitel, a proto
jsem mél na starost jak odbornou stranku projektu, tak koordinaci praci spolutesiteltl.
Vyvoj totalni ndhrady disku pfedstavuje slozitéjsi tikol, nez diive vyvijené implantaty pro
fizni metody, a proto bylo vhodné ho realizovat nejen v rdmci grantu, ale i za ptispéni
veédomosti, dovednosti a moznosti, které lze =ziskat b&hem doktorského studia
biomechaniky na FTVS UK. Vyhodou provedeni takové prace za popsanych podminek
byla na jedné stran€ moznost vétsi spoluprace mezi akademickou a prumyslovou sférou
ana druhé stran¢ potencialni moznost uplatnéni ziskanych poznatkti v praxi u spole¢nosti,
ktera se, jako jedna z mala v CR, zabyva vlastnim vyvojem, vyrobou a distribuci pateinich

implantatl nejen pro Cesky, ale také pro zahranicni trh.



1 Cil prace

Cilem této dizerta¢ni prace bylo studium novych smérti v technologii nahrady
meziobratlového disku, studium problematiky soucasnych lé¢ebnych metod, spojenych s
timto typem nédhrad a jejich kritické zhodnoceni, prizkum aktudlnich trendii v této oblasti,
téma prognézy dalsiho vyvoje, a také experimentdlni vyzkumné-vyvojova ¢ast. Ziskané
informace pak mély umoznit vznik kvalifikovaného zadani pro konstrukci patetniho
implantatu ve spolecnosti ProSpon spol. s r.o., ktery by v ramci moznosti soucasné¢ho

stavu techniky a poznéni efektivné slouzil jako funkéni ndhrada meziobratlového disku.



2 Teoreticka vychodiska

2.1 Meziobratlovy disk

Piehled celkové stavby a jednotlivych slozek axidlniho systému, jehoz jsou
meziobratlové disky soucasti, uvadi Dylevsky a kol., 2000 — zdroj, ze kterého jsem casto
cerpal i pro nasledujici, pivodni zdroje parafrdzujici, text této kapitoly.

Jednou ze zakladnich slozek axialniho systému je patet. Pfi jeji analyze je vhodné
vychazet z koncepce tzv. pohybového segmentu. Pohybovy segment je uvazovan jako
zakladni funk¢ni jednotka patefe a jde spiSe o funk¢ni nez o morfologicky pojem,
zavedeny pro ucely dynamického pojeti stavby patefe. Anatomicky se tento pohybovy
segment sklad4 ze sousedicich polovin obratlovych tél, paru meziobratlovych kloubt,
meziobratlového disku, kratkych patefnich vazi a ze svali. Z funkéniho hlediska ma
pohybovy segment patefe tfi zdkladni komponenty: nosnou a pasivné fixacni (obratle a
meziobratlové vazy), hydrodynamickou (meziobratlové disky a cévni systém patete) a
komponentu kinetickou a aktivné fixacni (klouby a svaly patere).

Meziobratlové disky (desticky, ploténky) tedy tvoii spolu s cévnim (pfedev§im Zilnim)
syst¢tmem hydrodynamické komponenty patefe. V celém patefnim systému maji dvé
zakladni funkce — pojivovou a mechanickou. Pojivova funkce disku je v zajisténi
pohyblivého spojeni mezi sousednimi obratli (G¢astni se také vymezeni rozsahu pohybil
patete jako celku), mechanicka funkce spociva ve schopnosti pienaset sily a predevsim
tlumit dynamické ucinky, které se objevuji pii pohybech a dalsi aktivité. K témto funkcim
je také uzplisobena struktura a materidlové vlastnosti disku. Meziobratlovy disk se tak
vyrazn¢ podili na ochrané nervovych struktur, které prochdzeji pateti a jejichz spravna
funkce je nezbytna pro plnohodnotny zivot ¢lovéka. Disk ma také schopnost specifické
komunikace s okolnimi tkdnémi. K t€¢ dochéazi proudénim tekutiny nejen béhem jeho
deformaci.

Normalni lidskd patet obsahuje 23 meziobratlovych disktl, jejichz parametry (tvar,
materialové vlastnosti) se méni podle toho, ve které casti patete se nachazi. Prvni disk je
mezi krénimi obratli C2 a C3 (mezi atlasem a ¢epovcem disk neni). Posledni disk je mezi

obratli L5 a S1.



Meziobratlovy disk je ploténka vazivové chrupavky, obalend tuhym kolagennim
vazivem. Makroskopicka stavba meziobratlového disku zahrnuje tii zdkladni struktury
(viz Obr. 2-1). Na plochéch, kterymi disk sousedi s kompaktou obratlovych tél je
vrstvicka hyalinni chrupavky, kterd je nazyvana ,.end-plate”. Druha zakladni struktura
meziobratlového disku se nazyva ,,anulus fibrosus“ a jedna se o vazivovy obal disku
(koncepcné podobny plasti pneumatiky), ktery obklopuje excentricky a spiSe dorzalné
uloZzené rosolovité¢ (kulovité¢ az diskovité) jadro disku, oznacované jako ,,nukleus
pulposus® — to predstavuje treti zakladni slozku makroskopické stavby meziobratlového

disku.

= anulus fi'br'nsus

F—--

<>

___#‘-
end-plate

Obr. 2-1 Tti zakladni struktury makroskopické stavby meziobratlového disku

Padorysny tvar meziobratlového disku kopiruje tvar téla obratle a matematicky byl
aproximovan napiiklad za pouziti epicykloidy. Rozméry obratll (a tim 1 diskl) a vySka
diskd zavisi na tom, zda se jedna o kréni, hrudni, nebo bederni obratle, dale zavisi na
veku, pohlavi, mife degenerace atd. — konkrétni rozméry je tedy nutné hledat v riznych
studiich. Nicméné¢ je uvadeéno, ze napt. vyska meziobratlovych diskl se pohybuje zhruba
od 4 do 7 mm na kréni patefi a od 7 do 15 mm na patefi bederni. Okrajové zony disku
jsou kratkymi a velmi pevnymi svazky vazivovych vldken pfipojeny k periostu
obratlovych tél a k podélnym vazim patefe. Nejsou tedy ptimo zakotveny do kostni tkdné
obratl.

End-plate, o kterém se vedou diskuse, zda patii k meziobratlovému disku, nebo je soucésti
spiSe téla obratle, je predevsim prechodovou strukturou (chrupavcitého typu) mezi obéma

zminénymi prvky — tedy mezi vazivovym obalem disku a tuhym télem obratle. End-plate



ovSem sousedi nejen s anulem fibrosem, ale 1 s nukleem pulposem, ktery je usazen v jeho
konkavnim vklenuti. Rozhrani end-plate a anulus fibrosus je realizovano vrustajicimi
kolagennimi vlakny. End-plate je porézni a hraje tak vyznamnou roli pti vyzivovani disku
(nukleu pulposu i1 anulu fibrosu). Degenrace end-plate vlivem starnuti nebo
mechanického zatézovani ma ptimy vliv na jeho snizenou permeabilitu, a tim i naslednou
degeneraci meziobratlového disku jako celku (prtivodnim znakem degenerace disku a
symptomem n¢kterych chorob je postupna kalcifikace end-plate). End-plate dosahuje
tloustky maximaln€ okolo 1 mm a ztencuje se smérem od stfedu ke krajim.

Nejvyraznéjsi strukturni slozkou anulu fibrosu jsou kolagenni vlakna (Obr. 2-2).
Jednotlivé lamely s orientovanymi vldkny kolagenu jsou hlavni mikromechanické
elementy, ovliviiujici makroskopickou biomechaniku meziobratlového disku a tim
nasledné 1 patefe. Vazivova vlakna jsou v kazdé lamele orientovdna uréitym smérem a
probihaji pod uritym sklonem, takze v ramci kazdého disku vznikd komplikovana
trojrozmérna struktura, zcela specifickd pro dany meziobratlovy prostor. Architektura
lamel se také 1iSi podle toho, zda jde o lamelu v centrdlni, nebo periferni zéné disku.
Vnéjsi vrstvy jsou vzhledem k typu kolagenu, ktery je tvoti (kolagen typu I) velmi tuhé.
Naopak nejhlubsi vrstvu anulu fibrosu je obtizné rozlisit od nukleu pulposu, protoze mezi
témito dvéma strukturami neni striktni hranice. K periostu obratlovych tél a k podélnym
vaziim patefe je disk pfipojen velmi pevnymi svazky vazivovych vldken. Kromé
konkrétniho typu kolagenu, ktery se méni podle ¢asti anulu fibrosu, je dalsi dilezita
strukturalni slozka elastin. Elastinova vladkna vytvafi elastické plochy mezi lamelami
kolagenu a dale jsou elastinem formovany spojovaci mistky mezi lamelami.

POSTERIOR

PULPOSIS

ANNULUS

NUCLEUS
FIBROSIS

Obr. 2-2 Makroskopicka stavba vazivového obalu meziobratlového disku — anulu fibrosu



Vlastni hmotu jadra (nukleu pulposu) tvoii velké, ve svételném mikroskopu jakoby
vodnaté buiiky (tzv. ,,chordové* buiiky), ulozené v okach sité retikularnich vldken. Ve
Stérbindch mezi buitkami je vazka tekutina, kterd se svym sloZzenim podoba synovialni
tekuting. Vysledna struktura je popisovana jako gelovita az rosolovitd. Makromolekuly
proteoglykanu, které¢ jsou dulezité pro hydrodynamické charakteristiky meziobratlového
disku jsou na svych mistech ukotveny v orientované siti elastinovych vlaken. Elastinova
vlakna riznych délek probihaji v nukleu pulposu jak radidlné (smérem k vnéjSim vrstvam
anulu fibrosu), tak vertikdln¢ (mezi end-plates prilehlych obratl). Nukleus pulposus
obsahuje stejné jako napriklad kloubni synovie hyaluronovou kyselinu, kterd vykazuje
zvlastni reologické chovani.

Dostate¢né krevni zésobeni, definované dostatenym piisunem a transportem
zivin je nezbytnou podminkou pro spravnou funkci kazdého orgénu v téle. V prubchu
prenatalniho obdobi az asi do druhého roku zivota jsou v meziobratlovém disku cévy
pritomné. V dospélosti vSak tyto cévy takika tpln€ vymizi a disk ma jen velmi malé piimé
krevni zasobeni. U dospé&lého jedince tedy cévy vristaji do meziobratlového disku jen v
ramci patologickych jevl. Meziobratlové disky jsou tak za normdlnich podminek
nejrozsahlejsi oblast v lidském téle bez svého vlastniho cévniho zasobeni - tzn. veskery
transport tekutin probiha difuzi z okolnich, bohaté vaskularizovanych obratlovych tél a z

obklopujicich m&kkych tkani (Obr. 2-3).

Obr. 2-3 Vyzivovani probihéd u meziobratlového disku nepiimo



K udrZzovani bunék v centru nucleu pulposu musi byt Zivinami pfekonéna vzdalenost vice
nez 8 mm. Permeabilita (propustnost) end plate a také propustnost celého
meziobratlového prostoru pro rizné tekutiny (roztoky) se lis§i podle velikosti jejich
molekul, pH dané substance a dalSich chemickych vlastnosti. Z hlediska transportu
plate, ktery se vyrazn¢ angazuje pii vymeéné substrati mezi krvi a meziobratlovym
diskem, a tak ovliviluje viskoelastické vlastnosti meziobratlového disku jako celku.
ZhorSeni permeability endplate (Casto jeho kalcifikaci) ma zdsadni vliv na funkci
meziobratlového disku a pravdépodobné inicijuje jeho degeneraci. Proces kalcifikace
muze postihnout 1 dalsi strukturni slozky meziobratlového disku — naptiklad kalcifikace
v lameléach anulu fibrosu je zasadni pro mechanické chovani meziobratlového disku a je
pozorovano jako klinicky syndrom v détstvi, v populaci starSich lidi a pfi skolioze.
Soucasné védecké poznani ukazuje na kritickou dtilezitost prepravy substanci v patefnim
systému.

Meziobratlovy disk obsahuje velké mnozZstvi receptorii, které mohou dévat
informace o jeho aktualnim stavu. Tyto receptory jsou ve vnéjSich vrstvach anulu fibrosu
a v end-plate. Funkce inervace end-plate je stale nejasna, stejné¢ jako divod jejiho
zvySovani u diskli v rdmci patologickych procest.

Rozdily mezi in-vitro (nejcastéjsi zplisob méteni meziobratlového disku) a redlnym
chovanim meziobratlového disku jsou zna¢né. Realné chovéni disku je na soucasném

stupni vyvoje obtizné méftit.

2.2 Analyza rozméru meziobratlového disku

Vzhledem k potfebdm definovani rozmérti nahrady meziobratlové ploténky,
zejména bederni, probéhla v ramci feSeni projektu TA01010860 na FTVS UK analyza
literatury. Disertant pouzil text kolegli pro ro¢ni zpravu 2013, kterou kompletoval.
Analyza byla provedena zejména s ohledem na rtizné stupné degenerace patete, popiipade
vék a také s ohledem na cilovou skupinu, tedy evropskou populaci. Sledované rozméry

se, podle kolegi z FTVS UK, li$i v zavislosti na publikacich, nicméné lze fici, Ze



nejcastéji se pro popis antropometrickych charakteristik obratli a meziobratlovych diska

vyuzivaji rozméry dle Obr. 2-4.

Obr. 2-4 Vlevo - schéma nejcasteji uzivanych antropometrickych rozmeért obratle. Vpravo - znazornéni
jednotlivych vysek meziobratlové ploténky. a -pfedni vyska ploténky, b-zadni vyska ploténky, c-centralni

vyska ploténky. (Busscher, 2010)

Rozméry meziobratlového disku jsou ziejmé zavislé na véku a stupni degenerace patete,
a Casto se jich tak vyuziva jako ukazatele degenerace meziobratlového disku. Dal§im
parametrem, ktery je casto uzivan v souvislosti s degeneraci meziobratlové ploténky, je
jeji plocha. Provedena reSerSe byla z diivodu sbirani informaci pro konstrukci nahrady
disku zamétena pievazné na ptfi€nou a podélnou velikost meziobratlové ploténky a na jeji

vysku.

Vyska meziobratlového disku se standardné méfi v riznych mistech. Z téchto mist
jsou relevantni pouze anteriorni, posteriorni a sttedni vySka meziobratlové ploténky (Obr.
2-4 vpravo). Tyto udaje jsou v literatuie prevazné pramérovany. Dale je stiedni vySka
meziobratlové ploténky Casto dopocitavana, jako prumér anteriorni a posteriorni vysky.
Tento rozmér je v publikacich nejcastéji méfeny a nejvice spojovany s degeneraci
meziobratlového disku.

Vzhledem k vySe zminéné rozdilnosti vysledkil jednotlivych studii, jsou data z nich
prepocitana na prumérné hodnoty pro jednotlivd meziobratlova skloubeni. Je vSak nutno

brat na zietel Ze je pracovano jiz s primérnymi hodnotami. Primérné hodnoty vysky



meziobratlové ploténky v zavislosti na pozici a pohlavi jsou v Tab. 1. Primérna hodnota

vysky meziobratlové ploténky lumbalni patefe pro obé pohlavi pak vychazi 10,8 mm.

Tab. 1 Primérna vyska meziobratlové ploténky [mm]

Skloubeni Muz | Zena Muz a Zena
L1/12 85 | 80 8,5
L2/L3 10,0 9,5 9,9
L3/L4 11,4 108 11,0
L4/L5 12,7 11,9 12,1
L5/51 12,2 12,3 11,7

Dal$im vyznamnym rozmérem meziobratlového disku, ktery je ¢asto méfen v riznych
studiich, je ,,délka“ meziobratlové ploténky. Ta je zndzornéna na Obr. 2-4 vlevo (UEPD)
a na obrazku 2-4 vpravo (d). Tato délka je méfena mezi vnéj$imi vlakny anulu fibrosu.

Stejné, jako v piipadé vysky meziobratlové ploténky, i zde plati, ze dil¢i hodnoty se od
sebe vyrazngji lisi. Vzhledem k vySe zminéné rozdilnosti vysledkt jednotlivych studii,
jsou data z nich pifepoCitdna na primérné hodnoty pro jednotlivda meziobratlova
skloubeni. Primérné hodnoty délky meziobratlové ploténky jsou znazornény v Tab. 2.
Primérnd hodnota tohoto rozméru meziobratlové ploténky lumbalni patefe pro obé

pohlavi vychézi 39,3 mm.

Tab. 2 Primérnd délka meziobratlové ploténky [mm]

Skloubeni Muz |Zena MuZ a Zena

L1/12 39,2 36,4 37,6
L2/L3 40,3 381 392
L3/L4 40,9 39,1 40,0
L4/L5 41,2 39,6 40,2
L5/51 40,8 383 393
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Dalsim rozmérem, kterym je potieba se zabyvat, je ,,Sitka* meziobratlové ploténky. Zde
je ovSem problém, ze pro tento rozmér, na rozdil od téch predchozich, je méné¢ studii, ve
kterych by se tento parametr objevoval. Na Obr. 2-4 vlevo je tento rozmér oznacen jako
UEPW. Tab. 3 potom ukazuje hodnoty primérné Sitky meziobratlové ploténky v
zavislosti na pohlavi a patefnim segmentu. Primérna hodnota Sitky meziobratlového

skloubeni bez ohledu na pozici a pohlavi je potom 52,3 mm.

Tab. 3 Primérna Sitka meziobratlové ploténky [mm]

Sklouben{ Muz |Zena |MuZa Zena

L1/L2 48,8 47,8 48,5
L2/L3 52,3 52,1 51,5
L3/L4 52,2 49,4 51,0
L4/L5 547| 525 537
L5/51 56,5 53,8 549

Na zakladé provedené literarni reserSe bylo tedy mozno stanovit zakladni rozméry pro
konstrukci ndhrady meziobratlového bederniho disku. Ty by mély byt v blizkosti zde

uvedenych, zjisténych primérnych hodnot zakladnich rozmért. Tyto rozméry jsou:

sttedni vyska = 10,8 mm,
délka = 39,3 mm

Sitka = 52,3 mm

2.3 Biomechanika meziobratlového disku

Pro tuto kapitolu disertant Cerpal pfedevSim z literatury: Dylevsky (2010),
Chaloupka (2003) a z ro¢ni zpravy o postupu praci a dosazenych vysledcich v projektu
TA01010860 za rok 2011.

Meziobratlové disky jsou hydrodynamické tlumice, absorbujici statické a
dynamické zatizeni patete. Meziobratlova ploténka je viskozné-elasticka, tlumi razy,

ochraniuje meziobratlové klouby pied silovym pietizenim a podili se na pohyblivosti v

11



segmentu (spojeni dvou obratlll). Disky, téla obratle, okolni vazivo a cévy pateie tvoii
osmoticky systém, ve kterém se pii zatizeni a odlehceni velmi intenzivné vyménuje voda
a ve vodé rozpustné latky. K transportu v obou smérech dochazi naptiklad v pribéhu
chiize v disledku dynamického namahani.

Tlumeni razi je zajisténo nejen viskoelastickou podstatou tkani meziobratlového disku,
ale ¢astecné také proudénim pres end-plate proti gradientu hydrostatického a osmotického
tlaku. Provedend experimentdlni meétfeni ukézala, ze propustnost end-plate neni
uniformni, ale klesa od stiedu. Proudéni je obousmérné a zavislé i na tlakovych pomérech
v celém systému. Osmotické poméry ve vlastnim disku jsou pfitom jiné nez poméry v
priléhajici kosti a ve spojovacim vazivu.

Tendence k vytlatovéani tkanové tekutiny meziobratlového disku pfi kazdém zatizeni
pohybového segmentu samoziejmé roste a chrupavka by pii tomto typu proudéni
nemohla plnit funkce elastického polstafe, pokud by neexistoval mechanizmus také
proudéni zpétného (dochazelo by k rychlému ,,dosednuti® obratlovych tél a k jejich
traumatizaci). Proto je tlakovy mechanismus cirkulace doplnén mechanismem zalozenym
na rozdilech vazebni kapacity pro vodu. Makromolekuly amorfni hmoty meziobratlové
chrupavky (mukopolysacharidy) jsou siln¢ hydroskopické a pomérné pevné vazou
obrovské mnozstvi vody. Jejich vazebni kapacita se dokonce pfi uréitém zatizeni disku
zvétsuje. Dynamickd rovnovdha mezi vazbou vody a jejim vytlaCovanim do Zilnich
pleteni udrzuje cely systém ve stavu pruzného napéti.

Meziobratlovy disk se tedy chova jako pumpa cerpajici vodu a metabolity pies
polopropustnou vrstvu hyalinni chrupavky — end plate. Stidle se ménici hydratace
chrupavky nemé jen dusledky pro jeji schopnosti tlumeni rdz. Hydratace je velmi
vyznamna i z hlediska latkové pfemény intervertebralniho disku.

Hlavni mechanickou funkci meziobratlového disku je tlumeni razovych sil, vznikajicich
beéhem pohybt celého téla (napt. chlize). Jedna se o pruzny element, ktery — i kdyz v
malém rozsahu — dovoluje flexi, extenzi, posun v sagitalni a frontdlni roving i rotacni
pohyb. Meziobratlové disky jsou uspoifadanim své vnitini struktury odolné predevsim na
vertikaIn€ pisobici tlak, ale jen velmi malo na torzni a smykové zatizeni. Torzni rotace
snaseji disky bez poskozeni pouze asi do 5°. Mezi 10 a 30° jiz dochazi k poruseni jejich

integrity. Z biomechanického hlediska je vhodné rozliSovat statické a dynamické zatizeni
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disku. Kompletni aspekty chovani meziobratlového disku a jeho struktury pii zatizeni
nejsou, podle zminéného literarniho zdroje, zatim znamy. Pii statickém zatizeni se disk
chova jako prvek slozeny z pruznych koncentrickych prstencti, v jejichz stfedu je
prakticky nestlacitelny nukleus pulposus. Pii tomto zatiZzeni se prstence napinaji a disk se
rovnomérng oplostuje. Pfi dynamickém zatizeni se obratle vzdy naklanéji a chrupavka je
zatézovana nerovnomerné — napiiklad smykem.
Napéti v paternim sloupci je z velké miry pfenaSeno pres end plate. U zdravého
meziobratlového disku vyvola stlaceni pfilehlych obratlli zvySeni intradiskalniho tlaku
uvniti nukleu pulposu, coz ma za nésledek napnuti obklopujicich vldken anulu fibrosu.
Tim, Ze jadro je pevné uzavieno ve vnitinim prstenci, je pfi pohybu obratll jen nepatrné
posunovano a anulus fibrosus je na jedné stran¢ stlacovan a na opacné stran¢ namahan v
tahu (pfevod vétsiny typli namahani pfedev§im na tahovou deformaci ¢asti vlaken anulu
fibrosu umoziuje jeho struktura s orientovanymi lamelami), jadro se pfitom sune od
stlacované strany ke stran¢ natahované a vldkna anulu fibrosu pod tahovym napétim
zamezuji migraci gelovitého nucleu pulposu pfes tento vazivovy prstenec. Funkce
nukleus pulposus je tedy z&visla na dokonalé integrité anulus fibrosus.
Vlivem vnitini stavby disku - neostré hranici mezi jadrem a jeho vazivovym obalem
nedochazi ke skokové zméné vlastnosti a nevznikd tak nezddouci koncentrace napéti.
Mechanické vlastnosti celého meziobratlového disku se méni v priabéhu dne, vzhledem k
tomu, ze vySka meziobratlového disku se postupné snizuje cca o 0,75 mm. To je
zpusobeno ztratou obsahu vody v nukleu pulposu i anulu fibrosu popsanymi mechanizmy.
V pribéhu spanku dochazi k obnoveni vysky disk. Mechanické vlastnosti konkrétniho
disku vSak zavisi 1 na jeho poloze v patefi. Naptiklad disky kréni patete oproti diskiim
bedernim mnohem lépe snasi smykové a kroutici zatizeni. Cely systém je maximalné
namahan pti kombinaci svislého (axidlniho) tlaku a rotace (smyku). Vznikajici stfizné
sily je mozné piirovnat k vytlaCovani vody ze zdimaného pradla — s pfidanim axialniho
stlaeni. Prekroci-li tyto stfizné sily parametry pevnosti meziobratlového disku, lamely
anulus fibrosus praskaji a jadro vyhtezne bud’ do §térbin pod patetnimi vazy, nebo az do
patetniho kanalu, kde mtze stlacovat miSni obaly, resp. misni koteny.

Je proto doporuceno nezvedat predméty v predklonu nebo pii netiplném napiimeni

trupu; zvedany predmét vzdy tésné ptitahnout k télu a predméty zvedat vzdy pomalu, s
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planem pohybu — neukvapené. Je-li nutné snizit polohu téla, pak vzdy do podiepu a s
napiimenym trupem.

»Adekvatni“ zatiZzeni patefe se zda byt nezbytné pro spravnou funkci meziobratlového
disku. Mohlo by se sice zdat, ze bunky nezatéZovaného meziobratlového disku maji
mensi metabolické pozadavky (méné napéti, znamenajici méné mikrotrhlin a tak mensi
naroky na produkci proteini formujicich intracelularni hmotu). Na druhou stranu se
objevuji nazory, ze v takovém piipad¢ meziobratlovy disk atrofuje podobné jako dlouho
nepouzivany sval a miize byt snadnéji poSkozeny nahlym ptetizenim. Jak ukazuji nékteré
experimenty - zatizeni, korespondujici s pfirozenou fyziologii ma za nasledek nartst
produkce kolagenu. Naproti tomu desetkrat vétsi tlak pti téchto experimentech vedl k jevu
opacnému.

Vyrazné vétsi odolnost meziobratlové ploténky proti tlaku, nez proti smyku (posunu,
translaci) se zvyraziuje s nartistajicim vékem, s po¢atkem od druhé dekady veku, je silné
zavisla na zatézi (jak monotonni, cyklické, tak opakované razové). Ztrata tlumicich
vlastnosti vede ke tvarovym zménam disku, s ndslednymi zménami velikosti (snizovéani
vysky plotének i té€lesné vysky) a charakteru zatéze meziobratlovych kloubi.

Meze pevnosti meziobratlovych plotének v tlaku (primérné hodnoty ve véku 40-50 let):
kréni 10,8 MPa, hrudni 10,8 MPa, bederni 11,2 MPa.

Napft. tlak v nucleus pulposus ploténky L5-S1 zéavisi na poloze. Nejvétsi zatéz je ve
vzptimeném sedu (1,4 az 2,1 MPa), ve stoji spatném dosahuje 70 % této hodnoty, vleze
na boku 50 %, vleze na zadech 10-20 %. Pfi nadechu a zadrzeni dechu se snizi axialni
tlak na ploténku L5-S1 az o 30 %. Ve vzpiimeném stoji prenasi pfedni sloupec (t¢la
obratlii a meziobratlové disky) 80 % kompresniho zatizeni, zadni elementy 20 % (asi 18
% ptipada na intervertebralni — meziobratlové klouby).

Pohyby v oblasti horni kréni patefe (morfologicky tylni kost — druhy kréni obratel)
predstavuji 60 % rotace a 33 % flexe a extenze celé krcni patefe. Pohyby patete (predklon,
zakon, tklony, rotace) mohou byt nebolestivé béhem ptiméfené zatéze, ve fyziologickém
rozsahu, ktery se méni podle v€ku, pak patet hodnotime jako stabilni. Biomechanické
studie prokazaly, ze pti pohybech jde vzdy o kombinaci pohybti ve vSech rovinach.
Terminem neutralni zéna (viz Obr. 2-5) oznacujeme nevelky rozsah pohybu patete vstoje

ze zakladniho, rovnovazného postaveni, pti némz svaly vyvijeji minimalni ¢innost.
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Razné prace se vénuji zkoumani modelti pateinich segmentii s ohledem na stanoveni

rozsahu pohybu atd. — analyzy kinematiky patete.

— 10

Torque (Nm/)

L -10
Rotation (9

Obr. 2-5 Graf typické zavislosti momentu vs. natoceni s naznacenim konstrukce urceni rozsahu pohybt

(ROM =, Range of Motion®), poddajnosti (,,Flexibility) a neutralni zony (NZ =, Neutral Zone*).

Pro sledovany typ nahrady by tedy z informaci, ziskanych v ramci feSeni projektu

TA01010860 bylo diilezité také schéma moznych pohybt, ke kterym muize v bedernim
Z

(obdobn¢ 1 krénim)
compression 'decnmpreﬁsiun
meziobratlovém disku Sk
axil
4 r v rotation
(pohybovém segmentu patete) right

I..u

dojit (Obr. 2-6) .

right lateral  AcN

. ., - , bending ‘/ extension
Obr. 2-6 Vsechna mozna zatiZeni a posterior Ax right lateral
5 . , shear shear
slozky pohybu v meziobratlovém ’ left lateral flexion
bending
i i anterior left |ateral
bedernim disku. X AT shear

Pro néhradu disku by bylo dobré znat i dostupné informace o rozsahu moznych pohybii

u prirozeného disku, (Tab. 4, 5 a 6).
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Tab. 4 Fyziologické rozsahy pohybi bederniho disku a jejich priblizné rozmezi

Pohyb / segment L1-L2 L2-L3 L3-L4
Axialni rotace 2°(1az3) 2°(1az3) 2°(1az3)
Lateralni ohyb 6° (3 az 8) 6° (3 az 10) 8° (4 az 12)
Flexe (pi‘edklon) + Extenze (zaklon) 12° (5 az 16) 14° (8 az 18) 15° (6 az 17)

Tab. 5 Hodnoty rozsahii pohybt a zatizeni bederniho disku podle ISO 18192-1

bederni Rozsah pohybu Odpovidajici zatiZzeni

Osova rotace (kranio-kaudalni osa) natoceni £2° osovy rotacni moment +£0,4 Nm
Lateroflexe (ohyb) natoceni £2° lateroflekéni moment +1,75 Nm
Flexe/Extenze 6°/3° 2Nm/1Nm

Tab. 6 Hodnoty rozsahti pohybt kréniho disku podle ISO 18192-1

kréni Rozsah pohybu
Osova rotace (kranio-kaudalni osa) natoceni £4°
Lateroflexe natoceni +6°
Flexe/Extenze 7,5°/7,5°

Pfi navrhu ndhrady a pro ovéfeni jeji mechanické odolnosti pii zatizeni ve fazi
optimalizace pocitatového 3D modelu by mohly byt pouzity také vysledky ze studia
normativil pro testovani spindlnich implantat, které byly zpracovany v rdmci feSeni

projektu TA01010860 u spolufesitele CVUT FS (Tab. 7)

Tab. 7 Hodnoty zatiZzeni bederniho segmentu

Zatizeni pri chiizi [N] | ZatiZeni p¥i zvedani Maximalni
biremene [N] zatizeni [KN]
tlak 200 az 2250 150 az 1250 8
lateralni (bo¢ni) smyk -100 az 100 -450 az 450 2
predozadni (sagitilni) smyk -100 az 100 -450 az 450 3
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Pro néahrady, které nepracuji pouze na tvarovém principu, ale vyuzivaji i

deformovatelny material, by bylo dobré znat dostupné informace k hystereznim smyckam

intaktniho disku (Obr. 2-7), se kterymi by mohlo byt chovani materialu stlacitelného jadra

a nasledné prototypu nahrady disku porovnavéano. Pro vybér materialu stlacitelného jadra

by kromé téchto kiivek mohly byt pouzity orientacné i informace k mechanickym

charakteristikam mékkych tkani jednotlivych komponent meziobratlového disku.

1. cycle 2. cycle 3. cycle
NZS
/ EZS A _ A
C5-Cé Flexion-Extension Load-Displacement Curves
¥3 [} 4 150 N Follower Load
@1
+EZ

= +ROM
= Y A =
= Nz 5
£ ! 2|\
S fetar| 4 end ANZ t s
@ /4 2 E

© ' -ROM £
0
-EZ b
20 f v

4@ - = ¥ 8- I Mé Cervical Disc
-EZS Moment (Nm)
« // load >
-NZS NZ = neutt:al zone
EZ = elastic zone

ROM = range of motion
NZS = NZ stiffness
EZS = EZ stiffness

Obr. 2-7 Vlevo: typicka kiivka zavislosti sily vs. deformace (cykly 1 - 3) s kontinudln¢ proménlivym

zatizenim s definici zakladnich parametrti. Vpravo: kiivka zatizeni a deformace intaktniho kréniho disku

(Seda barva) v grafu, kde je srovnavana se stejnou kiivkou uplné nédhrady kréniho meziobratlového disku

M-6 od spoleénosti Spinal Kinetics.

2.4 Degenerativni onemocnéni meziobratlového disku

Pro tuto podkapitolu jsem Cerpal informace zejména ze zdroji: Chaloupka (2003)

a Shen et al. (2010).

Béhem starnuti dochéazi ke snizovani obsahu vody v meziobratlovém disku a tim

k redukci jeho vysky. Tento proces muzeme rozdélit na obdobi poruSené funkce

(dysfunkce), ve véku od 15 do 45 let, s trhlinami a lokalizovanou synovialitidou

(neinfekénim zanétem) meziobratlovych kloubti, nasledované obdobim nestability (ve
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veku od 35 do 70 let s resorpci disku, degeneraci a subluxaci meziobratlovych kloubt).
Béhem prvnich dvou obdobi dochazi predevsim k prechodnym funkénim zménédm a miize
vzniknout vyhfez — hernie meziobratlového disku, kteréd je nejcastéjsi v oblasti bederni
patete. Zavérecné obdobi oznafujeme jako fazi stabilizace (nad 60 let) s hypertrofii
(zbytnénim) pfilehlé kosti, s osteofyty a omezenim pohybu. Pfi fazi nestability a
stabilizace dochazi k vytvareni osteofytli na meziobratlovych kloubech, které zuzuji
foramen intervertebrale (misto vystupu nervového kotene) a lateralni ¢ast patetniho
kanalu (laterdlni recessus — lateralni spinalni sten6za). Tyto zmény se spolu s vyhtezy
meziobratlovych diskii podileji na vzniku nervovych piiznaki.

Samotné degenerativni zmény vSak automaticky neznamenaji klinické obtize. Pfirozeny
proces starnuti (ztrata proteoglykanii v nucleus pulposus vedouci ke ztraté hydratace
disku) se mize stat patologickym, pfi zizeni patetniho kandlu a pfi kompresi nervovych
struktur - onemocnénim se degenerativni zmény stavaji az ve chvili, kdy dany jedinec
zacne pocitovat bolesti ¢i u n¢j dochéazi k neurologickému postizeni. Mnoho jednotlivc,
pfedevsim starSich tak mé& degenerativni zmény na patefi, ackoliv se tyto zmény nijak
klinicky neprojevuji. Tyto informace podporuji nazor, ze patef predstavuje predevSim
slozity systém, ktery by m¢l takto byt také vniman.

Degenerace meziobratlového disku je velmi komplexni problém. Alespoii na sou¢asném
stupni vyvoje neni mozné urcit Zadnou zjevnou a jedinou pficinu tohoto onemocnéni.
Zmény v histologickém sloZeni, pferozdéleni napéti, vrastani cév, rizné formy poskozeni
funkce disku atd. - kazdy z téchto fenoménti mize byt stejné tak ptic¢ina jako nasledek.
Tudiz nemtizeme s jistotou identifikovat primarni pfi¢inu nemoci, nebo podle nékterych
odbornych nazorl ani ovéfit zda jde viibec o nemoc nebo pouze o piirozeny proces
starnuti. Jednoduse Ize fici, Ze degenerace akceleruje degeneraci. Nejcastéji postihované
segmenty patete jsou L4/L5 a L5/S1. Obecné je statisticky nejdiilezitéjSim parametrem
pro ptedpovidani degenerace meziobratlového disku individudlni vék. Stale diskutovan
je také vliv dédi¢nosti. Degenerativni zmény meziobratlového disku vice postihuji muze
nez zeny. Toto mlize byt zplisobeno naptiklad zatéZovaci historii, kdy je ptredpokladéano,
ze muzi obecné pretézuji patet Castéji nez zeny. Degenerace, piipadn¢ zranéni a nasledné

hojeni meziobratlového disku indukuje vriist krevnich cév a neuronit do meziobratlového
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disku - toto ve spojeni s pietéZovanim v dasledku prerozdé€leni napéti je povazovano za
jednu z nejbéznéjsich pricin dlouhotrvajicich bolesti zad.

Cévy, vristajici do meziobratlového disku v dospélosti jen v mistech vyhiezu, trhlin a
dalsich defektl, kde je originalni tkan ,,nahrazena* ligamenty (coZ je bézny problém v
celém t¢le obecné), vysledné klesajici mnozstvi konektivni tkdné a pokles
zivotaschopnych bun¢k a proteoglycant (jejich hydrofilni podstata zvysuje tlak vody v
disku v disledku osmézy) mohou byt povazovany za jeden z demonstratorti degenerace
meziobratlového disku. Télo timto zplsobem pravdépodobné reaguje na snizenou
propustnost tkani pro tekutiny (specialné v pifipad¢ end-plates) s cilem takto nahradit
piirozeny mechanizmus zasobeni zivinami, fungujici u zdravého disku. Pteprava
substanci v patefnim systému je tak vedle v€ku, genetickych indispozic a zatéZovaci

vvvvvv

Proces degenerace postihuje vzdy cely pohybovy segment patete. Nejdiive dochazi k
postizeni nejpohyblivejSich segmentii patete, tj. kréni a bederni patere. Kolem 60. roku
zivota pak degenerativni zmény postihuji vétSinu populace.

