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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY

To present the results of an independent mono-centric prospective study on patients with a mobile ProDisc-C implant. This cer-
vical artificial disc replacement (CADR), which is one of the options for avoiding cervical spine fusion, was evaluated during two-
years follow-up.

MATERIAL

A total of 61 patients underwent CADR with a ProDisc-C in one or two segments at the Department of Spinal Surgery of the
University Hospital in Motol, Prague, in the period from October 2004 to May 2006. Of these, 39 were included in the study and
followed up for 2 years at least. Except for one patient, one segment was replaced in all patients.

METHODS

The surgical procedure recommended by the manufacturer (Synthes, USA) was used througout the study.

Clinical evaluation. Each patient was examined before and immediately after surgery, and followed up at 6 and 12 weeks, and
6, 12 and 24 months. At each follow-up the patient answered the questionnaire which included the Neck Disability Index (NDI) and
Visual Analoque Scale (VAS) assessment for neck and radicular pain, analgesic use and the patient’s satisfaction.

Radiographic examination. Radiographs were taken in antero-posterior and lateral projection, and on bending films in flexion,
extension and lateral flexion on both sides. The height of the intervertebral space of the involved segment and motion of the repla-
ced and adjacent discs in flexion and extension were measured. The radiographs were examined for potential sinking, loosening,
failure or migration of the implant.

Statistical evaluation. The results were statistically analysed using Student’s t-test.

RESULTS

Clinical outcome. The NDI evaluation showed that the mean value of the index improved from 44.9 pre-operatively to 26.1 and
25.9 at 1 and 2 years of follow-up, respectively, i.e. by 42.5 % in two years. The mean VAS score for neck pain changed from 5.8
pre-operatively to 3.0 and 2.7 at post-operative years 1 and 2, respectively, which is an improvement by 53.7 % in two years. The
mean VAS score for radicular pain improved from 6.3 to 2.9 and 2.8 at the same intervals, which is an improvement by 53.9 % in
two years.

Radiographic findings. The mean height of the afected intervertebral space was 3.2 mm before and 7.4 mm after surgery and
it did not change significantly thereafter. The mean range of motion at the involved segment was 4.1 degrees before and 11.1
degrees after surgery.

Statistical evaluation. In assessment of both neck and radicular pain, the difference between the mean VAS score pre-operati-
vely and that 6 weeks post-operatively was significant (t = 4.4 and t = 5.3, respectively; p < 0.05). The difference in mean VAS sco-
res between 6 weeks and 3 months post-operatively was not significant (t = 1.69 and t = 0.3, respectively; p > 0.05). At the next
follow-ups the mean VAS scores changed only minimally and the differences were not significant.

The difference between the mean NDI before and that at 6 weeks after surgery was significant (t = 11; p < 0.05) and significant
was also the difference between 6 weeks and 3 months after surgery (t = 3.8; p < 0.05). After that changes were minimal and were
not significant.

DISCUSSION

Currently, mobile implants are in the focus of interest amongst spinal specialists, their materials and shapes, primary implant
stability, the centre of rotation, indications for replacement and correct operative techniques being discussed. The situation appe-
ars similar to that of 20 years ago when large joint replacement was being introduced, and it is the future that will show the right
development.

CONCLUSIONS

This two-year prospective study on patients with CADR shows very good and promising outcomes. It is evident that the implant
increases the range of motion at the treated segment and reduces degenerative changes in the adjacent intervertebral spaces.
On the other hand, CADR is associated with complications such as artificial disc kyphosis and heterotopic ossifications. An une-
quivocal requirement for a correct indication and a faultless operative technique was the conclusion drawn from a detailed analy-
sis.

Key words: ProDisc-C, cervical artificial disc replacement, total disc replacement.
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Predni kréni diskektomie a fuze je b€Zna technika 1éc¢-
by symptomatické spondyl6zy meziobratlové ploténky
s nebo bez myelopatie (1, 4-6, 8, 13, 14, 22-24, 31, 32).
Vysledky pfedni kréni jednosegmentové intersomatic-
ké fuze jsou v kratkodobém horizontu obecné velmi
dobré, v posledni dobé se vS§ak mnozi prace poukazuji-
ci na vysoké procento reoperaci prilehlych segmenti /4,
5, 18, 19, 23/. Dalsi s fuzi spojené nevyhody jsou ztra-
ty segmentalniho pohybu (ROM, Range Of Motion),
komplikace spojené s implantovanym materidlem a pak-
louby (37). Jednou z moZnych cest, jak nevyhodam fiize
zamezit, je mobilni nahrada kréni meziobratlové plo-
ténky (CADR, Cervical Artifitial Disc Replacement).
Pokroky ve vyvoji materidld a tvaru implantatih umoz-
fuji vyvoj modernich ndhrad meziobratlové ploténky,
které spliiuji principy okamzité primarni stability, jed-
noduchého a bezpecného zavadéni, moznosti jedno
nebo vicesegmentové nahrady disku, minimalizuji rizi-
ko rozlomeni kryci plochy a optimalizuji pohyb v seg-
mentu. Prvni informace o totdlni ndhradé Prodisc
C (Synthes, USA) publikovali Bertagnoli et al. (4, 5)
v roce 2005. V posledni dobé je ve svétové literature
problematika CADR pomérné hojné zastoupena, ale
v CR zatim nebyla publikovana. V této praci predkla-
ddme vysledky nezévislé monocentrické prospektivni
studie po dvouletém sledovani pacientti s implantaci
CADR Prodisc C.

