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Abstrakt

Cilem prace bylo studium soucasnych i novych smérti a trendi v technologii nahrady
meziobratlového disku, kritické zhodnoceni souCasnych metod, vyuzivajicich pro 1écbu
degenerativniho onemocnéni disku implantaty, a také prognéza dalSiho vyvoje. Prace
obsahuje 1 souvisejici vysledky spoluprace na optimalizaci Gplné ndhrady bederniho disku
typu ,.ball and socket“ v ramci projektu TA01010860 ,ReSeni problematiky nahrady
meziobratlového disku s vyuzitim modernich poznatki, inZenyrskych metod a progresivnich
technologii“. V casti disertacni prace, vénované teoretickym vychodiskiim, je pozornost
zaméfena nejprve na samotny meziobratlovy disk a riizné jeho aspekty, od anatomie, pies
biomechaniku a degenerativni onemocnéni, po problematiku implantétii pro jeho ¢aste¢nou,
nebo 1 tplnou nahradu. Nasledné jsou zpracovany soucasné trendy a progresivni metody
1écby. Vysledkova ¢ast zacina popisem pouzitych metod a nasledné uvadi samotné vysledky
jak praci reSerSnich, tak experimentalnich. V jejich rdmci byla navrzena, optimalizovana
(tvar artikulacnich ploch, optimalizovany pomoci matematickych simulaci), vyrobena, a
poté otestovana (mechanickeé testy, testy kinematiky) a zhodnocena experimentéalni nahrada
disku s vylepsenou kinematikou. Ziskané informace potom umoznily vznik kvalifikovaného
zadani pro konstrukci patetniho implantatu ve firmé ProSpon spol. s r. o., ktery by v ramci
moznosti soucasného stavu techniky a poznani efektivn¢ slouzil jako funk¢ni néhrada

meziobratlového disku.
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Souhrn

Nazev: Trendy a jejich progndza v technologii nahrady meziobratlového disku

Cile: Cilem této dizerta¢ni prace bylo studium novych smért v technologii nahrady
meziobratlového disku, studium problematiky soucasnych 1é¢ebnych metod, spojenych
s timto typem néhrad a jejich kritické zhodnoceni, priizkum aktuélnich trendt v této oblasti,
téma prognozy dalSiho vyvoje, a také experimentalni vyzkumné-vyvojova cast. Ziskané
informace pak mély umoznit vznik kvalifikovaného zadéni pro konstrukeci pétetniho
implantéatu ve spole¢nosti ProSpon spol. s r.o0., ktery by v rdmci moznosti souc¢asného stavu

techniky a poznani efektivné slouzil jako funk¢ni 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 nadvrhu nahrady pouzito
nejprve matematickych simulaci naméhani pomoci metody kone¢nych prvkl, a poté 3D
modelovani a ptiprava vyrobni dokumentace v konstrukénim softwaru. Nasledné¢ prob¢hla
vyroba dili pomoci jak 3D tisku, tak s vyuzitim konvencnich technologii obrébéni.
Vyrobené experimentalni prototypy z findlnich materialti byly podrobeny mechanickym
testim, a také testim kinematiky. Pro ty bylo pouzito zavedeni prototypu nahrady do
kadaverickych vzorkl zvifeciho paterniho segmentu a nasledné zatéZovani na specialnim
zafizeni a s vyuzitim principi motion capture systému. Pro zavérecnou formulaci

kvalifikovaného zadani konstrukce ndhrady byla pouzita metoda syntézy.

Vysledky a zavéry: Vysledky, ziskané na zdklad¢ reserSni Casti, piinesly zjisténi, Ze stav
dosud ptetrvavajiciho ,,zlatého standardu‘ v podobé fiiznich metod pti [é€be degenerativnich
onemocnéni disku, pouzivajicich implantaty, je pochopitelny. Mechanické zkousky
prototypu nahrady typu ,,ball and socket™ s vylepsenou kinematikou, stejné¢ jako zkousky
kinematiky dopadly ve prospéch navrhu nahrady a na dvé varianty konstrukéniho feSeni byla
udélena ochrana uzitnym vzorem. Na zaklad¢ vSech vysledkl bylo sestaveno kvalifikované

zadani pro konstrukci patetniho implantatu ve spolecnosti ProSpon, s. r. o.



1 Uvod

V soucasnosti dochazi v primyslové rozvinutych spole¢nostech k velkému naristu
poctu pacientl, ktefi pottebuji odbornou Iékarskou pomoc v disledku vaznych bolesti zad.
Tyto stavy jsou Casto zpisobeny degenerativnim onemocnénim meziobratlovych plotének a
neziidka znamenaji pro pacienta vyfazeni z bézného zpisobu Zivota (degenerovany disk
muze napf. ztratit svou vysku a nasledné vétsi priblizeni sousednich obratli zplisobi drazdéni
pridruzenych nervovych struktur).

Pokud nepomdhd konzervativni 1écba (napf. rezimova opatfeni, uzivani 1éciv atp.),
pristupuje se k 1é¢be chirurgické. Soucasnym standardem chirurgické 1écby vyuzivajici
implantaty je metoda, sméfujici k fuzi obratld, pfi které je nefunkéni ploténka (jeji Cast)
odstranéna a nahrazena statickym implantatem — rozpérkou. Ta ma vétSinou podobu bloku
materialu, at’ uz ptirozeného (kostni §tép), nebo umelého (kovové slitiny, nebo polymery) a
Casto byva doplnéna zadni, vnitini, rigidni fixaci (Srouby a tyce). Pi uspé$né 1écbé dochazi
k sristu sousednich obratlli prostiednictvim nové vytvorené kostni tkané. Ta obroste
rozpérku (ktera napt. rozeptela obratle na hodnoté rozumné blizké jejich pivodni
vzdalenosti pfed degeneraci disku) a pevné, nepohyblivé dané obratle spoji a segment tak
stabilizuje.