Pti degeneraci disku jsou hystologicky zjistitelné zmény na bunééné urovni. Dale jsou
pozorovany zmény proteint, které funguji jako stavebni hmota pojivovych tkani — napf.
kolagenu, stejné tak jako elastinu, amyloidu nebo fibronektinu.

Degradace vlastnosti vede ve vysledku ke zhorSeni schopnosti vazat vodu. Toto snizuje
mnozstvi negativné nabitych molekul a méni osmoticky gradient tak, ze ve vysledku je
umoznéna dehydratace — tim dochazi i k poklesu odolnosti disku vii¢i tlakovému zatizeni.
Zmény v mezibunéné hmoté zahrnuji 1 zvySeni lamelarni disorganizace, coz vede ke
vzniku odpovidajicich degradaci (oslabeni).

U starnouciho disku je patrnd opétovnd vaskularizace a také inervace. Tato
neovaskularizace je vice zfejma kolem anulu a mize byt pozorovana také u herniaci.
Vzhledem k ptfitomnosti t€chto zmén 1 v normalnim procesu starnuti je a bude predmétem
védeckych studii odliSeni zmén skute¢né patologickych od zmén, vyskytujicich se v
bézném procesu starnuti.

Flexibilita celé patefe (rozsah pohybu) i jednotlivych patetnich segmenti je v piipade
degenerace vzniklymi zménami a jejich nasledky (napf. klesajici vySka meziobratlového

prostoru) redukovédna, tim dochdzi i ke ztrat€ tenze okolnich ligament. SniZeni
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meziobratlového prostoru zplisobuje také neptiznivé pierozdéleni napéti. Nadmérna
zatizeni, kterd byla dfive utlumena diskem, jsou pii degradaci jeho vlastnosti pfendSena
na jiné elementy patete, které pro to nejsou uzpusobené. Experimentalni méteni sily,
pfenaSené meziobratlovym diskem, zatizenym osovou silou ukazaly, Ze zdravy
meziobratlovy disk piendsi asi 80% celkového zatizeni, zbylych 20% pak podle méteni
pienasi meziobratlové klouby. Sesednuti disku v diisledku degenerace miize vSak tento
pomgér vyrazné€ zménit v neprospéch kloubtl. Vyraznym generatorem bolesti se tak mohou
stat bohat¢ inervované kloubni vybézky.

Snizeni vysky disku zvySuje flekéni moment patete, coz ve vysledku negativné ovlivni
prubéh a intenzitu sil, které jsou aplikovany na meziobratlové klouby - toto muize pak
uspiSit jejich osteoartrozu. Snizeni disku dale zvySuje namahéani anulu fibrosu a
vertebralnich end plates, coz zvySuje riziko vzniku trhlinek v anulu a sklerotizaci
(pfestavba kosti, zhorSujici jeji vlastnosti) u end plates. Snizovani disku mtize vést také k
poklesu tahovych sil v ligamentech (pf. ligamentum flavum) a ve vysledku k hypertrofii

tohoto vazu a tak k degenerativni spinélni stenoze.

2.5 Pri€iny degenerativhiho onemocnéni

Pro tuto podkapitolu jsem cerpal informace zejména ze zdroje: Shen et al. (2010).
Vyzkum, ktery byl na toto téma provadén od druhé poloviny devadesatych let dvacatého
stoleti, vedl k vyraznému posunu v nahliZzeni na degeneraci disku a jeji ptedpokladané
priciny. Pivodné se usuzovalo, ze hlavni rizikové faktory vzniku degenerace disku jsou
tézka fyzicka prace a opakované pretézovani axialniho systému. Novéjsi epidemiologické
studie vSak ukazaly, ze nejpodstatnéj$im rizikem rozvoje degenerativnich onemocnéni se
zdaji byt vlivy genetické. Neni vSak zatim zndmo, zda je ptivodcem specificky gen, nebo
se jednd o vétsi mnozstvi menSich genetickych vlivl. I kdyz role specifickych gent
nebyly schopné pln¢ vysvétlit vznik degenerativnich zmén, vyzkum k potvrzeni a popsani
genetickych vlivii, vzhledem k odhaleni dulezitosti tohoto faktoru v procesu vzniku
degenerativnich onemocnéni, stale pokracuje. S identifikaci konkrétnich genetickych

faktorti, které proces degenerace ovliviluji 1ze o¢ekavat soustfedéni vyzkumnych snah na

20



to, jak ovlivnit tento proces praveé na genetické urovni. Genova terapie, dodavani, nebo
naopak inhibice urcitych proteinti jsou potencialni moznosti 1€cby.

Ptes novégjsi predpoklad dilezitosti genetickych vlivil je stile pifikladan vyznam i
puvodné uvazovanym faktorim — zranéni a pretézovani patefe, vedouci ke strukturalnim
zméndm v meziobratlovém disku. Dalsi argumenty pro vliv pietéZzovani patefnich
struktur na vznik, nebo urychleni degenerativnich zmén, byly odvozeny z pozorovani
zrychlené degenerace v segmentech, ptilehlych k tém, které byly lé€eny pomoci fiznich
metod (a tak vyvolavajicich neadekvatni zatizeni v okolnich strukturach). V ndzoru na
tento fenomén vsak zatim v odbornych kruzich nepanuje shoda.

bolestmi v zadech) a zivotnim stylem. Jako nejvyrazngjsi rizikové faktory byly, kromé
jiz diive zminéné tézké fyzické prace, stanoveny také napft. obezita, nebo kufactvi. Od
devadesatych let dvacatého stoleti, kdy se v SirSim métitku zacala pouzivat zobrazovaci
metoda magnetické rezonance (MRI) doslo ke zméné v nahlizeni — ukazalo se, ze vztah
mezi bolestmi v zadech, degenerativnim onemocnénim a plsobenim zivotniho stylu
(nebo psychosocialniho prostfedi) neni tak pfimocary, jak se na prvni pohled zdalo.
Bolesti zad u nékterych pacientd tak mohou byt az psychosomatického ptivodu a v
zobrazovanych patetfnich strukturach nemusi byt pozorovatelné piiciny, jini pacienti pak
nemusi mit pfes zjevné degenerativni zmény na patefnich strukturdch zZadné negativni
symptomy. Na patet je tak ¢asto vhodné pohlizet jako na komplexni systém a neomezovat

se pouze na n¢kterou jeho cast.

2.6 Konkrétni formy degenerativnich onemocnéni na pateri

Degenerativni procesy postihujici klouby (osteoartroza) postihuji samoziejmé 1
patef, a to jak intervertebralni klouby, tak meziobratlové prostory artikulujici pies
intervertebralni disk. Etiologie neni dosud zcela jasna - za jeden z negativnich faktori je
povazovano fyzické pretézovani patefe, pfi kterém vznikaji mikrotraumata. Mezi
degenerativni onemocnéni patii zejména nasledujici.

Spondyléza je degenerativni proces postihujici intervertebralni prostory. Projevuje se

snizenim intervertebralnich prostorti (diskt), tvorbou okrajovych osteofytd na spojeni
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disku a obratlového téla, které mohou tvoftit premostujici valy jak ventralnég, tak dorzalng.
Spondylartroza je degenerativni artroticky proces postihujici intervertebralni klouby a
nasleduje ruku v ruce rozvoj spondylozy. Nasledkem pokrocilé spondylartrozy (resp.
spondylozy) v oblasti dolni bederni patefe a kréni patete vznika stendza patetniho kanalu
degenerativniho pivodu. Dochazi pti ni k utlaku struktur v patefnim kanalu. Pfi
degeneraci anulus fibrosus meziobratlového disku dochazi k jeho radidlnim
mikrorupturdm. Anularni trhliny vzdy nemusi vznikat ndhle (disledkem ndhlého
pietizeni), ale i postupné, pfetézovanim dlouhodobym. Pfi tomto procesu dochazi
naptiklad k separaci anularnich vldken, naruseni jejich ukotveni v obratlovych télech
nebo k trhlinam napfi¢ vlakny, zahrnujici rtizny pocet lamel, tvofici anulus fibrosus.
Oslabenim miZe dojit k vyklenuti nucleus pulposus, nebo do téchto trhlin ve vazivovém
obalu mtize vnikat material jadra disku a mtize tak dojit i k protrzeni anulus fibrosus a lig.
longitudinale posterius a k priniku rosolovit¢ého obsahu do patefniho kanalu timto
otvorem - diskova hernie (vyhfez meziobratlové ploténky). K hernii dochazi nejcastéji v
oblasti L4-L5 a L5-S1, méné casto v oblasti kréni patefe (C4-C5). Hernie mlZze byt
lokalizovana ve stiedni ¢afe nebo paramedidlné nebo mulze zasahovat az do foramen
intervertebrale a podle toho se vyviji neurologickd symptomatologie. Obsah hernie se
muze zcela oddélit a ztratit kontakt s diskem. Mluvime pak o tzv. sekvestru. V ramci
degenerativnich onemocnéni muize dojit také k spondylolistéze, pii které dochazi ke
skluzu (posunu) obratlového téla jednoho obratle vici nésledujicimu obratlovému télu
smérem ventralnim. Spolu s posunujicim se obratlem sklouzavé i celd patef nad nim.
Nejcastéjsi lokalizace je posun téla obratle LS proti os sacrum, méné Casto L4 proti LS,
vzacné vysSi etdze. Skluz se odehrava v Urovni disku, ktery je vice nebo méné

degenerovan.

2.7 Diagnostika degenerativnich onemocnéni disku

Pro tuto podkapitolu jsem ¢erpal informace zejména ze zdroje: Chaloupka (2003).
Vyhodnoceni patefe by vzdy meélo zalit zjiSténim vSeobecné historie pacienta a
posouzenim fyziologie, nasledné mulze byt pfistoupeno k zakladnim, piipadné

pokrocilejsim zobrazovacim metodam. Lékait by mél vzdy vénovat pozornost
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skutecnostem, které mohou poukazovat na vazné€j$i onemocnéni, nez je ,,pouha bolest
zad* z pretézovani.

VySetieni pacienta se skladd z anamnézy, klinického vySetfeni a z pomocnych
vySetfovacich metod. Anamnéza je zaméfena na vznik, charakter a trvani bolesti a potizi,
provokujici momenty, tlevové stavy, vyzafovani bolesti do periferie. Bolesti v souvislosti
se zatézi a namahou maji vétSinou pivod v degenerativnim postizeni nebo v pietizeni.
Klidové a no¢ni bolesti predevs§im v mladSim ve€ku signalizuji zavazné postizeni
zanétlivym nebo nddorovym onemocnénim. U urazl je dulezity mechanizmus urazového
déje, v ptipadé neurologického deficitu je dilezity okamzik nastupu 1éze (nastup ihned
po turazu, nebo bez uUrazu — nahly, béhem hodin, dnli nebo tydnl) a jeji dynamika.
Ptedevsim u chronickych obtizi je dillezité zjistit také psychické naladéni pacienta.

Pfi klinickém vySetfeni se u pacienta pohledem hodnoti odchylky od fyziologického
zaktiveni ve frontdlni a sagitalni roving, symetrii a vySku ramen i lopatek, sklon panve v
obou rovinach, rozdil délky koncetin atd. Omezeni hybnosti patefe se posuzuje
vySetfenim flexe, extenze, uklont a rotaci. Pohmatem se hodnoti paravertebralni svalové
kontraktury a bolestivost paravertebralnich zon. Soucésti vySetfeni patete je orientacni
neurologické vySetfeni, dale symetrie patelarnich reflexd a reflexu Achillovy Slachy,
hybnost a svalova sila extenzora a flexorti haluxti, kozni citlivost podle dermatomu.
VysSetieni v 1éCebné rehabilitaci se oznacuje obecné jako kineziologicky rozbor
(pohledem, pohmatem, métenim). Popsané zakladni vySetfovaci metody jsou dopliiovany
metodami pomocnymi. K t€ém patii predevsim zobrazovaci metody. Jejich vysledky jsou
pro lékaie velmi cenné predevSim v ptipade, kdyz diagnostikuje patologické zmény na
pateti a rozhoduje o jejich 1écbé. Lékar, ktery se zabyva 1écbou patetnich onemocnéni,
by mél znat indikace a kontraindikace kazdé ze zobrazovacich metod tak, aby mohl zvolit
nejvhodnéjsi metodu pro daného pacienta. Lékat by vzdy mél spolupracovat s
odbornikem na vyhodnoceni zdznam, ziskanych danou zobrazovaci metodou tak, aby
doslo k co nejptesnéjSimu vyhodnoceni a po spojeni se znalostmi pacientovy historie a
vysledky fyziologického vysetieni tak umoznit stanoveni nejpravdépodobnéjsi diagnozy.
K zobrazovacim metodam patii zejména nativni rentgenové vysetfeni. To je doporuc¢eno
vyuzivat pro vyhodnoceni korondlnich (skoli6za) a sagitalnich (napt. spondylolistéza)

deformit, pro vyhodnoceni kostnich destrukci z onkologickych nebo infekénich
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onemocnéni, pro lokalizaci segmentli pred a béhem opera¢niho vykonu a pro zobrazeni
instrumentace (fixatory) a fuze po operacnim vykonu. S rentgenovym zarenim pracuje
také pocitatové tomografie (CT), kterou je doporuc¢eno vyuZivat pro detailni vyhodnoceni
kostnich abnormalit nebo destrukci, nebo napt. pii rekonstrukénich technikach pro
dosazeni trojrozmérného zobrazeni patefe. Preferovand a b&ézné pouzivana pokrocila
zobrazovaci metoda pro posuzovani patefe je nuklearni magneticka rezonance (MRI). Je
vyuzivana pfi patologii mékkych tkani, pti misnich afekcich, kompresnich syndromech,
tumorech, zanétlivych afekcich diskii. Umoziiuje velmi dobré vyhodnoceni nervovych
struktur, stupné stendzy a degenerativniho onemocnéni. Neni pfili§ vhodna pro detailni
vyhodnoceni kostnich, nebo kalcifikovanych struktur. Kontraindikaci jsou napft. pacienti
s pacemakery (feromagnetické materialy), nebo pacienti trpici klaustrofobii. Klasické
nemagnetické implantaty (titan atd.) nejsou kontraindikaci, ale vlivem produkovani
rizného mnozstvi artefaktti mohou snizit kvalitu obrazu ve svém okoli.

Pokud se hovoti o tzv. ,,tmavém disku® (,,dark disc“) znamena to jeho dehydrataci — mensi
obsah vody zptisobuje, Ze v zobrazeni pomoci MRI se disk jevi tmavsi, nez kdyby v ném
byl obsah vody vyssi.

V soucasné dob¢ je Casto pouzivana také metoda fluoroskopie pro zobrazeni vnitinich
struktur pfimo béhem operace. Princip spo¢iva v kombinaci rentgenového zareni a
fluorescencnio piijmace, mezi kterymi se nachazi pacient. Rozlozeni rentgenového
zateni, dopadajiciho na pfijimac je modifikovano prichodem pacientovym télem (vznik
stinl). Signaly v piijimaci jsou zesilovany a transformovany na viditelny obraz na
monitoru. Touto metodou je mozné vytvaiet jak pohyblivé snimky v redlném case, tak
snimky statické. Jedna z vyraznych nevyhod techniky je to, Ze ¢im vic expozici je
provedeno, tim vétsi je vyslednd davka ionizujictho RTG zafeni absorbovand pacientem.
Ionizujici zafeni mize v zavislosti na své intenzit¢ vést u zivych organizmi ke vzniku
chemickych reakci (vyrazenim elektronti atomu z jejich orbitali zdfenim s dostateCnou
energii dochazi ke vzniku kladné nabitych kationtl a odpovidajici ¢asti molekul se stavaji
vysoce reaktivni), které zplisobi usmrceni bunck, nebo zmény jejich genetické informace.
Interven¢ni radiologické metody ptedstavuji postupy radiologie, pii kterych jsou
fluoroskopie, CT a MRI pouzivany k ziskani informaci napft. o aktualni poloze perkutanné

zavadénych nastroji do téla pti 1écbeé, nebo vySetfeni. Za téchto podminek aktudlniho
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zobrazeni mohou tak byt napf. odebirany vzorky tkan¢ pro dal$i vySetteni, piipadné
provadén piimo 1écebny vykon — napt. vertebroplastika.

Dalsi skupina pomocnych zobrazovacich metod pracuje s riznymi kontrastnimi latkami
(vétSinou riznd radiofarmaka), které jsou riznymi metodami (nejcastéji vpichem)
dopraveny do t¢la pacienta. Latky jsou vzhledem ke své povaze vétSinou soustifedény v
cilovém misté¢ (napf. v mistech se zvySenou metabolickou aktivitou), kde je jejich
pfitomnost vhodnou metodou detekovéna a tim dochdzi k lokalizaci patologickych
procest, piipadné k moznosti vyhodnotit jejich povahu (napf. rozliSeni osteoporotickych
a jinymi pfi¢inami zpusobenych zlomenin obratlti). Mezi tyto metody patfi zejména
kontrastni perimyelografie, nuklearni scintigrafie skeletu, pozitronova emisni tomografie
(PET), nebo diskografie (diskogram). Nevyhodou téchto metod je zejména invazivita a
jeji mozné nasledky (napf. zaneseni infekce, nebo poskozeni nervovych struktur).

V budoucnu je o¢ekavano zlepseni souc¢asnych metod (ptesnost rozliseni, rychlost), veétsi
integrace ,,on-line* zobrazeni pfimo béhem operace (zatim fluoroskopie s nevyhodou
vEtsi expozice rtg zafenim a nezobrazovanim axidlni roviny; existuji uz i pracovisté s
moznosti zobrazeni MRI béhem operace) a lepsi finan¢ni dostupnost metod. V posledni
dob¢ lze vidét, ze do zobrazovacich metod s ohledem na davku zafeni, ktera zatézuje

pacienta, ptizniveé zasahuje vstup technologie digitalni radiografie.

Kvalitu zivota lze hodnotit na zaklad¢ objektivnich a subjektivnich pfistupa.
Druhé hledisko je podstatnéjsi, jelikoz se jedna o hodnoceni samotného nemocného, jak
sam své onemocnéni vnima. Nastroji k hodnoceni kvality Zivota standardizovanym
zpisobem jsou dotazniky kvality Zivota, které kvantifikuji dopad nemoci na daného
jedince a dopad vlastni 1écby na bézny Zivot nemocného. V praxi je tedy vytvorena cela
fada dotaznikli ke zjiStovani kvality zivota, pfi¢emz spolehlivost a vypovédni hodnota
byly testovany dle soucasnych standardli ,,méteni zdravi®. Dotazniky samotné Ize rozd¢lit
na generické (obecné) a specifické (zamétené na dané onemocnéni nebo na specificky
aspekt kvality zivota). Oswestry (Oswestry disability index - ODI). Tento dotaznik byl
vytvoren jiz v roce 1976 a doporucuje se dnes pouzivat jeho druhou verzi. Dotaznik se
sklada z celkem 10 otdzek, na které je vzdy 6 rtiznych moznych odpovédi. Pacient si

vybere vzdy jen jednu z nabizenych odpovédi na danou otazku. ODI je pomérné
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jednoduchy, pochopitelny dotaznik. Velmi dobie se s nim pracuje a dobie se
vyhodnocuje. Taylor a spol. uvadi, ze tento dotaznik je vice senzitivni u pacientd, u

kterych se onemocnéni zlepsilo, a méné u téch, kde nedoslo po 1é¢bé k zadné zméné.

2.8 Metody 1écby degenerativnich onemocnéni obecné

Pro tuto podkapitolu disertant ¢erpal informace zejména ze zdroje: Chaloupka
(2003). Vertebrogenni algicky syndrom, vertebrogenni obtize, vertebrogenni onemocnéni
— to je pojem, ktery je na rehabilita¢nich pracovistich sklonovan ve vSech padech velmi
casto. Nejen pro samotné mnozstvi pacientd s témito obtizemi, ale svou ulohu zde hraji i
ekonomicka hlediska. V dospélosti 80 az 90 % populace potiebuje pomoc pro bolestivy
syndrom pohybové soustavy. Nejvétsi financni zatéZ predstavuje 6-10 % téchto pacientd,
u nichz potize vyusti v chronicky stav. Témto chronikiim se nikdo nevénuje systematicky,
mnohdy obchazeji rizna pracovisté a odborniky a stavaji se ,,obtizné léCitelnymi*
pacienty. Prakticky ve vSech statistikdch na svété jsou bolesti v zadech na 2. az 3. misté
pokud jde o pfi¢iny pracovnich neschopnosti. Pacientii vhodnych k opera¢nimu fesSeni
jsou ale jen 2-3 %. Mnohdy se operuje u spornych indikaci, nékdy i z bezradnosti, a to se
pak promitd do neuspokojivych vysledkti a opakovanych operaci. Stale trva tendence najit
morfologicky podklad, tedy strukturu, jejiz postizeni pisobi bolest. Zobrazovacimi
metodami jsou objeveny strukturdlni zmény, ale pravdou je také to, Ze jini lidé s takovymi
zménami nemaji za4dné obtize (mnoho klinicky némych hernii diskli apod.) -
vertebrogenni onemocnéni jako funk¢ni porucha tak oznacuje stav, kdy neni zjistén
strukturalni podklad potizi. I strukturalni nalez v§ak nezptsobuje bolestivy syndrom sam.
Musi dojit ke kombinaci nékolika faktorti. Je zndmo, Ze zdvaznost rentgenového nalezu
neni pfimo imérna potizim pacienta. Dulezité je chapat patet jako jeden funkéni celek.
Nejvyznamnéjsi jsou tzv. klicové oblasti, nebo kli¢ové segmenty. Je to vétSinou tam, kde
se funkce prudce méni — oba konce patefe (cervikokranidlni spojeni a lumbosakralni spolu
se sakroiliakalnim spojenim), dale pak cerviko-torakalni a torako-lumbalni pfechod. Tyto
oblasti byvaji mistem primarnich poruch, i kdyz klinické pfiznaky se mohou objevit tiplné
jinde. Patet by nemohla fungovat jako funk¢ni jednotka, kdyby veskera jeji cinnost nebyla

fizena a koordinovéna. Za zakladni jednotku hybnosti povazujeme motoricky stereotyp.
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Pohybov¢ stereotypy nejsou neménné, stale je piebudovavame na podkladé ménicich se
zevnich 1 vnitfnich podminek; i kdyz naptiklad zakladni stereotyp chlize se prebudovava
velmi obtizné. Svalovy systém ma rozhodujici vyznam pro vznik bolestivého syndromu.
Bylo ptekondno obdobi mechanistického pohledu a tvrdych chiropratktickych a
manipulacnich metod a bolestivy syndrom je nyni chipan jako porucha fizeni v
kombinaci se svalovou a kloubni dysfunkci (analogie motoru, ktery ma sice vSechny
soucastky spravné, ale vlivem Spatného sefizeni nepracuje spravné). Proto se soucasné
techniky myoskeletalni mediciny obraceji vice ke svalim a mékkym tkanim. Bolestivy
syndrom neni lokélni zalezitosti, ale vzdy dochazi ke zménam celkovym a zménam v
slozky.

Z4dna porucha neni izolovana, vie souvisi v organizmu se v§im. Tento zptisob mysleni
je schopen vést k efektivni terapii. Jakoukoliv poruchu je ale nutné velmi dikladné
analyzovat, snazit se odhalit pfi¢inu a tu pak fesit, aby bylo zabranéno recidivam. Akutni
ataka je vétSinou dekompenzace dlouhodobého stavu a terapie akutniho stavu pouze prvni
pomoci, ktera z dlouhodobého pohledu situaci nefesi. Je to jako se ztefelou latkou, kterd
za chvili praskne jinde.

V praxi se Casto setkavame s terminem chronicky algicky vertebrogenni syndrom ve
vSech Usecich patete, ktery oznacuje, Ze jde o postizeni patefe jako celku. Pouziva se k
oznaceni bolesti v oblasti patete, s omezenou pohyblivosti, bez nervovych ptiznaki. Jde
o0 obecné oznaceni, které by mélo byt doplnéno ptivlastkem o jeho etiologii. Tedy zda jde
o algicky vertebrogenni syndrom funk¢ni (vétSina syndromt je funkénich, vSechny maji
rizné vyjadienou funkéni slozku), nebo zda je pficina strukturalni (morfologickd) —
vertebrogenni, diskogenni, atd. — tedy jaka anatomicka struktura je postiZzena, a souc¢asné
se snazime urcit patologicko-anatomicky podklad — napt. zda jde o degeneraci, zanét,
nador atp. V ortopedické praxi tedy ddvame pirednost terminologii pt. lumbalgie —
lumboischiadicky syndrom atd. Pfitom samoziejm¢ nesmime zapominat, Ze cela patef se
svalstvem je ,,funk¢ni celek®, ktery vSak tvoti dalsi funkcni celky jednak s koncetinami
(tedy pohybovym aparatem), jednak s vnitinimi a smyslovymi organy, pod zastitou

nervového systému, ktery je pateii a pohybovym aparatem chranén. Jako akutni jsou
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nejcastéji oznaCovany bolesti trvajici nékolik hodin az tii mésice. Jako chronické bolesti
trvajici déle nez tfi mésice.

Pti diagnostice bolesti v oblasti patefe bychom méli v rdmci diagnostické rozvahy
vzit v ivahu jak moznost funkénich zmén, tak patologicko-anatomické clenéni pficin, tak
déleni pricin bolesti podle tkan¢, kterd je postizena.

Co se tyce degenerativnich onemocnéni, postup jejich 1écby je nasledujici. U
spondylozy, stejné jako u spondylartrézy spoc¢iva terapie v rehabilita¢nich proceduréch,
provadénych k dosazeni analgezie a zpevnéni svalového korzetu. Jsou podéavana
nesteroidni antirevmatika. U pfetrvavajicich bolestivych instabilit je pfistupovano k
opera¢nimu feSeni — spondylodéze. Lécba stendzy paterniho kandlu degenerativniho
pivodu je operacni - laminektomie ze zadniho pfistupu a resekce Casti kloubnich
vybézka.

U diskové hernie je prognoza dobré, bez ohledu na 1é¢eni. U inkompletni neurologické
symptomatologie, kde radikuldrni ptfiznaky jsou iritacni, je preferovan zpocatku
konzervativni pfistup: klid na ldzku po dobu n¢kolika dnil — vétSinou dva az tii (ptipadné
s isometrickym cvic¢enim bfiSniho a zddového svalstva, s vertikalizaci pies bok), infuze s
myorelaxancii a nesteroidnim antirevmatikem, analgetika, po ustupu piiznakt a zklidnéni
rehabilitace. Vyuzivany jsou i techniky myoskeletalni mediciny a fyzikdlni terapie.
Nemocny nesmi dé€lat rotace, prudké pohyby, pfedklanét se. Nekdy je nasazovana ortéza.
Pokud neni postizeni pohyblivosti, nejsou kruté bolesti, pfiznaky poruchy ovladani
moceni a stolice — poruchy sfinkterti (syndrom caudy equiny) je s opera¢nim lécenim
vyckdvano minimdln¢ Sest tydnl, konzervativni léCeni bolesti (paliativni) dopliuji
obstfiky svall, kloubt, infiltrace nervovych kotfenii roztoky s anestetiky, tzv.
periradikuldrni terapie (PRT), dal$i moznosti je i kaudalni blok s aplikaci anestetika ¢i
kortikoidu do foramen sacrale (za kontroly ultrazvukové, rentgenologické nebo CT).

Pii selhani konzervativniho postupu a pii akutnich stavech s kompletni zanikovou
kofenovou symptomatologii je pfistupovano k 1é€bé chirurgickou operaci. Operacni
postup zahrnuje otevienou diskektomii z parcialni laminektomie, mikrodiskektomii z
miniinvazivniho pfistupu za pomoci mikroskopu, perkutanni diskektomii s vyuzitim
endoskopu (artroskopu), ptipadné u cCerstvych hernii pneumatickou perkutanni

diskektomii. Dal$i z moznosti chirurgické 1écby je pouziti specidlnich implantatd.
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2.9 Implantaty pro nahradu meziobratlového disku

Tato podkapitola se sklddad prevazné z kombinace reSerSni Casti textd, které
disertant ptipravil (pfipadné ve spolupraci se spoluautory) pro publikace, které byly
povinnou soucasti studia. Tyto publikace jsou uvedeny v zavéru této disertace, v seznamu
publikaci disertanta. Odkazy na literaturu (zpravidla odborné ¢lanky), kterd byla pro
ptipravu publikaci pouzita, jsou uvedeny v ¢asti disertacni prace Reference a tyto zdroje
jsou v nasledujicim textu citovany standardnim zplisobem. Texty disertant vzajemné
propojil a zachoval kompletnost sd€leni — proto se nékteré informace, jiz zminéné
v predchozich podkapitoléch, v ndsledujicim textu mohou opakovat.

Degenerativni onemocnéni patete, jeji zranéni, ptipadné nékterd méné Casto se
vyskytujici postizeni, jako napt. vrozené deformace, jsou vzdy povazovany za zdravotni
problém s potencialem véaznych dusledki. Ty se pohybuji od pouhého diskomfortu po
zivot ohrozujici stavy. Divodem této charakteristiky je dilezitost patefe v biologickém
systému lidského téla. Patet hraje zasadni roli v centralnim nervovém systému, (muskulo-
)skeletalnim systému a je dtlezita dokonce i1 pro samotné dychani.

80 az 90 % (Chaloupka 2003) dospélé populace pottebuje pomoc pro
bolestivy syndrom pohybové soustavy. Jednozna¢né pak pievazuji bolesti patefe - ty maji
také nejvétsi ekonomicky dopad mezi vSemi bolestivymi stavy muskuloskeletdlniho
puvodu, jak z pohledu vydaji ve zdravotnictvi, tak pracovni neschopnosti.
Nezanedbatelné je také hledisko spokojeného Zivota populace. Jedna se tedy o vyrazny
socioekonomicky problém (Biittner-Janz et al. 2014, Mattei et al. 2017, Salzmann et al.
2017, Gadia et al. 2018, Pimenta et al. 2018).

Pokud uvazujeme déle vznikajici procesy, jsou vyraznym zdrojem poruseni funkce patete
a ohrozeni jejich nervovych struktur degenerativni onemocnéni. Slozity proces
degenerace, ktery mize zacinat jiz ve véku 15 let, vede nejprve ke vzniku trhlinek ve
vazivovém obalu disku (anulus fibrosus), zdnétim meziobratlovych (facetovych) kloubii
a vyhfezim jadra disku (nucleus pulposus), pokracuje postupnou resorpci disku a v
zavérecném obdobi nad 60 let véku snahou organizmu o stabilizaci pomoci kostnich
vyristkl (osteofytll) az pfipadné spontdnnim srastem sousednich obratla, kdy dochézi v

daném segmentu k zamezeni pohybu.
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Samotné degenerativni zmény vSak automaticky nezpiisobuji klinické projevy. Pti
nekterych studiich tak mohou vySetfovani jedinci mit pozitivni nélezy na MRI,
odpovidajici vyhfeziim diskil, nebo lumbalnim sten6zdm, ackoliv klinicky budou bez
ptiznaki. K degenerativnimu onemocnéni (Degenerative Disc Disease, DDD) dochézi az
v ptipad¢, kdy degenerativni zmény zptsobi utlak nervovych struktur — napt. kompresi
odstupujicich nervovych kofenti vyrastky. Pacient tak zacne trpét bolestmi, nebo
neurologickym postizenim. ZhorSeni mechanickych vlastnosti disku a okolnich tkéni
zpisobuje také nepfiznivé a nepfirozené prerozdéleni napéti. Na kréni patefi byvaji
degenerativnimi zménami nejcastéji postizeny segmenty C5-C6 a C6-C7 (Shen 2010) a
na bederni pateti segmenty L4-L5 a L5-S1 (Shen 2010).

Pravé DDD je povazovano za jednu ze zdsadnich pficin Casto se vyskytujici
bolesti bederni patete (LBP) (Beatty 2018, Cui et al. 2018, Zigler et al. 2018, Bai et al.
2019). Ackoliv piic¢iny LBP/DDD jsou povazovany za mnohacetné, napi. vétsi télesna
hmotnost, kufactvi, t€zka fyzickd prace a sedavé zaméstnani (Karaarslan et al. 2017),
nedostatek pohybu, pfipadné naopak ptetézovani, nezdravy Zivotni styl a dalsi faktory,
véetné genetickych (Panska et al. 2016) a n€kdy obtizné urcitelné, vliv vyssiho veéku je
jako jedna z pfi¢in uznavan (Beatty 2018, Pimenta et al. 2018, Othman et al. 2019). Proto
je ocekéavano, ze uvedeny problém se bude ve starnoucich populacich dale prohlubovat
(Salzmann et al. 2017).

Lécba bolesti zad, potazmo DDD je velmi naro¢na - degenerace meziobratlového
disku je totiz vlivem vazby na ostatni prvky slozitého systému pateie komplexni problém
a prava pricina bolesti je tak Casto spiSe jen odhadovana. Zakladni ptistup v praxi je stale
ve snaze najit morfologicky podklad bolesti, tedy strukturu, jejiz postizeni bolest plisobi.
Lze vSak vypozorovat i jiné pfistupy - napt. chapani bolestivého syndromu jako poruchy
fizeni v kombinaci se svalovou a kloubni dysfunkci (Chaloupka 2003), ptipadné
uvazovani vzajemnych souvislosti a vazeb véetné psychiky pacienta.

V klinické praxi existuje mnoho zptisobli [é€by LBP/DDD, a také snahy o jejich
standardizaci do navodu (,,guidelines*). Mezi 1ékafi vSak zatim nepanuje zadné obecna
shoda a 1éCebnd praxe se Casto od existujicich navodt vyrazné lisi (Foster et al. 2018,
Zigler et al. 2018). Soucasna medicina rozeznava dva zékladni principy 1écby bolesti zad

— tzv. ,konzervativni (zmény ve fyzické aktivité pacienta, rehabilitace, analgetické
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medikace atp.) a chirurgicky, ktery je indikovan pii selhani konzervativniho piistupu,
nebo pii akutnich stavech. U pacienti, ktefi nejsou spokojeni s béznou 1é¢ebnou praxi, se
vyuzivaji také alternativni metody, napt. akupunkutra (Ondrejkovicova et al. 2017).

Volba metody 1écby vyrazné zavisi na vaznosti stavu pacienta (napf. intenzita
bolesti, neurologické potize). Pokud DDD neptisobi akutni neurologické problémy, jsou
konzervativni metody vyuzivany jako prvni volba. Potfebna délka takové 1éCby je
stanovovana individualné — v nékterych ptipadech muize trvat mésice, jindy mize byt
legitimni ptistoupit k operaci uz po n¢kolika tydnech. Napt. v nastudované literatufe byla
doba trvani uvadéna v rozsahu od 3 mésicii do 2 let (Mattei et al. 2017, Zigler et al. 2018).
Pokud LBP ptetrvava (podle Othman et al. 2019 se tyka 20 % az 30 % ptipadir), byva
obvykle ptistoupeno k chirurgickému feseni.

Chirurgicka operace je vzdy vice invazivni nez konzervativni 1é¢ba, a proto je pii

jejim vyuziti vzdy vysoky potencial komplikaci, které mohou vzniknout v jejim pribehu,
nebo jako jeji nasledek. V zajmu minimalizace rizik, ktera nejsou nezbytna, je tak
chirurgické feSeni pouzivano predevsim v ptipadech selhané konzervativni 1é¢by, nebo v
piipadé, Ze neni jiné vhodné cesty. Komprese nervového kotene, naptiklad jako disledku
vyhtezu disku, zptisobuje bolest, ktera miize pacienta snadno vyfadit z jeho bézného
zpusobu zivota. Ve vaznéjSich ptipadech zasazeni nervovych struktur mize dojit dokonce
1 k ochrnuti. V mnoha kritickych stavech jako jsou napt. zranéni vSak chirurgické operace
predstavuje jediné efektivni feSeni.
Operacni 1écba patefe je doménou specialistli z oboru ortopedie a neurochirurgie, avsak
postupné se utvaii 1 specializace pfimo na pateini chirurgii — spondylochirurgie. Ve
vétsSiné piipadu je cilem operace dosdhnout stabilizace patetfe, kterd je nezbytnd pro
spravnou a hladkou funkci vSech ovlivnénych nervovych struktur.