SOUBOR PACIENTU A METODA

Soubor pacientt

V obdobi 10/2004 — 5/2006 jsme na Spondylochi-
rurgickém oddéleni FN Motol provedli CADR Prodisc
C v jednom nebo dvou segmentech u celkem 61 pa-
cienta. Do studie jsme zahrnuli 39 pacientii s dobou sle-
dovani minimalné 2 roky. Ve vétSiné ptipadl jsme
nahradili jeden segment, pouze u jednoho pacienta jsme
operovali segmenty dva.

Indika¢nim kritériem pro vstup do studie byl vyhtez
meziobratlové ploténky nebo symptomatickd jedno-
nebo dvousegmentova spondyléza C3-C7 vyjadiend na
rtg a MR vySetfeni u pacientil ve véku 18-65 let s ne-
urologickym deficitem, bolesti kr¢éni patefe bez myelo-
patie trvajici déle nez 6 mésict nebo s radikularni boles-
ti bez myelopatie trvajici déle nez 2 mésice. Ze studie
byli vylouceni pacienti se segmentdlni instabilitou
(3mm translace, 11 st. rotace), vyraznou artr6zou inter-
vertebralnich kloubd, alergii na kovy a polyetylen, pa-
cienti po traumatu, pacienti s premostujicimi osteofyty,
se sniZzenim meziobratlového prostoru o vice nez 70 %,
s pohybem menSim nez 2 st., pacienti s osteoporézou
nebo jinym metabolickym onemocnénim kosti. Déle
jsme vyloucili pacienty s diabetes mellitus, aktivnimi
celkovymi i lokdlnimi infekty, pacienty uZivajici kor-
tikosteroidy, pacienty s reumatoidni artritidou a dalSi-
mi autoimunitnimi onemocnénimi, dale nemocné se
systémovym onemocnénim jako AIDS, HIV, pacienty
s hepatitidou nebo s malignitou. Nehodnotili jsme ani
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Obr. 1. Mobilni ndhrada kréni meziobratlové ploténky Pro-
disc C (Synthes, USA); reprodukce obrdzkii je se souhlasem
1y Synthes, Ceskd Republika
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téhotné Zeny nebo Zeny, které chtély védomé otéhotnét
do 2 let.

Metoda

Popis implantdtu. Mobilni disk Prodisc C je sloZen ze
dvou krycich desek ze slitiny kobalt-chrom-molybden
a fixované polyetylenové vlozky (UHMWPE ultrahigh-
molecular-weight polyethylene). Na kazdé kryci desce
je kotvici kyl, ktery umoZiiuje primdrni stabilitu implan-
tatu. Dlouhodobd stabilita je zajiSténa vristem kosti do
titanového plasma-nastiiku na povrchu kryci desky
a kylu (obr. 1). Jedna se o tzv. semi-constrained proté-
zu ve flexi/extenzi, laterdlnich flexich, v pohybu kolem
axidlni osy (rotace) je volna. Centrum rotace je umisté-
no v blizkosti horni kryci plochy téla dolniho obratle a je
fixni. K dispozici je 6 velikosti ve 3 vySkach, 5, 6 a 7
mm (4, 5, 12, 22, 29).

Predoperacni vySetreni. Operacni vykon byl prove-
den pouze u pacientil spliiujicich vyse uvedena kritéria,
ktefi méli kompletni rtg vySetfeni, laterdlni a bo¢nou
projekci, funkéni snimky, CT a MR vySetieni. Rovnéz
pred operaci museli pacienti vyplnit standardizovany
dotaznik.