Prestoze metoda fuze poskytuje relativné dobré vysledky, v dlouhodobém métitku se patrné
zaCind projevovat nerespektovani funkce kazdé samostatné meziobratlové ploténky ve
sloZitém a propojeném patefnim systému a dochazi k urychleni degenerace i v dalSich
segmentech. Z tohoto divodu pfedstavuje perspektivni metodu koncepce, ktera vice
respektuje prirozenou funkci ploténky (meziobratlového disku) a po jejim odstranéni se
snazi v meziobratlovém prostoru zachovat pohyb. Takové feSeni se nazyva uplna (nebo také
»totalni®) nahrada disku. Implantaty tohoto typu vSak, podle piedbéznych zjisténi, dosud
také nepodavaji uspokojivé vysledky a pomérné Casto se stava, ze po urcité dobé dochazi k
ustavani pohybu, meziobratlovy prostor v disledku toho zaroste a z totalni ndhrady se tak
stava prili§ drahy implantat pro fazi.

V oblasti téchto patefnich implantatl 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 zaznamenana zadna Ceska firma, kterd by implantat pro totalni nadhradu
disku sama vyvijela, vyrabéla a dodavala na trh.

V ramci vyvoje takové ndhrady je tak tieba ovéfit, zda tyto ndhrady a jejich realizované
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koncepce, skute¢né nepodavaji uspokojivé vysledky, a pokud se to tak bude jevit, co je toho
pti¢inou. Navazujicim tématem je pak otdzka, zda a jak by se tyto ndhrady (jejich koncepce,
nebo samotnd koncepce 1écby degenerativniho onemocnéni disku) a vysledky s nimi
dosahované daly vylepSit. Relevantni je také otdzka, zda je vibec mozné tézce
zdegenerovany disk a jeho okoli uspésné ,,opravit™“ a tedy, jak dalezité¢ je pro moderni
medicinu, aby vzniku takovych stavii spiSe pfedchézela, jakym zplisobem a zda k tomu
dochazi. Déle je tfeba se zabyvat otdzkami souvisejicich operacnich technik — zavadéni
implantatti. Ve vSech zminénych aspektech je jist¢ na misté se také zabyvat aktualnimi

trendy a pro vyvoj nové nahrady je dulezita také progndza budouciho vyvoje.

Vyse zminéné obecné divody pro volbu feSeného tématu vychdzi z informaci,
ziskanych béhem vyvoje, ktery jsem provedl jako samostatny vyvojovy pracovnik ve
spole¢nosti MEDIN Orthopaedics, a.s. (pozdé€ji ProSpon, spol. s r.0.). V grantovych
projektech zde byly vyvijeny zejména implantaty pro meziobratlovou fizi a také implantat
pro nahradu obratlového téla. Pro feSeni vyvoje ndhrady meziobratlového disku byl ziskan
grant s dotaci TA CR pod oznagenim TA01010860 (2011 az 2014) ,,Reseni problematiky
nahrady meziobratlového disku s vyuzitim modernich poznatkii, inzenyrskych metod a
progresivnich technologii“. Spolufesitelem projektu bylo CVUT FS a FTVS UK. Spoleénost
ProSpon v tomto projektu plsobila jako hlavni feSitel, a proto jsem mél na starost jak
odbornou stranku projektu, tak koordinaci praci spolufesiteld.

Vyvoj totalni ndhrady disku predstavuje slozitéjsi ukol, nez diive vyvijené¢ implantaty pro
fzni metody, a proto bylo vhodné ho realizovat nejen v rdmci grantu, ale i za pfispéni
védomosti, dovednosti a moznosti, které Ize ziskat béhem doktorského studia biomechaniky
na FTVS UK. Vyhodou provedeni takové prace za popsanych podminek byla na jedné strané
moznost vetsi spoluprace mezi akademickou a primyslovou sférou a na druhé strané
potencialni moznost uplatnéni ziskanych poznatkti v praxi u spole¢nosti, ktera se, jako jedna
z mala v CR, zabyvé vlastnim vyvojem, vyrobou a distribuci patefnich implantatii nejen pro

cesky, ale také pro zahrani¢ni trh.



2 Teoreticka vychodiska

V kapitole, vénované teoretickym vychodiskiim, se disertant zabyval riznymi aspekty
zvolené problematiky — meziobratlovy disk a analyza jeho rozmérti, biomechanika
meziobratlového disku, degenerativni onemocnéni disku, jejich pficiny, konkrétni formy,
diagnostika degenerativnich onemocnéni na pateti a metody 1écby. Dalsi blok témat byl
vénovan implantatim pro ndhradu meziobratlového disku - stru¢na historie a konstrukce
nahrad meziobratlového disku, vysledky, dosahované s ndhradami meziobratlového disku,
syndrom selhani opera¢niho 1é¢eni a soucasné trendy, pokrocilé metody a jejich vysledky

(zejména 3D tisk, Bunécné terapie a tkanové inzenyrstvi, Genové terapie, prevence).

3 Diléi ukoly

Cilem této dizertacni prace bylo studium novych sméri v technologii nihrady
meziobratlového disku, studium problematiky soucasnych 1é¢ebnych metod, spojenych s
timto typem nahrad a jejich kritické zhodnoceni, prizkum aktualnich trendt v této oblasti,
téma prognozy dalSiho vyvoje, a také experimentalni vyzkumné-vyvojova cast. Ziskané
informace by pak mély umoznit vznik kvalifikovaného zadani pro konstrukci patefniho
implantatu ve spole¢nosti ProSpon spol. s r.o0., ktery by v rdmci moznosti souc¢asného stavu

techniky a poznani efektivné slouzil jako funk¢ni nahrada meziobratlového disku.

Na zaklad¢ reSerSni ¢asti bylo mozné stanovit dil¢i tkoly a hypotézu. Volba dil¢ich tkola
(do urcité miry jiz i reSersSni ¢ast) byla ovlivnéna tim, Ze zminéné zadani pro konstrukci
patefniho implantatu ma byt vytvoreno pro konkrétni spole¢nost — ProSpon, s. r. 0., a také
tim, Ze feSeni dané problematiky bylo navazano na projekt TA CR TA01010860 ,,Reseni
problematiky ndhrady meziobratlového disku s vyuZzitim modernich poznatkil, inzenyrskych

metod a progresivnich technologii®.