Uz néjakou dobu lze u léCebnych strategii také pozorovat trend modifikaci
stavajicich a vytvareni postupli novych tak, aby byla snizena mira invazivity a tim i
celkova zatéz pro pacienta. Pfikladem mulze byt endoskopické odstranéni vyhtezlych
¢asti disku, nebo pouziti tubuldrnich retraktorti namisto klasickych otevienych operaci s
velkym zasahem do mekkych tkani zad. Presto Ze tyto tendence jsou pozitivni, nelze k
nim piistupovat zcela nekriticky, a to z divodu pfedchazeni potencialnim komplikacim a

minimalizace jejich nevyhod.
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Naptiklad pti chirurgické 1écbé vyhiezlého disku davaji nékteti I1ékati prednost peclivému
a dostatecnému uvolnéni utlaku nervovych struktur, které je Iépe dosazitelné
prostfednictvim praveé oteviené operace patefe. Podle jinych odbornych nazort se zatim
zda byt ptfinos téchto technik hlavné v mensi mife pooperacni bolesti, spiSe nez
v dlouhodobych celkové lepSich vysledcich. Samostatnou komplikaci v oblasti
miniinvazivnich technik predstavuje napt. nebezpe¢i poskozeni zdravého segmentu z
divodu hor$i orientace operatéra pii zaviené¢ operaci. AvSak podle konzultace s
odbornym lékafem, takové riziko neni zéalezitosti vyhradné miniinvazivnich postupii a

objevuje se i pfi standardni oteviené operaci.

Co se tyce filozofie soucasnych metod 1écby degenerativnich onemocnéni pomoci
chirurgickych metod, pouzivajicich implantaty, je mozné fici, Ze obecné jsou casto
zaloZzené na zjednodusenych principech a ve vysledku tak jejich funkce vychazi pouze z
tvaru implantatu, pouzit¢tho materialu a zavisi také vice na invazivnich postupech.
Pouzity material musi byt v takovém ptipad¢ predevsim dostatecné biokompatibilni, a
také mechanicky odolny. Snaha vice napodobit vyssi fyziologické funkce nahrazované
struktury v patefi bohuzel vétSinou schazi. Zjednodusené a vice invazivni metody dobie
reprezentuje tzv. spondylodéza (fuze, Obr. 2-8), ktera je také jedna z nejpouzivanégjSich.
Jejim cilem je dosdhnout pevného spojeni mezi sousednimi obratlovymi tély postizeného
segmentu, a to prostfednictvim kostni tkang, kterd obratle spoji skrz prostor, vznikly

¢astenym odstranénim meziobratlového disku. e

Obr. 2-8 Schéma 1é¢by pomoci metody fuze — nefunkéni meziobratlovy disk je ¢asteéné odstranén a na
jeho misto je zaveden implantat — rozpérka (mize mit formu kostniho $§tépu — ,,graft”), ktera je Casto

doplnéna jesté zadnim vnitinim fixatorem, tvorenym Srouby (screws) a ty¢emi (rods).
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Pro fazni metody je charakteristické pouziti patetnich implantata, které je mozné
nazvat ,statické”. Ty maji vétSinou formu bloku materidlu odpovidajici velikosti a
relativné jednoduchého tvaru, nebo sestavy dvou typl implantati, kdy je k bloku
materialu (rozpérce) pridan jesté vnitini fixator, skladajici se ze Sroubti a ty¢i pro tuhou
zadni fixaci (zajistuje stabilitu zejména v dob¢, kdy kostni fize mezi obratli teprve
vznikd). V oblasti kréni patete je rozpérka, Casto zavadéna z predniho ptistupu, vétSinou
doplnéna pro vétsi stabilitu dlahou, zavadénou rovnéz z ptedniho piistupu.

Tvar implantatu je také zpravidla ovlivnén typem operacniho pfistupu do
meziobratlového prostoru. Pfi ptfednich pfistupech se pouzivaji implantaty vétSich
rozmeért (napt. metoda ALIF — Anterior Lumbar Interbody Fusion pro bederni pateft, ktera
byva zavadéna i jako tzv. ,,stand alone* bez podpiirné zadni fixace), pii zadnim piistupu
jsou implantaty mensi a Stihlej$i (napf. metoda PLIF — Posterior Lumbar Interbody
Fusion), protoze je do prostoru meziobratlového disku potieba je dostat vice stisnénymi
prostory, které¢ sousedi s dulezitymi strukturami (napf. micha). Fize mutze byt také

provedena jako vicetroviiova — ve vice neZ v jednom segmentu.

Co se tyCe materiall, které jsou pouzivany pro vyrobu soucasnych statickych
implantat, mize se jednat o kostni tkan (v pfipadé, ze je jako implantat pouzit kostni
S$tép), nebo, v ptipadé umélych materiald, jde zpravidla o kovy — €asto titan a jeho slitiny
(rozpérky i zadni fixace), nebo o polymery (Casto poly-éter-éter-keton, PEEK) ktery se
pouziva pro rozpérky (spiSe nez pro Srouby), ale Casto také na ndhrady obratlovych tél,
nebo pro implantaty, které se vkladaji mezi spindzni vybézky). Objevuji se ale také
(pfedevSim v ptipadé meziobratlovych rozpérek) piipady implantatii, vyrobenych z
biovstiebatelnych materidlti (jako je naptiklad polylactid, PLA).

Biovstiebatelnost materidlu meziobratlovych rozpérek pro fuzi, pti které dochazi
ke spojeni obratli prostfednictvim noveé utvofené kostni tkané kolem rozpérky, se na
prvni pohled nezda byt pfili§ dilezitd. Vyhody takového materialu se zdaji byt vhodné v
pfipadé ruznych kostnich dlah v traumatologii. Navzdory tomuto zdani si néktefi
chirurgové mysli, ze moznost kompletni biodegradace a vstfebani umélého materidlu

implantatu v misté fuze je také zadouci. AvSak ucinky, které¢ nastavaji jako vysledek
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biodegradac¢niho procesu a jejich vliv na lidsky organizmus jsou pfedmétem vyzkumu a
diskuzi.

Vedle rizik, kterd ptfinasi samotnd chirurgicka operace, zplsobuje fuzni pfistup
zmény biomechaniky v daném segmentu, coz mtze byt zdrojem pozd¢jSich nezadoucich
ucinkt, protoze v piipadé uspésného sristu obratlii dochdzi ke vzniku neptirozeného
namahani pfidruzenych segmentt pateie (Shen 2010, p.273). Takto mize dojit k jejich
pfetézovani a urychleni degenerativniho procesu v pfidruzeném segmentu - tzv. Adjacent
Segment Degeneration (ASD), coz je nezadouci jev, ktery v této souvislosti byva ¢asto
uvadén (Salzmann et al. 2017, Cui et al. 2018, Pimenta et al. 2018). Z tohoto diivodu se
v prabehu 80. let 20. stoleti objevily implantaty pro Uplnou ndhradu meziobratlového
disku (total disc replacement — TDR), jejichz cilem je v operovaném segmentu zachovat
pohyb.

Tyto implantaty spadaji do kategorie dynamickych néhrad, do které patii také
dynamické zadni fixace, stejn¢ jako nékteré druhy implantatd, vkladané mezi spindzni
vybezky s cilem dosahnout pozadované vzdalenosti, jako metody 1€cby lumbalni pateini
stendzy. Objevily se také publikované odborné prace, zaméfené na téma nédhrady
meziobratlovych kloubii, piipadné na komercni dostupnost zafizeni pro operacni
obnoveni celistvosti mékkych tkani - anulu fibrosu.

V piipadé dynamickych implantatd, u kterych je vyZadovana vyssi odolnost proti
opotfebeni otérem, jsou jako material ¢asto pouzivany slitiny kobaltu z divodu jejich
tvrdosti. Dal§im casto pouzivanym materidlem (predevSim u tzv. ,ball and socket®
koncepce implantati) je vysokomolekuldrni polyetyléen UHMWPE. U koncepci
implantatl, které se postupné objevovaly, bylo mozné vidét také vyuzivani mékkych
materiald, jako jsou hydrogely, nebo elastomery (zejména v ptipad¢ implantatd pro
nahradu pouze jadra meziobratlového disku).

Ptestoze se je v 1éEbé DDD mozné setkat 1 s implantaty jinych koncepci (napf.
zadni dynamické fixace, ndhrady meziobratlovych kloubil), vyrazné misto mezi nimi
zaujima prave Uplnd nahrada disku. Rozezndvame nahrady pouze rosolovitého jadra a
uplné nahrady disku (pfipadné hybridni implantaty, kdy je ndhrada disku kombinovana

napf. s ndhradou meziobratlovych kloubtt).
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I v soucasnosti, o vice nez 30 let pozd¢€ji po tom, co se objevily prvni komeréni
dynamické nahrady vSak zlstava zminénd metoda fize povazovana stale za tzv. ,zlaty
standard* chirurgické 1é¢by DDD, pouzivajici implantaty (Park 2015, Mattei et al. 2017,
Wouertinger et al. 2018).

Je tedy vhodné se zabyvat tim, jaké jsou v soucasnosti v odborné literatuie
dostupné informace o vysledcich, dosahovanych pomoci 1é€by prostfednictvim tplnych
nahrad diskli a srovnanim s vysledky, dosahovanymi pouzitim implantatl pro metodu
fuze. Zjisténé informace poslouzi pro vyhodnoceni soucasného stavu a predstavu o
vhodném budoucim vyvoji. S ohledem na pfedstavu o budoucim vyvoji by mél byt
soucasti zkoumani této problematiky takeé alesponl zékladni a stru¢ny piehled soucasného
stavu 1écby, vyuzivajici pokrocilé metody a technologie. Protoze je vSak 1 bez
podrobnéjsiho studia odborné literatury ziejmé, ze nejlepsi implantat pro pacienta je ve

skutecnosti takovy, ktery neni potieba, bude jednim z témat také prevence.

2.10 Strucéna historie a konstrukce nahrad meziobratlového
disku

Pokud nebudeme uvazovat implantaty, patiici svou koncepci do nahrad pouze
jadra disku, které se objevily jiz v 60. letech 20. stoleti (napf. vstfikovani kostniho
cementu autory Glaserem a kol., nebo implantace ¢asto zminovanych kovovych kuli¢ek
od autort Harmona, Fernstroma a McKenzieho) spadaji prvni implantaty pro uplnou
nahradu meziobratlového disku spise do 80. let dvacatého stoleti.

Daného cile zachovat v operovaném segmentu pohyblivost a piedejit tak ASD se
snazi uplnd ndhrada meziobratlového disku dosahnout tim, ze ptivodni disk je v podstaté
zcela odstranén a na jeho misto je vlozena pohybliva ndhrada z umélych materidl (jak
uz bylo zminéno, nejcastéji slitiny titanu, kobaltu, vysokomolekularni polyetylén
UHMWPE, piipadné riizné jiné polymery, ale také keramika — nitrid kifemicity)

Vzhledem ke svému fyziologickému vzoru by idealni ndhrada disku méla spliiovat

nékolik funkei — od prosté pohyblivosti, pfes schopnost tlumit rdzy, az po umoznéni
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transportu tekutin. Patenty, které se zaCaly objevovat v prabéhu 80. let 20. stoleti,
vyuzivaly napf. silikonové prvky, tekutinou naplnéné tlumici prvky, elastické polymery,
ptipadné pruzinové prvky (Bono 2004).

Dosud znama realizovana feseni vSak plni funkce ptirozeného disku vétSinou v
omezené mire. Star$i koncepce, které se ovsem pouzivaji i v soucasné dobé¢, pracuji pouze
s pohyblivosti nahrady, kterd tak nenapodobuje ani tlumeni rdzfi, ani neumoziiuje
transport tekutin. Jednd se zpravidla o dvé kovové desky s vystupky (trny, nebo
rozmérnéjsi kyly) pro tzv. primarni fixaci do pfiléhajicich obratlovych tél. Desky jsou
opatieny specialnim povrchem pro tzv. sekundarni fixaci prostiednictvim postupného
vrastani kostni tkdn€¢ do povrchu kontaktni plochy (napf. osseointegracni nastiik
porézniho kovového materidlu s vrstvou hydroxylapatitu). Mezi témito deskami je
pohyblivé spojeni s hlavici a jamkou, oznacované jako typ ,,ball and socket™ — k pohybu
muze dochazet jak mezi deskami na jejich vnitfnich tvarovanych castech, tak mezi
tvarovanym vnitinim povrchem jedné z desek a vloZzenym mezi¢lenem (zpravidla z
mékéiho materialu), ktery je pfipevnén k desce druhé. Do urcité miry se tedy jedné o
analogii feSeni nahrad velkych kloubii. Schematické vyobrazeni tohoto typu implantatu s

mezi¢lenem je na Obr. 2-9.

horni kontaktni deska, ktera

obsahuje jamku (,,socket) kyl pro primdrni fixaci

osseointegracni povrch

trn pro primarni fixaci

/spodm’ kontaktni deska, ve

mezi€len, tvorici hlavici (,,ball*) Kterd | N 1
eré je upevnén meziclen

Obr. 2-9 Schematické znazornéni koncepce implantatu typu ,,ball and socket pro uplnou nahradu

meziobratlového disku. Trny a kyly se zpravidla nevyskytuji soucasné.
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Za dvé nejznaméjsi realizace, blizké koncepci ,,ball and socket* Ize povazovat
implantaty pro uUplnou nahradu bederniho disku Charité (vyrobce DePuy Spine) a
ProDisc-L (Centinel Spine) — Obr. 2-10. Vyraznéjsi rozdil mezi implantaty je v feSeni
pohyblivého spojeni. ProDisc-L mé vlivem konstrukce fixni osu rotace, kdezto u
implantatu Charité je okamzitd osa otaceni vlivem pohyblivého jadra do urcité miry
mobilni (i kdyz stale orientovana vice vpifedu, nez je pro meziobratlovy disk anatomicky
ptirozen¢). UHMWPE jadro je u ProDisc-L pfipevnéné ke spodnimu dilu nepohyblivé -
podle nékterych autorti ma tak pti pohybech vyraznéjsi tendenci k posunu, coz produkuje
vétsi sily na intervertebralni klouby (Bono 2004). Obé nédhrady pouzivaji zminéné
kontaktni desky s osseointegracnim nastiikem. LiSi se pouze v tom, ze ndhrada Charité

pouziva k primarni fixaci trny, kdezto ProDisc-L rozmérnéjsi kyly.

Obr. 2-10 Dva vybrané implantaty pro ndhradu bederniho disku s koncepci ,,ball and socket™ - vlevo:
nahrada Charité od vyrobce DePuy Spine, vpravo implantat ProDisc L od Centinel Spine a jeho umisténi

mezi obratli.

Dalsi znamé implantaty, blizké této koncepci jsou napi. Maverick (Medtronic
Sofamor Danek), FlexiCore (Stryker), Kineflex (SpinalMotion), Mobidisc (LDR), Activ-
L (Aesculap B. Braun), Dynardi Artificial Lumbar Disc (Zimmer), nebo Welldisc (Eden
Spine).

Pokrocilejsi koncepce pracuji s integraci pruzného prvku mezi kontaktnimi
deskami. Vysledna charakteristika pohybu nahrady se tedy vice blizi pfirozenému disku.
Schematické vyobrazeni tohoto typu nahrady je na Obr. 2-11. Za zndmé¢ realizace této
koncepce lze povaZovat implantaty pro ndhradu kréniho disku Bryan Total Cervical Disc

(Medtronic Sofamor Danek), ktery byl vyvinut v 90. letech dvacatého stoleti a predev§im
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novejsi nahradu M6, ptvodné od spolecnosti Spinal Kinetics, pozdéji od vyrobce
Orthofix (Obr. 2-12), ktera je dostupna i ve verzi pro nahradu disku bederniho.
Pokrocilejsi implantdt M6 ve své stavbé obsahuje polymerové jadro, prstenec z
polymernich vlaken, které simuluji mechanickou funkci vazivového obalu disku, a navic

také vnéjsi polymerovy prstenec, ktery izoluje vnitini konstrukci od okolnich tkani.

kyl pro primarni fixaci

fez:
osseointegracni povrch

trn pro primarni fixaci

horni kontaktni deska

prvek, nahrazujici funkei

pruzny prvek, nahrazujici \ vazivového obalu disku

tlumici funkci jadra disku spodni kontaktni deska

Obr. 2-11 Schematické znazornéni koncepce implantatu, vyuzivajici tlumici prvek pro iplnou nahradu

meziobratlového disku. Trny a kyly se zpravidla nevyskytuji soucasné.

Conmmercially Pure (CP)

Titanium Alloy Shell Titanitun Porous Coating

Fixation

Flexible F !
Outer Shell

Sheath

4 O Polyicethane liner Artificial Nucleus

Nutcleus

Artificial Annulus

Titanium Alloy Shell

ally Pure (CP)
Yorous Coaling

Obr. 2-12 Dva znamé ptiklady implantati pro tiplnou nédhradu disku s tlumicim elementem — vlevo: Bryan
Total Cervical Disc (Medtronic Sofamor Danek) — jednotlivé jeho slozky (odshora: osteointegracni nastiik
poréznim titanem, titanova kontaktni deska, flexibilni polyuretanovy prstenec, polyuretanové jadro a opét
titanova kontaktni deska s nastfikem) a vpravo: novéjsi ndhrada M6-C od spolecnosti Orthofix v fezu —

patrné jsou obdobné konstrukéni slozky. Obé€ nahrady jsou urceny pro kréni pateft.
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Dalsi znamé implantaty, blizké této koncepci, jsou napt. Freedom Lumbar Disc (Axiomed
Spine), CadiscL. (Ranier Technology) s monoblokem z polyuretan-polykarbonatu s
gradujicim modulem pruZznosti, nebo napft. eDisc (Theken Disc) s jadrem z polymeru,
které obsahuje také mikroelektronické prvky.

Co se tyce zaznamenanych feSeni, které vyraznéji vybocuji ze zminénych koncepci, 1ze
uvést napt. implantaty, které se snazi vyuzit jiny, nez obvykly pfedni (transperitonealni)
operacni pfistup a eliminovat tak jeho nevyhody. Témito implantaty jsou napt. Triumph
(Globus Medical), navrzeny pro zavedeni z posterolateralniho pfistupu (vyhodné pro
spojeni s dekompresnimi vykony uvolnéni utlaku nervovych struktur), XL TDR
(NuVasive), zavadény lateralné, tedy z boku, nebo Total Spinal Motion Segment System
(Disc Motion Technologies), ktery pfedstavuje hybridni feSeni spojeni ndhrady disku a
dynamické zadni stabilizace. DalSim implantdtem, jehoz koncepce do ur€ité miry
vybocuje je Nubac (Pioneer Surgical Technology), ktery je z polymerniho materidlu
PEEK. Ackoliv se jedna o nahradu pouze jadra disku, pfedstavuje jakysi zmenseny ,,ball
and socket™ implantat pro uplnou néhradu disku. U kazdé nové koncepce je vSak vzdy

relevantni otdzka, zda se nejedna pouze o slepou ulicku vyvoje.

2.11 Vysledky, dosahované s nahradami meziobratlového disku

Nejvice klinickych zkuSenosti je s implantaty typu ,,ball and socket®, které se v
praxi pouzivaji nejdelSi dobu. Mezi témito nahradami pak del$i dobu dominovaly
zminéné implantaty Charité (prvni verze vyvinuta koncem 80. let 20. stoleti) a ProDisc-
L, které¢ v USA jako jedny z mala obdrzely schvaleni od ufadu FDA (Charité III v roce
2004, ProDisc-L v roce 2006). V ramci zjistovani vysledkd, dosahovanych s tplnymi
nahradami disku, byly v rdmci praci na projektu TA01010860 disertantem provedeny dvé
reSerSe, zamétené na odborné ¢lanky — starsi reSerSe (provedena v roce 2013) a novéjsi
reSerSe z roku 2023.

Ve star$i sérii ¢lankl bylo zjisténo, Ze Autor Lemaire a kol. provedl studii s dobou

sledovani 10 let po implantaci ndhrady Charité - vysledkem bylo 62 % excelentnich

39



vystupll, 28 % dobrych a 10 % Spatnych. U péti pacientll bylo nutné provést revizni
posteriorni fuzi kvili selhdni implantatu.

Vétsina ze selhani je autory pfipisovana aplikacim, které odpovidaji kontraindikacim.
Celkova mira reoperaci byla stanovena na 10,5 % (Lemaire 2005). Kratkodobé a
sttednédobé studie ukazaly dobré vysledky i pro implantat ProDisc-L (Yue 2004).
Klinické studie vysledkl s implantaty Charité a ProDisc, jejichz vysledky byly zkoumany
v ramci studované literatury k této praci, ukazuji uspokojivé vysledky u 80-90 % pacientli
se sledovanim od 1 do 8 let (Tab. 8). Byly vSak zaznamenény i vyrazné komplikace —
napt. poskozeni cév, nebo neurologickych struktur béhem operace, migrace implantatu,
vertikalni fraktury obratlovych t¢él kylem implantatu atd. — s celkovou mirou reoperaci od
3,2 do 19,6 % (Plasencia-Arriba, 2007).

Implantaty Charité III a ProDisc-L byly také srovnavany mezi sebou. Ob¢ nahrady
ukazaly vyznamna zlepSeni ve vysledcich dotaznikd VAS a ODI, nebyla vSak nalezena
zadna statisticky vyznamna diference mezi nimi. Dtlezité ovSem bylo, Ze u vyrazné¢ho
poctu pacientil doslo k degradaci meziobratlovych kloubti: 36,4 % u Charité skupiny a
28,6 % ve skupiné ProDisc-L (Shim, 2007). Tato zjisténi vedla k jistym obavam.

Selhavani implantati vedlo také k moznosti ziskani vzorkd opotfebovanych
nahrad pfi reviznich operacich, a tak bylo mozné provést diilezité analyzy charakteristik
a nalezli opottebeni v podminkach funkce in vivo - Kurtz a kol. zkoumal v roce 2005
vyoperované nahrady Charité I11 a dospél k zavéru, Ze navzdory pocate¢nimu optimizmu
skutecné dochdzi k vyraznéjsimu opotiebeni nahrady (mikroskopické trhliny, praskliny,
byla tak zpochybnéna vhodnost UHMWPE jako materialu pro ndhradu disku (Shen 2010,
p.362). Zkouméanim fibréznich tkani, obklopujicich selhané implantaty, ziskané pii
reviznich operacich se pak zabyval Punt a kol.

Vzhledem k tomu, Ze nejrozsitené;si zpiisob chirurgické 1€cby, pouzivajici implantaty, je
stale fuze (Tab. 9) je dalsi oblasti studii srovnavani Uplnych ndhrad disku s fuznimi
metodami. Autor McAfee a kol. proved] studii s pétiletym sledovanim, ve které je
srovnavan implantat Charité III s pfedni bederni meziobratlovou fuzi (ALIF, rozpérky
typu Bagby a Kuslich, BAK). Vyhodnoceni bylo provedeno pomoci dotaznikii (VAS,

ODI, SF-36), méteni rozsahu pohybu, nebo napt. zmény vysky disku. Ve vétsin€ srovnani
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si implantat Charité¢ III vedl Iépe, nez fuzni metoda, zejména v oblasti dlouhodobé
neschopnosti a navratu pacientd do predchozich zaméstnani, vyhodnoceni rozsahu
pohybu (ROM), délce hospitalizace a mife reoperaci (Shen 2010, p.361). S fuzi byl
srovnavan také implantat ProDisc-L. Spokojenost pacienti po 24 mésicich ukazala
statisticky vyznamné rozdily ve prospéch pacientd s Uplnou nahradou disku oproti
kontrolni skupiné pacientii s fuzi (Murrey, 2009). UpIné nahrady disku a fizni metody
byly srovnavany také z hlediska nakladové efektivity, kdy nebyl zjistén vyraznéjsi rozdil
mezi néklady na lécbu pomoci Giplné ndhrady disku a faznimi metodami typu TLIF, nebo

ALIF (Patel, 2008).

Tab. 8 Publikovana data k totalnim nahradam disku (Plasencia-Arriba, 2007, p. 301)

Autor Publikace, rok Nahrada typu  Pacienti Sledovani Spokojenost

Blumenthal et al.  Spine 2005 Charité III 205 24 mésict 74%
Lemaire et al. Clin Orthop 1997 Charité III 105 51 mésict 79%
Bertagnoli etal.  Eur Spine J 2002 ProDisc II 108 3-24 mésictu 91%
Tropiano et al. J Bone Joint Surg 2005 ProDisc 11 55 8,7 let 75%

Tab. 9 Procento fuzi a spokojenosti pacientti (Plasencia-Arriba, 2007, p. 299)

Autor Publikace, rok Pocet pacienti Sledovani  Cetnost fiize Spokojenost
Fritzell et al. Spine 2001 71 2 roky 91% 79%
Madan et al. Clin Orthop 2003 35 2 roky 100% 83%
Lowe et al. Clin Orthop 2002 40 3 roky 90% 85%
Brantigan et al. Spine J 2004 37 2 roky 96% 86%

V ramci starsi série zkoumanych ¢lanki bylo zaznamenano stanovisko, ze uspéch
totalni ndhrady disku je zavisly na striktnim dodrzeni vybéru pacienta podle danych
kritérii (Chao, 2011). Operace by méla byt indikovana u pacientti ve véku od 18 do 60 let
s objektivnim nalezem na CT, nebo MRI u kterych neni pozitivni reakce na alespon 6
meésict trvajici konzervativni 1écbu a u kterych se vyskytuje bolest zad s ptivodem
usuzovanym v disku a bez nestability. Protoze musi byt vylouceny vSechny ostatni

potencialni zdroje bolesti, je vycet kontraindikaci rozsahly. Kritéria pro vyfazeni pacienta
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zahrnuji sten6zu centralniho, nebo lateralniho recesu, pfipadn¢ obou, artrézu
meziobratlovych kloubt, spondylézu nebo spondylolistézu, radikulopatii jako nésledek
vyhfezu jadra disku, skolidzu, osteopordzu, chronické uzivéani steroidl, nebo napf.
predchozi lumbalni fuze a obezitu (Shen 2010, p.358). Pfi striktni aplikaci zminénych
kritérii pro kontraindikaci, coz byva velmi doporucovano, by bylo pacienti s DDD,

vhodnych pro uplné nadhrady disku pouze asi 5 % (Plasencia-Arriba et al. 2007).

V sérii nov¢jSich ¢lanki bylo hledani zaméteno vice na dlouhodobé vysledky
uplnych ndhrad meziobratlovych diskti (TDR) bedernich, protoze bederni typ nahrady byl
vybran, jako vice odpovidajici zaméteni spolecnosti ProSpon s. r. 0. v rdmci vyvojovych
praci v projektu TA01010860.

Nejdelsi primérné follow-up vysledkd implantati v odbornych ¢lancich, které
byly v novéjsi resersi nastudovany, bylo ptiblizné 17 let pro implantat Charité (Cui et al.
2018, Carlson & Giblin 2022). Obvyklé casové tuseky pro sledovani a nésledné
vyhodnoceni vysledkt jsou ale obecné mnohem kratsi. Napt. Balboni et al. (2022) uvadi,
ze co se ty¢e vyhodnocovani uspésSnosti chirurgické 1écby, jsou Siroce pfijimany zlaty
standard follow-up trvajici 2 roky.

Neékolik autorit v novéjsi sérii ¢lankt mélo za cil v ramci vyhodnoceni
sttednédobych a dlouhodobych vysledkl zatadit follow-up, které trvalo alespoil 3 az 5 let
(Park 2017, Salzmann et al. 2017, Cui et al. 2018, Wuertinger et al. 2018). V¢&k pacientt,
kterym byla naoperovana TDR, mél v této sérii ¢lankti pomérné velky rozsah. Primérny
vek pacientl tak byl napt. 45 let (rozpéti od 29 do 66 let v ¢lanku Wuertinger et al. 2018).
Vysledky a tim také uspéchy lécby byly méfeny zejména pomoci dotaznikid VAS (Visual
Analog Scale) pro bolest a ODI (Oswestry Disability Index) pro omezeni pacientovy
pohyblivosti (Salzmann et al. 2017, Cui et al. 2018, Pimenta et al. 2018). Je mozné fici,
ze vétSina autori v novejsi sérii ¢lankt vyhodnotila sva pozorovani tak, ze TDR nahrady
ve sttednédobych a dlouhodobych studiich, a pro peclivé vybrané pacienty, vykazovaly
schopnost efektivné 1é€it bolest. Specidlné pro 1écbu jednoho patefniho segmentu u
mladych pacientd, kteti netrpéli vaznou degeneraci facetovych kloubti, deformitami,

nestabilitami a osteopenii (Salzmann et al. 2017). Pro dosazeni jesté lepSich klinickych
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vysledki nekteti autoii pak doporucovali dalsi optimalizaci jak konstrukce samotnych
nahrad, tak operacnich technik pro jejich zavadéni (Cui et al. 2018).
V ptipadé porovnani vysledkd pohyblivych ndhrad s metodami vyuzivajicimi fuzi byly
zavéry méné jednoznacné a autofi se Castéji klonili ke zjisténi, ze TDR nahrady prokazaly
spiSe svoji ekvivalenci (Park 2015, Beatty 2018, Cui et al. 2018). Avsak k uréeni, zda
jsou tyto ndhrady svymi vysledky nadfazené fuznim technikdm autofi doporucuji vice
kvalitnich randomizovanych kontrolovanych studii (RCT - Randomized Controlled
Trial). Nekteti autoti také uvadéli vysledky 1écby, v ramci kterych byly TDR néhrady
operaci, ale po delsi dobé¢ (5 let) byl vysledek obou metod jiz obdobny (Bai et al. 2019).
Ackoliv komplikace a nezbytné reoperace TDR néhrad byly v novéjsi sérii ¢lanka
uvadény jako méné Casté, nez v ptipadé fiznich metod (napft. 3.7 % az 11.4 % pro TDR
v porovnani s 5.4 % az 26.1 % u fuznich metod, uvedené v Zigler et al. 2018), pokud
dojde k selhani pohyblivé TDR nahrady, je tato nasledn¢ vyoperovana a v daném
patefnim segmentu je obvykle proveden chirurgicky zédsah, vyuzivajici metodu fuze
(Pimenta et al. 2018). Reoperace TDR nahrady je ov§em povazovana za komplikovanou,
riskantni, a také s nejistym vysledkem ohledné ulevy od bolesti, a to i v ptipadé uspésného
dosaZeni nasledné flize mezi obratli (Salzmann et al. 2017). Na zaklad¢ vysledkt studii
néktefi autofi zaujimaji stanovisko, Ze zatimco zvysené riziko vzniku ASD bylo v ptipadé
1é¢by, vyuzivajici fizni metody, jasné¢ prokazédno (Beatty 2018), nadfazenost pohyb
zachovavajicich ndhrad nad fuznimi metodami ve sniZeni, nebo dokonce piedchazeni
ASD prokazano nebylo a vyzaduje tak dalsi sledovani a vyhodnoceni (Park 2015).
Vedle klasickych TDR néhrad, které pro dosaZeni pohybu pouzivaji tzv. “ball and
socket” koncepci kulového kloubu a které jsou zpravidla vyrabény z kovovych slitin a
polymernich materialdi, byly i v nové¢jsi sérii ¢lankll zaznamenany nové generace
implantatd, obsahujici technicky prvek, umoziujici viskoelastickou deformaci a tim vétsi
napodobeni jedné z dulezitych fyziologickych funkci meziobratlového disku - schopnost
tlumit razy (Biittner-Janz et al. 2014, Othman et al. 2019). Takova je napf. jiZ zminéna,
uplnd nadhrada bederniho disku M6, vcetné bederni verze M6-L (vyrobce Orthofix
Medical Inc., Lewisville, TX, USA). M6-L obdrzela CE certifikaci pro implantace v
Evropské Unii a v Australii v roce 2006 (Faulks et al. 2022). Faulks et al. (2022) popsal
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skupinu 60 pacientti, ktefi podstoupili chirurgickou operaci, v rdmci které¢ jim byla
voperovana Uplna ndhrada bederniho meziobratlového disku M6-L. V této spiSe mensi
studii, provedené v ramci jednoho vyzkumného pracoviste (,,mid-sized single institution
case series®) tato nahrada podle autorti ukazala dlouhodobou efektivitu a odolnost, kterou
zachovavala po dobu az 10 let. Nehledé¢ na to vSak autofi uzavieli svou préci s tim, Ze pro
vyhodnoceni dlouhodobé vykonnosti by mélo byt uvazeno provedeni dalSich, tentokrat
rozsahlejsich, multi-centrickych studii.

V jednom z ¢lankll novéjsi série je potom uvedeno, ze navzdory pocatecnim
slibnym tspéchiim 1é¢by DDD pomoci TDR, tyto metody nejsou vyuzivany ve velkém
métitku. Napft. jen 0,74 % chirurgickych vykont, které byly provedeny v ramci 1écby
bedernich DDD ve Spojenych Statech Americkych v roce 2019, byly Gplné nahrady disku
(Upfill-Brown et al. 2022). Mezi divody, které uvadi autoti v nastudované literatufe, jsou
ptisné indikace pro vyuziti téchto typt ndhrad, obtizné operacni techniky implantace s
dlouhou dobou uceni (tzv. ,,learning curve*), obavy z komplikaci, které se mohou objevit
delsi dobu po operaci a obtizné reoperace, stejné¢ jako nejednoznacné (nckdy az
protichiidné) zavéry z provedenych studii, problémy s hrazenim této 1é¢by ze zdravotniho
pojisténi, nebo napt. nedivéra konzervativnich 1ékaiti v nové metody (Salzmann et al.
2017, Beatty 2018, Cui et al. 2018). K niz§i mife pouzivani téchto metod mohou navic
ptispét také opodstatnéné obavy pacientll, nebot’ v ptipad¢ 1écby LBP v disledku DDD,
chirurgicky pfistup pfedstavuje relativné agresivni volbu, a zatimco bolest zad obvykle
nebyva pfic¢inou smrti, invazivni chirurgicky zakrok a komplikace, které z jeho povahy
vyplyvaji, se pfi¢inou umrti pacienta stait mohou (Park 2015).

Je také opét uvadeno, ze se zvysujicim se vékem roste vyskyt diagnostikovanych
degenerativnich zmén v patefi u pacientd, kteti ale LBP netrpi. To pfindsi otdzku, do jaké
miry mohou byt radiologicky zjisténé degenerativni zmény u starSich pacientti redlna
pric¢ina jejich bolesti bederni pateie (Park 2015, Mattei et al. 2017), piestoze spojeni mezi
zvySujicim se vékem a cetnosti vyskytu DDD je povaZovano za existujici (Beatty 2018,
Pimenta et al. 2018, Othman et al. 2019).

Vétsina autorti z novéjsi série ¢lankll uzavira sva pozorovani tim, ze jsou stale
nezbytné dalsi vysoce kvalitni RCT pro posouzeni GspéSnosti 1€cby pomoci TDR, a to

nejen z divodu potvrzeni predchozich zjisténi na vétsich testovacich souborech pacientd,
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ale také pro zodpovézeni otazek ohledné schopnosti téchto implantati zachovavat dobré
vysledky 1 del$i Cas od provedeni chirurgické operace, a také odolavat dlouhodobému
opotiebeni a vyskytu velmi pozdnich komplikaci (Biittner-Janz et al. 2014, Park 2015,
Park 2017, Cui et al. 2018, Pimenta et al. 2018, Wuertinger et al. 2018). Naptiklad Faulks
et al. (2022) také uvadi, ze dalsim pfedmétem obav v ramci dlouhodobych vlivli spinalni
arthroplastiky zlstava i heterotopicka osifikace a otérové Castice, vznikajici tfenim mezi
atrikulujicimi povrchy implantat — a to z divodu nezddoucich ucinkt jak na zachovéni
pohybu v daném péteinim segmentu, tak na samotné klinické vysledky 1écby.

Vedle protichiidnych zjisténi studii, které vedly nékteré autory k presvédceni, ze
u TDR implantéati nebyla prokdzéna ani jejich ekvivalence (Mattei et al. 2017), natoz
nadfazenost vii¢i vysledklim, dosahovanym s implantaty pro fizni metody, byl zminén
také problém financovani védeckych studii vyrobci implantatl, coz, podle autorti, miize
vnaset do vysledki uréitd omezeni. N&kteti autofi v novejsi sérii clankt tak uzaviraji sva
pozorovani tim, ze fize prozatim ziejmée ztstane (nebo by méla zlstat) primarni metodou

chirurgické 1é€by DDD vyuZivajici implantaty (Park 2015, Salzmann et al. 2017).

2.12 Syndrom selhani operaéniho lé¢eni

Pro tuto podkapitolu jsem Cerpal zejména ze zdroje Chaloupka (2003). Soucasné
metody chirurgické 1éby DDD jsou relativné agresivni, invazivni a pfinaSeji s sebou
rizika pro pacienta jak v pribéhu samotné operace, tak i po jejim skonceni. Tyto postupy
navic nelé¢i samotnou degeneraci, ale v nejlepsim piipad€ maji za cil nahradit nefunkéni
meziobratlovy disk technickym zafizenim, které se snazi zachovat v daném segmentu
pohyb. Tyto implantaty vSak obvykle nenabizi zadné dalsi, ,,vyssi* funkce, které funkéni
disk bézné zajistuje (napf. transport tekutin). Dal$i negativni vliv ma také pomérné
invazivni zasah do okolnich tkani, tvoricich komplexni a propojeny systém, ke kterému
dochazi béhem implantace. V nastudované literatuie se objevuji studie, v rdmci kterych
bylo zjisténo, Ze ackoliv chirurgickd 1écba zajistila pacientiim, v porovnani s témi, u nichz

byla aplikovana konzervativni 1écba, rychlejsi tilevu od bolesti, po 1 roce byly vysledky
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v podstaté shodné (Beatty, 2018). Zndmy a diskutovany je také fenomén tzv. syndromu
selhané operacni 1écby.