Operacni postup. Po celou dobu studie jsme pouZi-
vali jednotny operacni postup. Pacient byl umistén na
standardni operacni stdl v supinacni poloze, horni kon-
Cetiny jsme fixovali ndplastmi podél téla a stahovali kau-
dalng&, hlavu jsme fixovali ndplasti bez vyrazného zdklo-
nu, krk jsme podkladali podloZkou pfimérené velikosti.
Dulezita je fixace krku v neutrdlni poloze, tj. postaveni
blizkém tomu, které je patrné na bo¢ném rtg snimku
vestoje. Postaveni kréni patefe a umisténi postizeného
segmentu jsme kontrolovali na rtg zesilovaci v bocné
a ap projekci. Pricnym fezem pfed m. sternocleido-
mastoideus vpravo jsme pronikali do oblasti kréni pate-
fe, zakladali jsme Casparlv retraktor, protinali predni
podélny vaz a zavadéli distrakcni Srouby svisle ve stied-
ni ¢afe, z bo¢ného pohledu paralelné ke krycim plocham
obou obratli. Mezi kryci plochou a distrakénim $rou-
bem bylo tfeba ponechat dostatecny prostor pro umiste-
ni kylu protézy. Dale jsme kompletovali Caspartv dis-
traktor a segment mirné distrahovali. Dokoncovali jsme
diskektomii, provadéli dekompresi a vyZadovala-li to
situace, prerusovali jsme i zadni podélny vaz. Bylo-li to
vSak jenom trochu moZné, snazili jsme se zadni podél-
ny vaz zachovat, popfipadé alespon ¢astecné. Peclivé
jsme odstranovali chrupavku z krycich ploch a Setfili
kost. Dlrazné varujeme pred vétsi resekci dorzélnich
osteofyti, které zplisobuje oslabeni opory pro implantat
a vznik kyf6zy. Spravnou velikost implantatu jsme voli-
li zavedenim zkuSebni protézy pii kontrole na rtg zesi-
lovaci v bo¢né projekci. Na ap projekci jsme kontrolo-
vali centralni postaveni protézy s kyly ve stfedni Cafe
a provadéli jsme preparaci zarezii pomoci navadénych
dlat. Zarez jsme jesté formovali pomoci drobné zahnu-
té 1Zicky a odstrafiovali jsme zbytky spongi6zni kosti.
Zavadéli jsme definitivni implantdt a kontrolovali jej
v obou projekcich (obr. 2 a 3). Extrahovali jsme dis-
trak¢ni Srouby a peclivé stavéli krvaceni, do otvoril po
Sroubech jsme aplikovali kostni vosk. Ventralni osteo-
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fyty jsme neodstrafiovali a vZdy jsme zavadé€li Redoniv
drén, vSe jako prevenci vzniku heterotopickych osifika-
ci. Medikament6zni prevenci heterotopickych osifikaci
jsme nepodavali.

Pooperacni péce. Pooperacné pacienti nosili 3 tydny
tvrdy Philadelphia limec a provadéli aktivity, které limec
dovoluje. Potom jej postupné odkladali a zapojovali se
do béZnych Zivotnich aktivit. Do 6 tydn doporucujeme
Philadelphia limec pfi jizd€é autem nebo delsi chiizi, po
6 tydnech jiZ byl pacient bez omezeni.

Hodnoceni

Klinické hodnoceni. Pacienty jsme vysetfovali pred
operaci, po operaci, 6 a 12 tydnt po operaci, 6, 12 a 24
mésiclt po operaci. V uvedenych intervalech pacienti
vyplnili dotaznik jehoZ soucdsti bylo kromé jiného
hodnoceni stavu podle NDI a VAS pro bolesti kréni
patefe, kofenové bolesti, uzivani analgetik a spoko-
jenost pacienta. Spokojenost pacienta byla navic kla-
sifikovdna podle nasledujiciho rozdéleni: 1. tplné
spokojen/a (bez bolesti krku nebo koncetiny), 2. spo-
kojen/a (obcasné bolesti krku nebo koncetiny, vyZadu-
je analgetickou medikaci méné neZ jednou denn¢),
3. nespokojen/a (bolesti krku nebo koncetiny, vyZadu-
je analgetickou terapii vice neZ jednou denn¢). Konsti-
tuci pacienta jsme hodnotili podle BMI. RovnézZ jsme
sledovali pracovni vytiZeni pacientd.

Rentgenografické hodnoceni. Pred a pooperacné
jsme provadéli rtg vySetfeni v ap, bocné projekci
a funk¢ni snimky ve flexi/extenzi a laterdlnich dklo-
nech. Méfili jsme vysSku a pohyb ve flexi a extenzi posti-
Zeného a okolnich meziobratlovych prostora. Déle jsme
sledovali zapadani, uvolnéni, selhdni nebo dislokaci
implantatu.

Statistické hodnoceni. Pro ucely statistického zpraco-
vani jsme pouzili Studentdv t-test.