Vzhledem k tomu, Ze nejdelsi zkusSenosti v oblasti pouziti 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. r. 0. se soustiedi u svych pateinich implantati
na oblast bederni patete, bylo rozhodnuto vénovat se vyvoji uplné nahrady disku bederniho.
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V ramci experimentalni vyzkumné-vyvojové casti tak bylo rozhodnuto postupovat cestou
optimalizace implantatu koncepce ,,ball and socket™ pro dosazeni pfiznivéjsi kinematiky v
operovaném skloubeni bederni patete. Zkusenosti a informace, ziskané béhem navrhu,
vyroby a testovani experimentalniho prototypu nasledné doplni celkovy objem informaci,
vhodnych pro zminény cil sestaveni kvalifikovaného zadani konstrukce pateiniho

implantatu ve firmé€ ProSpon, spol. s r. o.

Stanovené dil€i ukoly a hypotézy

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

disku.

dil¢i kol €. 2
Prognéza dal§iho vyvoje v oblasti 1écby pomoci ndhrad meziobratlového disku, sestavena

na zaklad¢ informaci, ziskanych v reSersni Casti (trendy atd.).

diléi ukol €. 3
Sestaveni pozadavkl na idealni tvar, velikost a funkci efektivni ndhrady bederniho disku.
Zhodnoceni z hlediska realizovatelnosti na soucasném stupni technického vyvoje. Vybér

parametrl pro feseni, realizovatelné v rdmci daného projektu a jeho zhodnoceni.

dil¢i ukol ¢. 4
Néavrh a optimalizace ndhrady meziobratlového bederniho disku typu ,,ball and socket™ pro

v

dosazeni ptiznivéjsi kinematiky v operovaném skloubeni bederni patefte.

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

byla vzhledem ke kontaktni desce ndhrady pohybliva.

dil¢i kol €. 5



Konstrukce a vyroba experimentalniho prototypu, jeho testovani a vyhodnoceni vysledkt

testovani.

diléi ukol €. 6
Vyuziti poznatki, ziskanych feSenim dilCich tkolt 1 az 5 pro sestaveni kvalifikovaného

zadani konstrukce patefniho implantatu ve firmé ProSpon, spol. s 1. 0.

4 Metody a postup reseni

Experimentalni prace, ale i ¢ast praci reSerSnich, probihala pfedev§im v rdmci
Technologickou agenturou CR podporovaného projektu TA01010860 ,,Reseni problematiky
nahrady meziobratlového disku s vyuzitim modernich poznatki, inzenyrskych metod a
progresivnich technologii“. Tohoto projektu se ucastnilo pracoviste¢ Laboratote
biomechaniky FS CVUT, pracoviité Katedry biomechaniky UK FTVS a spoleénost
ProSpon, s. r. 0., kterd byla hlavnim feSitelem. Koordinatorem praci na tomto projektu ve
spolec¢nosti ProSpon, s. r. 0. byl potom disertant této prace.

Laboratof biomechaniky FS CVUT se v ramci projektu zabyvala predeviim
MKP simulacemi a nasledné mechanickymi, zaté¢zovymi testy experimentalnich prototypu.
Na UK FTVS probihaly nékteré resersni prace, zaméeiené vice na biomechaniku a zejména
zde probéhly in-vitro experimenty. Ty se zabyvaly ovlivnénim kinematiky péatefniho
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 ramei projektu TA01010860.

Postup dosazeni hlavniho cile zahrnoval v souladu se stanovenymi dil¢imi tikoly
etapu zjisSténi aktualniho stavu badani a vyvojovych trendi, nasledovalo kritické zhodnoceni
soucCasnych 1é¢ebnych metod, které vyuzivaji ndhrady meziobratlového disku, stanoveni
aktualnich trendii v oblasti 1é€by pomoci nahrad meziobratlového disku a prognoza dalsiho
vyvoje.
Dalsim krokem bylo sestaveni pozadavki na idealni tvar, velikost a funkci efektivni nahrady
bederniho disku a zhodnoceni téchto pozadavki z hlediska realizovatelnosti na sou¢asném

stupni technického vyvoje. Nasledoval vybér parametra pro feSeni, realizovatelné v ramci



daného projektu a jeho kritické zhodnoceni.

Na zaklad¢ vybranych parametrti poté prob&hl navrh, konstrukce a optimalizace (artikulacni
povrchy) nédhrady meziobratlového disku typu ,,ball and socket™ pro dosazeni ptiznivéjsi
kinematiky v operovaném skloubeni bederni patete.

Vysledné feSeni bylo vyrobou realizovano ve forme vice kusti experimentalniho prototypu,
ktery byl otestovdn (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.

Pouzité metody a podil prace disertanta

Cilem reSerSni cCasti, kterou zvelké casti provadel disertant, bylo zmapovani
teoretickych vychodisek prace analyzou jednotlivych logickych slozek — zejména anatomie
a fyziologie meziobratlového disku a patefniho segmentu (pro sestaveni pozadavkll na
idedlni tvar, velikost i funkci ndhrady), studium problematiky soucasnych lé¢ebnych metod,
spojenych s nahradami meziobratlového disku (pro moznost jejich kritického zhodnoceni a
pouceni se pro vlastni navrh) a prizkum aktuélnich trendtl v této oblasti (pro lep$i moznost
formulace prognozy dalSiho vyvoje, coz také souvisi s vlastnim nadvrhem nahrady). Pro
vystupy resersni ¢asti byla tedy pouzita predev§im metoda syntézy, kterou provadél disertant
této prace.