S timto syndromem se 1ékati nejcastéji setkavaji po operacich bederni patefe pro vyhiezy
meziobratlovych diskli, po operacich spindlnich sten6z a spondylolistéz. Je
charakteristicky velkymi bolestmi v kfizi, s riznym vyzatovanim, mnohdy atypickym,
bizarnim, Casté je antalgické drzeni v uklonu ¢i piedklonu nebo v kombinaci tklonu a
pfedklonu. Lidé se malo pohybuji, maji poruchy spanku, nervové ptiznaky rtzného
stupng, vcetné sfinkterovych poruch.

Je nutna komplexni péce — psychologa, neurologa, specialisty pro 1é¢bu bolesti,
ortopéda, rehabilitatniho pracovnika — Iékaie, fyzioterapeuta. Pii LTV jsou vybirany
cviky, které nevyvolavaji bolest a postupné je zvySovan pocet opakovani a ptiddvany
dalsi cviky. Nedoporucuji se predevsim rotace bederni patete.

Konzervativni 1é¢eni dopliuji ortézy, obstiiky, pfipadné pod rentgenovym
zesilovacem, za kontroly CT, které jsou vSak naro¢né na vybaveni, persondl, i pro
pacienta, epiduralni ¢i intradurdlni aplikace Iékt (kortikoidy), ptipadné zavedeni
permanentniho epiduralniho katetru s portem (mistem aplikace 1¢ku). Mize byt testovano
i znehybnéni bolestivého tiseku patefe saidrovym korzetem.

Operacni léCeni — v prvni fazi probatorni nalozeni zevniho fixatoru patefe na 7 az
14 dni. U zevniho fixatoru jsou v celkové anestézii z kratkych koZnich fezli zavadény za
kontroly RTG zesilovace dlouhé specidlni Schanzovy Srouby (se zavitem jen v rozsahu
nékolika cm od hrotu Sroubu). Tyto Srouby jsou pomoci specialnich kovovych soucastek
(ramt) spojeny mimo télo pacienta. RAmy umoziuji rizny stupei lordotizace, komprese
¢i distrakce — umoziuji ménit polohu obratli podle reakce pacienta. Pouzivany jsou jen
v nékterych slozitych ptipadech. Jejich dalsi vyuziti je rovnéz jen ve specialnich
pripadech (oteviené zlomeniny, infekce — spondylitidy, osteomyelitidy obratl1). Po dobu
uziti zevniho fixatoru zlstavaji pacienti na specializovanych odd¢lenich.

Dekomprese, fze a instrumentace (zadni, pfedni ¢i kombinovand) nemusi vést k
ulevé potizi, proto je indikovana jen po peclivém vySetfeni a komplexnim rozboru
kazdého nemocného. V piipadé predchoziho uziti zevniho fixatoru nasleduje definitivni

oSetteni pfiblizné za Sest mésicu.
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Zatimco u primarnich operaci patete je riziko neuspéchu piiblizné 10 %, s kazdou dalsi

operaci pateie se toto riziko zvysuje o dalsi desitky procent.

2.13 Soucasné trendy, pokroc€ilé metody a jejich vysledky

Co se tyce trendu, z divodu komplexnosti problému degenerativnich onemocnéni
patete a 1écby bolesti zad byly béhem reSerSnich praci blize zkoumany jednak vSechny
koncepce implantatd, které byly v oblasti 1écby degenerativnich onemocnéni
meziobratlového disku zaznamenany, a pozdéji také moderni metody, navdzané na
progresivni technologie, které v soucasnosti pronikaji do mediciny obecné.

V oblasti odlisnych koncepci implantata byly zaznamenany piedev§im ndhrady
pouze jadra disku (napft. velmi zajimava koncepce Dascor od spole¢nosti Disc Dynamics
Inc. na Obr. 2-13, jejiz vyvoj byl vsak, podle ¢lanku Golan et. al z roku 2022, ziejmé
zastaven v roce 2009) a dale systémy dynamické zadni fixace, interspindzni rozpérky,
nahrady intervertebralnich kloubii, a také zajimavé feSeni pro obnovovani integrity
vazivového oblaku disku — XClose od Anulex Technologies, Inc. (Obr. 2-14), které by se
mohlo hodit napt. pro ndhrady jadra disku, kde byva problém s naslednou migract,

pripadné dokonce extruzi nahrady jadra disku pravé pres neuzavieny zavadéci otvor ve

vazivovém obalu disku.

o | BE

Obr. 2-13 Posloupnost obrazku, ukazujici postup implantace nahrady pouze jadra disku pomoci metody

DASCOR, firmy Disc Dynamics Inc. — zjednodusené: nejprve je pfipraven prostor pro nahradu jadra disku
(krok 1 az 3), poté je zaveden balonek se specialni tekutinou a zméfen objem, ktery je potfebny pro vyplnéni
vzniklé kavity (krok 4); nasledné je opét zaveden balonek, tentokrat ale s tekutinou, kterd pozd¢ji ztuhne a

vytvorii tak samotny implantat, ktery, po odpojeni katetru, zistava na miste.
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Obr. 2-14 Zajimava technologie pro Siti vazivového obalu disku - XClose od spoleénosti Anulex

Technologies, Inc., ktera vsak ziejmé piestala byt aktivni v roce 2014.

Sledovat v ramci studia trendit 1 odliSné koncepce, které se v oblasti ndhrad
meziobratlového disku objevuji, je dileZité nejen z divodu prolinajicich se indikaci
jednotlivych nahrad, ale také proto, Ze v ramci budouciho vyvoje by jednotlivé typy
implantat mohly pfi 1€¢bé spolupracovat. To se ostatné mnohdy déje jiz v soucasnosti
(rozpérky, doplnéné zadni rigidni fixaci), pfipadné byt rovnou vytvotreny jako funkéni,
sloZeny celek (tzv. hybridni feSeni) — napf. kombinace totalni nahrady disku s nahradou
intervertebralnich kloubt.

Nekteti autofi, podle zpracovanych odbornych ¢lankt, pak vidi budoucnost v
podrobném studiu pitivodu bolesti zad spisSe nez ve zlepSovani, nebo nahrazovani
soudobych koncepci nahrad. Zdlraznovana byva také potieba rozsahlych a dlouhodobych
studii s jednotnymi definicemi a metodikami, které budou navzédjem dobie porovnatelné
a tedy 1 analyzovatelné jako celek. Dale byvaji zdiraziiovany pozadavky na zptesnéni
indikaci a kontraindikaci jednotlivych implantatii, coz ma v nékterych ptipadech jiz nyni
za nasledek velmi malé procento pro takovou nahradu vhodnych pacientd, trpicich bolesti
zad.

V chirurgickych metodéach je naznaCovan pokracujici trend miniinvazivity a do
budoucna také zminéna potieba dosazeni stavu rutinni aplikace pokrocilych navigacnich

metod (peroperacni MRI s vyuZitim nemagnetickych nastrojt, 3D fluoroskopie).
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V odbornych kruzich evidentné¢ také sili obava z nemoznosti zpracovat velké mnozstvi
nove vznikajicich vysledkti vyzkumné ¢innosti, a proto vznikaji specializované skupiny
odbornikli, kteti si kladou za cil, ¢asto i na mezinarodni Urovni, provadét syntézu
soucasného a neustale pribyvajicitho poznani v tomto sektoru a transformovat ho do
jasnych a struénych pravidel (tzv. Clinical Practice Guidelines), kterd budou dostupna
oSetfujicim Iékaiim, ptipadné i1 pacientim. V otazkach syntézy velkého mnoZzstvi
informaci by v budoucnu mohlo dojit k uspésnému vyuziti umélé inteligence.
Vyraznym trendem ve sledované oblasti, ktery je pozorovan uz delsi dobu, neni
vSak ani tak rozvoj novych variant feSeni nahrad meziobratlového disku, jako spise (a
naopak) pokles pouzivani operacni 1é¢by pomoci uplnych néhrad disku.
JiZ na kongresu EuroSpine Spring Specialty Meeting, ktery se konal v roce 2014 v Praze,
bylo v jedné z prednasek uvedeno, Ze pouziti totalnich ndhrad meziobratlového disku
kleslo az na 0,1 % ptvodnich pocti. Tuto informaci podpofilo i studium odbornych
¢lankd, v ramci kterého byl zaznamendn poznatek autorti Upfill-Brown a kol. z roku
2022, ktefi uvadi, Ze napt. jen 0,74 % chirurgickych vykoni, které byly provedeny v
ramci 1écby bedernich DDD ve Spojenych Statech Americkych v roce 2019, byly uplné
nahrady disku. Podobny trend potvrdil, pfi konzultaci koncem roku 2022, i doc. MUDr.
Petr Vangk, Ph.D., vedouci l1ékat spondylochirurgic v prazské Ustiedni vojenské
nemocnici, a také ¢len Ceské spondylochirurgické spolegnosti, ktery uvedl, Ze ,na
bederni patefi je naprostd minorita pacientil oSetfena dynamickou nahradou disku, napf.
my jsme minuly rok neimplantovali zadny“. Je ale mozné, Ze se technologie uplné
tzv. ,hype* kiivku zavadéni novych technologii, ktery uvedla spole¢nost Gartner (Obr.
2-15), nebo na sestupné urovni pred timto bodem - coz by ovsem do budoucna mohlo

znamenat ur€ity nardst zdjmu o tuto technologii.
VISIBILITY

Peak of Inflated Expectations

Obr. 2-15 Kfivka zavadéni novych technologii, kterou Flatealof Productivity

uvedla spolecnost Gartner a zobrazeni mozné polohy

. , , ; . p . Sl f Enlight t
technologie uplné nahrady meziobratlového disku OPSGFENRIEEITED

. , _ . o
vtomto pribéhu zelenym bodem — pokles zajmu Trough of Disillusionment

(,,sedlo deziluzi®) pied jeho opétovnym zesilenim. Technology Trigger TIME
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Nejen z jiz uvedenych duavodu, ale také proto, Ze 1ékarské obory jsou casto
ovlivitovany novymi technologiemi, které pfinasi nové moznosti, nasleduje velmi strucny
pfehled metod 1écby DDD, vyuZzivajici pokrocilé technologie (zejména 3D tisk,

regenerativni 1écbu, veetné tkanového inZzenyrstvi a genové terapie).

2.13.1 3D tisk

Technologie 3D tisku pfedstavuje probihajici technickou revoluci, ktera zasahuje
mnoho odvétvi a je siln€ spojena s poc¢itacovymi 3D modely. V nastudované literatute se
uvadi, ze v oboru Iékatstvi, zaméfeném na patefni problematiku, doslo k prvnimu pouziti
3D tisku v roce 1999. Jednalo se o vytisténi modelu patefe za ucelem vizualizace jejich
komplexnich deformit. Prvni 3D tisténé, pateini, titanové nahrady byly vytistény v roce
2009 (Gadia et al. 2018, Hsu et al. 2018).

V soucasnosti se vyuziti 3D tisku v Iékafstvi uplatiiuje v rostouci mife vSude tam, kde je
dilezita individualita pfipadu pacienta (anatomické modely pro planovani chirurgickych
operaci, rizné cilice pro ptesnéjsi a rychlejsi operaci, implantaty...) a delsi dodaci termin
(v soucasné dobé¢ piiblizné 5 az 6 tydnti) a soucasné vyssi cena nepfedstavuji problém
(Hsu et al. 2018).

Objevuji se také porézni struktury, do kterych Iépe vrustaji okolni tkané (napft. kostni tkan
pro uchyceni implantatu), nebo za Gcelem zmény tuhosti implantatu na odpovidajicich
mistech. Tyto struktury by nebylo mozné vytvofit konven¢nimi vyrobnimi metodami.
Aplikace 3D tisku je rovnéz studovana v oboru tkanového inzenyrstvi, kde se pouzivaji
specialni latky, tzv. ,,bio-inkousty*, které obsahuji butiky, véetné¢ kmenovych. Kone¢nym
cilem tohoto ,,bio-tisku* je zfejmé takto vytvofit tkané, ptipadné celé nové organy pro
transplantaci (Gadia et al. 2018, Sharma & Goel 2018). S vyuzitim téchto postupt jiz byly
experimentalné vytiStény 1 prvni meziobratlové disky (Gadia et al. 2018). Tyto nahrady
byly Gspésné€ implantovany do zvifecich modelii, napt. ocast hlodaveii (Moriguchi et al.
2017), avsak od téchto slibnych vysledkl ke klinickym uspéchtim u ¢lovéka vede jeste
dlouha cesta.

V soucasnosti jsou studovany a vyvijeny metody tzv. 4D tisku, 3D tisku v nanométitku

(prozatim velmi pomalé), ptipadné rychlejsi, objemovy 3D tisk pouzivajici hologramy.
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Samostatnou kapitolu predstavuje vyuziti umélé inteligence, ktera je v daném kontextu
zminovana jako slozka fetézce tzv. ,,augmentované¢ho navrhu® (navrh feseni, které je
zalozeno na lidském zadani a nasledném dohliZzeni na proces navrhu a na nastrojich tzv.
»generativniho designu®, vyuzivajicich technologii umélé inteligence), jehoz uplatnéni
obecné v posledni dobé skokové roste (napt. chatovaci sluzba ChatGPT, ktera dokaze
vytvaret texty, pfipadné 1 ¢asti programili, nebo nastroj Midjourney, ktery generuje

obrazovy material na zdklad¢ zadaného popisného textu).

2.13.2 Bunécné terapie a tkanové inzenyrstvi

Tyto postupy jsou soucasti tzv. ,regenerativni mediciny* a cili na regeneraci,
pripadné dokonce nahrazeni tkani tak, aby byla obnovena, nebo dosazena jejich pivodni,
nebo piirozena funkce (Sampogna et al. 2015).

Bunécné terapie pracuji s injekéni aplikaci bun€k (ptipadné rastovych faktori), tkdnové
inZenyrstvi potom s podpirnymi strukturami (tzv. ,,scaffoldy*) pro osidlovani buitkami,
jejichz ucelem je postupné nahradit danou tkan. Na zaklad¢ jejich pfirozené regenerativni
funkce v samotnych organizmech, jsou pro tyto ucely pii téchto postupech pouzivany
kmenové buiiky. Vedle ¢asto zmifiovanych mezenchymalnich kmenovych buné¢k (MSCs)
mezi nimi predstavuji velmi vyznamny typ indukované pluripotentni kmenové bunky
(iPSCs) (Goldberg et al. 2017). Ty jsou vytvafeny specidlnimi metodami z béznych
bunék, ziskanych z té€la dospélého jedince. Vyuzivani kmenovych bun€k na soucasném
stupni vyvoje vSak pfindsi riziko rozvoje nezadoucich rakovinnych bujeni (Saeed et al.
2016).

V ptipad¢ relativné slibnych vysledki, ziskanych na zvifecich modelech, je zminovan
problém tzv. ,,pfenosu’ - tzn. dosazeni stejného uspéchu také u lidi (Moriguchi et al.
2017). Podle Uden et al. (2017) je také ptehlizeno propojeni paternich struktur — neni
mozné (Uspésné) fesit degeneraci pouze jedné ¢asti (tedy v tomto piipade disku) a pfitom
ignorovat ¢asti dalsi (a jejich propojeni) — napf. tedy tzv. ,,endplates®.

Potencial regenerativnich metod je tak spatfovan pievazné u pacientdi s mirnou az stiedni
DDD bez vyraznych biomechanickych zmén v postizeném patefnim segmentu. V

nastudované literatufe je ovSem na nékterych mistech zmiflovdno také soucasné
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nedostatecné porozumeéni jak komplexnim procestim, ke kterym dochézi v tkéanich, tak
skutecnému zdroji samotné bolesti. Zminén je také fakt, ze v nékterych studiich bylo
dosazeno pozoruhodnych vysledkl pouze s pouzitim placebo efektu (Serhan, 2018).

Z téchto diivodl autofi uzaviraji sva zjiSténi doporucenim dalSich, vysoce kvalitnich
dvojité zaslepenych RCTs. Proto lze tvrdit, Ze tyto metody 1écby jsou zatim ve svych

zadatcich.

2.13.3 Genové terapie

Geny jsou zékladni jednotky genetické informace, ktera je naprosto zasadni pro
utvéfeni, rist, vlastnosti, zivot a reprodukci vSech znamych organizm@ — neni proto
prekvapenim, Ze se objevily teorie o spojeni mezi geny a onemocnénim, a to nejen ve
vztahu k onemocnénim vrozenym (Kc & Steer 2019). Podle nékterych vyzkumnika
obsahuje silnou genetickou slozku i piivod DDD, ke které dale pfispiva vek, faktory
zivotniho prostiedi, nebo také zplisob a mira fyzické zatéze (Taher et al. 2012, Karaarslan
et al. 2017). Existuji vSak také autofi, kteti genetické faktory ve spojeni s DDD pii svém
vyzkumu nepozorovali (Karaarslan et al. 2017).

Z nastudované literatury je ziejmé, Ze zdsadni technicky problém dosud piedstavuje
dopraveni lécebného genu do cilovych bunék s nezbytnou u€innosti, a také s minimalnimi
riziky pro pacienta — tzn. vybér vhodného ,,vektoru®. Zminovéano je propojeni mezi
ucinnosti vektoru a jeho toxikologickym profilem, coz dosud znamena, Ze s rostouci
ucinnosti vektoru jeho toxicita stoupa a naopak (Ramamoorth & Narvekar 2015). V
porovnani s nevirdlnimi metodami vykazuji relativné vysokou uc¢innost virdlni vektory.
Nevyhodou vektorti, pouzivajicich viry je vSak jejich cytotoxicita, imunotoxicita a riziko
tzv. inzertni onkogeneze (Ramamoorth & Narvekar 2015, Uddin et al. 2020). Nové
metody, jako technologie CRISPR, piinasi nejen nové moznosti, ale také nové problémy
(Uddin et al. 2020).

Ackoliv tedy byly v rdmci vyzkumu téchto metod 1éCby (vEetné DDD) dosazeny nékteré
slibné vysledky, je opét opodstatnéné tvrdit, Zze 1écba tohoto typu je teprve ve svych

zadatcich.
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2.13.4 Prevence

V ramci vyhledavani novéjsi série ¢lanki byl nalezen pouze 1 odborny ¢lanek,
ktery se vyraznéji zabyval problematikou prevence. V tvodu ¢lanku autofi uvadéji, ze
navzdory velkému poctu védeckych publikaci a studii 1écby bolesti zad nejsou prace
zabyvajici se prevenci, zejména prvniho vyskytu bolesti, ptili§ obvyklé.

Co se tyce prevence sekundarniho vyskytu bolesti zad, autofi zjistili, Ze z vétSsiho poctu
Casto zminovanych opatfeni, jako je cvifeni, vzdélavani, ergonomie na pracovisti,
doporuceni jak zvedat biemena, vcetné specidlnich pomicek pro jejich zveddni, a také
matraci, past, nebo vlozek do bot, jsou nejvice efektivni cviceni, ptipadné cviceni,
doplnéna vzdélavanim. Avsak i pro tato zjisténi podle autorii neexistuje skute¢né pevna
opora (,,firm evidence base®) ve vysledcich provedenych studii, a proto doporucuji
provedeni dalSich, vysoce kvalitnich studii, které by se zabyvaly efektivnimi a realné
aplikovatelnymi strategiemi prevence, a také potvrzenim jejich G¢innosti ve vétSim
mefitku.

Autofti také upozornili na to, Ze systémy proplaceni zdravotni pé€e mohou byt v praxi
n¢kdy zaméreny vice na mnozstvi 1éCby, spiSe nez na jeji kvalitu. V pfipadé osvétovych
kampani v médiich autofi doporucili zaméfit se spiSe na propagaci konkrétnich zptisobti
chovani, nez na zmény v presvédCenich a postojich cilovych skupin, stejné tak jako na
vyuziti novych zplsobil Sifeni informaci — napt. prostfednictvim socidlnich siti. Jinak se
autofi zaméefovali na celkovy management 1écby bolesti zad, ve kterém kladli diiraz na
implementaci takové praxe, kterd odpovida nejlepsimu sou¢asnému poznani (Foster et al.

2018).
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3 Diléi ukoly
3.1 Uvod ke stanoveni diléich ukolu

Cilem této dizertacni prace je studium novych sméri v technologii nahrady
meziobratlového disku, studium problematiky soucasnych lé¢ebnych metod, spojenych s
timto typem nédhrad a jejich kritické zhodnoceni, prizkum aktudlnich trendii v této oblasti,
téma prognézy dalsiho vyvoje, a také experimentdlni vyzkumné-vyvojova ¢ast. Ziskané
informace by pak mély umoznit vznik kvalifikovaného zadani pro konstrukci patetniho
implantatu ve spolecnosti ProSpon spol. s r.o., ktery by v ramci moznosti soucasné¢ho

stavu techniky a poznéni efektivné slouzil jako funkéni ndhrada meziobratlového disku.

Na zéklad¢ reSersni ¢asti bylo mozné stanovit dil¢i ukoly a hypotézu. Volba dil¢ich tkoli
(do urcité miry jiz i reSerSni ¢ast) byla ovlivnéna tim, ze zminéné zadani pro konstrukci
patefniho implantatu ma byt vytvoteno pro konkrétni spolecnost — ProSpon, s. r. 0., a také
tim, Ze feSeni dané problematiky bylo navézano na projekt TA CR TA01010860 , Reseni
problematiky nahrady meziobratlového disku s vyuzitim modernich poznatkd,

inzenyrskych metod a progresivnich technologii®.

Vzhledem k tomu, Ze nejdelsi zkuSenosti v oblasti pouZziti nahrad meziobratlového disku
jsou s koncepci ,,ball and socket, pro kterou jsou navic vyuzivany materidly a
technologie, pro které ma spolecnost ProSpon, s. r. 0. zaveden certifikovany systém
managementu jakosti a dale také z diivodu, Ze spole¢nost ProSpon s. 1. 0. se soustiedi u
svych patetnich implantatli na oblast bederni patete, bylo rozhodnuto vénovat se vyvoji
uplné nahrady disku bederniho. V ramci experimentdlni vyzkumné-vyvojové Casti tak
bylo rozhodnuto postupovat cestou optimalizace implantatu koncepce ,,ball and socket*
pro dosazeni ptiznivéjsi kinematiky v operovaném skloubeni bederni patete. Zkusenosti
a informace, ziskané béhem navrhu, vyroby a testovani experimentdlniho prototypu

nasledn¢ doplni celkovy objem informaci, vhodnych pro zminény cil sestaveni

kvalifikovaného zadani konstrukce patetrniho implantatu ve firmé ProSpon, spol. s r. o.
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3.2 Stanovené diléi ukoly a hypotézy

dil¢i kol €. 1
Kritické zhodnoceni soucasnych 1é¢ebnych metod, které vyuzivaji nahrady

meziobratlového disku.

diléi ukol €. 2
Prognoza dalSiho vyvoje v oblasti 1écby pomoci ndhrad meziobratlového disku, sestavena

na zaklad¢ informaci, ziskanych v resersni ¢asti (trendy atd.).

diléi ukol €. 3
Sestaveni pozadavki na ideélni tvar, velikost a funkci efektivni nahrady bederniho disku.
Zhodnoceni z hlediska realizovatelnosti na sou¢asném stupni technického vyvoje. Vybér

parametrQ pro fesSeni, realizovatelné v ramci daného projektu a jeho zhodnoceni.

diléi ukol ¢. 4
Navrh a optimalizace nahrady meziobratlového bederniho disku typu ,,ball and socket*

v

pro dosazeni pfiznivejsi kinematiky v operovaném skloubeni bederni patete.

Hypotéza: Neptiznivy vliv implantatu typu ,,ball and socket™ klasické konstrukce, kde
se artikulacni komponenty vzhledem ke kontaktnim deskam nepohybuji, na vyslednou
kinematiku, by méla snizit konstrukce, ve které by alespon jedna artikulacni komponenta

byla vzhledem ke kontaktni desce ndhrady pohybliva.

diléi ukol €. 5
Konstrukce a vyroba experimentalniho prototypu, jeho testovani a vyhodnoceni vysledka

testovani.
diléi ukol €. 6

Vyuziti poznatk, ziskanych feSenim dilCich tkolt 1 az 5 pro sestaveni kvalifikovaného

zadani konstrukce patefniho implantatu ve firmé ProSpon, spol. s 1. 0.
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4 Metody a postup reseni

4.1 Uvod

Experimentalni prace, ale i ¢ast praci reSerSnich, probihala pfedev§im v ramci
Technologickou agenturou CR podporovaného projektu TAO01010860 , Redeni
problematiky ndhrady meziobratlového disku s vyuzitim modernich poznatki,
inzenyrskych metod a progresivnich technologii“. Tohoto projektu se ucastnilo pracovisté
Laboratofe biomechaniky FS CVUT, pracoviité Katedry biomechaniky UK FTVS a
spolecnost ProSpon, s. r. 0., kterd byla hlavnim feSitelem. Koordinatorem praci na tomto
projektu ve spole€nosti ProSpon, s. 1. 0. byl potom disertant této prace.

Laboratof biomechaniky FS CVUT se v ramci projektu zabyvala predeviim MKP
simulacemi a nasledné¢ mechanickymi, zatézovymi testy experimentalnich prototypd. Na
UK FTVS probihaly n¢které reSerSni prace, zaméiené vice na biomechaniku a zejména
zde probéhly in-vitro experimenty. Ty se zabyvaly ovlivnénim kinematiky pétefniho
segmentu kadaverického vzorku praseci patefe se zavedenym modelem nahrady disku
bézné konstrukce typu ,,ball and socket™ a s prototypem optimalizované nahrady, ktera
byla vysledkem provedenych vyzkumnych a vyvojovych praci v ramci projektu
TA01010860.

Postup dosazeni hlavniho cile zahrnoval v souladu se stanovenymi dil¢imi tkoly
etapu zjisténi aktudlniho stavu badani a vyvojovych trendd, nésledovalo kritické
zhodnoceni soucasnych lécebnych metod, které vyuzivaji nédhrady meziobratlového
disku, stanoveni aktudlnich trendl v oblasti 1é€by pomoci nahrad meziobratlového disku
a prognoza dalsiho vyvoje.

Dalsim krokem bylo sestaveni pozadavkd na ideélni tvar, velikost a funkci efektivni
nahrady bederniho disku a zhodnoceni téchto pozadavki z hlediska realizovatelnosti na
souCasném stupni technického vyvoje. Nasledoval vybér parametri pro feSeni,
realizovatelné v ramci dané¢ho projektu a jeho kritické zhodnoceni.

Na zaklad¢ vybranych parametri poté probehl navrh, konstrukce a optimalizace
(artikula¢ni povrchy) ndhrady meziobratlového disku typu ,,ball and socket* pro dosazeni

v

priznivéjsi kinematiky v operovaném skloubeni bederni patere.
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Vysledné teSeni bylo vyrobou realizovano ve formé vice kust experimentdlniho
prototypu, ktery byl otestovan (mechanické testy a testy kinematiky) a vysledky testovani
byly vyhodnoceny.

Poznatky, ziskané dosavadnim feSenim byly poté vyuzity pro sestaveni kvalifikovaného

zadani konstrukce patefniho implantatu ve firmé ProSpon, spol. s r. o.

4.2 Pouzité metody a podil prace disertanta

Cilem reSerSni cCasti, kterou z velké casti provadél disertant, bylo zmapovani
teoretickych vychodisek prace analyzou jednotlivych logickych slozek — zejména
anatomie a fyziologie meziobratlového disku a patefniho segmentu (pro sestaveni
pozadavkl na ideélni tvar, velikost i funkci ndhrady), studium problematiky soucasnych
1é¢ebnych metod, spojenych s ndhradami meziobratlového disku (pro moznost jejich
kritického zhodnoceni a pouceni se pro vlastni navrh) a prizkum aktualnich trendi v této
oblasti (pro lepSi moZnost formulace prognézy dalSiho vyvoje, coz také souvisi s vlastnim
navrhem nédhrady). Pro vystupy reSerSni Casti byla tedy pouzita pfedev§im metoda
syntézy, kterou provadél disertant této prace.

V experimentalni ¢asti feSeni byly pouzity matematické simulace namdhéani
pomoci metody konecnych prvkl na zédkladé 3D modelti ndhrady, které po dohod¢ se
spolufesiteli projektu vytvoril a dodal disertant. Samotné matematické simulace potom
provadélo pracovisté Laboratofe biomechaniky FS CVUT. 3D modelovani a pfiprava
vyrobni dokumentace v konstrukénim softwaru Siemens NX probihala ve spole¢nosti
ProSpon s. r. 0. a tyto prace provadél disertant. Vyroba dilti jak konvenénim tfiskovym
obrabénim, tak pomoci metod 3D tisku (rapid prototypy a zkuSebni dily), a to jednak z
polymernich materiali, a jednak z kovu, probihala v rdmci ¢innosti spole¢nosti ProSpon
s. 1. 0. (a kooperujicich vyrobci). Vyrobu koordinoval a na jeji priibéh dohlizel disertant
ve spolupraci s kolegy ze spole¢nosti ProSpon s. r. 0. (vyrobni usek atd.).

Co se tyCe nasledného testovani na vyrobenych experimentdlnich prototypech —
mechanické testy provadélo pracoviité Laboratofe biomechaniky FS CVUT a méfeni

kinematiky v patefnim segmentu provadélo pracovist¢ UK FTVS na fyzickych vzorcich
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prototypl nadhrady, dodanych disertantem (s vyjimkou 3D tiskového vzorku modelu
klasické nahrady typu ,,ball and socket, kterou si vytvofili sami kolegové z FTVS UK,
kteti také zajiStovali kadaverické vzorky).

Celkové vyhodnoceni vyzkumnych a vyvojovych praci a odvozeni celkovych vysledkt
provadél dizertant ve spolupraci se spolufesiteli projektu v ramei praci hlavniho fesitele
projektu TA01010860, spole¢nosti ProSpon s. 1. 0.

Pro texty v této kapitole, které se tykaji vyvojové-experimentalni ¢asti, tak disertant
Cerpal predev§im z internich, ro¢nich zprav projektu TA01010860, které disertant
kompletoval a vytvarel, zejména ze zavéreéné¢ zpravy projektu. Textové pasaze,
odpovidajici vyzkumnym a vyvojovym pracim na pracovistich Laboratofe biomechaniky
CVUT FS a FTVS UK, byly piivodné piipraveny pracovniky t&chto instituci (viz strana,
vénovand grantu a spolupracovnikiim v tvodu této disertacni prace) a dizertant provadél
pouze jejich upravu a zapracovani do ro¢nich zprav, do zavérecné zpravy, a také jejich

upravu (piredevsim zestru¢néni) pro ucely textu této dizertacni prace.

4.3 Navrh experimentalniho prototypu uplné nahrady bederniho
disku typu ,,ball and socket“ s vylepsenou kinematikou

4.3.1 Uvod

Jak bylo naznaceno v podkapitole 2.10 reSerSni ¢asti, nahrady typu ,ball and
socket mohou mit, vlivem své koncepce artikulujicich komponent, méné ptiznivou
kinematiku. To se mulze projevit napf. fixni osou rotace, nebo jadrem ndhrady,
pripevnénym nepohyblivé ke spodni kontaktni desce, coz, podle nékterych autord, pti
pohybech produkuje vétsi sily na intervertebralni klouby, vlivem vyrazné€jsi tendence k
posunu jadra. Tak je tomu u znamé nahrady ProDisc vyrobce Centinel Spine. Neptiznivy
vliv na vyslednou kinematiku u koncepce nahrady disku typu ,,ball and socket* klasické
konstrukce (kde se artikulaéni komponenty vzhledem ke kontaktnim deskdm
nepohybuji), by tak, podle fesiteld projektu TA01010860, mezi které patiil i disertant,

méla snizit konstrukce, ve které by alespon jedna artikulacni komponenta byla vzhledem
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ke kontaktni desce pohybliva. K této hypotéze vybizi podobnost s fyziologickym diskem,
jak byl popsan v resSersni ¢asti a chovanim jeho jadra pii zatizeni a pohybu disku.

Pro ovéfeni této hypotézy byla fesiteli vybrana konstrukéni varianta se spodni pohyblivou
komponentou. Dale byly feSeny dv¢ varianty tvaru artikulujicich povrchli — dvojice s
artikulaénimi plochami ve tvaru ¢asti anuloidu a dvojice s artikulaénimi plochami ve
tvaru sedla (oboji na Obr. 2-16). Pozdéji byla s ohledem na piiznivéjsi vysledky
matematickych simulaci rozvijena pouze prvni varianta.

Pii vyvoji byly, za spolupriace s Laboratofi biomechaniky FS CVUT, pouzity
matematické simulace pomoci metody konecnych prvka (MKP) tak, aby byl tvar
artikulacnich ploch optimalizovan z hlediska napéti, generované¢ho pii uvazovanych
pohybech. Pro kontaktni desky, které by u ndhrady byly ukotveny do pfilehlych
obratlovych tél, byl jako material zvolen polymer PEEK (poly-ether-ether-keton), pro
artikulaéni komponenty, zajistujici pohyblivost nahrady pak slitina kobaltu CoCrMo
podle ISO 5832-12.

Obr. 4-1 Néhled 3D modeli artikulacnich komponent navrhované nahrady disku - varianty tvarQ
artikulaénich ploch, které byly feSeny v ramci optimalizace. Nahofe horni (superiorni) artikulacni
komponenty, dole spodni (inferiorni) artikulaéni komponenty. 1. a 2. sloupec zleva - artikulacni dvojice
s povrchy ve tvaru ¢asti anuloidu (,,koule®), 3. a 4. sloupec zleva - artikula¢ni dvojice s povrchy ve tvaru
sedlové plochy (,,sedlo). Barevné jsou znazornény hlavni poloméry v mm, které budou v dalSim textu
oznaCovany kombinaci pismen a cCisel (napf. ,,R1s“ pro 1. hlavni polomér superiorni artikulac¢ni

komponenty).
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4.3.2 Analyza a optimalizace geometrie artikulacnich ploch

V ramci analyzy a optimalizace geometrie artikulacnich ploch byla ve spolupraci
s Laboratofi biomechaniky CVUT FS provedena fada numerickych simulaci nékolika
variant ndhrad meziobratlového disku (dale uvadéno také pod anglickou zkratkou IVD —
intervertebral disc). Ty mély riznou geometrii kontaktnich artikula¢nich ploch. Cilem
hodnoceni bylo chovani artikulacnich komponent i funkénosti ndhrady IVD jako celku z
hlediska mechaniky a namahani jednotlivych komponent. Optimalizace byla zamétfena
na distribuci kontaktu, maximalni kontaktni tlak a maximum napéti v komponentach
nahrady. Ze souboru numerickych analyz byly k findlnimu hodnoceni vybrany ctyii
varianty spliujici podminky technologie vyroby. Hodnoceny byly C¢tyfi varianty

geometrie artikula¢nich ploch:

1. ,Koule* R 16,0 — artikulacni plochu tvoii rota¢ni plocha (torus / anuloid) s

hlavnim polomérem R = 16,0 mm na obou (superiorni a inferiorni) komponentech.

1l »Koule® R 16,2 — artikula¢ni plochy tvofi rota¢ni plochy (torus / anuloid) s
hlavnim polomérem R = 16,2 mm na superiorni a R = 16,0 mm na inferiorni

komponentg.

1il. Sedlo R 16,0 — artikula¢ni plochu tvofi sedlova plocha s hlavnim polomérem R =

16,0 mm na obou (superiorni a inferiorni) komponentech.

1v. Sedlo R 16,2 — artikula¢ni plochy tvofi sedlové plochy s hlavnim polomérem R =
16,2 mm na superiorni a R = 16,0 mm na inferiorni komponent¢.
Cilem analyz bylo porovnani téchto varant pari artikulacnich ploch z hlediska zatizeni

kontaktnich ploch a komponent navrhovanych variant nahrad intervertebralniho disku.

4.3.3 MKP modely

Pomoci numerickych MKP modelti kolegové zCVUT FS vyhodnocovali

deformacni a napétovou odezvu komponent ndhrad IVD na definované zatizeni.
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Geometrické modely variant ndhrad IVD byly vysitovany Ctyisténnymi elementy. MKP
modely nahrad IVD byly importovany pomoci tabulek incidenci elementi do prostiedi
programu ABAQUS, ve kterém probchlo dotvofeni MKP modelu a vlastni vypocet.
Model kazdé z variant feSenych nahrad IVD, které pro ucely simulaci vytvofil disertant,
nebyl pro potieby MKP simulaci zjednodusovan. Byly zachovany konstruk¢éni zaobleni,
drobné¢ hrany i zamky pro aretaci pozice superiornich komponent v superiornim endplate.
Funkéni stranka zamkl superiorni podsestavy byla feSena odpovidajici definici vili na
urovni formulace kontaktnich para ptislusnych dili.. Parametry pouzitych materiall jsou
shrnuty v Tab. 10. Uvazované materialy komponent ndhrad IVD byly modelovany jako
homogenni isotropni elastick¢é materidly s odpovidajici mezi kluzu a pevnosti. Pro
vysitovani vSech komponent ndhrad IVD byly pouzity kvadratické modifikované

objemové C3D10MI elementy.