VYSLEDKY

Demografickd data a klinické vysledky. VSichni paci-
enti, ktefi vstoupili do studie, méli kompletni doku-
mentaci vcetné vyplnénych dotaznikil. Z celkového
poctu 39 pacientidl bylo 36 Zen (92 %) a 3 muZi s pru-
mérnym vékem 45 let v rozmezi od 26 do 61 let. Body
mass index (BMI) byl u 13 % pacientd nad 30,0 (obez-
ita), u 31 % pacientti mezi 25,0 -29,9 (nadvéha), u 51 %
pacientd mezi 18,5-24,9 (norma) a u 3 % pacienti pod
18,5 (podvaha). Pacienti si sté€Zovali na bolesti krku nebo
radikularni bolesti v 72 % déle nez jeden rok, ve 21 %
6 tydni az jeden rok a v 6 % méné nez 6 tydnuti. Na kore-
nové bolesti si stéZovalo 36 % pacientd ve flexi a 41 %
v extenzi, na bolesti krku si st€Zovalo 49 % pacientd ve
flexi a 51 % v extenzi krcni patefe. Nesteroidni antirev-
matika uzivalo pfed operaci 87 % pacientd, 21 % i sil-
néjsi analgetika, 85 % pacientd podstoupilo fyzikalni
terapii, 39 % obstiiky, 39 % lécbu ortézou, 5 % chirop-
raktickou 1écbu. Pfed operaci 46 % pacientli pracovalo
na plny dvazek, 13 % na ¢astecny tvazek a 41 % paci-
entd nepracovalo (15 % 6/39 z diivodu bolesti krku nebo
kofenovych bolesti). Predopera¢ni NDI byl 44,9, pre-
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Obr. 2. Pacientka, 44 let, se symptomatickou spondylozou a subligamentozni herniaci disku C4—C5: a — predoperacni bocny
rtg snimek, b — predoperacni predozadni rtg snimek, ¢ — pooperacni bocny rtg snimek, d — pooperacni predozadni rtg snimek,
e — pooperacni bocny rtg snimek ve flexi, f — pooperacni bocny rtg snimek v extenzi

doperacni VAS pro intenzitu bolesti krku 5,8 a pro inten-
zitu kofenové bolesti 6,3.

Primérny operacni ¢as od fezu do sutury rdny byl 45,8
minuty v rozmezi 30-120 minut. Zaznamenali jsme
krevni ztraty od 10-400 ml s primérem 93,1 ml. V 7 pii-
padech (18 %) jsme operovali meziobratlovy disk
C4-C5, v 27 piipadech (69 %) prostor C5-C6 a v 6 pii-
padech (15 %) prostor C6—-C7. Pouze v jednom piipadé
jsme IéCili dva segmenty, vSechny ostatni operace byly
jednosegmentové. NejCastéji implantované velikosti
jsou uvedeny v tabulce 1. Nezaznamenali jsme Zadné
peroperacni komplikace, kromé jednoho profuzniho
krvéaceni, které jsme stavéli standardnim zplsobem,
elektrokoagulaci a Gelasponem.

V casném poopera¢nim obdobi uZivalo nesteroidni
analgetika 85 % pacientdl primérné 10 dni, 15 % pa-
cientl analgetika neuZivalo viibec. VSichni pacienti byli
propusténi do domaciho oSetfovani primérné 4. den po
operaci, v rozmezi 2-8 dni. V 91 % jsme nezaznamena-
li casné pooperacni komplikace, ve 3 % jsme feSili hema-
tom v rané, ve 3 % infekt moCovych cest a rovnéz ve
3 % jiné komplikace nesouvisejici s operacnim vyko-
nem. Jiné ¢asné pooperacni komplikace jsme nezazna-
menali, hematom v ran€ jsme feSili vypuSténim a resu-
turou.

V intervalu jednoho roku a dvou let po operaci se pa-
cienti zlepSili pfi vyhodnoceni NDI z pivodnich 44,9 na
26,1 resp. 25,9, tj. 0 42,5 % po 2 letech (graf 1). Hod-
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Obr. 3. Pacientka, 41 let, se symptomatickou spondylozou a subligamentozni herniact disku C5-C6: a — predoperacni bocny
rtg snimek, b — predoperacni predozadni rtg snimek, ¢ — pooperacni bocny rtg snimek, d — pooperacni predozadni rtg snimek,
e — pooperacni bocny rtg snimek ve flexi, f — pooperacni bocny rtg snimek v extenzi

noceni VAS pro bolest krku se ve stejnych intervalech
zménilo z pivodnich 5,8 na 3,0 resp. 2,7, tj. zlepSeni
0 53,7 % za 2 roky (graf 2) a VAS pro radikuléarni bolest
z ptvodnich 6,3 na 2,9 resp. 2,9 tj. zlepSeni o0 53,9 %
po 2 letech (graf 3). Ve vSech piipadech se po 3 mési-
cich hodnoty stabilizovaly a pfi dalSich kontrolach jiz
vykazovaly pouze minimalni odchylky. Primérné hod-
noty ve VAS pro spokojenost pacientli po operaci jsou
znazornény na grafu 4. Podle vyse uvedené klasifikace
bylo dva roky po operaci 75 % pacientll plné spokoje-
no, 15 % spokojeno a 10 % nespokojeno. Po dvou letech
od operace by se 75 % pacientil nechalo operovat zno-
vu, 15 % nevi a 10 % by se rozhodlo jinak. Jeden rok
po operaci se 95 % pacientl navratilo ke svému piivod-

nimu nebo obdobnému zaméstnani, dva pacienti zusta-
li v plném invalidnim dichodu. Pii kontrole po dvou
letech se situace nezménila.