V experimentalni ¢asti feSeni byly pouzity matematické simulace namahani
pomoci metody kone¢nych prvkli na zédkladé 3D modeld nahrady, které po dohod¢ se
spolufesiteli projektu vytvofil a dodal disertant. Samotné matematické simulace potom
provadélo pracoviité Laboratofe biomechaniky FS CVUT. 3D modelovani a pfiprava
vyrobni dokumentace v konstrukénim softwaru Siemens NX probihala ve spolecnosti
ProSpon s. r. 0. a tyto prace provadé¢l disertant. Vyroba dili jak konvenénim tfiskovym
obrabénim, tak pomoci metod 3D tisku (rapid prototypy a zkuSebni dily), a to jednak z
polymernich materialii, a jednak z kovu, probihala v rdmci ¢innosti spole¢nosti ProSpon s.
r. 0. (a kooperujicich vyrobcti). Vyrobu koordinoval a na jeji prubéh dohlizel disertant ve
spolupréci s kolegy ze spole¢nosti ProSpon s. r. 0. (vyrobni tsek atd.).

Co se tyce nasledného testovani na vyrobenych experimentalnich prototypech — mechanické
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testy provadélo pracovi§té Laboratofe biomechaniky FS CVUT a méieni kinematiky v
patefnim segmentu provadélo pracovist¢ UK FTVS na fyzickych vzorcich prototypt
nahrady, dodanych disertantem (s vyjimkou 3D tiskového vzorku modelu klasické nahrady
typu ,,ball and socket“, kterou si vytvorili sami kolegové z FTVS UK, kteti také zajistovali
kadaverické vzorky).

Celkové vyhodnoceni vyzkumnych a vyvojovych praci a odvozeni celkovych vysledka
provadél dizertant ve spolupraci se spolufesiteli projektu v ramci 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
predevsim z internich, ro¢nich zprav projektu TA01010860, které disertant kompletoval a
vytvatel, zejména ze zavérecné zpravy projektu. Textové pasaze, odpovidajici vyzkumnym
a vyvojovym pracim na pracovistich Laboratofe biomechaniky CVUT FS a FTVS UK, byly
puvodné pfipraveny pracovniky téchto instituci (viz strana, vEénovand grantu a
spolupracovnikiim v uvodu této disertacni prace) a dizertant provadél pouze jejich Gipravu a
zapracovani do ro¢nich zprav, do zavérecné zpravy, a také jejich upravu (predevSim

zestruénéni) pro ucely textu této dizertacni prace.

5 Vysledky

Reserse a vyhodnoceni, které provadé¢l disertant a jejichz vysledky byly pouzity v
této disertacni praci, jsou soustfedény v nékolika publikacich — viz seznam publikaci autora
v zaveéru této disertace. Dalsi relevantni vysledky prace disertanta jsou soustfedény v
prubéznych zpravach a v zavérecné zpraveé, které disertant vytvofil jako samostatny
vyvojovy konstruktér, koordinator feSeni a jeden z feSiteli projektu TA01010860 ve
spolecnosti ProSpon s. r. 0. U téchto projektovych zprav disertant, krome tvorby Casti textli

za ProSpon s. r. 0., provad¢l i celkovou kompilaci z dil¢ich zprav spoluiesiteli.

Vysledky, zaloZené na reSers$ni Casti odpovidaly stanovenym dil¢im ukolim. byly
jimi tedy kritické zhodnoceni soucasnych lécebnych metod, které vyuzivaji nahrady

meziobratlového disku; prognoza dalSiho vyvoje v oblasti 1écby pomoci nahrad
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meziobratlového disku, sestavend na zdklad¢ informaci, ziskanych v reSerSni ¢asti (trendy
atd.); sestaveni pozadavkl na idedlni tvar, velikost a funkci efektivni ndhrady bederniho
disku a zhodnoceni z hlediska realizovatelnosti na sou¢asném stupni technického vyvoje.
Dale byl mezi vysledky uveden vybér parametrti pro feSeni, realizovatelné v ramci daného
projektu a jeho zhodnoceni. Na zakladé vybranych parametri byl proveden navrh nadhrady
meziobratlového bederniho disku typu ,,ball and socket®, a to v jedné prototypové velikosti.

Vysledky, dosazené v ramci experimentalni ¢asti prace plnily dil¢i tikol optimalizace
nahrady meziobratlového bederniho disku pro dosazeni piizniveéjsi kinematiky v
operovaném skloubeni bederni patete a testy experimentalniho prototypu. V ramci téchto
vyzkumnych a vyvojovych praci byla nejprve provedena konstrukce prototypu implantatu
pro uplnou ndhradu bederniho disku typu ,ball and socket®, kterd byla modifikovana
zavedenim pohyblivé, spodni, artikulacni komponenty. Tvar artikula¢nich ploch byl poté
optimalizovan pomoci matematickych simulaci s ohledem na koncentrace napéti. Nasledné
byly vyrobeny fyzické prototypy z koncovych materialt jak pro mechanické zkousky, tak
pro testy kinematiky na kadaverickém vzorku praseci patete.

Mechanické zkousky s vyuzitim prostfedkii dostupnych v ramci Laboratofe
biomechaniky FS CVUT se soustiedily na vysetfovani odezvy implantatu nahrady disku pfi
osovém zatizeni v konfiguracich, které odpovidaji provoznim staviim v rozsahu pohybu
nahrady tak, jak jej vyZzaduje norma ISO 18192-1 a ASTM F2789. Vysledkem testovani byly
charakteristiky v celém rozsahu pohybu nahrady a jejich vyhodnoceni. Pfi mechanickych
testech bylo zjisténo, ze nahrada testovaného intervertebralniho disku vykazuje
charakteristickou nelinedrni odezvu. Typicky nelinedrni charakter odezvy implantatu v
celém rozsahu pohybu je zddouci a koresponduje s nelinedrnim 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 testii kinematiky ukdzaly velky rozdil mezi polohami okamzitych
stiedli otaceni ve skloubeni bez naimplantovaného modelu ndhrady 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 artikulaénimi plochami, byla blize
pfirozené kinematice v intaktnim segmentu (tzn. v segmentu bez zavedené¢ho implantatu).