Tab. 10 - Materialové charakteristiky, pouZité pro MKP matematické simulace na CVUT FS

PEEK CoCrMo
Hustota 1,32 g/em? 8,31 g/cm’
Modul pruznosti tah 3,600 GPa 248 GPa
Mez kluzu 96,5 MPa 517 MPa
Tahova pevnost - 724 MPa
Protazeni = mez kluzu 4.9 % -
Mezné prodlouZeni 50 % 9%
Kompresni mez kluzu - 1359 MPa
Kompresni pevnost 118 MPa -
Smykova pevnost 52,4 MPa -
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Vazby

Pro potieby korektniho a jednozna¢ného zadani okrajovych podminek v souladu s
metodikou pouzitou v normé¢ ISO 18192-1 (Implants for surgery: Wear of total
intervertebral spinal disc prostheses), kterou kolegové z CVUT FS pouzivali jako
relevantni pro testovani ndhrad meziobratlovych diskli, byla pouzita vazba
DISTRIBUTING COUPLING. Tato vazba distribuuje okrajové podminky, silu resp.
reakce vazeb z referencniho bodu do definované oblasti tvofené v tomto ptipad€ horni

plochou superiorni a spodni plochou inferiorni desky endplate.

Interakce

Vziajemnd interakce artikulacnich komponent IVD byla feSena definovanim kontaktu
mezi plochami superiorni a inferiorni komponenty pfislusného paru artikulacnich
komponent. Interakce komponent IVD a plat z polymeru PEEK (kontaktnich desek
nahrady, které budou kotveny do pftilehlych obratlovych tél) byla feSena definovanim
kontaktu mezi plochami pfislusnych dilti. Kontakt byl definovan jako SURFACE-TO-
SURFACE, kde kontaktni vazby byly soustfedény do uzli. Funkéni stranka tfeni byla
zohlednéna pomoci vhodné tangencialni formulace kontaktu, ktera odpovidala klasické
formulaci pomoci koeficientu tfeni s odpovidajici hodnotou koeficientu. Te¢nd slozka
byla pfenasena v zavislosti na normalové sloZzce a rozhodovala o pfipadném odtrzeni

kontaktu. Odlehnuti obou ¢asti kontaktniho paru bylo mozné.

Parametry kontaktu artikulujicich komponent a polymernich plat

. CoCrMo komponenty navzajem (CoCrMo / CoCrMo) f= 0,05

Plata - CoCrMo komponenty (PEEK /CoCrMo) f=0,3

Stabilizace kontaktu byla pouzita pouze v 1. Stepu, ve kterém dochazi k ustaveni do
pocate¢ni polohy Flex. 1,5°. Stabilizace je postupné snizovana do 0 na konci 1. stepu.

Samotna simulace zatizeni a kinematiky nahrad IVD probiha jiz bez stabilizace kontaktu.
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Okrajové podminky a zatiZeni

Vzhledem k pouzitym vazbam bylo mozno piedepsat jednozna¢né okrajové podminky
prostfednictvim referencnich bodd. Zadané okrajové podminky byly shodné s
podminkami pouzitymi pii testovani redlnych nahrad IVD. Horni plato fixujici superiorni
artikula¢ni komponentu bylo ve svém referenénim uzlu v blizkosti horni plochy vetknuto.
Tomuto referenénimu uzlu byly tedy odebrany vSechny stupné volnosti. Spodni plato
artikulujici s inferiorni artikulacni komponentou bylo zatizeno ve svém referen¢nim uzlu
kompresni silou F v rozsahu 0,6 — 2,0 kN a soucasné¢ podrobeno kinematice vychazejici
z pfisluiné mezinarodni normy ISO 18192-1. Casovy priibéh zatézovani pro bederni
(lumbalni) meziobratlové ndhrady diskii, odpovidajici dané ISO normé, je patrny z

obrazku 4-2. Na obrazku 4-3 je potom realny prabeh zatézovani z MKP simulaci.

Zatizeni a kinematika dle ISO 18192-1.3

. Flexe / Extenze +6°/-3°

. Lateroflexe +/-2°

. Rotace +/-2°

. Komprese 600 — 2000 N

bW =

0 25 50 75 100 X

Obr. 4-2 Casovy pribéh zatézovani pro lumbalni nahrady, odpovidajici norm¢ ISO 18192-1 (1 =
flexe/extenze, 2 = lateralni ohyb, 3 = osova rotace, 4 = osové zatizeni, X = % cyklu, Y = tihel ve stupnich,

Z =silav N).
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Angle [rad] Force [N]

0,10 = 2000 : :
005 | 1500F ' |
1000 |
0.00 I 500 |
00k 0 . ' ' | .
1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,0

Time

Obr. 4-3 Jeden Casovy prub¢ch zatéZovani ze simulaci MKP, odpovidajici pribéhu podle normy ISO 18192-

1. Flexe/extenze = modra; lateralni ohyb = fialova; osova rotace = zelena; osové zatiZzeni = €ervena

Resené sestavy nahrady IVD

Na obrazku 4-4 je nahled jedné z vySetfovanych variant MKP modeli, které¢ byly feSeny
pii matematickych simulacich kolegy na CVUT FS (varianta “Koule” R 16,2 x 12,0) a

pro které disertant vytvarel 3D modely jednotlivych dili, i sestav v konstrukénim

softwaru Siemens NX6.

Obr. 4-4 Geometrie sestavy MKP modelu nahrady IVD — varianta “Koule” R = 16,0 mm. Artikula¢ni
plochy tvofi rota¢ni torus (anuloid) s hlavnim polomérem R = 16,0 mm na obou (superiorni a inferiorni)

komponentach.
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4.3.4 Vyroba prototypti nahrady meziobratlového disku

U testovaciho vzorku pro porovndvaci méfeni na segmentu praseci patefe bylo
nutné provést zmenseni a doplnit vzorky fixacnimi elementy na kontaktnich deskach
(byly zvoleny hroty). Model byl pfed samotnou vyrobou pro ovétfeni postaven metodou
rapid prototyping na 3D tiskarné, vyuzivajici tisk pomoci metody FFF (Fused Filament
Fabrication) ze struny z polymerniho materialu (Obr. 4-5). Testovaci vzorky — prototypy
néhrady meziobratlového disku (vzorky pro CVUT FS) a zmensené varianty (pro FTVS
UK) byly nasledné& vyrobeny tiiskovym obrabénim ve spole¢nosti ProSpon, s.r.o. (viz
kapitola vysledkl). Vyroba probihala na zéklad¢ 3D modelti a vykresové dokumentace
(Obr. 4-6), vytvorené disertantem. V prubéhu vyvoje disertant také u specializované
firmy Misan s. r. o. feSil moznosti 3D tisku artikula¢nich komponent z kovového
materidlu. Nakonec vSak byly pro vyrobu experimentalnich prototypii upfednostnény
zminéné konvenéni metody obrabéni. Ty jsou ve spole¢nosti ProSpon s. r. 0. nejen dobie
zvladnuty a navic také spadaji do certifikovaného managementu jakosti této spole¢nosti.
To je velmi vyhodné pro eventualni zavadéni nového zdravotnického prostfedku na trh,
kdy je potteba pro kazdy takovy vyrobek absolvovat naro¢ny proces posouzeni shody a

ziskani oznaceni CE.

Obr. 4-5 Vyroba experimentalnich prototypt probihala podle pocitacovych 3D modeld (vlevo — navrh
testovaciho vzorku pro FTVS UK), coz také umoznilo snadno vytvaret oveéfovaci a ndhledové rapid
prototypy metodou 3D tisku z polymerové struny (vpravo — s pfiloZenym mm pravitkem a mikrotuzkou 0,7

mm).
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Obr. 4-6 Nahled dvou prikladd technické dokumentace experimentalnich prototypi néahrady
meziobratlového bederniho disku. Nahote: informativni vykres pro testovaci vzorek na FTVS UK, vpravo:

vyrobni vykres artikulaéni komponenty vzorki, uréenych pro mechanické testy na CVUT FS.

4.3.5 Testovani prototypli — mechanické zkousky

Mechanické zkousky byly provedeny podle metodiky, vypracované kolegy na
CVUT FS v ramci fedeni projektu TA01010860. Na zékladé metodiky a s vyuzitim
prostiedki, dostupnych v ramci Laboratofe biomechaniky, byla vySetfovana odezva
nahrady v provoznich stavech, definovanych primarné souvisejici normou ISO 18192-1.
Metodika testovani vychazejici z ISO normy ISO 18192-1 zahrnovala a zohlednovala i
souvisejici predpis ISO 18192-2 (ISO 18192-2:2010 Implants for surgery, Wear of total
intervertebral spinal disc prostheses, Part 2: Nucleus replacements) definujici mimo jiné
relativni pohyb artikulujicich komponent a =zatizeni nahrad samotnych jader
meziobratlovych diskli. Testovani ndhrad dale zohlednovalo standardni doporuceni pro
mechanické a funk¢ni charakteristiky nahrad meziobratlovych jader dané ASTM F2789
(ASTM F2789 2010, Standard Guide for Mechanical and Functional Characterization of
Nucleus Devices).

Testovani dle vypracované metodiky se soustiedilo na vySetfovani odezvy implantatu
nahrady disku pfi osovém zatizeni v konfiguracich, které odpovidaji provoznim staviim

v rozsahu pohybu nahrady tak, jak jej vyZaduji ISO 18192-1 a ASTM F2789. Vysledkem
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testovani jsou pak charakteristiky v celém rozsahu pohybu nédhrady. Rozsah pohybu je
definovan relativnim nato¢enim superiorni a inferiorni artikula¢ni komponenty nahrady.
Testovani ndhrady v celém rozsahu pohybu bylo provedeno na hydraulickém
zatézovacim stroji MTS Mini Bionix 858.02 se zapojenym unikatnim péteinim
simulatorem, monitorovacim systémem 6DOF a vysoce citlivym silovym snimacem pro

rozsah 25 kN.

Testovany byly konfigurace ndhrady IVD odpovidajici rozsahu pohybu (ROM):

. Zékladni poloha - kompresni zaté¢zovani v kaudalnim sméru; konfigurace:
Flexe/Extenze 0°, Lateroflexe 0°, Osova rotace 0°, Fmax = 2 kN.
. Neutralni poloha; konfigurace: -Flexe/+Extenze +1,5°, Lateroflexe 0°, Osova

rotace 0°, Fmax = 2 kN.

. Flexe; konfigurace: -Flexe/+Extenze -3°, Lateroflexe 0°, Osova rotace 0°, Fmax
= 2kN.
. Lateroflexe+Rotace; konfigurace: -Flexe/+Extenze +1,5°, Lateroflexe 2°, Osova

rotace 2°, Fmax = 2 kN.
. Extenze; konfigurace: -Flexe/+Extenze +6°, Lateroflexe 0°, Osova rotace 0°,

Fmax =2 kN.

Tyto konfigurace odpovidaji charakteristickym polohdm v rozsahu pohybu (ROM),
daném metodikou dle ISO 18192-1. Neutralni poloha s mirnou extenzi +1,5° je
konfigurace, v niz se predpoklada implantacni pozice nahrady, bez dalsi lateroflexe, ¢i
rotace nahrady. Flexe je poloha s maximalni flexi -3° vzhledem k zékladni poloze
0°/0°/0°, respektive v konfiguraci maximalni flexe -4,5° relativné vuci
neutralni/implanta¢ni pozici. Lateroflexe+Rotace odpovida poloze maximalni lateroflexe
2° soucasn¢ s maximalni rotaci 2° vzhledem k neutrélni/implantacni pozici. Extenze je
poloha s maximalni extenzi ndhrady +6° vzhledem k zékladni poloze 0°/0°/0°, respektive
v konfiguraci maximalni extenze -4,5° relativné¢ vic¢i neutralni/implantaéni pozici.
Rozsah pohybu ROM néhrady IVD: -Flexe/+Extenze 9° [-3°,+6°] vzhledem k zadkladni,

respektive [+4,5°] vzhledem k neutrdlni poloze, Lateroflexe [+2°], Rotace [+2°].
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Byly tedy provedeny mechanické zkousky nahrady intervertebralniho disku, pii kterych
byla v souladu s metodikou testovana odezva nahrady v raznych konfiguracich
odpovidajiciho funkéniho rozsahu pohybu implantatu (ROM). Rozsah pohybu nahrady
pro oblast bederni patefe je vymezen funkcni oblasti: -Flexe/+Extenze -3°/+6°,
Lateroflexe +2°, Rotace +2°. Rozsah zatizeni bederni nédhrady je 0 + 2 kN. V daném
rozsahu pohybu zatizeni byla zjiStovana odezva implantitu a ureny odpovidajici
tuhostni parametry.

Pro testovani vzorkt v laboratoii CVUT FS bylo potieba navrhnout upraveny tvar
nastavce, do které¢ho se upind vzorek na testovacim zafizeni. Pfi konstrukci nastavce,
kterou provadél disertant a jejiz vysledny stav ve 3D modelu je na Obr. 4-7, byla pouzita
1 technologie 3D tisku (Obr. 4-8 vlevo). Nasledné byly po kontrole zhotoveny koncové
kusy z duralu (Obr. 4-8 vpravo). Fotografie z testli — viz kapitola vysledki.

Obr.4-7 Nahledy 3D modeld sestav horni (vlevo) a spodni ¢asti nastavce pro upnuti do zkusebniho stroje
v Laboratofi biomechaniky CVUT FS, obsahujici i modely odpovidajicich artikulaénich komponent

testovacich vzorkl experimentalni ndhrady meziobratlového disku.

Obr. 4-8 Vlevo: nastavec pro upnuti do zkusebniho stroje — model, ziskany 3D tiskem (pfed vyrobou
kovového vzorku vyzkousen pifimo na testovacim stroji). Vpravo: vyrobené kusy nastavce z koncového

materialu — duralu, pro mechanické testy.
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4.3.6 Testovani prototypu — zkousky kinematiky

Na pracovisti UK FTVS byly experimentalni prace zaméfeny na dvé zakladni
ulohy. Prvni tloha méla za cil zhodnotit, jaky vliv ma implantace modelu nahrady
meziobratlového disku typu ,ball and socket klasické konstrukce (artikula¢ni
komponenty pevné spojeny s kontaktnimi deskami) na kinematiku meziobratlového
skloubeni. Pro moznost porovndni byla zvolena charakteristika pohybu pomoci
okamzitych stfedl otaCeni. Druhd tloha spocivala v analogickém testovani, pii kterém
byl ale pouzit vyrobeny experimentalni prototyp nahrady meziobratlového disku typu
,ball and socket™ s vylepSenou kinematikou podle navrhu fesitelti projektu TA01010860.
Jako model pateiniho segmentu pro ndhradu meziobratlového disku byla pro tcely téchto
testll pouzita ¢ast kadaverické praseci patete.

V ramci prvni ulohy byla nejdiive zméfena kinematika ,,zdravého*, nepoSkozeného
vzorku (ve smyslu absence zasahu do samotného patefniho segmentu) a nasledné byl do
skloubeni L4-L5 implantovan model Gplné nahrady meziobratlového disku typu ,,ball and
socket klasické konstrukce (Obr. 4-9), ve které jsou artikulaéni komponenty casto z
jednoho bloku materidlu a nemohou se tak pohybovat vzhledem k deskam, které jsou v
kontaktu s pfilehlymi obratlovymi tély segmentu. Takto upraveny vzorek byl opét
kinematicky zatizen a jeho kinematika byla zmétena.

Metoda méfeni se opirala o vyuZziti motion capture systému, jenz je urcen k zaznamenani
pohybu objektu v prostoru. Samotné zatézovani bylo pak realizovano zafizenim
zkonstruovanym piimo k tomuto ucelu v ramci daného grantového projektu

TA01010860.

Obr. 4-9 Model nahrady typu ,,ball and
socket, zavedeny do meziobratlového
skloubeni kadaverické praseci patete.
Model byl ziskan 3D tiskem z polymeru a
pripravili ho kolegové z FTVS UK.
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Ke zjistovani polohy objektu v prostoru byl vyuzit komercni systém Qualisys. Tento
systém pracuje se skupinou infracervenych kamer, rozmisténych kolem prostoru méteni.
Tyto kamery, které jsou zaroven vybaveny IR zaficem, synchronizované zaznamenavaji
pozici reflexnich markert, aplikovanych na pozorovany objekt. V tomto ptipadé bylo
pouzito ¢tyt kamer umisténych tak, aby zabiraly pfevazné rovinu, ve které dochézi k
zatizeni.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze pocet markerit miize ovlivnit pfesnost, pouzili kolegové
z FTVS UK pro kazdy obratel 8 markerti. Tyto markery byly aplikovany na dvé konzole,
které byly zkonstruovany pravé pro tento ucel. Ob¢ tyto konzole pak byly ptipevnény ke
kazdému méfenému obratli, jedna ventralné (k télu obratle) a druha dorsalné (k procesu

spinosu). To zarucilo dostatecnou piesnost méfeni.

Obr. 4-10 Kadavericky vzorek patefniho segmentu,
osazeny konzolemi s markery v zafizeni, které bylo

zkonstruovano pro ucely téchto experimentalnich méteni

v ramci grantového projektu TA01010860.

Vzorek praseci patete byl zvolen z ditvodu sloZitosti ziskani vzorkl patefe lidské - bylo
rozhodnuto, ze pro ucely zamyslenych méteni je toto feSeni dostacujici. Vzorky patere
byly ziskany z jatek. Pro ucely této studie bylo vyuzito vzorkl praseci pateie z jedinct

veéku ¥4 az 2 roky.
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Cerstvé vypreparovana patef byla zachlazena na teplotu cca 4 °C a veelku transportovana
do laboratoie. V laboratoii byl nasledné z kazdé patefe vypreparovan vzorek fetézce
obratli L3-L5, odstranéna svalovd hmota ze vzorku, a obratle L3 a L5 byly zpola zality
pomoci dvouslozkové zalévaci hmoty Axson F16. Vzniklé odlitky slouzily pro upnuti
vzorku do testovaciho zafizeni. Pro tento ucel byla zkonstruovana specialni odlévaci
forma. Takto pfipraveny vzorek byl nasledné piipevnén do testovaciho zafizeni a osazen

konzolemi s markery (Obr. 4-10).

V této studii bylo zkoumdno ptevazné chovani lumbalniho meziobratlového
skloubeni béhem flexe-extense, coz je nejCastéjSim pohybem, ktery lumbdalni pater
vykonava. Vzhledem k pottebam projektu, moznostem a na zéklad¢ literatury, byl zvolen
kvazistaticky, cyklicky zatézovy rezim, ve smyslu rotace o rozsahu + 5° aplikovaném na
obratel L3.

Tvar 1 rozméry pateie jsou znacné individualni. Z tohoto divodu bylo potieba pied
samotnym meéfenim urcit jisté referen¢ni body. Jako referenc¢ni body vybrali kolegové
z FTVS UK body anatomicky vyznamné - procesus spinosus (konkrétné bod na jeho
dorzalni hran¢) a oba procesy transversy (konkrétné¢ bod na jejich lateralni hrané) — viz

Obr. 4-11.

Referenc¢ni bod na procesu

- , spinosu
Referenc¢ni bod na pravém

procesu transversu /
|
|
| )

Referencni bod na levém
procesu transversu

Obr. 4-11 Schéma vybéru anatomicky vyznamnych referencnich bodti pro méfeni kinematiky (pro schéma

vyuzit obrazek obratle lidské patere).

Urceni téchto bodl probéhlo v prvni fazi méteni. Upevnény, nezatizeny vzorek byl

sniméan systémem Qualisys. Soucasné byl pouzit nastroj ,,palpacni pero®, diky némuz
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bylo mozné urcit pozici referencnich bodii obratle vi¢i markeriim na konzolich,
piipevnénych k danému obratli. Tato procedura byla opakovéna pro kazdy anatomicky
vyznamny bod kazdého obratle, tedy celkem 9 x (na kazdém ze tii obratlli tfi body).

Palpacni pero je néstroj, ktery byl sestrojen ptimo pro problematiku ur¢ovani anatomicky
vyznamnych bodl pomoci systému Qualisys. Schéma palpa¢niho pera je znazornéno na
Obr. 4-12. Jedna se v podstaté o rovnou kovovou tyCku, kterd je z divodu potieby
pfesného oznaceni anatomicky vyznamného bodu, na jednom konci vybavena jehlou.
Palpac¢ni pero bylo osazeno ¢tyifmi reflexnimi markery, jejichZ pozice vici hrotu jehly

byla znama.

Az

As

Obr. 4-12 Palpacni pero s oznacenim jednotlivych markerd

V druhé fazi byl pak cely vzorek patete zatézovan, pficemz byla méfena pozice
jednotlivych markerdi na konzolich systémem Qualisys. Kazdému méfeni predchazela
kalibrace samotného systému. Metodika vyhodnoceni méteni, vypoctu a popisu pohybu
obratlii vli¢i sob¢€ je popsana v samostatné disertacni praci M. Otahala (Otahal 2012),
ktery byl jednim z hlavnich spolutesiteli projektu TA01010860.

Pomoci daného zplsobu méfeni a vyhodnoceni naméfenych dat se podafilo zjistit
charekteristiky pohybu ve zkoumaném segmentu patefe bez naimplantovaného modelu
nahrady typu “ball and socket” a s naimplantovanym modelem nahrady typu “ball and
socket” klasické konstrukce. Vysledky méfeni byly zaneseny v grafech, ve kterych byly
zobrazeny pozice okamzitych stiedii otaeni obratli v zavislosti na uhlu flexe jak pro

»Hintaktni* segment bez zasahu, tak pro segment se zavedenym modelem nahrady disku
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typu ,,ball and socket®. Charakteristiky pohybu bylo poté mozné porovnat a vyhodnotit
vliv modelu implantatu na kinematiku v operovaném segmentu (viz. kapitola vysledki).
Stejnd metoda méfeni byla poté pouZita 1 pro méfeni vytvoreného experimentalniho
prototypu, kde byly obdobné vysledkem grafy, ve kterych byly zobrazeny pozice
okamzitych sttedd otaceni obratlii v zavislosti na thlu flexe jednak pro ,,intaktni* segment
bez zasahu a jednak pro segment po zavedeni optimalizované nahrady disku typu ,,ball

and socket™ s vylepSenou kinematikou.

4.3.7 vyhodnoceni experimentalnich testu

Provedené experimentalni testy a jejich vysledky byly nasledné¢ vyhodnoceny.
Toto vyhodnoceni provedli kolegové zCVUT FS a FTVS UK, kteii experimenty

provadeéli.

4.4 Sestaveni kvalifikovaného zadani

Celkové zhodnoceni a sestaveni kvalifikovaného zadani provadél disertant,

zejména opét za pouziti metody syntézy.
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5 Vysledky

5.1 Uvod

Reserse a vyhodnoceni, které provadél disertant a jejichz vysledky jsou pouzity v
této disertacni praci, jsou soustfedény v nékolika publikacich — viz seznam publikaci
autora v zavéru této disertace. Dalsi relevantni vysledky prace disertanta jsou soustfedény
v prubéznych zpravach a v zaveérené zprave, které disertant vytvoril jako samostatny
vyvojovy konstruktér, koordinator feSeni a jeden z feSiteld projektu TA01010860 ve
spolecnosti ProSpon s. r. 0. U téchto projektovych zprav disertant, kromé tvorby c¢asti

textl za ProSpon s. 1. 0., provadél i celkovou kompilaci z dil¢ich zprav spolufesiteld.

Vysledky, zalozené na reSerSni Casti, které budou uvedeny v této kapitole,
odpovidaji stanovenym dil¢im tukoltim. Jsou jimi tedy kritické zhodnoceni soucasnych
lécebnych metod, které vyuzivaji ndhrady meziobratlového disku; prognédza dalsiho
vyvoje v oblasti 1écby pomoci nahrad meziobratlového disku, sestavend na zakladé
informaci, ziskanych v reSers$ni ¢asti (trendy atd.); sestaveni pozadavkll na idedlni tvar,
velikost a funkci efektivni nahrady bederniho disku a zhodnoceni z hlediska
realizovatelnosti na sou¢asném stupni technického vyvoje. Déle je mezi vysledky uveden
vybér parametrii pro feSeni, realizovatelné v ramci daného projektu a jeho zhodnoceni.
Na zéklad¢ vybranych parametrti byl proveden ndvrh nadhrady meziobratlového bederniho
disku typu ,,ball and socket®, a to v jedné prototypové velikosti.

Vysledky, dosaZzené v rdmci experimentalni ¢asti prace, které v této
kapitole budou uvedeny, plni dil¢i ukol optimalizace ndhrady meziobratlového bederniho
disku pro dosazeni ptiznivéjsi kinematiky v operovaném skloubeni bederni patete a testy
experimentalniho prototypu. V radmci téchto vyzkumnych a vyvojovych praci byla
nejprve provedena konstrukce prototypu implantatu pro uplnou nahradu bederniho disku
typu ,,ball and socket®, ktera byla modifikovana zavedenim pohyblivé, spodni, artikula¢ni
komponenty. Tvar artikulacnich ploch byl poté optimalizovan pomoci matematickych

simulaci s ohledem na koncentrace napéti. Nasledné byly vyrobeny fyzické prototypy z
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koncovych materidlit jak pro mechanické zkousky, tak pro testy kinematiky na
kadaverickém vzorku praseci patete.

Mechanické zkousky s vyuzitim prostiedkli dostupnych v rdmci Laboratofe
biomechaniky FS CVUT se soustiedily na vySetfovani odezvy implantatu ndhrady disku
pii osovém zatizeni v konfiguracich, které odpovidaji provoznim staviim v rozsahu
pohybu nahrady tak, jak jej vyzaduje norma ISO 18192-1 a ASTM F2789. Vysledkem
testovani jsou charakteristiky v celém rozsahu pohybu nahrady a jejich vyhodnoceni. Pti
mechanickych testech bylo zjisténo, ze nahrada testovaného intervertebralniho disku
vykazuje charakteristickou nelinearni odezvu. Typicky nelinedrni charakter odezvy
implantatu v celém rozsahu pohybu je zadouci a koresponduje s nelinearnim chovanim
fyziologickych meziobratlovych spojeni. Nelinearita odezvy byla vyhodnocena jako
pozitivni disledek konstrukce implantatu. Implantat vykazoval konzistentni chovani v
celém rozsahu pohybu a pozadovaném rozsahu zatizeni.

Vysledky testd kinematiky ukdzaly velky rozdil mezi polohami
okamzitych stfedil otaceni ve skloubeni bez naimplantovaného modelu nédhrady a s nim,
a také, Ze kinematika v operovaném skloubeni s modelem nahrady typu ,,ball and socket*,
ktera byla vylepSena v ramci vyzkumnych a vyvojovych praci v projektu TA01010860 s
pohyblivou spodni komponentou a tvarové optimalizovanymi artikulacnimi plochami,
byla blize pfirozené kinematice v intaktnim segmentu (tzn. v segmentu bez zavedené¢ho
implantatu). Na dvé varianty konstrukéniho feSeni optimalizované nahrady disku byla
Utadem pramyslového vlastnictvi udélena ochrana uZitnym vzorem.

Vysledky, ziskané na zaklad¢ testovani experimentalnich prototypti byly
poté pouzity jako posledni informacéni vstup pro vytvotreni kvalifikovaného zadéni
konstrukce patetniho implantatu ve firmé ProSpon, spol. s r. 0., ktery by v rdmci moznosti
souCasného stavu poznani a techniky efektivné slouzil jako funk¢éni nahrada

meziobratlového disku.
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5.2 Kritické zhodnoceni sou¢asnych lééebnych metod, které
vyuzivaji nahrady meziobratlového disku (dilCi ukol 1)

Jeden z rozdili mezi implantaty pro fizi a TDR spociva v samotné koncepci 1écby.

Zatimco ukol implantatu pro fuzi kon¢i, jakmile je dosazeno sriistu mezi danymi obratli
(kdy kostni tkan, kterd obroste rozpérku, v idealnim ptipadé¢ také prebird ¢ast zatiZeni),
nahrady TDR, jejichz ucelem je zachovani pohybu v operovaném segmentu, by mély
zustat funk¢ni (a ideédlné tedy pohyblivé) po celou dobu své implantace.
Selhani implantatu TDR pro uplnou nahradu disku — uvolnéni a migrace, dislokace, nebo
napt. prasknuti nékterého z konstrukénich prvkd vlivem Spatného dimenzovani,
materidlové vady, ptipadné vlivem unavového opotiebeni (zejména u ¢asti z polymer,
napt. z UHMWPE), ale také vétsi pooperacni vboteni implantatu, nebo ztrata dynamické
funkce, Casto vede k potfebé reoperace. Ta je vSak v oblasti patefe povazovana za
rizikovost takové operace samoziejme roste s vékem pacienta.

Proto, pokud byl v reSerSni ¢asti zminén pramérny vek pacientl, kterym byla
voperovana TDR, 45 let, mély by (pii urCitém zjednoduSeni), implantaty tohoto typu
vydrzet 30 let bez selhani, pfipadné by jejich selhani melo vést ke spontanni fizi bez
nutnosti reoperace. Informace o takto dlouhé dobé pieziti tohoto typu patefnich
implantatl zatim ale nejsou dostupné, i kdyz byla ndhrada tohoto typu uvedena cca praveé
pied 30 lety. Jednim z diivod tohoto stavu miize byt to, Ze se stale objevuji nové modely,
a to Casto 1 s ponckud odliSnou koncepci zachovani pohybu v operovaném segmentu.
Termin dosazeni dlouhodobych vysledkli pro typy implantatl, které jsou dostupné na
trhu, se tak logicky neustale prodluzuje a odsouva na pozdégji. Nic to vSak neméni na tom,
ze specializované dlouhodobé¢ klinické studie pacientl, kteti byli 1éeni starSimi modely
TDR by jisté¢ mély piinos pro tuto oblast vyvoje. Nejvetsi (nejdelsi) klinické zkuSenosti
jsou s implantaty typu ,,ball and socket™, avSak existuji i odlisné, nové¢jsi koncepce, které
jsou logicky sledovany kratsi dobu.

S uvedenymi informacemi souvisi otdzka, nakolik je rozumné hodnotit
dynamické, TDR implantaty, které mohou mit vyrazné odliSnou koncepci dosazeni

pohybu v operovaném segmentu a vysledky s nimi dosahované, jako obecné a souhrnné
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vysledky nahrad typu TDR bez ohledu na jejich specifickou konstrukci. Napi. tedy
hovofit o vysledcich, dosahovanych s typem nahrady ,,ball and socket™ a s typy novéjsi
koncepce, obsahujici deformovatelny element, schopny také tlumit razy, jako o
vysledcich dynamickych ndhrad TDR obecné.

Relevance vysledki mize byt také ovlivnéna faktem, ze nejsou né¢jakym vhodnym
zpusobem meéfeny piimo, ale pouze na zdklad¢ subjektivnich odpovédi pacientl v
ruznych dotaznicich. Tento zplisob ma své vyhody, i nevyhody.

V disledku absence skute¢né¢ dlouhodobych vysledkd konkrétnich TDR
implantat, kterd zpusobuje nedostatek informaci k velmi pozdnim komplikacim a
negativnimu potencidlu takovych komplikaci, je tedy pochopitelné, ze nékteti I¢kaii se i
v soucasné dobé stale ptiklani spise k fuzi jako ke zlatému standardu chirurgické 1¢cby
DDD vyuzivajici implantaty. K tomu mohou pfispivat i dal$i diivody — napf. tlak na velmi
prisné indikace pro implantaci TDR k zajisténi nejlepSich moznych vysledkli (vybér
vhodného pacienta pro takovouto 1écbu), nadro¢nost spravné volby velikosti implantatu
pro daného pacienta, a také dosazeni a udrzeni co nejptfesnéjsi pozice implantatu v
operovaném segmentu (na které zavisi spravnd dynamickéd funkce ndhrady). Naro¢na
operacni technika navic zptisobuje strmost tzv. kiivky uceni. Na nékterych pracovistich
je tak, po opadnuti pocateCnich nadSeni, pocet implantaci nahrad bedernich diska
redukovan na velmi nizké hodnoty.

Dalsi problém je reprezentovan relativné vysokym stupném invazivity, ktery musi
byt uplatnén k ukotveni kontaktnich desek urcitych typti nahrad do ptilehlych obratlovych
tél, prostiednictvim riznych ostnil, a také rozmérnéjsSich kylt. V ptipade subtilnéjSich
obratlll je zvySené riziko tézSiho poskozeni téchto struktur operovaného patetniho
segmentu béhem implantace. Nelze ptehlédnout ani to, Ze jako Castd metoda k feSeni
selhané dynamické nahrady TDR se pouziva operace fuze.

Zda se, ze nezanedbatelnym problémem TDR néhrad maze byt také
nerespektovani kompletni funkce nahrazované struktury — meziobratlového disku. Tento
takové nadhrady v komplexnim systému patete (napt. zanaSeni otérovych ¢astic umélych
materidli artikulujicich ploch do organizmu a jejich nasledny negativni vliv na funkci

organizmu).
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U mladsich pacienti, trpicich LBP, je na misté otdzka, zda je v praxi dostatecné
vyuzivan potencial konzervativni 1é¢by a podle nalezené literatury se zda, Ze v této oblasti
je stéle prostor pro zlepSeni.

Nelze vSak ignorovat ani fakt, Ze vyvoj napt. nahrad kycelniho kloubu, které jsou
v soucasné dob¢ povazovany za pomérn¢ dobfe zvladnuté, probiha jiz ptiblizné 60 let a
jak tyto implantaty, tak jejich operacni techniky, jsou stale vyvijeny. Naproti tomu
implantaty pro uplnou nadhradu meziobratlového disku jsou vyvijeny cca 40 let a zfejmée
1ze tvrdit, Ze tkol vyvoje efektivni ndhrady TDR je vzhledem ke slozitosti systému patefe
naro¢ngjsi.

Navzdory jeji dilezitosti se z provedeného prizkumu literatury zda, ze prevence

DDD a tim také LBP je relativné¢ zanedbavana.

5.3 Prognoéza dalSiho vyvoje v oblasti Ié€by pomoci nahrad
meziobratlového disku, sestavena na zakladé informaci,

w7 s

ziskanych v reSersni ¢asti (dilCi ukol 2)

Jak bylo uvedeno v reSersni ¢asti, vyraznym trendem ve sledované oblasti, ktery
je pozorovan uz del$i dobu, neni ani tak rozvoj novych variant feSeni ndhrad
meziobratlového disku, jako spiSe (a naopak) pokles pouzivani operacni 1écby pomoci
uplnych nahrad disku (viz kapitola 2.13, str. 49).

Co se tyCe progndzy dalsiho vyvoje, tato otdzka je vzdy o tom, co by se mélo stat
a co se skutecn¢ stane. Vzhledem k nahodnym procestim je otdzka piedpovidani toho, co
se skutecné stane, samoziejme diskutabilni. Proto se v této sekci ivahy zaméfi predevsim
na to, k ¢emu by (podle autorii ¢lanku Bodlak et. al 2023) mélo v této oblasti dojit.

Co se tyce flze a meziobratlovych rozpérek, 1ze na zékladé dostupnych informaci
usuzovat, ze v odpovidajicich piipadech by zfejmé bylo vhodné pokrocilé¢ feSeni
prostfednictvim endoskopického provedeni diskektomie, nésledovaného miniinvazivni
implantaci pevného, expanzniho a jesté 1épe také bioresorbovatelného implantatu typu
rozpérky. Implantat (a jeho okoli po implantaci) by mélo byt dale vyplnéno materidlem,

ktery podporuje formaci nové kostni tkané. Jest€¢ lepsi koncepce by ziejmé byl
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injektabilni implantat ve formé potiebného mnozstvi umélého, novotvorbu kostni tkané
podporujiciho a biovstiebatelného materialu, ktery by byl schopen zajistit adekvatni
funkeci tzv. ,,stand alone* meziobratlové rozpérky, kterd neni doplnéna zadni rigidni fixaci
(ta neuvazovana také z divodu pozadavku na vys$s$i miru miniinvazivity). Tato koncepce
by samoziejmé kladla nadroky na mechanickou odolnost vysledného implantatu a v zajmu
tohoto pozadavku by ziejmé bylo nutné, aby se forma implantatu, po zavedeni do prostoru
meziobratlového disku, zménila z injektabilni, tekuté na tuhou. Realizace takovéto
koncepce by tedy byla zalozena na vhodnych vlastnostech pouzitého materialu. Era
nanotechnologie (a tedy i nanomateriall), u které je predpoklddano, ze je ve svych
zacatcich, je z tohoto thlu pohledu tedy pomérné nadéjna. Nemélo by ale byt zapominano
ani na ekonomické hledisko, protoze je ziejmé, ze jeden z predpokladi uspésné 1écby je
jeji finanéni dostupnost. Je pfitom evidentni, ze zavadéni novych, slozitych technologii,
vytvafenych interdisciplinarnim vyvojem, a také v podminkach soucasnych naroki
legislativy je proces velmi nakladny.