Z pozdnich pooperacnich komplikaci jsme ve dvou
pfipadech zaznamenali vyraznou bolestivost kréni
patere nereagujici na fyzikalni terapii. U dvou pacien-
th jsme zjistili kyfotické postaveni implantatd. Mobil-
ni disk jsme v obou pfipadech po 1 roce vyménili za
pevnou klec Syncage C (Synthes, USA) pfiméfené veli-
kosti doplnénou kostnimi Sté€py. DoSlo k vyraznému
zlepSeni stavu, bolest ustoupila a pacienti byli spoko-
jeni. Pfi reoperaci implantat vzdy velmi dobie drzel
v krycich plochach obratll a bylo jej nutno uvolnit dl4-
tem. Povrchni ani hluboky infekt jsme nepozorovali,
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Tab. 1. Velikosti implantovanych Prodisc-C a jejich procen-
tudlni zastoupeni

Velikost | M | M, | L | L, | XL | XL, | %
5 mm 1 1 7 5 1 0 | 375
6 mm 0 5 8 6 1 0 | 50
7 mm 0 0 0 0 4 1 | 125

% 25 | 15 | 375275 15 | 25 | -

Tab. 2. Vyska postizeného a prilehlych meziobratlovych diskit
(mm)

pied OP [poOP | 6T | 3M | 6M | 12M | 24M
Pilehlynad | 64 | 64 | 64 | 64 | 64 | 62 | 62
Postizeny | 32 | 74 | 73 | 73 | 73 | 712 | 12
Piilehlypod | 66 | 66 | 66 | 66 | 66 | 64 | 64

Tab. 3. Pohyb ve flexi a extenzi postiZeného a prilehlych mezi-
obratlovych diskii (stupné)

pied OP [poOP | 6T | 3M | 6M | 12M | 24M
Piilehly nad | 109 | 105 | 108 | 109 | ILI | 1I | 108
Postizeny | 42 | 1Ll | IL1 | 114 | 114 | 115 | 114
Prilehlypod | 9.0 | 89 | 92 | 94 | 96 | 94 | 93

Tab. 4. Heterotopické osifikacehodnocené podle McAffee
etal (21)

Stupeii 6T 3M | 6M | 12M | 24M
pre-op 6T M oM 12M 24M [ 0 0 2 2 1
1l 0 0 0 1 3
T 0 0 0 1 0
v 0 0 0 0 2

Graf 3. Hodnoty VAS pro radikuldrni bolest v zdvislosti na case
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Graf 4. Hodnoty VAS pro spokojenost pacienta v zdvislosti
na case
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alergickou reakci na implantované materialy jsme rov-
néz nezjistili.

Rentgenografické vysledky. Praimérna vyska posti-
Zeného meziobratlového prostoru byla 3,2 mm pred
operaci a 7,4 mm po operaci, v dal§im obdobi se vys-
ka signifikantné neménila (tabulka 2). Primérna vys-
ka prilehlého horniho meziobratlového prostoru byla
6,4 mm a dolniho pftilehlého prostoru 6,6 mm, za dva
roky sledovani jsme nalezli v priméru pouze mini-
malni sniZeni na 6,2 resp. 6,4 mm. Primérny pohyb
postizeného disku byl pted operaci 4,2 st. a 11,1 st. po
operaci. Primérny pohyb pfilehlého horniho mezi-
obratlového prostoru byl 10,9 st. a dolniho pfilehlého
prostoru 9,1 st., za dva roky sledovani jsme nenalezli
signifikantni rozdil v pohybu pfilehlych diski. U pa-
cientl bez heterotopické osifikace se pohyb od 6 mési-
cli po operaci ménil pouze minimalné (tabulka 3).
Jeden rok po operaci jsme nalezli 4 pacienty s hetero-
topickou osifikaci. Dva roky po operaci jsme nalezli
6 pacientt s heterotopickou osifikaci, z nichZ u dvou
fiuzi (tabulka 4). Z pozdnich komplikaci jsme ve 2 pii-
padech zjistili vyrazné kyfotické postaveni s neptizni-
vou klinickou odezvou, jak je uvedeno vyse. Nasled-
né fuze se zhojily bez komplikaci. Nenalezli jsme
uvolnéni implantatu, migraci, zapadéni, selhani kovo-
vych nebo polypropylenovych komponent.
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Statistické zpracovdni. Rozdil mezi pfedoperacnim
VAS a VAS 6 tydnt po operaci byl statisticky vyznam-
ny pro bolesti kréni patefe i pro kofenové bolesti
(t=4.4, resp. 5.3, p < 0.05). Rozdil mezi VAS 6 tydni
a 3 meésice po operaci nebyl statisticky vyznamny
v obou pfipadech (t = 1.69, resp. 0.3, p > 0.05). V dal-
$im obdobi se hodnoty ménily pouze minimalné a zmé-
ny nebyly statisticky vyznamné. Rozdil mezi predope-
racnim NDI a NDI 6 tydnd po operaci byl statisticky
vyznamny (t = 11, p < 0.05). RovnéZ rozdil mezi NDI
6 tydnt a 3 mésice po operaci byl statisticky vyznam-
ny (t = 3.8, p < 0.05). V dalsim obdobi se i zde hod-
noty ménily pouze minimalné a zmény nebyly statis-
ticky vyznamné.