Na dvé varianty konstrukéniho feSeni optimalizované nihrady disku byla Utadem
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prumyslového vlastnictvi udélena ochrana uzitnym vzorem.

Vysledky, ziskané na zéklad€ testovani experimentalnich prototypl byly poté
pouzity jako posledni informacni vstup pro vytvoteni kvalifikovaného zadani konstrukce
patefniho implantatu ve firmé ProSpon, spol. s 1. 0., ktery by v rdmci moznosti sou¢asného

stavu poznani a techniky efektivné slouzil jako funk¢ni ndhrada meziobratlového disku.

Ptehled 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 predchézeni
DDD a dosazeni
prirozené, plné funkéni
struktury
meziobratlového disku

Zda se byt pomérné
zanedbavana. Nékteri
investofi nevidi jako
vhodny postup pro
zhodnoceni investic do
1é¢ebnych postupti.

Z hlediska vysledku 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 lécba
onemocnéni pomoci
znalosti genetiky.
Snaha o dosazeni
prirozené, plné funkéni
struktury

meziobratlového disku.

V zacatcich. Prvni
vysledky na menSich
zviratech slibné, u
vétsich zvirat (diskt)
vSak zatim méng¢.
Nemala rizika.

Pokracovat ve vyzkumu, véetné
studia gent jedincti bez DDD
(souvisi s prevenci).
Minimalizovat rizika. Rozvijet
diagnostiku a zobrazovaci
metody.

I3

3 | bunécné
terapie

Intervencni 1écba
onemocnéni pomoci
znalosti postupd,
regenerujicich tkang.
Snaha o dosazeni
prirozené, plné funkéni
struktury

meziobratlového disku.

V zacatcich. Studie na
zvifecich modelech.
Problém pienosu
uspésnych vysledki ze
zvifecich modeli na
¢loveéka. Nemala
rizika.

Pokracovat ve vyzkumu
(zameéfit se predevsim na
vyuziti iPSC bungk).
Minimalizovat rizika. Rozvijet
diagnostiku a zobrazovaci
metody.

4 | tkanové
inZenyrstvi

Intervencni lécba
onemocnéni
prosttednictvim
implantace nahrad z
bunéénych kultur na
tkanovych nosicich.
Snaha o dosazeni
prirozené, plné funkéni
struktury

meziobratlového disku.

V zacatcich, studie na
zvifecich modelech.
Problém prenosu
uspésnych vysledkt ze
zvirecich modeli na
¢loveéka.

Pokracovat ve vyzkumu.
Zamgrit se na vyvoj metod 3D
tisku bunék (velké rozliseni a
fetézec 3D sken — 3D model —
3D tisk). Rozvijet zobrazovaci
metody pro moznost skenu
zdravého stavu a pozdgjsiho 3D
tisku nahrad.

5 | konzervativni
lécba

Snaha minimalizovat
nasledky onemocnéni
konzervativnimi
metodami -
rehabilitace, medikace,
pripadné i celostni
medicina.

Bézné pouzivano (pfi
neucinnosti indikovana
chirurgicka operace).
Celostni medicina
spise na okraji zajmu.

Rozvijet, sledovat a
vyhodnocovat piistupy
konzervativni 1écby, véetné
celostni mediciny.
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nahrada Intervencni 1écba Zaznamenan vyvoj Vyhodnotit dosavadni klinické
jadra disku onemocnéni ruznych typu, ale zda vysledky nahrad. Pokracovat ve
prostrednictvim se byt okrajova vyvoji vhodnych materiala
implantace nahrady metoda. Casto fesena (injektabilni, ménici tuhost),
pouze jadra disku, migrace implantatu konstrukei, operac¢nich technik
vyzadujici mensi S poruSenim a diagnostiky.
poskozeni okolnich vazivového obalu
tkani. disku.
dynamické Intervencni lécba Pouzivano, vice Vyhodnotit dosavadni klinické
stabilizace onemocnéni ruznych typl. Zda se vysledky tohoto pfistupu. Na
prosttednictvim byt okrajova metoda. zéklad¢ toho moznost
zavedeni implantatd, Pfinos oproti fiznim pokracovat v ovérovani
omezujicich pohyb metodam nejasny. vhodnosti jednotlivych
v patefnim segmentu, koncepci, materialt a
poskozeném operacénich technik.
degenerativnim
procesem.
uplna Intervencni 1écba Pouzivano vice typu Vyhodnotit dosavadni klinické
nahrada onemocnéni s riiznou koncepci vysledky tohoto pfistupu
disku prostrednictvim zajisténi pohyblivosti. | v dlouhodobém métitku
implantace umélého Vyrazng invazivni. (desitky let) a srovnani s fuzi.
prvku - pohyblivé Velmi dlouhodobé Na zaklad¢ vysledki moznost
nahrady celého vysledky nepfilis pokracovat ve vyvoji
meziobratlového disku, | znamé (obavy konstrukei, materialu,
kterd s riznou mirou a | z komplikaci). operacnich technik (véetné
uspesnosti napodobuje | Nadrazenost zobrazovacich metod a
jeho pfirozené funkce Vv uspésnosti 1écby navigace) pro zlepseni funkce a
Vv organizmu. oproti fuzi pii snizeni invazivity (také
dlouhodobé¢ implantaci | optimalizovat indikace).
zatim nejednoznacna.
fuze Intervencni 1écba Pouzivano standardné. | Pokracovat v dlouhodobych

onemocnéni
prostrednictvim
implantace umélého
prvku — staticky
implantat (zpravidla
blok materialu), s jehoz
pomoci ma dojit ke
srastu obratll pres
diskovy prostor, a tak

ke stabilizaci segmentu.