V oblasti Uplnych nahrad disku, s uvdzenim soudobych pfistupli a pfedstav o
idedlnim feSeni, se idealni koncepce zda byt velmi podobnéa popsané varianté pro fuzni
implantat. Jednalo by se tedy patrn¢ o injektabilni, vstiiknutelny implantat s vhodnymi
mechanickymi vlastnostmi, zavedeny do prostoru po extrahovaném disku, pfipadné
redlnéji - zaméfeny na ndhradu pouze jadra disku. Takové feseni by vSak bylo uz témér
identické se zminénou koncepci Dascor od vyrobce Disc Dynamics Inc.(viz Obr. 2-13 na
str. 47). Jak bylo ale uvedeno u této koncepce, piestala byt zfejmé rozvijena uz v roce
2009 a bylo by tedy, pied vyvojem podobného feSeni, nutné zjistit, zda si toto ukonceni
vyvoje vyzadal n&jaky konkurencni boj, nebo spiSe néjaky zdvazny, obtizné feSitelny
nedostatek této koncepce.

Dulezita otazka, ktera se nabizi u koncepce nahrady pouze jadra disku, je jeji
efektivita u diskl, které jsou jiz vazné degenerované. U nich lze totiz s vétsi
pravdépodobnosti ocekavat, ze strukturni slozky, které disk obklopuji a na nichZ je
uspokojivd funkce nédhrady zavisla (napt. vazivovy obal jadra disku), budou také
vykazovat né¢jakou miru oslabeni svych funkei. Vysledkem pouziti tohoto argumentu je
idea, ze hlavni faktor, ovlivitujici aspéSnou 1écbu DDD by méla byt v¢asna a dikladna

diagnostika, jeji efektivni provedeni a eventudlné také rozhodnuti o tom, kdy by bylo
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vhodné pristoupit k operacni 1écbé. Ta je vzdy vice invazivni nez konzervativni piistupy.
Dilezitost takového rozhodnuti by byla umocnéna faktem, Zze po dlouhou dobu, kdy
dochazi k rozvoji degenerativnich procestli a 1écebné metody by tak mohly byt efektivné;si
(nez u pokrocilé formy degenerativniho onemocnéni) — toto onemocnéni nemusi vytvaret
zadné (zejména pacientem) pozorovatelné priznaky a muze tak ziistat nepovSimnuto.
Otéazka casnéjSich zasahu v dobé¢, kdy se onemocnéni jesté nijak klinicky neprojevuje, je
vSak siln€ spojena s diivérou v l€kate (zejména pokud pacient za eventudlni 1écbu plati
soukromym pracovistim), v diagnostické postupy, a také s ochotou pacienta podstupovat

rizikovou (pfipadné drahou) 1é¢bu, kdyz nevnima zadné obtize.

Odlisné koncepce implantatl, které zachovavaji pohyb v segmentu pomoci jiného
principu, nez jaky ma uplna nahrada disku, se mohou v budoucnu jesté objevit, avsak
zustava faktem, ze pokud neni piesné stanovena pticina bolesti, je volba efektivni terapie
obtizna. Budoucnost by tak mélo mit, jak bylo zjisténo v reSerSni Casti, i podrobné
studium pficin bolesti zad.

Je také zfejmé, Ze vétSina zminénych piikladii ndhrad disku je stale zaloZena na
ptistupech, které pouzivaji filozofii ndhrad, postavenych z umélych a casto tuhych
materidli. Je mozné (nebo spiSe by to bylo vhodné), ze tyto ,,hardwarové* metody budou
v budoucnu nahrazeny modernimi ptistupy, zalozenymi na vice ,,softwarovych® feSenich,
jako je tkanové inzenyrstvi, metody regenerace meziobratlového disku, pfipadné jeho
biorekonstrukce, nebo metodami, vyuzivajici genetické inzenyrstvi.

Nejlepsi a tedy nejvhodné;jsi k dal§imu podrobnému studiu a vyvoji se tedy zdaji
byt 1écebné piistupy, vyuzivajici bunécné a genové terapie. Tato feSeni totiz nemaji za cil
nahradit pfirozeny disk umélym prvkem s omezenou funkci, ale dosdhnout spravné
funkce systému, slozeného z ptirozenych struktur.

Samostatnou otdzku v oblasti uplnych nahrad disku totiz pfedstavuje jakysi stupen
ptibliZzeni umélé nahrady ke svému redlnému, pfirozenému predobrazu. Jinymi slovy, jak
pfesné dana nahrada disku imituje biologické funkce zdravého meziobratlového disku v
patefnim systému a do jaké miry tedy respektuje jeho celou funkci, a nikoliv pouze
n¢jakou jeho izolovanou vlastnost. Ptistup, ktery by se u ndhrad snazil vice piiblizit

fyziologickému ptedobrazu disku, by ale zifejmé vyzadoval podrobné¢jsi studium
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odpovidajicich témat. V souladu se soucasnou tendenci interdisciplinarity vyzkumu a
vyvoje, a také s uvdzenim hardware-software ptistupu, ktery byl naznacen vyse — je
mozné ocekavat spolupraci vice disciplin, nejen spondylochirurgie a strojniho
inzenyrstvi. PredevSim lze ocekévat, ze zvySeny vliv v tomto odvétvi bude mit
materidlové inzenyrstvi, biotechnologie, genetika, nanotechnologie, 3D tisk a ve
vhodnych formach také uméla inteligence.

Regenerativni medicina a zejména genova terapie maji velky potencial, a proto by
jim méla byt vénovana patiicna pozornost. Vyuziti bun¢k iPSC se zd4 byt velmi zajimavé
pro regenerativni postupy a dobré zvladnuti genové terapie obecné, se zda byt jakymsi
»svatym gralem® mediciny. Je ovSem ziejmé, Ze dostatecny diiraz by mél byt v této oblasti
kladen také na vyzkum rizik, spojenych s pouzivanim riiznych latek, jako napft. ristovych
faktori, nebo viralnich a jinych vektorli v ramci genové terapie a jejich nejen kratkodoby,
ale i dlouhodoby vliv na lidsky organizmus. Dokud tyto postupy totiz budou ptedstavovat
vetsi nez malé riziko vaznych vedlejsich Gcinkli, nemély by byt jisté pro 1é€bu pouzivany
bézné, zvlasté u pacientt s lehcimi formami lé€eného onemocnéni.

Uspéch nahrad diski, ziskanych tkafiovym inZenyrstvim, implantovanych v
pokrocilejsich fazich DDD patrné vzdy bude negativné ovlivnén rozvinutou degeneraci
piidruzenych tkani, na kterych bude spravna funkce nahrady zavisla. Proto i metody
konzervativni 1é€by s uréenim a zajisténim efektivity riznych ptistupt jako soucésti tzv.

»evidence-based medicine* by rozhodné mély mit v budoucnu také své misto.

Vzhledem k velkému vyskytu bolesti patefe u celosvétové populace,
socioekonomickému dopadu a ndrocnosti vyzkumu a vyvoje efektivni 1écby je také
dilezita role mezindrodnich organizaci (WHO, World Spine Care, Multidisciplinary
Guideline Development Comittee atd.) i jednotlivych statli pro vzajemnou spolupraci pti
vyvoji 1 aplikaci vysledkli do praxe. Specialni problém ve vztahu k budoucimu vyvoji
predstavuji kapacity, potfebné pro zpracovani vSech nové vznikajicich vysledki dané
vyzkumné cinnosti - proto jiz v soucasné dob& vznikaji specializované skupiny
odbornikt, které si kladou za cil provadét syntézu neustale ptibyvajicitho poznani do
jasnych a stru¢nych pravidel (tzv. Clinical Practice Guidelines), ktera by me¢la byt

dostupnd oSetiujicim Iékaium, ptipadné i1 pacientim. K dosaZzeni vybéru nejvhodnéjsich
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typt 1éCby a zpracovani velkého mnozstvi nové vznikajicich védeckych vysledki mohou
byt v budoucnu vyuzity objevujici se technologie pro zpracovani velkych objemi dat
(informace o vysledcich riznych 1écebnych postupit), v€etné projektil, obsahujicich prvek
um¢l¢ inteligence. Uméla inteligence by mohla byt vyuzita také pfi vyzkumu a vyvoji
implantat v rdmci tzv. ,,augmentovaného navrhu®. Ten se muze stat soucasti feté¢zce 3D
sken — 3D model — 3D tisk, jehoz diilezitost v posledni dobé v oborech 1€karstvi, kde jsou
pouzivany implantaty, evidentné vzristd. Muze byt také ocekdvano zaméfeni se na
tkanové inzenyrstvi.

Avsak bezpecné, efektivni a rutinni pouzivani zminénych nadéjnych metod
regenerativni a genové 1é€by DDD a dalSich onemocnéni mtze byt ocekévano spise az
ve vzdalenéjsi budoucnosti. Tim spiSe, ze souCasni specialisté na patefni onemocnéni
maji ob¢as problémy urcit dokonce i samotnou pfi¢inu bolesti v slozitém a propojeném
systému patete, zatimco 1écba DDD bude navic vyzadovat také identifikaci geni, které
jsou relevantni pro dané degenerativni procesy a jejich projevy v ramci DDD. Je tedy
dilezité zaméfit se i na podrobné studium plvodu bolesti tak, aby mohla byt volena
efektivni terapie a nebyly ve vysledku implantovany néhrady sice tfeba s dokonalym
napodobenim pohybu piirozeného disku, avSak bez vlivu na odstranéni pacientovy
bolesti. Pro uspésné splnéni tohoto ukolu pravdépodobné nebude mozné vynechat ani
problematiku psychosomatiky a celostni mediciny.

Jak u implantatii pro fuzi, tak u pohyb zachovavajicich TDR (pravdépodobnéji
s feSenim, bliz§im fyziologickym charakteristikdm s moznosti tlumeni razi atp.) je tak
ocekavano, Ze v praxi jesté néjakou dobu zlstanou. Pfi jejich dalSim vyvoji by mél byt
kladen diiraz na miniinvazivitu. Nové moznosti v oblasti miniinvazivity mtize pfinést také
technologie 4D tisku. Miniinvazivita je také vyrazné spojena s celou oblasti
zobrazovacich metod (peroperatni MRI s vyuzitim nemagnetickych nastroja, 3D
fluoroskopie), kterym v soucasnosti dominuji CT a MRI. Zobrazovaci metody, dilezité
pro 1é€bu v casnéjSich stadiich degenerace, ale zasadni i pro diagnostiku napfic¢
medicinou, by mély byt realizovany prostfednictvim technologii, které minimalné
zatézuji pacienta (napt. RTG zafenim), jsou snadno dostupné a zéaroven zajistuji

dostatecné rozliSeni pro nasledné vytvoteni 3D modelii a 3D tiski. U 3D tisku v mediciné
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je ziejmé cilem tisknout celé nové organy za pouziti bioinkoustl, obsahujicich vhodné
bunky, idedln¢ mozna na zaklad¢é preventivniho skenu pacienta z obdobi, kdy byl jesté

zdravy.

Je potieba provést rozsahlé a dlouhodobé studie s jednotnymi metodikami a
definicemi, které budou navzajem dobie porovnatelné a tedy 1 analyzovatelné jako celek
tak, aby mohla byt vyhodnocena tuspéSnost soudobych koncepci a provedena
optimalizace nejen konstrukénich feSeni, ale také indikaci a operacnich technik.

Pokud je mozné na konci této sekce ucinit odhad vice vzdalené budoucnosti a
sofistikovangjSich postupti, které v ni budou mozné pouzivany — pokud bude dostatecné
rozvinuta nanotechnologie, bylo by mozné opravit, ptipadné znovu vystavét poskozenou
tkan pfimo v pacientovi pravé na zéklad¢ skenu pacienta, kdy netrpél zadnym
degenerativnim postizenim tkani. Takovy postup a dalsi, které by byly podobné
vysledkem — vytvoieni tkané, identické s pfirozenou, zdravou, by zarucily témét idealni
funkci takové ndhrady v systému patete.

Z podobného divodu snahy dosahnout pfirozené, zdravé funkce organizmu je
titeba se navzdory dosavadnim netspéchiim (a v této véci i nepfiznivé povaze cloveka)
dale zabyvat problematikou prevence nasledného, ale 1 prvniho vyskytu bolesti zad, i ptes
niz8i atraktivitu takového piistupu pro nékteré investory, ktefi v takovych postupech
nevidi adekvatni zhodnoceni svych investic (Haldeman, 2012). Je tézké si predstavit, ze
napft. 40 let, stravenych na bézné, levné a predev$im nekvalitni kancelafské zidli béhem
pracovni kariéry nebude mit zaddny negativni efekt na patet dané¢ho ¢loveka. Zkoumani
primdrni prevence by bylo vhodné zejména u déti a mladistvych. Nekteré vlivy vSak
nemusi byt studovany nijak podrobné — napt. zdravy zivotni styl, dostatek pohybu a
posilovani svali, stfidmé a zdravé stravovani, kvalitni boty, zidle, postele, vyvarovani se
fyzickému ptetéZzovani, méné¢ psychického stresu a vétsi pocit Stésti v zivoté urcité
prevenci podporuji.

Je ziejmé, Ze idealni nahrada je funkcni, identicka tkanova struktura, nebo
jeSté lépe stav, kdy neni Zadny typ nahrady potieba pouzit z divodu normalni
funkce téchto struktur. Z tohoto uhlu pohledu se zda byt jasné, ze soucasti

odpovidajiciho vyzkumu, jako dalezité soucasti uspésné 1écby v budoucnu, by mélo byt

83



soustiedéni se na to jak predejit DDD a jak dosdhnout zadouciho stavu, kdy neni zadna
nahrada potieba, a to 1 jinymi metodami, nez je klasicka prevence (doporuceni pro zptisob
zvedani bfemen atd.). Pro takovy vyzkum by nemél byt opomenut fakt, ze zde jsou i lid¢,
kteti nedodrzuji zdravy Zivotni styl a navzdory tomu zadnym DDD v odpovidajicim véku
netrpi. Je tedy ziejmé, Ze specialni oblasti vyzkumu riznych metod predchézeni DDD,
spojenou s genovou lécbou by mélo byt studium gent (ale napft. také zivotniho stylu)
starSich lidi, ktefi netrpi DDD, 1 kdyz jejich patete vykazuji degenerativni zmény. Toto je
vSak dlouhodoby vyzkum a je otazka, nakolik je soudoba spolecnost, kterd se zda byt
zamétena na financni zisk, konzum a hekticky zptsob zivota, schopna akceptovat takovy
pristup, ktery uptfednostnuje prevenci pied 1écbou nasledkl (véetné zminéné divéry v
I€kate a jejich zajem o pacientovo zdravi a nikoliv o zisk z jeho 1éCby, a také divéru v
diagnostické metody). Proto by ziejmé prevence, ¢i predchazeni DDD mély zahrnovat
nejen kultivaci téla, ale také ducha kazdého jednotlivce a tim i spolecnosti jako celku.
Na zévér této podkapitoly je v Tab. 11 uveden piehled koncepci feSeni
degenerativniho onemocnéni meziobratlového disku, sefazenych sestupné podle
invazivity, doplnénych charakteristikou, aktudlnim stavem a komentafem disertanta k

budoucimu vyvoji.

Tab. 11 Prehled koncepci feseni degenerativniho onemocnéni meziobratlového disku, sefazenych sestupné
podle invazivity, doplnénych charakteristikou, aktudlnim stavem a komentafem disertanta k budoucimu

VyVoji.

Koncepce

Charakteristika

Aktualni stav

Komentar k budoucimu
vyvoji

1 | prevence

Snaha o predchazeni
DDD a dosazeni
ptirozen€, plné funkéni
struktury
meziobratlového disku

Zda se byt pomérné
zanedbavana. Nékteri
investofi nevidi jako
vhodny postup pro
zhodnoceni investic

do 1écebnych postupt.

Z hlediska vysledka idealni —
meéla by ji byt vénovana
dostatecna pozornost (také ve
vztahu ke genetice). Pristup
komplikuji nevyhody — lidska
povaha, potieba
dlouhodobého vyzkumu.

2 | genové
terapie

Intervencni 1écba
onemocnéni pomoci
znalosti genetiky.
Snaha o dosazeni
ptirozené, plné funkéni

V zacatcich. Prvni
vysledky na mensich
zvifatech slibné, u
vétsich zvirat (diskl)

Pokracovat ve vyzkumu,
vcetné studia gent jedinct
bez DDD (souvisi s prevenci).
Minimalizovat rizika.
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struktury

vSak zatim méne.

Rozvijet diagnostiku a

meziobratlového Nemala rizika. zobrazovaci metody.
disku.
bunécné Intervencni 1écba V zacatcich. Studie na | Pokracovat ve vyzkumu
terapie onemocnéni pomoci zvitecich modelech. (zaméfit se predevsim na
znalosti postupt, Problém prenosu vyuziti iPSC bunck).
regenerujicich tkang. uspésnych vysledkt Minimalizovat rizika.
Snaha o dosazeni ze zvirecich modeld Rozyvijet diagnostiku a
pfirozené, plné funkéni | na clovéka. Nemala zobrazovaci metody.
struktury rizika.
meziobratlového
disku.
tkanové Intervencni 1écba V zacatcich, studie na | Pokracovat ve vyzkumu.
inZenyrstvi onemocnéni zvitecich modelech. Zaméfit se na vyvoj metod
prostrednictvim Problém prenosu 3D tisku bunek (velké
implantace nahrad z uspesnych vysledku rozliSeni a fetézec 3D sken —
bunéénych kultur na ze zvirecich modelt 3D model — 3D tisk). Rozvijet
tkanovych nosicich. na Cloveka. zobrazovaci metody pro
Snaha o dosazeni moznost skenu zdravého
ptirozené, plné funkéni stavu a pozdéjsiho 3D tisku
struktury nahrad.
meziobratlového
disku.
konzervativni | Snaha minimalizovat Bézné pouzivano (pti | Rozvijet, sledovat a
1é¢ba nasledky onemocnéni | neti¢innosti vyhodnocovat pristupy
konzervativnimi indikovana konzervativni 1écby, véetné
metodami - chirurgicka operace). | celostni mediciny.
rehabilitace, medikace, | Celostni medicina
ptipadné i celostni spiSe na okraji zajmu.
medicina.
nahrada Intervencni lécba Zaznamenan vyvoj Vyhodnotit dosavadni
jadra disku onemocnéni ruznych typu, ale zda | klinické vysledky nahrad.
prostiednictvim se byt okrajova Pokracovat ve vyvoji
implantace nahrady metoda. Casto feSena | vhodnych materiald
pouze jadra disku, migrace implantatu (injektabilni, ménici tuhost),
vyzadujici mensi s porusenim konstrukei, operacnich
poskozeni okolnich vazivového obalu technik a diagnostiky.
tkani. disku.
dynamické Intervencni lécba Pouzivano, vice Vyhodnotit dosavadni
stabilizace onemocnéni ruznych typtu. Zda se | klinické vysledky tohoto
prostiednictvim byt okrajova metoda. | pristupu. Na zakladé toho

zavedeni implantati,
omezujicich pohyb

v patefnim segmentu,
poskozeném
degenerativnim
procesem.

Pfinos oproti fiznim
metodam nejasny.

moznost pokracovat

v ovetovani vhodnosti
jednotlivych koncepci,
materidli a operacnich
technik.
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8 | uplna

Intervenéni 1écba

Pouzivano vice typt

Vyhodnotit dosavadni

onemocnéni
prostrednictvim
implantace umélého
prvku — staticky
implantat (zpravidla
blok materialu),

s jehoz pomoci ma
dojit ke sristu obratl
pres diskovy prostor, a
tak ke stabilizaci
segmentu.

nahrada onemocnéni s ruznou koncepci klinické vysledky tohoto
disku prostrednictvim zajisténi pohyblivosti. | pfistupu v dlouhodobém
implantace umélého Vyrazné invazivni. méfitku (desitky let) a
prvku - pohyblivé Velmi dlouhodobé srovnani s fizi. Na zaklade
nahrady celého vysledky neprilis vysledkdt moznost pokracovat
meziobratlového znamé (obavy ve vyvoji konstrukci,
disku, ktera s riznou z komplikaci). materidll, operacnich technik
mirou a Gspésnosti Nadrazenost (v€etné zobrazovacich metod
napodobuje jeho v uspésnosti 1éCby a navigace) pro zlepSeni
ptirozené funkce oproti fuzi pfi funkce a snizeni invazivity
Vv organizmu. dlouhodobé (také optimalizovat indikace).
implantaci zatim
nejednoznacna.
9 | fize Intervencni 1écba Pouzivano standardné. | Pokracovat v dlouhodobych

Dlouhodob¢ vysledky
relativné uspokojivé,
avsak i nevyhody
(napf. ASD) - snaha
zachovat v segmentu
pohyblivost.

studiich pro srovnani vystupti
s ostatnimi metodami. Vyvijet
implantaty a operacni
techniky smérem

k minimalizaci invazivity
(souvisi s rozvojem
zobrazovacich metod) a vyssi
pravdépodobnosti vzniku
fze. Vyvijet nové materialy
(injektabilita a zména tuhosti,
biovstrebatelnost). Zkoumat
moznosti minimalizace
nezadoucich ucinki 1écby
(napt. ASD, negativni vliv na
meziobratlové klouby).

5.4 Sestaveni pozadavku na idealni nahradu bederniho disku,
zhodnoceni a vybér parametru pro realizovatelné reseni (dilCi

tkol &. 3)

Ptesné znéni dil¢iho ukolu €. 3 je: ,,Sestaveni pozadavki na idedlni tvar, velikost

a funkci efektivni ndhrady bederniho disku. Zhodnoceni z hlediska realizovatelnosti na

soucasném stupni technického vyvoje. Vybér parametra pro feSeni, realizovatelné v rdmci

daného projektu a jeho zhodnoceni.*
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5.4.1 Idealni nahrada bederniho disku

Ptestoze definice dil¢iho ukolu €. 3 zmifiuje sestaveni pozadavkl na ideélni tvar,
velikost a funkci efektivni nadhrady, zda se byt (pfi odstranéni jakéhosi ,,tunelového*
vidéni, zaméfeného na implantat, jako umély fyzicky objekt, pouzivany v ramci
1éCebného postupu) evidentni, ze plati idea, zminéna v zavéru minulé podkapitoly (viz
str. 83). Ta tik4, Ze: ,,...idealni ndhrada je funk¢ni, identicka tkanova struktura, nebo jesté
1épe stav, kdy neni zaddny typ nahrady potfeba pouzit z dlivodu normalni funkce téchto
struktur®. S ur¢itou zkratkou lze tedy tvrdit, Ze idedlni néhrada (nejen bederniho
meziobratlového disku, ale zfejmé nahrada obecné — alespon z pohledu pacienta) je
takova, kdyz Zadna nahrada neni potteba. Problémem samoziejmé je, jak takového stavu

dosahnout (k tomu viz. Tab. 11 na str. 84 az 86).

5.4.2 Sestaveni pozadavkl na idealni tvar, velikost a funkci efektivni
nahrady bederniho disku

Pii vice realistickém, nez filozofickém piistupu a s uvaZenim toho, ze v n¢kterych
ptipadech (napf. u zranéni atp.) pfedstavuji implantaty a dalsi interven¢ni metody jedinou
efektivni a okamzitou 1écbu pacienta, je samoziejm¢ pozadavky mozné sestavit. Pfi
uréovani dilezitych parametri umélé nahrady meziobratlového disku je pak mozné
vychézet z biokybernetického pfistupu.

Tato védni disciplina se zabyva fizenim a sd¢lovanim v komplexnich systémech,
tvofenych zivymi organizmy a muze tak byt piinosna pro lepsi pochopeni soustavy prvka
a vazeb, tvoficich meziobratlovy disk a jeho funkce v komplexnim systému patete. Pro
aplikaci na dulezité parametry nahrady disku je dobré se nejprve zabyvat teoretickymi
zaklady biokybernetického piistupu.

Aplikaci poznatkti ze zaklada biokybernetiky by bylo mozné vytvotit modelové schéma
pro pfirozeny meziobratlovy disk a jeho chovéni v systému patete. Takové schéma by
pak bylo mozné vyuzit nejen k predstavé o vlastnostech idedlni nadhrady, ale i1 k
posuzovani jednotlivych koncepci ndhrad meziobratlového disku z hlediska ptirozeného

disku, tedy z hlediska idealni ndhrady (parametrti, které¢ by méla spliiovat).
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Pokud provedeme nejjednodussi tvahu o mozném modelu systému, vytvorime zakladni
schéma, které je na Obr.5-1. Je mozné pozorovat, Ze toto schéma vyuziva jak paralelni,

tak sériové, i zpétné vazby a ziejmé také princip regulace zasobnikem.

A 4

disk a

A 4

vystupy
A ™ jeho okoli '
|

vstupy >

Obr. 5-1 Zakladni schéma procesu funkce meziobratlového disku

Pro detailnéj$i rozpracovani tohoto schématu, které je potiebné pro lepsi predstavu o
sledovaném systému, je dulezité provést uvahu o obsahu jednotlivych blokt. V bloku
,vstupy* 1ze oc¢ekavat vzajemné propojeni pohybl a zatiZeni, ale také regulacni a jiné
impulzy z centralni nervové soustavy (CNS) — ty je vSak pro ucely schématu pro umélou
nahradu disku ziejmé mozné vyloucit. V bloku ,,disk a jeho okoli* by mély byt urcité
slozky pro stavbu samotného disku (jadro a jeho vazivovy obal), slozky, které disk
obklopuji — endplates, vazivové struktury, a také by zde mél byt zohlednén celkovy stav
této soustavy (ve kterém by se projevilo napf. degenerativni onemocnéni) a tim jeho
dispozice pro odezvu vstupt. Velmi dilezitou slozku v patefnim systému hraji také svaly.
Pro nejblizsi okoli disku si v§ak mizeme ziejmée dovolit je neuvazovat. V bloku pro disk
a jeho okoli by bylo mozné ocekavat také proudéni tekutin pro vyzivu, nezptisobené
dynamickymi vstupy (napt. difuze). Proudéni, zpiisobené hydrodynamickou funkci
soustavy pfi dynamickém naméhani spadéd jiz spiSe do bloku pro vystupy (odezvu
systému). Ob¢ tyto slozky proudéni tekutin by pro pfedstavu o co nejlepsi ndhradé mély
byt ve schématu patrné¢ ponechany. Blok pro vystupy by bylo vhodné rozdélit na
samotnou odezvu systému a vysledné reakce — ty by mohly byt ovlivnény predevsim
pocitem omezeni (limit rozsahu pohybu), coz ve vysledku bude patrné vzdy limitace
pocitem bolesti. Posledni prvek zdkladniho schématu, dilezity spiSe pro Uplnost je tedy
vysledna reakce ¢loveéka, ktery odezvu systému preméni v dalsi kondni — regulace pohybu

v zévislosti na pocitech limitace a na cili ¢innosti, pfipadné ulevova poloha pfi bolesti
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(degenerativni onemocnéni) atd. Zakladni schéma z Obr. 5-1, rozsifené pomoci tvah z

tohoto odstavce je na Obr. 5-2.

VSTUPY DISK A JEHO OKOLI VYSTUPY
f o e e, odezva reakce
! stav | .
pohyby | 1] jadro disku || systemu .
1 5 | 1] (nucleus T
— | pulposus) |
zatizen  rrrrm———t ! '
] i =
---------------------- 1
' ) " stav ! !
1| vazivovy ! '
| obal . !
1 1 1
A ‘| (annulus . !
: | fibrosus) : X
1 L e e e e e e e e e e e e 1 1
| 1
| l ___________ T |
! l stav ! !
| | endplates : '
I e ——————— e m e | 1
I 1
! l ___________ 1. !
| ! . stav | '
| 1| proudeéni ! |
: '| tekutin - E :
: 1| vyzZiva : :
l i ! |
| L e e e e e e e 1
| l T 1
| 1
1 P S T ST 1
: ; ) stav , \
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: 1 ! |
1
| 1
| 1
| 1
1

Obr. 5-2 Zakladni schéma procesu funkce meziobratlového disku, rozsifené o rozepsani jednotlivych
zakladnich blokd.

Pro co nejlepsi funkci pfirozeného meziobratlového disku je potfebné, aby

vSechny struktury v bloku ,,disk a jeho okoli* fungovaly bezchybné. Porovnanim 1é¢ebné
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metody — tedy predev§im kombinace operacni techniky a konkrétniho feSeni nahrady
disku s timto principem by bylo mozné ziskat predstavu o mife, s jakou se dana
metoda/nahrada blizi idedlnimu stavu, tedy pfirozenému disku.

Pro dal$i, detailnéjSi zpracovani modelu by bylo vhodné zohlednit napf. spojeni
jednotlivych prvkl (pf. srostlé pfirozené komponenty v porovnani s rozpojitelnymi a
uvolnitelnymi komponentami umélymi). DalsSim prvkem k zohlednéni by mohlo byt
umisténi v rdmci systému, které bude u pfirozené¢ho disku idedlni, avSak u ndhrady miize
byt nevhodné nejen vlivem zjednodusené konstrukce (fixni stied rotace oproti
proménnému), ale napt. vlivem Spatn¢ provedené operace i vzhledem k ptvodnimu
zaméru konstrukce (umisténi implantatu mimo sted disku, na ktery byla vSak spravna
funkce nahrady navrzena).

Po téchto ivahach by bylo mozné provést sestaveni jednotlivych parametra, dalezitych
pro posouzeni miry shody koncepce ndhrady meziobratlového disku s jejim ptirozenym
piredobrazem — v zékladni verzi takovéto sady parametrt by tedy bylo vhodné zohlednit
pfedev§im miru invazivity, miru nahrazeni jednotlivych slozek disku, pohyblivost,
schopnost tlumit razy, stabilitu, schopnost umoznit proudéni tekutin, a také funkci a
biokompatibilitu z dlouhodobého hlediska. Bylo by vSak nutné poditat s tim, ze v piipade
hodnoceni jakékoliv ndhrady podle téchto kritérii by se jednalo o urcité zjednoduseni a
hodnoceni skute¢né spiSe teoretickych vlastnosti dané koncepce nez konkrétniho
implantatu do detailt. Konkrétni provedeni se totiz mohou liSit pouzitymi materialy,
konstrukéni variabilitou v rdmci jedné koncepce atd. Vlastni funkce po naimplantovani
je potom ovlivnéna i Setrnosti a kvalitou zavedeni implantatu, nebo napiiklad zivotnim

stylem pacienta.

5.4.3 Parametry, diilezité pro pokrocilou nahradu meziobratlového disku

V pfedchozi podkapitole 5.4.2 bylo, za vyuZiti poznatkl ze zéaklad
biokybernetiky (také s pfihlédnutim k dosavadnim zji§ténim, ziskanym béhem praci na
reSer$ni ¢asti) odvozeno, ze pokrocila nahrada (nejen bederniho) meziobratlového disku

by méla co nejvice spliiovat nékolik kritérii, které vychazeji s jejiho idedlniho vzoru —
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piirozeného, funkéniho meziobratlového disku, ktery ma své misto v komplexnim

systému patete. Tato kritéria (parametry) 1ze podrobné&ji definovat takto:

1. Pfi implantaci Gplné nahrady disku by mélo dojit k co nejmensimu naruSeni okolnich

meékkych tkéni.

2. Z hlediska podobnosti funkce by mély byt dodrzeny zakladni strukturni slozky — jadro,

vazivovy obal, ptipadné také end-plates.

3. Dtlezity prvek s ohledem na funkci a komplexnost systému (napi. pocit pacienta pii
pohybu) je u dynamické nahrady jeji pohyblivost (zptisob, jakym k pohybu dochézi a jeho

podobnost pohybu, ktery je vlastni ptirozenému meziobratlovému disku).

4. S ohledem na biomechaniku pfi dynamickém namahani by méla byt nahradou disku

zajisSténa funkce tlumeni razi.

5. Stabilita ndhrady (pfedevsim po jeji implantaci) je dulezitd vzhledem k ohrozeni

dalezitych nervovych struktur v ptipad¢ jeji absence.

6. Jako vyssi funkci nahrady disku lze uvazovat umoznéni proudéni tekutin, které spada

do komplexnosti systému pateie.
7. Kazda nahrada by také méla vydrzet po implantaci co nejdéle bez zasahu nejen funkéni
(mechanicka odolnost, odolnost koncepce dosahovani pohybu a piipadné¢ koncepce

nahrady jako celku k postupnému ustavani pohybu v nahrad¢), ale i

8. Biokompatibilni (odolnost proti postupné degradaci materialti v agresivnim prostiedi

organizmu, kterd by mohla zpusobit zanéty atp.).
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Ad 1. NaruSeni okolnich tkani

Naruseni okolnich tkani pfi implantaci je pravodnim jevem zavedeni vSech
nahrad, které jsou konstruovdny na soucasném stupni védeckého pozndni z tuhych
materiald. Mira narusSeni tkani zavisi na konstrukénim feSeni, zvoleném pfistupu k
operovanému mistu a také na postupu operacni techniky a konstrukci (i koncepci)
jednotlivych instrumentl. Sebelepsi nahrada, konstruovana z tuhych materialt, vyzaduje
relativné rozsahly zésah do okolnich struktur pfi zavedeni, coz zhorSuje situaci pro co
nejlepsi funkci. Dalsi nevyhodou je riziko vétSinou vaznych komplikaci pii poruseni
nervovych struktur a velkych cév, pfipadné¢ mén¢ zavazného, avsak také neptiznivého
vzniku operacnich jizev. Z téchto diivodu je ziejmé, ze ¢im mensi poruSeni pti zavedeni,
tim Iépe. Jak bylo nazna¢eno — pokud bude nahrada konstruovéna podle nejbéZznéjsiho
typu deska-artikula¢ni prvek-deska (napt. Obr. 2-9 na str. 36), bude zpravidla zavadéna
pfednim piistupem, coz s sebou nese vSechna zminénéd negativa. Pokrocild ndhrada by
tedy meéla v idedlnim pfipadé umoznovat miniinvazivni zavedeni. U bézné
konstruovanych uplnych ndhrad je mozné invazivitu snizit vhodnou operacni technikou
— napiiklad nevkladat cely implantat najednou, ale vkladat ho po ¢astech, kdy dochézi ke
kompletaci az po zavedeni vSech komponent na misté disku (napt. vlozeni horni desky,
spodni desky a poté artikula¢niho stfedu). Tento princip s sebou ovSem nese dalsi mozné
komplikace, jako nekvalitni, nebo jinak chybnou kompletaci s naslednou luxaci

artikulacniho stfedu atp.

Ad 2. DodrZeni zakladnich strukturnich sloZek disku

Tato uvaha je fizena pfedpokladem o nutnosti dodrzet zakladni strukturni slozky
disku — jeho jadro a jeho vazivovy obal (a jejich vlastnosti) proto, aby funkce nahrady
vhodné napodobila biomechanické chovani fyziologického vzoru. V oblasti umélych
nahrad sice ¢asto dochazi ke zjednodusenému nahrazeni technickymi prostiedky, disk je
vSak jednim z prvkl komplexniho systému patefe a zda se byt tedy vhodné diisledné;si
dodrZeni jeho strukturni stavby. Podle zjisténi z pfedchozich praci jsou v izkém vztahu s
diskem i tzv. ,,endplates*, tedy rozhrani mezi jadrem disku a ptilehlym meziobratlovym

télem. Napodobeni jejich funkce, kterd navic neni dosud plné objasnéna, bude tedy

92



piidruzené spise k moznym budoucim metodam, kde by byla nédhrada vice z biologickych
materiald.

Jako dileZitou soucast napodobeni strukturnich slozek disku jeho ndhradou a zaroven
prvni, snadno kvantifikovatelny parametr, lze uvazovat rozméry implantatu. Z
predchozich zjisténi je zfejmé, Ze rozméry nahrady disku musi byt zvoleny v souladu s
konkrétni, individualni situaci v segmentu, ktery je operovan. Nahrada by neméla byt v
pudorysu ani vétsi, ani mensi, nez byl nahrazovany disk. Vzhledem k zachovani pohybu
v operovaném segmentu lze predpokladat, ze nahrada by neméla byt o mnoho vyssi, nez
puvodni, nahrazovany disk. Individudlni odliSnost u pacienti neni v soucasnosti
piredev§im z ekonomickych divodi feSena individudlnim rozmérem néahrady, ale
rozmérovou fadou nahrad, ze které je vybrana nejblizs$i vhodna velikost. Pro vysledky lze
odkazat na podkapitolu 2.2 Analyza rozmérii meziobratlového disku na str. 8 az 11 této

disertacni prace (vysledné pramérné, orientacni rozmeéry jsou také na Obr. 5-3).