DISKUSE

Prvni mobilni ndhrada kréniho meziobratlového dis-
ku je pfipisovana Fernstromovi (4, 15, 30). V roce 1966
sam Fernstrom (15) publikoval zkuSenosti s ocelovou
endoprotézou kulovitého typu, kterd byla implantova-
na do centra meziobratlového disku po laminektomii.
I kdyZ byla tato technika ptivodné urcena pro lumbél-
ni patef, nékolik jich bylo implantovano do kréni pate-
fe. U 8 pacientd bylo implantovano 13 ndhrad kréni
meziobratlové ploténky, ve velikostech 6-11 mm na
praméru. Kréni disk byl odstranén standardné z pred-
niho pfistupu a misto né¢ho vloZena kulovd nahrada.
Fernstrom (15) popisuje uspokojivé vysledky u paci-
entll s dobou sledovani do 12 mésicd, ke komplikacim
typu hypermobility nebo zapadani kulové protézy do
spongiozni kosti se nevyjadfuje. JiZz o dva roky dfive,
v roce 1964, publikovali Reitz a Joubert (30) soubor
75 pacienti s vySe popsanym implantatem, ktery zava-
déli pro nezvladatelnou bolest hlavy a cervikobrachi-
algie. Pacienti byli sledovdni méné neZ 1 rok a dalsi
hodnoceni s odstupem neni k dispozici. Autofi nepo-
pisuji Zadné neurologické komplikace nebo uvolnéni
implantatu.

V roce 1985 publikoval Alemo-Hammad (2) nahra-
du meziobratlové ploténky kostnim cementem. Mezi-
obratlovy disk odstranil z pfedniho pfistupu a do pfi-
lehlych obratovych tél vytvofil proti sobé dvé dutiny, ty
potom vyplnil kostnim cementem. Celkem 5 pacientt
sledoval od 24 do 36 mésicd, ale k zachovani pohybu
v operovaném segmentu se nevyjadiuje. Stefee (36)
popsal v roce 1989 v kasuistickém sdéleni vlastni kréni
protézu. U jednoho pacienta aplikoval dvé protézy, kte-
ré byly umistény na koncich autoStépu a celd montaz
pfeklenovala tfi kréni mobilni segmenty.

V roce 1998 Cummins et al. (10) publikovali soubor
20 pacientll s implantaci ocelové kréni meziobratlové
protézy typu ,ball and socket,,. Zaznamenali biome-
chanicky stabilni implantat a zlepSeni bolesti u 6 paci-
entl z celého souboru. Vzhledem k tomu, Ze byly jed-
notlivé komponenty fixovany do ptilehlych obratlovych
tél Srouby, nebylo mozno nahradit vice segmentd. Wig-
field et al. (38, 39) v roce 2002 prezentovali vysledky
z dvouleté pilotni studie s 16 pacienty postizenymi radi-
kulopatii nebo myelopatii. U v§ech provedli dekompresi
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z predniho pfistupu a aplikovali v jednom segmentu
modifikovanou Cumminsovu protézu v soucasné dobé
nazyvanou Frenchay, Bristol nebo Prestige ST (Med-
tronic, USA). Po dvou letech byla nahrada stabilni u 15
ze 16 pacientll a pohyb zachovén u vSech pacienti kro-
mé jednoho. Radikulopatie se zlepSila u 46 %, bolesti
kréni patete u 45 % a NDI se zlepsilo u 31 % pacientd.