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

studiich pro srovnani vystupt
s ostatnimi metodami. Vyvijet
implantaty a operacni techniky
smérem k minimalizaci
invazivity (souvisi s rozvojem
zobrazovacich metod) a vyssi
pravdépodobnosti vzniku fuze.
Vyvijet nové materialy
(injektabilita a zména tuhosti,
biovstiebatelnost). Zkoumat
moznosti minimalizace
nezadoucich ucinkd 1écby
(napt. ASD, negativni vliv na
meziobratlové klouby).
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Vyroba experimentalnich prototypi nahrady meziobratlového
disku

Vlivem pozadavku pracovisté¢ FTVS UK na zmenSeni modelu ndhrady bederniho
disku pro testy kinematiky na kadaverické praseci pateti bylo pfistoupeno 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 materiali (CoCrMo, PEEK)

Modely nahrad bederniho disku pro ucely mechanickych testli na pracovisti Laboratoie
biomechaniky CVUT FS byly disertantem zkonstruovany a ve spole¢nosti ProSpon s. r. o.
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 laboratofi na CVUT FS, vyrobené z koncovych
materialti (CoCrMo, PEEK)
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Nnavrh uplné nahrady meziobratlového bederniho disku

V ramci modelovani zbylych ¢asti uplné ndhrady disku, kterd by obsahovala
navrzenou a overenou artikulacni dvojici, byly uvazovany koncové pozadavky na
konstrukci. Tedy zejména tvar kontaktnich desek odpovidajici anatomii obratlovych tél
bederni patefe, nutnost pfitomnosti prvka pro primarni fixaci a také tvarové feSeni,
odpovidajici nutnosti uchyceni implantatu na zavad&€ci (Obr. 5-29). PiestoZze byla
disertantem modelovana a pomoci technologie 3D tisku ovéfovana i konstrukce, zahrnujici
izola¢ni membranu (Obr. 5-30) podle jednoho z ptedchozich névrhii, nakonec jsme jako
koncovy navrh projektu, ptipraveny pro dalsi vylepseni volili v souladu s podanymi uzitnymi
vzory jednodussi variantu - artikulaéni 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 uplné ndhrady meziobratlového disku, ve kterych je zohlednéna potieba prvki pro primarni
fixaci (hroty na kontaktnich deskach), a také tvarového feSeni desek pro zavadéci instrument (modely
vytvoreny pro variantu ovéfené artikulacni dvojice typu ,,Koule* — vlevo, i pro variantu artikula¢ni dvojice

»Sedlo® — vpravo). Navic jsou integrovany omezovace naklont.

Obr. 5-30 Vlevo: jeden z hrubych navrhti feseni tplné nahrady disku, obsahujici izola¢ni membranu. Vpravo:

3D model tohoto feSeni, ktery byl nasledn¢ experimentalné vytistén na 3D tiskarné
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Obr. 5-31 Nahled pocitacového modelu jednoho z navrhti mozného feSeni (vpravo fez horni ¢asti Gplné

nahrady) s tlumicim prvkem, umisténym nad vrchni artikula¢ni komponentou.

Na zaklad¢ uspésného experimentalniho ovéfeni prototypu uplné nahrady meziobratlového
disku — vylepsené konstrukce typu ,,ball and socket* byl tak dokoncen navrh této nahrady
(Obr. 5-32) a Utadem pramyslového vlastnictvi byla, na zakladé dokumentace, na které se

podilel disertant s patentovym zastupcem, na dvé varianty tohoto navrhu udélena ochrana

uzitnym vzorem (Obr. 5-33).

Obr. 5-32 Vysledny navrh Giplné ndhrady meziobratlového disku s ovéfenou artikulaéni dvojici typu ,,Koule®,
odpovidajici ud€lenym uzitnym vzorim a pfipraveny pro dal§i vyvoj (rozmérové fady, vazby na

instrumentarium atd.).
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Obrizkypr  bulowy*
UZITNY VZOR

Cz 27453 U1
Cz 27454 U1

Obr. 5-33 Vlevo: nahled do udéleného uzitného vzoru; uprostied a vpravo: titulni strany téchto dokumentt

Zhodnoceni zvoleného navrhu uplné nahrady bederniho meziobratlového
disku

K tomuto zhodnoceni byla pouzita kritéria, kterd byla odvozena v disertacni praci,
v podkapitole 5.4.3 (Parametry, diilezité pro pokroc¢ilou nahradu meziobratlového disku, str.
91 disertacni prace). Zhodnoceni bylo provedeno postupnym okomentovanim téchto
parametr( s ohledem na nasi (tzn. tymu spolufesitelt projektu TA01010860) nédhradu.

Co se tyc¢e neporusenosti okolnich mékkych tkani po zavedeni implantatu, je tfeba
pfijmout nevyhodu koncepce uplné ndhrady meziobratlového disku, konstruované z tuhych
¢asti — nahrada s jakkoliv dobrym napodobenim vSech ¢asti disku musi byt zavedena na jeho
misto a to bohuZzel vyzaduje urcity zadsah do okolnich tkani, ktery je pii takové koncepci
implantdtu a jeho vyroby nevyhnutelny. U tohoto typu ndhrady je tedy tfeba vzdy
optimalizovat opera¢ni techniku tak, aby umoznila maximalni preciznost zavedeni a zaroven
byla Setrna k okolnim tkénim.

Pokud neuvazujeme skutecné vyssi funkce (umoznéni transportu tekutin), které
budou vyhrazeny spisSe pro implantaty ziskané tkdfiovym inZenyrstvim, najdeme u nahrady
nasi koncepce do urcité miry pohyblivé jadro, které, jak bylo prokdzano pfi testech prototypi
vykazuje pozitivni charakteristiku funkce. Komponentou, ktera by do urcité miry zajistovala
funkci vazivového obalu a u implantatu pisobila také jako izolace proti eventudlnimu

vnikani okolnich mékkych tkani se zabyval disertant (Obr. 5-30) a po vybéru vhodného
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materidlu by ji bylo mozné do nasi ndhrady zfejmé integrovat. Vzhledem k pomérné
pozitivnim dlouhodobym vysledkiim sledovéni implantati typu ,,ball and socket* bez
takovéto izolace jsme se nakonec rozhodli ji do naseho navrhu, odpovidajicimu konci feSeni
navazaného projektu TA CR nezahrnovat. Jeji zahrnuti do ,,0strého* vyvoje implantatu by
vSak mohlo byt vhodné.