39.3mm

D=

Obr. 5-3 Vysledné primérné hodnoty rozmérti meziobratlového disku pro oblast bederni patefe

POZN. Co se tyce konstrukce prototypu nahrady disku, je vSak obecné vyhodné, kdyz
rozmery prototypu odpovidaji ptedpokladané nejmensi velikosti budouci rozmérové fady

(aby pii konstrukci bylo zifejmé, jaky bude nejmensi prostor pro dimenzovani materidlu,

vvvvvv

K dal$im rozmérovym parametrim, mimo uvedenych zékladnich rozmért, by bylo pii
konstrukci prototypu vhodné uvézit ty, které byly ziskany pii feSeni predchozich
vyvojovych projektil ve spolecnosti ProSpon, s. r. 0. a které se tykaji nejblizsi podobné

nahrad¢ pro fuzni metody — implantatu (rozpérce) typu ALIF (Anterior Lumbar Interbody
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Fusion) — viz Obr. 5-4 a Tab. 12. Porovnanim rozmérii je mozné zjistit, zZe zjisténé
prumérné rozmery pro uplnou bederni nahradu disku vychazi o néco vétsi (zejména u
Sitky). To je v souladu s operacni technikou pro rozpérky, u kterych dochéazi pouze k
castecnému odstranéni tkdné disku (na rozdil od operace Uplné ndhrady). Zjisténé

rozméry (nejen prumérované) bude mozno zohlednit pti konstrukci prototypu i nasledné

rozmérove fady.

Obr. 5-4 Schéma k rozmérim navrhu meziobratlové rozpérky bederni -

vyvojovych projektech ProSpon s. 1. 0.

Tab. 12 Rozméry navrhli meziobratlovych rozpérek ALIF podle Obr. 5-4

ALIF, ziskané v minulych

Metoda TYP Varianta velikost 1- | vel. 1 vel. 2 vel. 2+
pristupu
$xh = $xh = $§xh = $xh =
ALIF (bederni) 38x29 mm | 40x30 mm | 42x31 mm | 44x33 mm
anteriorni | v=7,9, 11,13, | lordotizujici | v=7 mm v=9 11 v=11,13 v=13,15
15 mm mm mm mm
a=5°
a=5°9°13° a=5°9°|a=>5°9°a=5°9°
13° 13° 13°
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Ad 3. Pohyblivost nahrady

Ideélni rozsah pohybl uplné nadhrady je ziejmé dan opéct idedlnim vzorem —
ptirozenym, funkénim diskem. Pohyby, které pfipadaji v uvahu, jsou na Obr. 2-6 (str. 15
v podkapitole 2.3 Biomechanika meziobratlového disku této disertacni prace). V Tab. 4
a v Tab. 5 na str. 16 stejné podkapitoly jsou potom uvadéné rozsahy pohybt. K t€m lze
pfidat jeSté informace, zaznamenané v nasledujici Tab. 13, pfevzaté zrocni zpravy
k projektu TA01010860 za 2013 a kde je jakési shrnuti s doplnénim dat pro vybrané

znamé nahrady disku.

Tab. 13 Rozsahy pohybu pro pfirozeny bederni disk, hodnoty z ISO 18192-1 a nékteré vybrané znamé

nahrady disku.

Flexe [°] Extense [°] Lateralni flexe Axialni Komprese Posun
(lateral bending) | rotace [°] [mml] (shear)
[°] [mm]
Piirozeny disk | 3,5az6 3,5az6 3,5az4,5 3az5 - -
7 4az5 4,5a76 laz3
(ruzné zdroje) 3az8(L1-L2)
3az 10 (L2-L3)
4az 12 (L3-L4)
ISO 18192-1 6 3 +2 +2 - -
(lateroflekeni (osovy rotacni
y . moment £1,75 moment +0,4
(pfi 2 Nm) | (pfi 1 Nm) Nm) Nm)
FreedomDisc 3az5 2az4 +4 6az8 0,7az1,3 3,5
(Axiomed) (anterior
(pfi 8 Nm) | (pfi 6 Nm) (pti 12 Nm) (pti £ 6 Nm) (pti 2000 N) )
(pti
1700 N)
Premia Spine* | 8 2 +5 +1,5 - -
Orientaéni
rozsah podle
véech zdroji 3az8 2az6 2azh 1,5az8 0,7az 1,3 35

* ziejme hybridni ndhrada TOPS
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Ad 4. Tlumici funkce disku

Rada v soucasnosti znamych nahrad disku jeho tlumici funkci nezohlediiuje, a
proto lze tvrdit, Ze pokrocila Giplna nédhrada disku by tlumici prvek zahrnovat, alespoii v
néjaké formé, méla. Aplikace tohoto zaméru v praxi je vSak zfejmé¢ obtiznd, protoze
elastické a jiné vhodné materialy, které jsou v oblasti ndhrad pouzivany (pf. silikon),
nemusi byt vhodné pro dany druh aplikace (nejen vzhledem ke zplisobu naméhani, ale
také s ohledem na nutnost dlouhodobého pteziti ndhrady v agresivnich podminkéach
organizmu). Napf. pravé u silikonu lze nalézt informace, ze pro Uplnou néhradu disku
neni vhodny vzhledem k tinavovym charakteristikdm a tim riziku vzniku trhlin. Jiné
podobné materialy se schopnosti vétSich deformaci, které jsou v oblasti nahrad disku
pouzivany (polyuretan, polykarbonat-uretan) také nemaji dostate¢né dlouhou historii
pouzivani, aby byla jasna piedstava o jejich vhodnotsti pro danou aplikaci (nejen
sohledem na riziko postupné degradace mechanickych vlastnosti, ale také na
biokompatibilitu). Jakykoliv novy material v soucasnosti také piredstavuje problém z
hlediska ziskani potiebnych certifikat (velmi naro¢ny proces jak z hlediska nakladd, tak

Casu).

Ad 5. Stabilita

Stabilitou je zde mySlena pfedevSim odolnost, nebo trvalost integrity konstrukce
uplné nahrady disku v podminkach dynamického namdhéani, a tim také zachovani
povolenych (zamyslenych) rozsahti pohybu. V oblasti patefe je nestabilita pohybovych
segmentil téméi vzdy spojena s ohrozenim dilezitych nervovych (piipadné cévnich)
struktur, které se nachazeji v bezprostfednim okoli. VE&ts$i nez dovoleny pohyb (napf. pii
poruSeni n¢kterého pohyb omezujiciho prvku konstrukce ndhrady) tak muize okolni
nervove, piipadné cévni struktury porusit a zpusobit tak vazny problém. Invazivni
zavedeni uplnych ndhrad je navic na soucasné urovni techniky a mediciny spojeno s
nevratnym porusenim nékterych piirozené stabilizujicich prvkl (poruSeni a odstranéni
casti nekterych vazl) a situace v okoli nahrady je tedy z hlediska stability nepfili§
prizniva. Nekteré koncepce nahrad navic umozinuji oddéleni (odlehnuti) svych ¢asti, které
k sobé& nejsou ptipevnény (zpravidla horni a spodni deska) a riziko poruseni stability (tak,

jak je zde definovéna), zejména v piipad¢ neocekavanych situaci (piisobeni vétsich sil pii
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padu pacienta, nebo narazu) je u nich vyssi. V ramci neptiznivého posunu jedné z
komponent tak mize dojit 1 k zamezeni pohyblivé funkce nahrady vlivem dislokace, nebo
jiného naruSeni zamyslené funkce artikulacniho prvku. Vzhledem k obtiZnosti reoperaci

uplnych néhrad disku je tedy vhodné rizika nestability co nejvice snizit.

Ad 6. MozZnost proudéni tekutin

TtebaZe tato problematika neni zfejmé jesté dostateCné prozkoumana, je proudéni
tekutin v oblasti patete a tedy i meziobratlového disku (pf. vyziva difuzi, hydrodynamicky
systém tlumeni, spojeny s proudénim tekutin) ziejmé velmi podstatnou podminkou
spravné funkce tohoto systému. Pokud se nejednd o ndhrady pouze jadra disku z
hydrogelt atp., které vykazuji ur¢ité hydrodynamické vlastnosti, jsou soudobé implantéty
pro ndhradu disku konstruovany z viceméné¢ tuhych materidltt (kovy, plasty), které
prostup a aktivni proudéni tekutin, podobné fyziologickému ptedobrazu zdravého disku,
neumoznuji. Navic se Ize domnivat, ze urCitou roli v proudéni tekutin mezi obratlovymi
tély maji 1 endplates, které jsou u soudobych konstrukei ndhrad Casto vazné naruseny
rozmérnymi kyly, pfipadné bodci na kontaktnich deskach implantatd. Jak bylo zjiSténo v
reSerSni Casti, ncktefi autofi se domnivaji, ze tyto charakteristiky soudobych néhrad
mohou piispivat k tzv. ASD (Adjacent Segment Degeneration), kdy po implantaci
nahrady do jednoho pétefniho segmentu dochazi ke zvySené degeneraci i v pfilehlych
segmentech, které se tak diive samy stanou dal$im problémem k feSeni. Bezproblémovou
moznost proudéni tekutin tak lze ocekévat spise u vysledki pokrocilych koncepci, jako
je regenerace a tkanové inzenyrstvi, které maji za cil dosahnout pfirozené struktury

nahrady disku.

Ad 7. Dlouhodoba funkce implantatu v podminkach in-vivo

Dlouhodoba funkce v agresivnim a dynamicky naméhajicim prostiedi lidského
téla je ovlivnéna (na strané¢ implantatu) predev§im kvalitou konstrukce nahrady a
pouzitymi materialy. Navzdory tomu, Ze prvni tplné ndhrady meziobratlového disku se
objevily uz pted cca 40 lety (Charité) a pouzivaji se dodnes (pouze s nékterymi upravami),
1ze Casto nalézt studie, které sleduji funkci implantatu a spokojenost pacienta zhruba po

dobu dvou let. V mensi mife se uz objevuji studie, kde bylo sledovani provadéno az 8 let,
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piipadné takové, kde byly u nékterych jednotlivei nahrady sledovany az 17 let. Presto
nejsou jasné, podrobné a snadno dostupné informace o dlouhodobém opotiebeni (a napf.
tedy 1 riziku velmi pozdnich komplikaci) danych nahrad (koncepci) a materiald, ze
kterych jsou vyrobené (nejCastéji slitiny kobaltu a vysokomolekularni polyetylén
UHMWPE) prilis bézné. Nové koncepce a nové materialy, které se stal objevuji, pak musi
byt teprve pro ziskani takovychto informaci sledovany. Problémiim se tedy Ize pokusit v
maximalni mozné mife ptedejit pouze promyslenou konstrukei, vybérem materialt a
naslednym peclivym a naro¢nym testovanim v preklinické fazi (coz opét pfedstavuje
zdlouhavy a finan¢né nakladny proces).

Je vSak ziejmé, Ze podminky néhrady disku ve slozitém systému patete se daji jen té¢zko
pfesné napodobit a (alespoil na sou¢asném stupni vyvoje) se tak bude vzdy jednat pouze
o vétsi, nebo mensi miru priblizeni (zjednoduSeni) — modelu a tedy skute¢né vysledky
budou patrné az z dlouhodobych klinickych testi (které jsou jest¢ zdlouhavéjsi a finanéné

jeste nakladnéjsi).

Ad 8. Dlouhodoba biokompatibilita implantatu v podminkach in-vivo

Dlouhodobé biokompatibilita ndhrady je ovlivnéna v podstaté stejnymi faktory
jako jeji dlouhodobé funkce — zejména zvolenym materialem a danou koncepci (a jeji
realizaci prostiednictvim konstrukce, vyrobené sestavy, ale také kvalitou implantace). Pro
implantaty dlouho pouzivané kovové materialy (slitiny kobaltu, slitiny titanu) maji uz
dostate¢nou historii na to, aby mohly byt povazovany pro tento ucel za alespon zakladné
prozkoumané. Nelze tak piehlédnout, ze pii postupném opotiebeni produkuji tyto
materialy jak u artikulacnich dvojic kov-polymer, tak u artikula¢nich dvojic kov-kov,
otérové Castice, které s sebou nesou jistd rizika. Dfive se napiiklad myslelo, Ze otér
polyetylénovych komponent nebude tak vyrazny, jako je u nahrad velkych kloubti kolene,
nebo kycle (kde zptisobuji otérové Castice ve vysledku pomérné vazné problémy, vedouci
k reoperacim). Pozdé&ji vyoperované nadhrady po jejich selhani atp. vSak ukazaly, Zze i u
nahrady disku dochéazi k nezanedbatelnému otéru. V oblasti krat$i dobu pouzivanych
polymerta (napt. u deformovatelnych nahrad) je situace ztizena tim, ze neni dosud zcela
provétené, jak se takovy material chova v danych (také ne zcela jasnych) podminkach

dynamického naméhani meziobratlového disku béhem delsi doby naimplantovani a
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funkce v lidském organizmu. V idedlnim ptipad¢ je tedy opét potieba peclivé volit
konstrukci, samotné materidly a testovat opottebeni, stejné jako sledovat eventualni
vysledky studii, které se budou témito tématy dlouhodobé biokompatibility v podminkach
in-vivo zabyvat. Obdobné¢ jako u dlouhodobé funkce je vSak ziejmé, Zze skutecné
relevantni vysledky budou az ty z dlouhodobych klinickych studii.

Vybér parametrit pro nahradu, realizovatelnou v ramci dané¢ho projektu a jejich
zhodnoceni je obsazeno v nasledujici podkapitole 5.5, kde bylo ponechano z divodu

kompletnosti informaci k feSeni ndvrhu ndhrady v rdmci jedné podkapitoly.

5.5 Navrh optimalizace nahrady meziobratlového disku typu
»,ball and socket” pro dosazeni pfriznivéjSi kinematiky v
operovaném skloubeni bederni patere (dilCi ukol 3, 4)

5.5.1 Zakladni navrh

Na zaklad¢ zavéra vybéru nejvhodnéjsich feseni ndhrady meziobratlového disku
a potfebnych parametrii, zhodnoceni realizovatelnosti danych koncepci v ramci
prostfedki feSitelského tymu projektu TA01010860 a piedbézného studia patentovych
dokumenti (Obr. 5-5) bylo rozhodovano o vybéru feseni.

Vzhledem k tomu, ze nejdelsi zkuSenosti v oblasti pouziti ndhrad meziobratlového
disku jsou s koncepci ,,ball and socket®, pro kterou navic bylo mozné vyuzit materialy, a
také vyrobni technologie, pro které ma spolecnost ProSpon, s. r. 0. zaveden certifikovany
systém managementu jakosti, jimiz disponuje a které ma dobfe osvojeny (vcetné
osteointegranich nastfikll), bylo nakonec pro ndhradu meziobratlového disku
rozhodnuto postupovat cestou optimalizace implantatu koncepce ,,ball and socket™ pro
dosaZzeni ptiznivejsi kinematiky v operovaném skloubeni bederni pateie. Toho mélo byt
dosazeno specidlné¢ teSenymi kontaktnimi plochami, které se vice pfiblizuji
charakteristikdm stfedi rotaci pfirozenych meziobratlovych diski, které pii feSeni
projektu studovali kolegové z FTVS UK s ohledem na planované testy kinemaitky.

Bederni patet byla potom vybrana z divodu existujiciho sortimentu patetnich Sroubu
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ProSpon, které nejsou ureny pro kréni patet, a také z divodu navaznosti na predchozi
vyvojove projekty bedernich rozpérek pro fuzni metody (tzn. tvorba systému sortimentu
— bederni rozpérky a Srouby pro fuzni metody a fixace, pohyblivd Uplnd nahrada
bederniho disku). Byla pfedbézné uvazovéna i koncepce, obsahujici tlumici prvek,

nakonec byla ale zatazena az do eventualni druhé etapy vyvoje.

A A
102b 108b
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o —"

1502 1532 1503
16021600

Obr. 5-5 Dva nahledy feSeni z dokumentace zaznamenanych patentl, zabyvajicich se uplnou nahradou

meziobratlového disku.

Pro teSeni konstrukce bederni ndhrady typu ,ball and socket“ byla nejprve
zvazovana pouze nahrada, vyuzivajici pro kontaktni plochy princip sedlového kloubu
(Obr. 5-6 vlevo). Nasledné byla béhem vzajemnych debat mezi feSiteli projektu
vpravo). Zakladni rozpracovani navrhu implantatu typu ,,ball and socket* s vyuzitim

sedlovych ploch, které provad¢l disertant, je potom na Obr. 5-7.

(ZT T R L LD
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Obr. 5-6 Vlevo princip sedlového kloubu, uprostied: odpovidajici hruby navrh disertanta, u né¢hoz bylo
¢leny tymu rozhodnuto o dal$im rozvoji, vpravo: nahledovy model spodniho artikula¢niho €lenu, bliziciho

se tvarem, pro nahrady typu ,,ball and socket klasi¢téj$im, kulovym plocham.
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/ horni deska
artikulacni dvojice typu
/ ,,ball and socket*
s vyuzitim tvaru sedlové

omezovac
pohybu

plochy

spodni deska

E@/ 7% r

Obr. 5-7 Zékladni rozpracovani navrhu implantatu typu ,,ball and socket” s vyuzitim sedlovych ploch —

3D model s popisem zakladnich slozek a fez

V dalsi etapé projektu byly feSeny nejprve samotné artikulaénimi dvojice tak, aby bylo
mozné, v souladu s harmonogramem projektu v¢as rozhodnout, kterou variantu by bylo
dale vhodné rozpracovat do prototypu. Za timto ucelem disertant vymodeloval artikula¢ni
plochy a je obsahujici dily pro vyrobeni ze slitiny CoCrMo se zapracovanim piipominek
z jednani feSitelll a doplnil je kontaktnimi deskami pro vyrobu z polymeru PEEK (Obr.
5-8 a Obr. 5-9). Na zéklad¢ téchto modeld (schéma systému dili na Obr. 5-9) byly
technologii polymerového 3D tisku vyrobeny rapid prototypy (Obr. 5-10) pro posouzeni
pohyblivosti na fyzickém modelu. Nasledné byla naplanovana série vypocti metodou
MKP pro ziskani ptedstavy o chovani ploch v podminkéch mechanického zatézovani pro
doporuceni k jejich nasledné optimalizaci (viz nésledujici podkapitola 5.5.2). Dokonceni
navrhu celé nahrady meziobratlového bederniho disku typu ,,ball and socket* prob&hlo

nasledn¢, po optimalizaci tvart ploch artikulacnich dila (viz podkapitola 5.6.6).

101



Obr. 5-8 Zakladni nadvrh modelu
navrhu ndhrady bederniho disku
typu ,ball and socket® pro
posouzeni chovani artikulacni

dvojice na 3D modelech.
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horni kontaktni deska

material: PEEK

superiorni
Koule artikulaéni sedlo
komponenta
material: material:
CoCrMo inferiorni CoCrMo
artikulaéni
komponenta I
spodni kontaktni deska

material: PEEK

Obr. 5-9 Schéma sestav modelii predbéznych nahrad meziobratlového disku — odshora: horni deska, horni

artikulaéni komponenty (vlevo artikulace na kulové plose kongruentni a lehce nekongruentni, vpravo

sedlova plocha opét kongruentni a nekongruentni), spodni artikulacni komponenty (vlevo kulova, vpravo

sedlova), spodni deska.
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Obr. 5-10 Modely piedbéznych ndhrad meziobratlového disku — rapid prototypy z polymerového 3D tisku.

5.5.2 Navrh geometrie artikulaénich ploch nahrad meziobratlového disku a
jejich optimalizace s ohledem na koncentrace napéti

Dalsim krokem bylo provedeni numerickych simulaci vybranych variant nahrad
intervertebralniho disku (IVD) vhodného pro aplikaci do oblasti bederni patetfe a zaroven
zhodnoceni vysledkii téchto variant. ReSeni tohoto tkolu probihalo v Laboratofi
biomechaniky CVUT FS. Prvni sada analyz se soustiedila na porovnani ¢ty variant
geometrie artikulacnich ploch typu koule a sedlo (viz Obr. 4-1 na str. 59 a piehled
jednotlivych variant v podkapitole 4.3.2 Analyza a optimalizace geometrie artikulacnich
ploch na str. 60). V podkapitole 4.3.3 MKP modely, kterd za¢ind na stran¢ 61, jsou
podrobnéjsi informace k modeliim — materidlové charakteristiky, vazby, interakce atd.
Cilem analyz bylo porovnani variant parti artikulacnich ploch z hlediska zatizeni
kontaktnich ploch a komponent navrhovanych variant IVD. Geometrie sestavy MKP
modelu ndhrady IVD — varianta “Koule* R = 16,0 mm. Artikula¢ni plochy tvofi rota¢ni

torus (anuloid) s hlavnim polomérem R = 16,0 mm na obou (superiorni a inferiorni)

komponentach je na Obr. 4.4 na str. 64.
Vysledky analyz

Predmétem zdjmu provedenych MKP analyz bylo vySetfeni pole napjatosti v sestavach

nahrad IVD a kontaktniho tlaku na artikula¢nich plochach jednotlivych variant. Mirou
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pro hodnoceni napjatosti implantatu bylo pouzivano redukované napéti dle Misese (dale
znaceno jako oMises [MPa]). Jako hodnotici parametr pro posouzeni kontaktu
artikulacnich komponent byla pouzita hodnota a distribuce kontaktniho tlaku
(oznacovana jako CPRESS [MPa]). V textu jsou uvadény hodnoty veli¢in dosazené v
nahradach IVD a v oblasti okoli interakce artikula¢nich ploch. Hodnoty napéti jsou

udavany v MPa.

Hodnoceny jsou vysledky z 2. Stepu analyzy, ve kterém jsou ndhrady zatézovany
spektrem zatizeni predepsanym v souladu s normou ISO 18192-1.3. Pro ucely tohoto

textu byly vybrany 3 charakteristické ¢asové inkrementy:

. t 1,25 /max. Komprese 2 kN / max. Extenze -3°
. t 1,50 /min. Komprese 0,6 KN/  max. Rotace + Lateroflexe 2°
. t 1,75 / max. Komprese 2 kN / max. Flexe +6°

Vysledky ,,Koule“ vs. Sedlo — kontakty

V polohach s ofekdvanym max. zatizenim kompresi 2 kN, pfi max. flexi a extenzi
vychézeji kontaktni tlaky ptiznivéjsi pro varianty R 16,2. Varianty ,,Koule* a Sedlo jsou
z hlediska maxima kontaktniho tlaku CPERSS podobné, rozdily jsou v distribuci
kontaktnich tlakli — viz. Obr. 5-11. Problematicky je stav na minimalni urovni
kompresniho zatizeni 0,6 kN, pfi lateroflexi a rotaci 2° (t=1,50 / 2. fadek grafiky). Pfi
lateroflexi maji varianty Koule i Sedlo tendenci k bodovym kontaktim a generuji
potencialné nebezpeéné koncentrace kontaktnich tlakil. Spickové hodnoty pii min.

kompresi 0,6 kN paradoxné piesahuji hodnoty generované pii max. kompresi 2 kN a

soucasné max. flexi/extenzi.
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Koule R 16,0 Koule R 16,2 Sedlo R 16,0 Sedlo R 16,2

168,3 166,5 257,3 176,6

Obr. 5-11 Grafika k vystupim MKP vypocti — kontaktni tlaky

Vysledky Koule vs. Sedlo — napjatost

Stav napjatosti (pole red. napéti podle Mises) ve sledovanych polohach koresponduje s
vysledky kontaktnich tlakli. Problematicky je stav na minimalni trovni kompresniho
zatizeni 0,6 kN, pfi lateroflexi a rotaci 2° (t=1,50 / 2. tadek grafiky). Pti lateroflexi

vykazuji varianty Koule i Sedlo koncentrace napéti v okoli Spicek kontaktnich tlakd.
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Spickové hodnoty red. napéti pti min. kompresi 0,6 kN se piiblizuji, nebo dokonce
piesahuji (Sedlo R 16,2) hodnoty red. napéti generované pii max. kompresi 2 kN a

souc¢asné max. flexi/extenzi.

Koule R 16,0 Koule R 16,2 Sedlo R 16,0 Sedlo R 16,2

331,7 226,0 386,0 265,1

Obr. 5-12 Grafika k vystupim MKP vypoctt - napjatost
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Diskuse vysledku

Numericky pomoci MKP byla kolegy zCVUT FS hodnocena napjatost a
kontaktni tlaky Ctyf variant geometrie nahrady IVD. Dvé varianty “Koule® s riznym
hlavnim polomérem artikula¢ni plochy superiorni komponenty a dvé varianty “Sedlo*
s riznym hlavnim polomérem artikulacni plochy superiorni komponenty. Artikulacni
plochy vSech variant jsou ve skuteCnosti ¢asti ploch toru (anuloidu). Hlavni polomér
plochy R je ve varianté “Koule* polomér vnéjsi plochy anuloidu (vzhledem k rota¢ni ose
anuloidu) s polomérem stiedu trubice anuloidu Ra = R - r, kde r = 12 mm je polomér
trubice anuloidu. Hlavni polomér plochy R je ve varianté “Sedlo* polomér vnitini plochy
anuloidu (vzhledem k rota¢ni ose anuloidu) s polomérem stedu trubice anuloidu Ra =R

+ 1, kde r = 12 mm je polomér trubice anuloidu (Obr. 5-13).

Ra polomér stfedu ,trubice”

oy r polomér ,trubice”
'\.\
Hlavni polomér “Koule”: R=Ra+r
Hlavni polomér “Sedlo”: R=Ra-r

Obr. 5-13 Geometrie artikulaénich ploch nahrad IVD. ReSené varianty se lidi hlavnim polomérem
artikulaéni plochy anuloidu superiornich komponent. Varianta “Koule” R 16,0; varianta “Koule* R 16,2;
varianta “Sedlo*“ R = 16,0 a varianta “Sedlo“ R = 16,2 mm.

Z porovnani vsSech Ctyf vysetfovanych variant vychazi nejlépe “Koule® s hlavnim
polomérem artikulacni plochy superiorni komponenty R 16,2 mm. Dobie funguje v prosté
(Cisté) flexi/extenzi, kdy negeneruje vyznamnéj$i koncentrace kontaktnich tlakd. V
konfiguracich kde figuruje lateroflexe dochézi k bodovému kontaktu a naristu

koncentraci kontaktnich tlaka a napéti v okoli artikulacnich ploch. Ty jsou nezadouci z
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hlediska dlouhodobé funkc¢nosti nahrady IVD. Hrozi nadmérné lokalni opotiebeni
artikulac¢nich ploch, produkce otérovych ¢astic a v kone¢ném disledku mohou negativné
ovlivnit Zivotnost ndhrady. Podobn¢ problematické z hlediska vyskytu koncentraci jsou i
varianty “Sedlo®. Obecné 1épe vychazi varianta “Sedlo* R 16,2 mm, ale i v tomto piipadé
dochazi v konfiguraci min. komprese 0,6 kN se souasnou max. rotaci a lateroflexi 2° k
vyskytu bodovych koncentraci, které generuji nezddouci Spicky napéti a kontaktnich
tlakli. VSechny vySetfované varianty jsou citlivé na lateroflexi. To je dano samotnym
tvarem artikulujicich ploch superiorni a inferiorni komponenty.

Geometrie artikulaénich ploch vyzaduje Gpravu, ktera povede k eliminaci koncentraci pii
lateroflexi nahrady IVD. Jednou z moznosti Upravy geometrie artikulacnich ploch je
vyuziti skute¢né kulové plochy namisto toru (anuloidy). Dal$i mozZnosti je Uprava
druhého hlavniho poloméru superiorni artikulacni plochy, tedy poloméru ,trubice®
anuloidu r (Obr. 5-13).

Tato varianta Gpravy se stala pfedmétem finalni sady MKP vypocti, pii kterych byly
stejnym zpUsobem numerické analyzy pomoci MKP hodnoceny kontaktni tlaky a
napjatost v sestavach a na artikulacnich plochach ¢tyf variant geometrie navrhu nahrady
IVD typu ,,koule* (typ sedlo byl pro dalsi optimalizaci opustén). Artikulacni plochy byly
op¢t ¢asti ploch toru (anuloidu).

Vsechny varianty “Koule* R 16,2 x 12,0; “Koule* R 16,2 x 12,2; “Koule* R 16,3 x 12,3
1 “Koule* R 16,4 x 12,4 mé€ly shodné poloméry inferiorni artikula¢ni plochy R1i = 16,0
mm a R2i = 12,0 mm. Lisily se 1. a 2. hlavnim polomérem superiorni artikula¢ni plochy
Rl1saR2s.

Mirou pro hodnoceni napjatosti implantatu bylo opét redukované napéti dle Misese (dale
znaceno jako oMises [MPa]). Jako hodnotici parametr pro posouzeni kontaktu
artikulacnich komponent byla pouzita hodnota a distribuce kontaktniho tlaku
(oznacovana jako CPRESS [MPa]). V textu jsou uvadény hodnoty veliCin dosazené v
nahradach IVD a v oblasti okoli interakce artikulacnich ploch. Hodnoty napéti jsou
udavany v MPa.

Hodnoceny byly vysledky z 2. Stepu analyzy, ve kterém byly ndhrady zatéZovany
spektrem zatizeni prfedepsanym v souladu s normou ISO 18192-1.3. Pro ucely tohoto

textu byly vybrany 3 charakteristické ¢asové inkrementy:
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. t 1,25 /max. Komprese 2 kN / max. Extenze -3°

. t 1,50 /min. Komprese 0,6 kN /  max. Rotace + Lateroflexe 2°

. t 1,75 /max. Komprese 2 kN / max. Flexe +6°

Vysledné distribuce kontaktnich tlakti i napéti byly nejpiiznivejsi u varianty 1. “Koule*
s poloméry R 16,2 x 12,2. Doslo k vyraznému snizeni maximalnich hodnot kontaktnich
tlaki ve vSech sledovanych konfiguracich. Nejvétsim piinosem upravy 2. hlavniho
poloméru superiorni artikula¢ni plochy R2s z 12,0 na 12,2 mm je zména charakteru
kontaktu v konfiguraci pfi minimalni kompresi F = 0,6 kN a sou¢asné maximalni rotaci
a lateroflexe 2°. Upravou geometrie do§lo ke zméné bodovych kontakttl v kontakt liniovy
pfi souCasném sniZzeni maxima kontaktniho tlaku z hodnoty CPRESS = 360 MPa u
varianty s R2s = 12,0 mm na hodnotu CPRESS = 98 MPa u varianty s R2s = 12,2 mm.
Z hlediska napéti doslo u varianty s R2s = 12,2 mm k nepatrnému nardstu maxim
sledovaného redukovaného napéti cMises. Narlist maxim cMises nepiesahuje 10 % a
nepredstavuje z hlediska pevnosti ani meze kluzu riziko. V celém prubehu sledovaného
zatézovaciho cyklu nepiesdhne hodnota redukovaného napéti na artikulacnich
komponentach poloviny tahové meze kluzu 517 MPa. Tlakovd mez kluzu uvazované
sliny CoCrMo je 1359 MPa. Z pevnostniho hlediska maji artikulacni komponenty
modifikované ndhrady IVD s 2. hlavnim polomérem superiorni artikulaéni plochy R2s =
12,2 mm dostate¢nou rezervu. Na Obr. 5-14 a 5-15 jsou piiklady grafické reprezentace

vysledkt, v tabulkach Tab. 14 a Tab. 15 jsou ¢iselné vysledky vypocti.

Obr. 5-14 Priklad grafického vystupu MKP vypoctu kontaktnich tlakt na superiorni komponent€ u varianty

s poloméry superiorni artikulaéni komponenty 16,4 x 12,4 mm, v ¢asovém inkrementu t = 1,25
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Obr. 5-15 Priklad grafického
vystupu MKP vypoctu napjatosti u

varianty s poloméry

artikulaéni komponenty 16,4 x 12,4

mm, v ¢as. inkrementu t = 1,25

superiorni

Tab. 14 Vysledky kontaktnich tlakii CPRESS [MPa] — souhrn variant “Koule” R = 16,2 x12,0; “Koule* R
=16,2 x 12,2; “Koule“ R = 16,3 x 12,3; “Koule“ R = 16,4 x 12,4 mm

CPRESS max. (Spicky)
[MPa]

Po¢. Flex/Ext. +1,5°

t1,25
max. Komprese 2 kN

max. Extenze -3°

t 1,50
min. Komprese 0,6 kN

max. Rotace + Lat. 2°

t1,75
max. Komprese 2 kN

max. Flexe +6°

Koule R 16,2 x 12,0 166,5 360,0 1823
Koule R162x 122 | 1434 98,16 144,6
Koule R 16,3 x 12,3 150,5 106,7 139,6
Koule R 16,4 x 12,4 2675 155,7 266,5

Tab. 15 Vysledky redukovanych napéti cMises [MPa] — souhrn variant “Koule” R = 16,2 x 12,0; “Koule*
R=16,2x12.2; “Koule* R =16,3 x 12,3; “Koule“ R = 16,4 x 12,4 mm

MISES max. (8picky)
[MPa]

Po¢. Flex/Ext. +1,5°

t 1,25
max. Komprese 2 kN

max. Extenze -3°

t 1,50
min. Komprese 0,6 kN

max. Rotace + Lat. 2°

t 1,75
max. Komprese 2 kN

max. Flexe +6°

Koule R 16,2 x 12,0 165,6 134,0 150,4
Koule R 16,2 x 12,2 91,7 91,6 91,8

Koule R 16,3 x 12,3 132,3 106,7 122,6
Koule R 16,4 x 12,4 1693 148,6 153,1
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Z porovnani vySetfovanych variant tedy vychazi nejlépe “Koule“ R 16,2 x 12,2 s
2. hlavnim polomérem superiorni artikula¢ni plochy R2s = 12,2 mm. Velmi dobfe funguje
v prosté (Cisté) flexi/extenzi, kdy generuje spojité distribuce napéti bez vyznamnéjsich
koncentraci kontaktnich tlaki. Hlavni vyhodou této Gipravy geometrie artikula¢nich ploch
je chovani kontaktu v konfiguracich kde figuruje lateroflexe. DosSlo ke zméné
nezadoucich bodovych kontaktii vyskytujicich se u varianty I. s R2s = 12,0 mm v kontakt
liniovy s vyraznou redukci hodnoty maxima kontaktniho tlaku a napéti v okoli
artikulacnich ploch. Tato redukce Spickovych hodnot je jednozna¢né Zadouci z hlediska
dlouhodobé funkcnosti nahrady IVD. Nehrozi nadmérné lokalni opotiebeni artikulacnich
ploch a snizuje se riziko produkce otérovych castic, coz by mélo v konecném diisledku
ptiznivé ovlivnit Zivotnosti ndhrad.
Optimalizovana geometrie superiorni artikula¢ni plochy varianty II. “Koule* R 16,2 x
12,2 mé ptiznivy dopad na chovani kontaktu v problematické konfiguraci pfi minimalni
kompresi 0,6 kN se soucasnou maximalni rotaci a lateroflexi 2°. Podatilo se
minimalizovat koncentrace kontaktnich tlakii a soucasné snizit napéti v blizkosti
artikulacnich ploch danych tvarem artikulujicich ploch vSech vySetfovanych variant.
Tato varianta, “Koule®“ R 16,2 x 12,2, tedy byla vyhodnocena jako vysledek

optimalizacniho procesu.

5.6 Konstrukce a vyroba experimentalniho prototypu, jeho
testovani a vyhodnoceni vysledku testovani (dil¢i ukol 5)

5.6.1 Uvod

Pro ucely mechanickych testi a testl kinematiky byly po optimalizaci
artikulacnich ploch dizertantem zkonstruovany experimentalni modely néhrady
meziobratlového bederniho disku — nahled jedné varianty je na Obr. 5-16. Materialy a
vyrobni technologie byly zvoleny stejné, jaké byly uvazovéany pro vyslednou nadhradu —
slitina CoCrMo podle ISO 5832-12 (artikula¢ni dily) a polymer PEEK (kontaktni desky
pro ukotveni do pftiléhajicich obratlovych tél). Pro 3D modely néhrad byla v
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konstrukénim softwaru NX6 vytvotena také vyrobni dokumentace a nasledné byla vyroba

provedena ve firmé ProSpon s. 1. 0.
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Obr. 5-16 Rezy artikulaéni dvojici — varianta ,,koule* (informaéni schéma po optimalizaci povrchii) pro

testovani v Laboratofi biomechaniky CVUT FS.

5.6.2 Vyroba experimentalnich prototypu nahrady meziobratlového disku

Vlivem pozadavku pracovisté¢ FTVS UK na zmenSeni modelu ndhrady bederniho
disku pro testy kinematiky na kadaverické praseci pateii bylo piistoupeno k urcitému

zjednoduseni modelu nahrady - spojeni horni artikulaéni komponenty s kontaktni deskou

(Obr. 5-17 — fotografie vyrobenych vzorki).

Obr. 5-17 Testovaci vzorky pro FTVS UK, vyrobené z koncovych materiald (CoCrMo, PEEK)
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Modely nahrad bederniho disku pro ucely mechanickych testi na pracovisti Laboratote
biomechaniky CVUT FS byly disertantem zkonstruovany a ve spole¢nosti ProSpon s. r.

0. vyrobeny v rozméru 1:1 a bez zjednoduSeni (Obr. 5-18). Vyrobena byla i varianta typu

»sedlo®, 1 kdyz s ni nebylo pro planované mechanické testy pocitano.