V 90. letech vyvinul Vincent Bryan vlastni mobilni
disk, ktery byl poprvé implantovén v roce 2000 (7). Pro-
téza je sloZena z polyuretanového jadra naplnéného
fyziologickym roztokem a dvou ¢asti pouzdra z titano-
vé slitiny. Goffin et al. (16, 17) publikovali v roce 2002
resp. 2003 vysledky po implantaci Bryanovy kréni pro-
tézy (Medtronic, USA) v jednom segmentu pro dege-
nerativni onemocnéni meziobratlové kréni ploténky.
V souboru 146 pacientt nalezli 78 % dobrych a vybor-
nych vysledkd po jednom roce a 69 % po dvou letech.
Po dvou letech zjistili pohyb ve flexi a extenzi rovny
nebo vetsi nez 2 st. u 93 % pacientd. Pickett et al. (26)
zjistili pfi kinematické analyze kréni patefe u 20 paci-
entll 24 mésict po implantaci Bryanova disku primeér-
ny pohyb ve flexi a extenzi 7,8 st. Liu et al. (20) srov-
navali rotacni pohyb segmentii kréni patefe u tech
skupin pacientll: normdlni populace, stav po déze
C5-C6 a stav po implantaci CADR C5-C6. Zjistili
vyrazné vétsi pohyblivost prilehlych segmenti C4-C5
a C6-C7 po fuzi, fyziologicka patet a CADR méli hod-
noty srovnatelné.

Jak je uvedeno vySe, prvni informaci o implantatu
Prodisc C (Synthes, USA) prezentovali Bertagnoli et al.
(4, 5) v roce 2005. Bertagnoli et al. (4, 5) sledovali 16
pacientil, u kterych pro symptomatickou spondylézu
provedli predni diskektomii a mobilni ndhradu Prodisc
C v jednom segmentu u 12 pacientll a ve dvou seg-
mentech u 4 pacientll. V prospektivni studii zazname-
nali po jednom roce velmi dobré vysledky, vSichni paci-
enti byli spokojeni. Pohyb operovanych segmentt byl
od 4 do 12 st., neméli Zddnou spontanni fizi. Nezjisti-
li rovnéZ zadné komplikace spojené s operacnim pii-
stupem ani s implantatem. Nabhan et al. (23, 24) hod-
notili translacni pohyb Prodisc C za 3, 6, 12 a 24 tydnt
po operaci. Ve srovnavaci randomizované studii sledo-
vali rozdil mezi mobilnim diskem a predni fazi s kleci
a dlahou. Pro hodnoceni pohybu segmentu zvolili tech-
niku radiostereometrické analyzy a béhem operace
zavedli do pfilehlych obratlovych tél 7-9 tantalovych
markerd. U obou operacnich technik byla nejvétsi
pohyblivost 3 tydny po operaci a potom klesala, u fuze
vSak signifikantné vice. V nasledné studii tyto skutec-
nosti potvrdili i s odstupem jednoho roku.

V soucasné dobé existuje nékolik typt protéz vyro-
benych ze tfi zakladnich materdli: 1. ocelové slitiny,
chrom-nikl-molybden (Prestige ST), 2. titanové slitiny
(Bryan, Prestige LP, Mobi-C), 3. slitiny kobalt-chrom-
molybden (Prodisc-C, PCM) (1, 12, 25, 29, 35). Sek-
hon et al. (33) vySetiovali pacienty po implantaci kréni-
ho disku magnetickou rezonanci a zjistili, Ze implantaty
vyrobené ze slitin kobalt-chrom-molybden (PCM, Pro-
disc-C) zamezuji svymi artefakty kvalitnimu vySetfeni
postizenych segmentll. Naproti tomu implantiaty ze
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sloucenin titanu umoziuji uspokojivé odecteni snimka
(Bryan, Prestige LP).

Pimenta et al. (28) publikovali srovnavaci studii
monosegmentalni a viceetdzové implantace kréniho
disku PCM (Porous Coated Motion, Cervitech, USA).
Ve srovnatelnych skupiniach hodnotili celkem 140 pa-
cientti a zjistili signifikantné lepsi klinické vysledky
u viceetazovych nahrad. Sekhon et al. (32) sledovali
nahradu meziobratlového kréniho prostoru po predcho-
zim chirurgickém vykonu na kréni patefi, po fizi nebo
dorzalni foraminotomii. A opét, dobré vysledky a pou-
ze jedna nasledna hypermobilita disku Bryan.