Pohyblivost naseho ndvrhu 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 dorazi, jejichz feSenim jsme se také ve
variantach konstrukce zabyvali (Obr. 5-29). Pro omezeni rotace je konstrukce fesSena tak, ze
spodni artikulacni komponenta ma elipticky tvar a jeji otaCeni je tedy mozné jen v urcitych
omezenych uhlech — tato charakteristika konstrukce je jednim z narokd, chranénych ndm
udélenym uzitnym vzorem. Nicmén¢ i zde je potieba optimalizovat operacni techniku, aby
byla maximaln¢ Setrna k okolnim mékkym tkédnim (zejména vaziim) tak, aby byl nezadouci
nadmérny pohyb limitovan zejména timto zptisobem, prostiednictvim ptirozenych struktur.

Néhrady typu ,,ball and socket* obvykle neobsahuji prvek tlumeni, disertant se pfi
konstrukénich variantdch zabyval moznosti urcit¢ého hybridniho uspofadani s tlumenim v
ramci nasi nahrady (Obr. 5-31), avSak na zakladé¢ testii rapid prototypi, postavenych na 3D
tiskarné, volil fesitelsky tym do koncového navrhu v ramci tohoto projektu spiSe v praxi
bézné pouzivané a ovéené uspoiadani bez tlumeni.

Je teba fici, Ze ndmi v tomto projektu preferovand varianta artikula¢ni dvojice typu
»Koule® je o néco méné stabilni, nez druhd varianta se skloubenim typu ,,Sedlo“. Pfi
oveétovacich vypoctech MKP byly ale na nahradé typu ,,Sedlo* zaznamendny méné piiznivé
charakteristiky napjatosti a pouziti tohoto typu skloubeni by si tak vyZzadalo dalsi
optimalizaci tvaru artikulacnich ploch. Nicméné tato varianta je v budoucnu mozna a proto
jsme si i tuto druhou moznost nechali chranit uzitnym vzorem a pii konstrukcich se vénovali
1 tomuto uspotadani (Obr. 5-29 a 5-33). Stabilita implantované nahrady typu ,,Koule* by
tedy opét vznasela vyraznéjsi pozadavky na Setrnost operacni techniky.

Jak uz bylo naznaceno — zachovani moznosti proudéni tekutin mezi obratlovymi tély
1ze o¢ekavat spise u budoucich feseni, vyuzivajici napt. metody tkanového inzenyrstvi. U
implantatu typu ,,ball and socket®, vyrobenych z dlouhodobé ovérenych materialii neni tato
vlastnost zajiStovana.

Dlouhodobou uspésnou funkci naSeho feSeni uplné ndhrady meziobratlového disku

za béznych podminek bohuzel nelze vhledem k informacim, ziskanym studiem literatury pfti
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reseni projektu TA01010860 s jistotou predvidat. Lze pouze usuzovat, ze by se mélo jednat
o vylepsenou koncepci v praxi ovéfené¢ho implantatu typu ,,ball and socket”. Nelze také
zapominat na vyraznou individualitu vysledkli, danou komplexnosti systému patefe i
problému degenerativniho onemocnéni a individualitou pacientd.

Dispozice k dlouhodobé biokompatibilité za béznych podminek by méla byt do
vysoké miry zarucena pouzitim materiali, které jsou v 1ékatské praxi dlouhodobé¢ ovéiené.
Pro na$i nahradu uvaZzujeme pouziti kobaltové slitiny CoCrMo podle ISO 5832-12 a
biokompatibilniho polymeru PEEK, ktery se ve vysoké mife pouzivd napi. pro
meziobratlové pateini rozpérky. Pro dlouhodobou funkci i biokompatibilitu by bylo pred
zavedenim sériové vyroby vhodné provést dynamické, Unavové testy. Nelze takeé
ptehlédnout, Ze artikulacni dvojice kov-kov mohou byt problematické s ohledem na

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

Nase koncepce tuplné nahrady bederniho disku tedy nespliiuje bezchybné vSechny
idedlni pozadavky na co nejlepsi nahradu fyziologického disku a jeji konstrukce je relativné
vyrazné¢ ovlivnéna zamySlenym vyvojem a vyrobou ve spolecnosti ProSpon s. r. o.
(pouzivané technologie, materidly a dal$i omezeni, navazana na existujici systém fizeni
kvality). Byla by to jakési danl za uplatnitelnost na trhu prostfednictvim ¢eské 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 artikulaéni komponentu a je u né tedy usuzovidno na méné piiznivé
charakteristiky pii pohybovém zatizeni — by funkce naSeho navrhu mohla byt pro praktické
pouziti vice nez akceptovatelnd. Skute¢né vysledky vSak lze u takto sloZit¢ho systému vzdy

ovétit az v ramcei klinickych testt.
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6 Kvalifikované zadani pro konstrukci paterniho
implantatu

V souladu s projektem disertace a tedy i s definici cild diserta¢ni prace, umoznily
informace, ziskané pii tvorbé této disertacni prace, vznik kvalifikovaného zadani pro
konstrukci patefniho implantatu ve spole¢nosti ProSpon, s. r. o., ktery by v rdmci moZnosti
souCasného stavu techniky a poznani efektivné slouzil jako funkéni nahrada

meziobratlového disku.
Kvalifikované zadani

Zadani pro konstrukci uplné nahrady bederniho meziobratlového disku v souladu s
dosavadni tvorbou diserta¢ni prace a zkuSenostmi s vyvojovou konstrukci zdravotnickych

prostiedkil vyzaduje tyto slozky:

Ramcové zadani konstrukce nahrady

- popis ucelu navrhu, funkce ndhrady: uplnd nédhrada meziobratlového bederniho disku,

zejména pro 1é¢bu DDD v jednom operovaném segmentu.