Obr. 5-18 Vzorky prototypti pro mechanické
zkousky v laboratoii na CVUT FS, vyrobené
z koncovych materiali (CoCrMo, PEEK)

5.6.3 Testovani prototypti — mechanické zkousky

Mechanické zkousky byly provedeny v Laboratoii biomechaniky FS CVUT podle
metodiky, vypracované v ptedchozich letech feSeni projektu TA01010860. Na zaklade
metodiky a s vyuzitim prostiedki dostupnych v ramci daného pracoviste, byla kolegy
z CVUT FS vysetiovana odezva nahrady v provoznich stavech, definovanych primarné
souvisejici normou ISO 18192-1. Podrobné&jsi informace k témto testim byly uvedeny
v podkapitole 4.3.5 Testovani prototypti — mechanické zkousky, ktera zacina na str. 66

této disertacni prace. Na obrazku 5-19 jsou na fotografii zachyceny testovaci vzorky,
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které byly disertantem dodany pro mechanické zkousky na CVUT FS. Na Obr. 5-20
potom fotografie ze samotnych mechanickych zkouSek. Na Obr. 5-21 je piiklad
grafického vystupu vysledku — dvé z péti zmétenych charakteristik ndhrady.

Obr. 5-20 Mechanické zkousky na CVUT FS. Vlevo zatéZovaci stroj s piipravky a pateinim simulatorem.

Uprostied: vzorek horni ¢asti prototypu, upnuty ve stroji; vpravo: zatézovani
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Obr. 5-21 Priklad grafickych vystupti mechanickych zkouSek — dvé zmétené charakteristiky prototypu
nahrady. Nahote: zméfend charakteristika ndhrady IVD v konfiguraci maximalni Flexe: Flexe/Extenze -
3,0°, Lateroflexe 0°, Osova rotace 0°, Fmax = 2kN. Dole: zméfena charakteristika nahrady IVD v

konfiguraci maximalni Extenxe: Flexe/Extenze +6,0°, Lateroflexe 0°, Osova rotace 0°, Fmax = 2kN
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Vyhodnoceni testli a zavér

V Laboratofi biomechaniky CVUT FS byly provedeny mechanické zkousky prototypu
IVD. V souladu s metodikou byla testovana odezva ndhrady v riznych konfiguracich
odpovidajiciho funkéniho rozsahu pohybu implantatu (ROM). Rozsah pohybu nahrady
pro oblast bederni patefe je vymezen funkcni oblasti: -Flexe/+Extenze -3°/+6°,
Lateroflexe +2°, Rotace £2°. Rozsah zatizeni bederni nadhrady je 0 + 2 kN. V daném
rozsahu pohybu zatizeni byla zjiStovana odezva implantitu a uréeny odpovidajici
tuhostni parametry. Vysledné hodnoty tuhosti ndhrady IVD ve sledovanych
konfiguracich pro oblast rozsahu pohybu (ROM) jsou v nasledujici Tab. 16.

Tab. 16 Vysledné hodnoty tuhosti nahrady intervertebralniho disku (IVD) ve sledovanych konfiguracich
pro oblast rozsahu pohybu (ROM). Tu¢nym pismem 2 charakteristiky, zobrazené na Obr. 5-21.

Konfigurace nahrady IVD v rozsahu pohybu ROM Pocate¢ni tuhost Tuhost nahrady IVD
-Flex/+Ext. {-3°/+6°}, Lateroflexe +2°, Rotace +2° Néhrady IVD v rozsahu 1,5 +2,0 kKN
(F/E, Lat., Rot.) [N/mm] [kN/mm)]

Zikladni poloha - F/E 0°, Lat. 0°, Rot. 0° 582,81 11,211

Neutralni poloha - F/E +1,5°, Lat. 0°, Rot. 0° 623,62 11,600

Flexe - F/E -3,0°, Lat. 0°, Rot. 0° 657,12 11,204

Lateroflexe - F/E +1,5°, Lat. 2°, Rot. 2° 624,77 10,789

Extenze - F/E +6,0°, Lat. 0°, Rot. 0° 600,32 10,300

Nahrada intervertebralniho disku vykazuje ve funk¢nim rozsahu zatizeni 0 + 2 kN
charakteristickou nelinearni odezvu. Charakter odezvy se ve sledovanych konfiguracich
0°, Lateroflexe 0°, Rotace 0°] a dosahuje hodnoty 582,81 N/mm. Nejvyssi pocatecni
tuhost byla zaznamenana v konfiguraci Flexe [-Flex/+Ext. -3°, Lateroflexe 0°, Rotace 0°]
a dosahuje hodnoty 657,12 N/mm. Stfedni hodnota a rozptyl pocatecnich tuhosti ptes
vSechny sledované konfigurace v rozsahu pohybu ndhrady ¢ini 623,62 + 20,93 N/mm.
Flex/+Ext. +6°, Lateroflexe 0°, Rotace 0°] a dosahuje hodnoty 10,300 kN/mm. Nejvyssi
tuhost ve funk¢énim rozsahu 1,5 = 2,0 kN byla zaznamendna v Neutrdlni poloze [-
Flex/+Ext. +1,5°, Lateroflexe 0°, Rotace 0°] a dosahuje hodnoty 11,600 kN/mm. Stfedni
hodnota a rozptyl tuhosti ve funkénim rozsahu 1,5 + 2,0 kN pies vSechny sledované

konfigurace v rozsahu pohybu ndhrady ¢ini 11,204 + 0,381 kN/mm.
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Typicky nelinedrni charakter odezvy implantatu v celém rozsahu pohybu vyhodnotili
kolegové zCVUT FS jako zadouci a korespondujici s nelinearnim chovanim
fyziologickych meziobratlovych spojeni. Nelinearita odezvy je podle pracovnikl
Laboratofe biomechaniky velmi pozitivnim diisledkem konstrukce implantatu a neni u
implantatd tohoto typu obvykld. Rozptyl hodnot pocatecnich tuhosti ve vSech
konfiguracich €ini pouze 3,36 %. Podobné maly rozptyl 3,40 % vykazuji 1 hodnoty tuhost
ve funkénim rozsahu 1,5 + 2,0 kN. Maly rozptyl tuhosti ve vSech sledovanych
konfiguracich je dan pfedevsim optimalizovanym tvarem artikula¢nich ploch, které jsou
primarnim zdrojem nelinedrniho charakteru odezvy implantatu. Implantat vykazuje

konzistentni chovani v celém rozsahu pohybu a pozadovaném rozsahu zatizeni.

5.6.4 Testovani prototypti — zkousky kinematiky

Jak bylo uvedeno v podkapitole 4.3.6 Testovani prototypt — zkousky kinematiky,
kterd zacina na str. 69 této disertacni prace, na pracovisti UK FTVS byly experimentalni
prace zaméteny na dv¢ zakladni tlohy. Prvni lloha méla za cil zhodnotit, jaky vliv ma
implantace modelu nahrady meziobratlového disku typu ,ball and socket* klasické
konstrukce (artikulaéni komponenty pevné spojeny s kontaktnimi deskami) na
kinematiku meziobratlového skloubeni. Pro moznost porovnani byla zvolena
charakteristika pohybu pomoci okamzitych stfedd otaceni. Druhd uloha spocivala v
analogickém testovani, pfi kterém byl ale pouzit vyrobeny experimentdlni prototyp
nahrady meziobratlového disku typu ,,ball and socket” s vylepSenou kinematikou podle
navrhu fesiteld projektu TA01010860. Jako model patefniho segmentu pro nahradu
meziobratlového disku byla pro ucely téchto testd pouzita ¢ast kadaverické praseci patete.

Vice informaci k testim kinematiky viz zminéna podkapitola 4.3.6.
Na Obr. 5-22 jsou na fotografii testovaci vzorky pro testovani kinematiky na

pracovisti FTVS UK. Vysledky méfeni byly zaneseny v grafech, kde jsou zobrazeny

pozice okamzitych stfedli otaeni obratli v zavislosti na thlu flexe. Pro lepsi orientaci v
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grafech je na Obr. 5-23 zobrazeno schéma umisténi vysledkli v obratlovém segmentu (pro

schéma pouzity obratle patete lidské).

Obr. 5-23 Schéma pro orientaci ve vysledcich kinematickych experimentd, provedenych na UK FTVS

Na Obr. 5-24 jsou tyto vysledky, ziskané pfi prvni sérii mefeni v roce 2012 — jak pro
»intaktni segment* (vypreparovana trojice obratli bez zavedeni modelu nahrady klasické
konstrukce typu ,,ball and socket*), tak pro segment po zavedeni modelu nahrady z 3D

tisku. Na Obr. 5-25 a 5-26 je potom vybrané dvojice vysledkii pro méfeni v roce 2014,
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pii kterém byl opét zméfen ,intaktni“ segment a nasledné segment po zavedeni

experimentalniho prototypu, vyrobené¢ho z koncovych materiala (Obr. 5-17).
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Obr. 5-24 Jedna z dvojice vysledkti méteni ovlivnéni kinematiky segmentu modelem nahrady typu ,,ball
and socket“ bézné konstrukce, ziskana v roce 2012. Pozice okamzitého stiedu ota¢eni v zavislosti na uhlu
flexe-extense meziobratlového skloubeni L4-L5. Uhel flexe-extense je vyznaden barvou, kde ervena
nalezi maximalni flexi a modra pak maximalni extensi. Vlevo je zndzornén pohyb centra rotaci u intaktniho
segmentu patefe (segmentu bez zavedené nadhrady); vpravo je pak zndzornén pohyb centra rotaci po
implantaci modelu nahrady meziobratlového disku typu ,,ball and socket klasické konstrukce (Obr. 4-9 na

str. 69) do skloubeni L4-L5.
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Obr. 5-25 Pozice okamzitych stiedli otaCeni obratle L4 v soufadném systému obratle L5, v zavislosti na

uhlu flexe (barevna skéla) — bez zavedeného prototypu nahrady (méteni v roce 2014).

119



A0~ 1.5149

- 13182
11216
ok o 0925
072630
oy 00 % © o 053176
A 0P o O 1 033514
- \ 013852
o @@ @ e 8 o) 0.058101
= 9 % /(‘9 0.25472
£ > 2 o -0.45134
= ok O‘%&%O -0.64756
o - o -0.84458
o ] g E o112
T B g Se ‘B
o o e
o0k @ O@ o 09 BT
e} 20243
() & o0 22009

30 1 L 1 L (@] 1

-10 o 10 20 30 40 a0 24178

Obr. 5-26 Jeden z vysledk provedenych experimentli posuzovani vlivu experimentalniho prototypu
nahrady na kinematiku meziobratlového skloubeni. Jedna se o pozice okamzitych stfedt otaceni obratle L4
v soufadném systému obratle LS, v zavislosti na uhlu flexe (barevna s$kala) — se zavedenym prototypem

nahrady meziobratlového disku (Obr. 5-17 na str. 112). Mé&feni z roku 2014.

Pozice okamzitého stfedu otdCeni byla sledovana pti pohybu ve smyslu flexe-
extense. Pro orientaci ve vysledcich experimentdlnich méteni plati opét schéma, uvedené
na Obr. 5-23. Predkladané grafy jsou reprezentativni, a jsou vysledky jednoho z 8
provadénych experimentii. U vSech ostatnich experimentii byly vysledky velice obdobné.
Na Obr. 5-27 vlevo je pouze orientacni a schématické zndzornéni vysledki pro segment
bez implantatu a s modelem implantatu klasické konstrukce typu ,,ball and socket™ v
jednom grafu pro lepsi predstavu o porovnani. Na Obr. 5-27 vpravo je potom obdobné
schéma pro dvojici ,,intaktni segment® a experimentalni ndhradu meziobratlového disku
z Obr. 5-17 na str. 112 z pozd¢jSiho méfeni. Schematickd porovnéni na téchto obrazcich
vychazi z grafii, zobrazenych na Obr. 5-24 a 5-25, 26 a neobsahuji barevné rozliSeni uhlu

flexe.
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Obr. 5-27 Schematické porovnani oblasti se zméfenymi pozicemi okamzitého stfedu otaceni u obratli L4-
L5 pfi flexi-extensi bez modelu nahrady (svétle Sedd) a s modelem nahrady ,,ball and socket™ (tmavé Sedd).
Vlevo: pro grafy z Obr. 5-24 (,,intaktni segment™ a model klasické nahrady disku typu ,,ball and socket” z
Obr. 4-9 na str. 69). Vpravo: pro grafy z Obr. 5-25 a 5-26 (,,intaktni segment™ a prototyp optimalizované
nahrady disku typu ,,ball and socket* z Obr. 5-17 na str. 112).
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V ramci praci na testech kinematiky kolegové z FTVS UK gzjistili, Zze oblast
okamzitych stfedl otaceni (pro flexi extensi) se u zdravé patere nachazi na rozhrani téla
obratle a patefniho kanalu, na kranidlni stran¢ téla obratle, pfi¢emz rozsah pohybu
okamzitych stfedii otdCeni je ve sméru X cca +-15mm a ve sméru y +-20mm. To odpovida

naméienym datim z piedchozich let feseni projektu (Obr. 5-28).

Pozice IAR

Pozice IAR

Obr. 5-28 Schématické zndzornéni pozice okamzitého stiedu otaCeni v meziobratlovém skloubeni u
jednoho z méfenych vzorkli na FTVS UK. Na obrazku A je znazornéna pozice okamzitého stiedu otaceni
skloubeni L3-L4 v roviné x-z, s naznacenym lokalnim soufadnym systémem obratle L4. Na obrazku B je
pak znazornéna pozice okamzitého stiedu otdceni skloubeni L4-L5 v roviné x-z s nazna¢enym lokalnim
soufadnym systémem obratle L5. Na obrazku C je pak zndzornéna pozice okamzitého stfedu otaceni

skloubeni L4-L5 a L3-L4 v roviné x-y s nazna¢enym lokalnim soufadnym systémem obratle L5 a L4.

Porovname-li vysledky (pro flexi extensi) s implantovanou nahradou a bez
nahrady, ukazuje se, Zze meziobratlové skloubeni s implantovanou ndhradou, vyvinutou v
ramci projektu, do znacné miry sleduje kinematiku ,,zdravého* meziobratlového
skloubeni (segmentu bez zavedené nahrady). Lze fici, Ze v porovnani s ndhradou typu
,ball and socket” klasické konstrukce, ktera byla testovana v predchozich letech feSeni

projektu, pfinasi optimalizovanéd nahrada vyznamné vylepseni kinematiky.
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5.6.5 Vyhodnoceni vysledk( experimentalnich testu

Co se tyce testil, provedenych v Laboratofi biomechaniky FS CVUT podle
metodiky, pfipravené v predchozich letech feseni, nebyly bohuzel dostupné vysledky pro
porovnani s konkurené¢ni, bederni nahradou typu ,,ball and socket”. V dané etapé feseni
(2012) se podatilo ziskat pouze nékolik krénich ndhrad a nakonec byla kolegy testovana
bederni nahrada typu jiného. Je tedy nutné se spokojit s vyhodnocenim, provedenym v
ramci metodiky, sestavené podle pozadavkl uvedenych norem ISO a ASTM. Zde pak byl
u navrhu uplné ndhrady meziobratlového disku, vzeslé z tohoto projektu, pozitivné
hodnocen nelinearni charakter odezvy implantitu v celém rozsahu pohybu, dany
konstrukci implantatu. Takové chovani bylo vyhodnoceno jako Zadouci a korespondujici
s nelinedrnim chovanim fyziologickych meziobratlovych spojeni. Dale byl pozitivné
hodnocen i nizky rozptyl hodnot poc¢atecnich tuhosti v riznych konfiguracich zatézovani,
stejné tak jako tuhosti ve funkénim rozsahu 1,5 az 2,0 kN. Maly rozptyl tuhosti ve vSech
sledovanych konfiguracich byl opét shledan pozitivnim vysledkem neobvyklé konstrukce
implantatu, tentokrat s pivodem ptedevsim v optimalizovaném tvaru artikulacnich ploch,
které jsou primarnim zdrojem nelinedrniho charakteru odezvy implantatu. U nasi
konstrukce implantatu bylo tedy zjisténo konzistentni chovani v celém rozsahu pohybu a
pozadovaném rozsahu zatizeni. Béhem testovani implantatu nedoslo také k Zadnému
poskozeni a vzorek tak bez problému vydrzel i nejvetsi normou pozadované zatizeni, coz
je v souladu s provedenymi matematickymi simulacemi.

V ramci test kinematiky na UK FTVS je situace srovnavani piiznivéjsi. Méfena
byla totiz nejen in-vitro patet s implantovanym prototypem naseho navrhu, ale pro
srovnani 1 patef se segmentem bez zavedeného implantatu. Je tedy mozné srovnat tyto
dva stavy mezi sebou, a vzhledem k vysledkiim z minulych let feSeni i se situaci, ktera
byla zméfena pii zavedeni konvencéni konstrukce nahrady typu ,,ball and socket™ (rok
feseni 2012). Z téchto srovnani je zfejmé, ze ndhrada podle nasi konstrukce vykazuje lepsi
charakteristiky napodobeni pfirozené kinematiky (v ramci moznosti, kterymi je omezen
modelovy experiment in vitro) meziobratlového disku, nez jaké byly naméteny u modelu
konven¢ni konstrukce typu ,,ball and socket™ a ze se kinematice segmentu bez nahrady

vyrazné blizi. NaSe vylepSena koncepce by tak mohla i v praxi podavat lepsi vysledky
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nez bézna feSeni typu ,,ball and socket”. Experimentdlnimi in-vitro testy prototypu
navrzené nahrady disku, vyrobené z koncovych materiali, implantované do segmentu
prasec¢i patefe, byla tedy ovéfena hypotéza, Ze pohyblivost jedné z artikulacnich
komponent vici kontaktni desce ma potencidl vylepsSit kinematiku v segmentu s
nahradou. Na druhou stranu, podle Obr. 4-9 na str. 69 se zda byt ziejmé, ze modelova
nahrada klasické konstrukce typu ,,ball and socket™ z 3D tisku byla zfejmé proti naSemu
prototypu (Obr. 5-17 na str. 112) mnohem vice hrubd, zjednodusena atd. — to mohlo mit
na vysledky experimentu nezanedbatelny vliv.

Rozdil vysledkd star§iho (Obr. 5-24 vlevo) a novéjsiho (Obr. 5-25, ptipadné také srovnani
na Obr. 5-27) méfeni okamzitych stiedi otaCeni u ,,intaktniho* segmentu mohl byt
zpisoben vyvojem metody meéfeni béhem feSeni projektu (vzorkovaci frekvence,
technické vybaveni pro zatézovani). Otazkou samoziejmé také zlstdva, nakolik jsou
vysledky ovlivnény pouzitim praseci patete jako modelu patete lidské a samoziejmé také
fakt, Ze byly pouzity vypreparované skupiny segmentt a testovany in-vitro. Dalsi otazkou
je, jak by byla sledovana kinematika meziobratlového skloubeni pro dalsi typy pohybi

(jiné neZ pro testovanou flexi extensi).

5.6.6 Dokon¢eni navrhu uplné nahrady meziobratlového bederniho disku

Tato podkapitola navazuje na podkapitolu 5.5.1 Zékladni navrh, ktera zacina na
str. 99 této disertacni prace.

V rdmci modelovani zbylych ¢asti uplné nahrady disku, ktera by obsahovala
navrzenou a ovéfenou artikulacni dvojici (viz podkapitolu 5.5.2 a v ni str. 111) byly
uvazovany koncové pozadavky na konstrukci. Tedy zejména tvar kontaktnich desek
odpovidajici anatomii obratlovych tél bederni patete, nutnost ptitomnosti prvka pro
primarni fixaci a také tvarové feSeni, odpovidajici nutnosti uchyceni implantatu na
zavadéCi (Obr. 5-29). Piestoze byla disertantem modelovana a pomoci technologie 3D
tisku ovétovana i konstrukce, zahrnujici izolacni membranu (Obr. 5-30) podle jednoho z
predchozich navrhti, nakonec jsme jako koncovy navrh projektu, ptipraveny pro dalsi

vylepSeni volili v souladu s podanymi uzitnymi vzory jednodussi variantu - artikulacni
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dvojici ,,Koule®. Disertant se zabyval také konstrukci nahrady typu ,,ball and socket* s

tlumicim prvkem (Obr. 5-31), uvazovanou pro dalsi etapu vyvoje.

Obr. 5-29 Modely tplné nahrady meziobratlového disku, ve kterych je zohlednéna potfeba prvkd pro
primarni fixaci (hroty na kontaktnich deskach), a také tvarového feSeni desek pro zavadéci instrument
(modely vytvoreny pro variantu ovéiené artikulaéni dvojice typu ,,Koule“— vlevo, i pro variantu artikulaéni

dvojice ,,Sedlo — vpravo). Navic jsou integrovany omezovace naklond.
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Obr. 5-30 Vlevo: jeden z hrubych navrhd fe$eni Gplné nahrady disku, obsahujici izolaéni membranu.

Vpravo: 3D model tohoto feseni, ktery byl nasledné experimentalné vytistén na 3D tiskarné
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Obr. 5-31 Nahled pocitacového modelu jednoho z navrhli mozného feSeni (vpravo fez horni ¢asti tplné

nahrady) s tlumicim prvkem, umisténym nad vrchni artikulaéni komponentou.
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Na zékladé¢ uspésného
meziobratlového disku — vylepsené konstrukce typu ,,ball and socket™ byl tak dokoncen
navrh této néhrady (Obr. 5-32) a Ufadem priimyslového vlastnictvi byla, na zakladé

dokumentace, na které se podilel disertant s patentovym zastupcem, na dvé varianty

experimentalniho

oveérfeni

prototypu  Uplné

tohoto navrhu udélena ochrana uzitnym vzorem (Obr. 5-33).

Obr. 5-32 Vysledny navrh Gplné ndhrady meziobratlového disku s ovéfenou artikulacni dvojici typu

»Koule®, odpovidajici udélenym uzitnym vzortim a pfipraveny pro dalsi vyvoj (rozmérové fady, vazby na

instrumentarium atd.).

ridiyp kniory

Obr. 5-33 Vlevo: nahled do udéleného uzitného vzoru; uprostied a vpravo: titulni strany téchto dokumentd
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5.6.7 Zhodnoceni zvoleného navrhu uplné nahrady bederniho

meziobratlového disku

K tomuto zhodnoceni je vhodné pouzit kritéria, kterd byla odvozena v této praci,
v podkapitole 5.4.3 (Parametry, dilezité pro pokrocilou ndhradu meziobratlového disku,
str. 91). Zhodnoceni bude provedeno postupnym okomentovanim téchto parametrii
s ohledem na nasi (tzn. tymu spolufesiteld projektu TA01010860) nahradu.

Co se tyce neporusenosti okolnich mékkych tkani po zavedeni implantatu, je tfeba
pfijmout nevyhodu koncepce Uplné nahrady meziobratlového disku, konstruované z
tuhych Casti — nahrada s jakkoliv dobrym napodobenim vSech casti disku musi byt
zavedena na jeho misto a to bohuzel vyzaduje urcity zasah do okolnich tkani, ktery je pii
takové koncepci implantatu a jeho vyroby nevyhnutelny. U tohoto typu nahrady je tedy
tteba vzdy optimalizovat operacni techniku tak, aby umoznila maximalni preciznost
zavedeni a zaroven byla Setrna k okolnim tkanim.

Pokud neuvazujeme skute¢né vyssi funkce (umoznéni transportu tekutin), které
budou vyhrazeny spiSe pro implantaty ziskané tkanovym inzenyrstvim, najdeme u
nahrady nas$i koncepce do urcité miry pohyblivé jadro, které, jak bylo prokazano pii
testech prototypil vykazuje pozitivni charakteristiku funkce. Komponentou, ktera by do
urcité miry zajisSt'ovala funkci vazivového obalu a u implantatu piisobila také jako izolace
proti eventualnimu vnikani okolnich meékkych tkani se zabyval disertant (Obr. 5-30) a po
vybéru vhodného materidlu by ji bylo mozné do nasi ndhrady ziejmé integrovat.
Vzhledem k pomérné pozitivnim dlouhodobym vysledkiim sledovani implantati typu
,ball and socket* bez takovéto izolace jsme se nakonec rozhodli ji do naSeho navrhu,
odpovidajicimu konci feSeni navdzaného projektu TA CR nezahrnovat. Jeji zahrnuti do
,,0strého* vyvoje implantatu by vS§ak mohlo byt vhodné.

Pohyblivost naseho navrhu nahrady meziobratlového disku byla ovéfena v
rozsahu pozadavkl normy ISO 18192-1. Celkovou miru pohybti by bylo moZné omezit
jak integraci izolaéni membrany (Obr. 5-30), tak zavedenim dorazii, jejichZ feSenim jsme
se také ve variantach konstrukce zabyvali (Obr. 5-29). Pro omezeni rotace je konstrukce
fesend tak, ze spodni artikulaéni komponenta ma elipticky tvar a jeji otaCeni je tedy mozné

jen v urcitych omezenych thlech — tato charakteristika konstrukce je jednim z naroki,
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chranénych nam udélenym uzitnym vzorem. Nicméné 1 zde je potieba optimalizovat
operacni techniku, aby byla maximalné¢ Setrna k okolnim mékkym tkanim (zejména
vaziim) tak, aby byl neZaddouci nadmérny pohyb limitovan zejména timto zpisobem,
prostiednictvim pfirozenych struktur.

Nahrady typu ,,ball and socket™ obvykle neobsahuji prvek tlumeni, disertant se pti
konstruk¢nich variantach zabyval moznosti urcitého hybridniho uspotfadani s tltumenim v
ramci nasi ndhrady (Obr. 5-31), avSak na zékladé¢ testl rapid prototypii, postavenych na
3D tiskarnég, volil fesitelsky tym do koncového navrhu v ramci tohoto projektu spise v
praxi bézné pouzivané a ovétené uspotradani bez tlumeni.

Je tfeba fici, Ze nami v tomto projektu preferovana varianta artikulacni dvojice
typu ,,Koule* je 0 néco méné stabilni, nez druha varianta se skloubenim typu ,,Sedlo*. Pi
ovéiovacich vypoctech MKP byly ale na ndhrad¢ typu ,,Sedlo* zaznamenany mén¢
priznivé charakteristiky napjatosti a pouziti tohoto typu skloubeni by si tak vyzadalo dalsi
optimalizaci tvaru artikula¢nich ploch. Nicméné tato varianta je v budoucnu mozna a
proto jsme si i tuto druhou moznost nechali chranit uzitnym vzorem a pti konstrukcich se
vénovali 1 tomuto uspofadani (Obr. 5-29 a 5-33). Stabilita implantované nahrady typu
»Koule®“ by tedy opét vznasela vyraznéjsi pozadavky na Setrnost operacni techniky.

Jak uz bylo nazna¢eno — zachovani moznosti proudéni tekutin mezi obratlovymi
tély lze ocekavat spiSe u budoucich feSeni, vyuzivajici napf. metody tkanového
inZenyrstvi. U implantatu typu ,,ball and socket™, vyrobenych z dlouhodobé ovétenych
materiall neni tato vlastnost zajistovana.

Dlouhodobou tuspésnou funkci naseho feSeni uplné nahrady meziobratlového
disku za béznych podminek bohuZzel nelze vhledem k informacim, ziskanym studiem
literatury pfi feSeni projektu TAO1010860 s jistotou predvidat. Lze pouze usuzovat, Ze by
se mé¢lo jednat o vylepSenou koncepci v praxi ovéfené¢ho implantatu typu ,ball and
socket“. Nelze také zapominat na vyraznou individualitu vysledkl, danou komplexnosti
systému patefe 1 problému degenerativniho onemocnéni a individualitou pacientd.

Dispozice k dlouhodobé biokompatibilité¢ za béznych podminek by méla byt do
vysoké miry zaruCena pouzitim materiald, které jsou v lékaiské praxi dlouhodobé
ovétené. Pro nasi ndhradu uvazujeme pouziti kobaltové slitiny CoCrMo podle ISO 5832-

12 a biokompatibilniho polymeru PEEK, ktery se ve vysoké mife pouzivd napf. pro
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meziobratlové patetni rozpérky. Pro dlouhodobou funkei i biokompatibilitu by bylo pred
zavedenim sériové vyroby vhodné provést dynamické, unavové testy. Nelze také
ptehlédnout, ze artikulaéni dvojice kov-kov mohou byt problematické s ohledem na

dlouhodobé plisobeni v organizmu (produkty otéru a jejich negativni vliv na organizmus).

Nase koncepce uplné ndhrady bederniho disku tedy nesplituje bezchybné vSechny
idedlni pozadavky na co nejlepsi nahradu fyziologického disku a jeji konstrukce je
relativné vyrazné ovlivnéna zamyslenym vyvojem a vyrobou ve spole¢nosti ProSpon s.
r. 0. (pouzivané technologie, materidly a dal§i omezeni, navazana na existujici systém
fizeni kvality). Byla by to jakasi dan za uplatnitelnost na trhu prostfednictvim Ceské
spolecnosti s vlastnim vyvojem a vyrobou. Je ale pravdépodobné, ze vzhledem k (i
dlouhodobym) vysledkiim, dosahovanym napft. s implantatem ProDisc L (Obr. 2-10 a
Tab. 8), ktery ma fixni spodni artikula¢ni komponentu a je u né¢j tedy usuzovano na mén¢é
priznivé charakteristiky pii pohybovém zatizeni — by funkce naseho navrhu mohla byt
pro praktické pouziti vice nez akceptovatelna. Skutecné vysledky vSak lze u takto

slozitého systému vzdy ovéfit az v ramci klinickych testa.
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6 Kbvalifikované zadani pro konstrukci paterniho

implantatu

6.1 Uvod

V souladu s projektem disertace a tedy i s definici cila této prace, by informace,
ziskané pti tvorbé této disertacni prace, mély umoznit vznik kvalifikovaného zadani pro
konstrukei patefniho implantatu ve spolecnosti ProSpon, s. r. o., ktery by v ramci
moznosti souc¢asného stavu techniky a poznani efektivné slouzil jako funk¢éni ndhrada

meziobratlového disku.
6.2 Kvalifikované zadani

Zadéani pro konstrukci Gplné nahrady bederniho meziobratlového disku v souladu
s dosavadni tvorbou disertacni prace a zkuSenostmi s vyvojovou konstrukci

zdravotnickych prosttedkt vyzaduje tyto slozky:

6.2.1 Ramcové zadani konstrukce nahrady

- popis ucelu navrhu, funkce nahrady: Gplna ndhrada meziobratlového bederniho disku,

zejména pro 1écbu DDD v jednom operovaném segmentu.

- popis systému, jehoz je ndhrada soucésti a ktery by mél pfi navrhu byt zohlednén:
soucCasti nahrady bude i1 zavadéci instrumentarium, a také baleni vlastnich néhrad.
Zejména tyto slozky je tedy potieba pii navrhu brat v ivahu. Pokud by bylo mozné vyuzit
pro instrumentarium nékteré nastroje, které spolecnosti ProSpon jiZ vyrabi, bylo by to
vhodné (avSak nikoliv na ukor miniinvazivity a kvalitntho a wuzivatelsky co

nejpiijemnéjsiho zavedeni ndhrady).
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- doporuceni koncepce nadhrady (jakym zptisobem ma byt naplnén cel a zajisténa funkce,

pokud existuje preference): je preferovana koncepce typu ,,ball and socket®.

- doporuceni pro rozméry a tvary: viz odpovidajici kapitola této disertace.

- doporuceni pro volbu materiali a povrchovou upravu: jako material doporucena lesténa
slitina kobaltu CoCrMo podle ISO 5832-12 (artikula¢ni komponenty) a polymer PEEK

(kontatkni desky), eventudlné s osteointegracnim néstfikem hydroxylapatitu.

- doporuceni vyrobnich technologii, prostiednictvim kterych by bylo mozné vyrobit

jednotlivé ¢asti nahrady: zejména tiiskové obrabéni podle 3D modela

- doporuceni testovacich metod: v souladu s experimentalni ¢asti této disertacni prace.

- dal$i doporuceni: instrumentdrium jednoduché, snadno a intuitivné ovladatelné,
ptehledné uspotfadané v sitech s jasné Citelnymi popisy. Standardni materialy (nerez ocel,
dural, polymery). U zkuSebnich nahrad se vyvarovat ¢ervené barvy polymeru a naopak
pouzit kontrastni, dobte viditelnou barvu — napt. neonové zlutou. Vhodny zptisob baleni
(v€etn¢ sterilizace nahrad) konzultovat s managementem jakosti a odbornym
pracovistém. Operaéni technika co nejvice miniinvazivni — konzultovat na odbornych

pracovistich.

6.2.2 Pozadavky procesni

- postupovat v souladu s aktudlnimi pozadavky procesu Navrh a vyvoj ve spole¢nosti
ProSpon s. r. 0. — konzultovat vSe podstatné s oddélenim managementu jakosti. Postupné

vytvafet Rizenou slozku, kterd je diileZitou soucasti procesu certifikace nahrady.
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6.2.3 Pozadavky na zdroje informaci

- zdkladnim zdrojem informaci je tato disertacni prace a literatura v ni uvedend. Nezbytné
by bylo zajistit si odborného konzultanta z vhodného spondylochirurgického pracoviste,

kde by eventualné bylo mozné pozdéji i provést klinické testy vyvinutych ndhrad.

6.2.4 DalSi pozadavky

- by byly na terminy a personalni a finan¢ni zdroje — tyto pozadavky by se fidily aktudlni

situaci ve spolecnosti ProSpon s. r. o.
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7 Diskuse a zaver

Z probéhlych reSerSnich praci je zfejmé, ze pokrocilé metody 1écby
degenerativnich onemocnéni meziobratlového disku (jako zejména genové terapie) — tzn.
pokrocilé (zobecnéné) nahrady, jsou teprve v zacatcich a Ze prevence, kterd miii k idedlni
nahrad¢ a ted ke stavu, kdy zadn4 ndhrada neni potieba, patrné stoji ponc¢kud stranou
zajmu. Lze tedy predpokladat, ze ,hardwarova® feSeni implantati z tuhych materialt
(rozpérky, dynamické nahrady) budou ziejmée jesté v praxi néjaky cas k vidéni. Bylo by
tedy dobré se zaméfit na sledovani tspéSnosti jednotlivych koncepci a jejich dalsi
vylepSovani (v€etné operacnich technik) smérem k lepsim vysledkiim a miniinvazivité.
Nelze piehlizet ani dtlezitost zobrazovacich metod a rostouci dilezitost fetézce 3D sken
— 3D model — 3D tisk a navazanych technologii.

Je vSak také ztejmé, Ze u tak slozitého systému, jako je patet, bude vzdy konecny
vysledek jakékoliv nové koncepce implantatu patrny az z redlného pouziti ndhrad v 1écbé
lidskych pacienti. Ani zde vSak, vzhledem ke zminéné slozitosti DDD a individualnim
rozdilim mezi jednotlivymi pacienty, nemusi byt GspéSnost vylepSené uplné nahrady

meziobratlového disku jednoznacné ziejma.

Co se tyce vylepSeni nahrady meziobratlového disku, prezentované v této praci,
in-vitro experimenty se na vzorcich prase¢i patefe podarilo ovéfit hypotézu o zlepSeni
kinematického chovani v segmentu patefe po naimplantovani nahrady typu ,,ball and
socket™ s jednou artikula¢ni komponentou pohyblivou viici kontaktni desce. Je ovSem
samoziejm¢ otazka, nakolik byly zvolené modely schopné co nejlépe napodobit situaci
in-vivo v lidské patefi. Nelze také nevidét, ze vybér parametri nahrady byl siln€ ovlivnén
zamyslenou realizaci ve spolecnosti ProSpon a potiebé pfizpiisobit se jejim technologiim
s ohledem na naro¢né certifikacni procesy zdravotnickych prostiedkii. Pro dvé varianty
vlastniho navrhu konstrukéniho feSeni vylep§eného implantatu byla ziskana od Utadu
prumyslového vlastnictvi ochrana uzitnym vzorem. Pro jednu z variant byla pomoci MKP
optimalizovana morfologie artikula¢nich ploch s ohledem na namdhani pouzitych

materialu.
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Dalsi samostatnou tllohou by bylo konstruk¢ni dokonceni implantatu ve smyslu
izolace proti vniknuti mekkych tkani do artikula¢niho prostoru, a tim také odolnosti proti
luxaci. Pro realné pouziti by muselo byt také vyfeSeno vhodné operaéni instrumentarium,
operatni technika, a také rozmérové tady (coz by mohlo pfinést problém s dalsi
optimalizaci artikulacnich ploch).

Konstruk¢éni dokonceni implantatu (pfipadné celého systému) by vSak
predstavovalo obtizny tkol také z hlediska realizace ve spolecnosti ProSpon s. r. o.
s ohledem na zjistény fakt souc¢asného odklonu od tiplnych nahrad diska v 1ékarské praxi.
S touto skutecnosti je totiz spojen logicky i maly komeréni potencial pro tuzemského
vyrobce, ktery by se timto dokoncenim a testovanim zabyval a jehoz by takovy proces
stal mnoho Casu, usili a zejména financnich prostredkt. Osobné& bych proto doporucil
spolecnosti ProSpon s. r. 0., aby se, v pfipadé pokracujiciho zadjmu o rozsifeni svého
vyrobkového portfolia o patetni implantaty pro 1é¢bu degenerativnich onemocnéni diskd,
zamgéftila spiSe na technologii fuze a tedy na implantaty typu fiznich meziobratlovych

v

rozpérek, kde by byl komeréni potencidl a tedy i rentabilita vyvoje zfejmé& ptiznivejsi.
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