V publikacich z let 2002-2005 autofi shodné vyzdvi-
huji vyhody mobilni nédhrady disku jako je zachovani
hybnosti a Setfeni prilehlych mobilnich segmentt. Vét-
Sina praci uvadi pouze minimum komplikaci nebo
vibec zadné (3-5, 7, 9, 16, 17, 28, 31, 32). To je pode-
zielé, a teprve delSi odstup od operace a nezavislé stu-
die ukazi pravou miru véci. Popravd¢, s novou techno-
logii pfichazeji i nové komplikace v rlizné mire typické
pro jednotlivé typy implantatil, heterotopické osifikace,
dislokace implantatu, hypermobilita nebo kyfotizace.
V letech 2006-2007 jiZ zaznamendvame ,,prvni vlas-
tovky* publikovanych komplikaci véetné kazuistickych
sdéleni (11, 22, 27, 34). Pickett et al. (27) nalezli u 96
implantovanych Bryanovych diskt 6,2 % komplikaci.
Kromé béznych komplikaci, zjistili v jednom pfipadé
peroperaéni dislokaci implantdtu, ve dvou ptipadech
pozdni dislokaci, u jednoho pacienta instabilitu v exten-
zi a ve dvou ptipadech heterotopickou osifikaci IV. stup-
né. Autofi zdliraziuji, Ze 25 % pacientil udavalo v del-
$im odstupu od operace bolesti krku nebo korenové
bolesti. Upozornuji rovnéZ na tendenci kyfotizace kréni
patefe po implantaci Bryanovy protézy. Mehren et al.
(22) sledovali heterotopické osifikace na podkladé
modifikované McAfeeho klasifikace (21). Celkem
nahradili 77 intervertebralnich prostorti (Prodisc C)
u 54 pacientd. Pouze 33,8 % pacientll nemélo Zadné
zndmky heterotopické osifikace, 49,4 % pacientl vyka-
zovalo velmi vyrazné znamky heterotopické osifikace
stupné II — III. Spontanni fazi po jednom roce zjistili
u 9,1 % pacientd a oCekavaji jeste¢ mnohem vétsi pocet
fuzi v nésledujicim obdobi. Jako prevence heterotopic-
kych osifikaci je doporu¢ovan indometacin nebo bifos-
fonaty, néktefi autofi pouzivaji nesteroidni antirevmati-
ka (22), vétsina vSak na jejich protektivni i¢inek nevéri
(4,5,16,17,23,24, 26, 28). Bertagnoli et al. (4, 5) (Pro-
disc C) a Coric et al. (9) (Bryan) heterotopické osifika-
ce nepozorovali, Pimenta et al. (28) (PCM) pouze v jed-
nom pripadé ze 140 pacient. Zavaznou komplikaci,
rozlomeni t€la obratle pti multietdZové aplikaci Prodisc
C, popsali Datta et al. (11). Shim et al. (33) publikova-
li avulzni zlomeniny zadnich hran t&l obratld C6 a C7
v pribéhu zavadéni dlata pii aplikaci Prodisc C.

7. demografickych dat nasi studie je patrna vyrazna
pfevaha Zen s CADR. Pro Zeny povaZujeme mobilni
ndhradu disku za vyhodnéjsi, pohyblivost kréni patefe
je vétsi a biomechanické naroky vétSinou nizsi. Ve sho-
dé s ostatnimi autory jsme nejCastéji nahradili mezi-
obratlovy disk C5-C6 (69 %) a pouZili implantat s vys-
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kou 5 nebo 6 mm (87,5 %). Rovnéz velikost nédhrady
byla v 80 % MD, L nebo LD. Okrajové velikosti jsme
aplikovali zfidka, 7 mm vySku vyhradné s nejvétSimi
rozméry disku. V klinickém sledovani je patrné vyraz-
né zlepSeni sledovanych modalit 3-6 mésict po opera-
ci, které se dale jiZ vyrazné neméni (NDI, VAS). Ve dvou
pfipadech jsme zaznamenali nepiijemnou komplikaci,
mobilni disk byl fixovan v kyfotickém postaveni
a nepracoval, pacienti nebyli spokojeni. Po vyméné za
pevnou klec a fizi byli oba bez obtiZi. Pravdépodobné
se jednalo o chybnou indikaci (segmentalni kyf6za) spo-
jenou s chybou v operac¢ni technice. Rentgenografické
vysledky jsou obdobné jako ve svétové literature (4, 5,
16, 17, 22-26, 28, 31, 32, 38, 39). Ta ovSem uvadi, az
na vyjimkKy, pouze minimum heterotopickych osifikaci.
Ve shod¢ s Mehrenem et al. (22) jsme nalezli 10 %
heterotopickych osifikaci riizného rozsahu po jednom
roce a 15 % po dvou letech sledovani. U 5 % pacientli
doslo k fuzi. Ocekavame, Ze se v nasledujicim obdobi
pocet fuzi jesté zvysi.

Na mezindrodni i na$i patefni scéné sledujeme nyni
plodné diskuse o materidlech a tvarech mobilnich
nahrad, o primarni stabilit€¢ implantétu, o centru rotace,
o indikacich a spravné operacni technice. Dostdvame se
pravdépodobné do stejné situace jako problematika
nahrad velkych kloubii pfed 20 lety a teprve budoucnost
ukéze spravnou cestu (40, 41).

ZAVER

Dvouleté prospektivni sledovani souboru pacientli
s CTDR ukazuje na velmi uspokojivé a do budoucna
nadéjné vysledky. Prokazatelné dochdzi ke zvyseni
pohybu v operovaném segmentu a omezuje degeneraci
prilehlych meziobratlovych prostor. Ziroven studie
upozoriiuje na pomérné Casté komplikace, kyfézu arte-
ficidlniho disku a heterotopické osifikace. Z detailniho
rozboru vyplyva jednozna¢ny poZadavek na spravnou
indikaci a bezchybnou operac¢ni techniku.
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