- popis systému, jehoZ je ndhrada soucasti a ktery by mél pti ndvrhu byt zohlednén: soucasti
nahrady bude i1 zavadéci instrumentarium, a také baleni vlastnich ndhrad. Zejména tyto
slozky je tedy potfeba pii navrhu brat v ivahu. Pokud by bylo mozné vyuzit pro
instrumentarium nékteré nastroje, které spole¢nosti ProSpon jiz vyrabi, bylo by to vhodné
(avSak nikoliv na ukor miniinvazivity a kvalitnitho a uzivatelsky co nejpfijemnéjSiho

zavedeni nahrady).

- doporuceni koncepce nahrady (jakym zptisobem ma byt naplnén ucel a zajisténa funkce,

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

- doporuceni pro rozméry a tvary: viz odpovidajici kapitola této disertace.
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- doporuceni pro volbu materialii a povrchovou Upravu: jako material doporucena lesténa
slitina kobaltu CoCrMo podle ISO 5832-12 (artikulacni 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 experimentélni ¢asti této disertacni prace.

- dalsi doporuceni: instrumentarium jednoduché, snadno a intuitivné ovladatelné, prehledné
uspofadané v sitech sjasné Citelnymi popisy. Standardni materidly (nerez ocel, dural,
polymery). U zkuSebnich ndhrad se vyvarovat Cervené barvy polymeru a naopak pouzit
kontrastni, dobte viditelnou barvu — napt. neonové Zlutou. Vhodny zptisob baleni (v¢etné
sterilizace nahrad) konzultovat s managementem jakosti a odbornym pracovistém. Operacni

technika co nejvice miniinvazivni — konzultovat na odbornych pracovistich.

Pozadavky procesni

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

vytvaret Rizenou slozku, ktera je diilezitou soucasti procesu certifikace nahrady.

Pozadavky na zdroje informaci

- zakladnim zdrojem informaci je tato disertacni préace a literatura v ni uvedena. Nezbytné
by bylo zajistit si odborného konzultanta z vhodného spondylochirurgického pracovisté, kde

by eventualné bylo mozné pozdé&ji i provést klinické testy vyvinutych néhrad.

Dalsi pozadavky

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

situaci ve spole¢nosti ProSpon s. 1. 0.
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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 mifi k idedlni nahradé a
ted ke stavu, kdy zadna nahrada neni potieba, patrné stoji ponékud stranou z&jmu. Lze tedy
predpokladat, ze ,,hardwarova‘“ feseni implantati z tuhych materiala (rozpérky, dynamické
nahrady) budou ziejmé jesté v praxi n¢jaky Cas k vidéni. Bylo by tedy dobré se zamétit na
sledovani uspésnosti jednotlivych koncepci a jejich dalsi vylepSovani (v€etné operacnich
technik) smérem k lepSim vysledkim a miniinvazivité. Nelze piehlizet ani dualeZitost
zobrazovacich metod a rostouci dilezitost fetézce 3D sken — 3D model — 3D tisk a
navazanych technologii.

Je vSak také ziejmé, ze u tak slozitého systému, jako je patet, bude vzdy konecny
vysledek jakékoliv nové koncepce implantatu patrny az z realného pouziti ndhrad v 1é¢bé
lidskych pacienti. Ani zde vSak, vzhledem ke zminéné slozitosti DDD a individudlnim
rozdilim mezi jednotlivymi pacienty, nemusi byt uspéSnost vylepSené¢ Uplné nahrady

meziobratlového disku jednoznacné ziejma.

Co se tyce vylepseni nahrady meziobratlového disku, prezentované v této praci, in-
vitro experimenty se na vzorcich praseCi patefe podafilo ovéfit hypotézu o zlepSeni
kinematického chovani v segmentu pétefe po naimplantovani ndhrady typu ,,ball and socket*
s jednou artikulacni komponentou pohyblivou viici kontaktni desce. Je ovSem samoziejmé
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 zamysSlenou
realizaci ve spolecnosti ProSpon a potfebé prizplisobit se jejim technologiim s ohledem na
naro¢né certifikacni procesy zdravotnickych prostfedkti. Pro dvé varianty vlastniho navrhu
konstrukéniho feeni vylep$eného implantitu byla ziskdna od Utadu pramyslového
vlastnictvi ochrana uzitnym vzorem. Pro jednu z variant byla pomoci MKP optimalizovana
morfologie artikulacnich ploch s ohledem na naméhani pouzitych materiali.

Dalsi samostatnou ulohou by bylo konstrukéni dokonceni implantatu ve smyslu
izolace proti vniknuti mékkych tkani do artikula¢niho prostoru, a tim také odolnosti proti
luxaci. Pro realné pouziti by muselo byt také vyfeSeno vhodné operacni instrumentarium,

operacni technika, a také rozmérové fady (coz by mohlo ptinést problém s dalsi optimalizaci
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artikulac¢nich ploch).

Konstrukéni dokonéeni implantétu (ptipadné celého systému) by vSak predstavovalo
obtizny ukol také z hlediska realizace ve spolecnosti ProSpon s. 1. 0. s ohledem na zji§tény
fakt soucasného odklonu od uplnych nahrad diskl v 1ékarské praxi. S touto skutec¢nosti je
totiz spojen logicky 1 maly komercni potencial pro tuzemského vyrobce, ktery by se timto
dokoncenim a testovanim zabyval a jehoz by takovy proces stdl mnoho Casu, Usili a zejména
finan¢nich prostfedkli. Osobné bych proto doporucil spolecnosti ProSpon s. r. 0., aby se,
v ptipadé pokracujiciho zajmu o rozsifeni svého vyrobkového portfolia o patefni implantaty
pro 1écbu degenerativnich onemocnéni diskti, zaméfila spiSe na technologii fuze a tedy na
implantaty typu fiznich meziobratlovych rozpérek, kde by byl komer¢ni potencial a tedy 1

v

rentabilita vyvoje ziejmée ptiznivejsi.
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