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Predni mezitélova spondylodéza kréni patere
kleci Zero-P

(Prospektivni studie — radiologické vysledky s minimalné roénim sledovanim)

Anterior Interbody Fusion of the Cervical Spine with a Zero-P Spacer.
Radiographic Results with a Minimum Follow-up of One Year in a Prospective Study
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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY

The aim of this study was to compare the efficacy of anterior cervical microdiscectomy and fusion carried out using a
newly designed interbody spacer with that of a standard cage plate construct in patients with symptomatic cervical spine
spodylosis. The comparison was based on radiographic results and fusion rates.

MATERIAL

A total number of 113 consecutive patients were enrolled in this prospective study between October 2008 and July 2009.
Mono- or bisegmental spondylosis was diagnosed in the patients in whom conservative treatment of cervicobrachial symp-
toms had had no effect. Patients with myelopathy were not included..

METHODS

All patients underwent standard anterior microdiscectomy (at one or two levels). The novel anchored spacer Zero-P was
used in 61 patients (group 1) and, in 52 patients, stabilisation was done using the interbody spacer Cornerstone and dyna-
mic plate Premier (group 2). Lateral radiographic views of the cervical spine were obtained before surgery and at 6 weeks,
and then at 3, 6 and 12 months after surgery. During follow-up, the cervical spine sagittal alignment (CobbC), segmental
angle of the treated levels (CobbS), amount of segmental collapse and fusion rates were measured.

RESULTS

There was no significant difference in CobbC between the two groups during follow- up (p < 0.051). A significant diffe-
rence in the first two values of CobbS was found (p < 0.001), but next changes in CobbS were without any difference in
either group. The mean degree of interspace collapse was without any significant difference between the groups. The fusi-
on rate was significantly higher in group 1 than group 2 nine months after surgery (p = 0.032), but was the same in both
groups at 12 months after surgery (p = 1.0).

CONCLUSIONS

The anchored spacer Zero-P provides biomechanical stability for the cervical spine similar to the cage and dynamic pla-
te construct. Efforts to improve the cervical stand-alone anterior fusion device and to eliminate disadvantages of plate sys-
tems should be studied in larger patient groups with longer follow-ups.

Key words: cervical spine, interbody fusion, fusion rate, radiology, stand-alone implant, Zero-P.

uvoD

tovany dva zpasoby zajiSténi mezitélové fuze — 1. tech-

Predni kréni diskektomie ¢i mikrodiskektomie pred-
stavuji nejCastéji provadéné vykony pro degenerativni
onemocnéni kréni pétete. I pfes vyznamny technologic-
ky pokrok reprezentovany ndstupem dynamickych tech-
nologii je v drtivé vétsiné pripada indikovano nésledné
provedeni mezitélové fuze. V soucasné dobé jsou akcep-

nika nejisténého ,,stand alone™ Sté€pu ¢i klicky nebo
2. $tép ¢i klec jisténa dlazkou. Oba jmenované koncep-
ty maji své vyhody, ale i potencidlni negativa. (10, 13,
16, 17)

Na nasem pracovisti standardné zajiStujeme mezité-
lovou fuzi implantaci klicky, kterou jistime dynamickou
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dlazkou. Od roku 2008 jsme zacali ke stejnému tcelu
vyuzivat i novou uhlové stabilni klicku. Cilem prezen-
tované prace je porovnani radiologickych vysledki obou
jmenovanych zpiisobi oSetfeni béhem prvniho roku po
vykonu.

MATERIAL A METODIKA

Do prezentované studie jsme v prospektivnim rezimu
na zdkladé informovaného souhlasu zatadili od fijna
2008 do cervence 2009 113 nemocnych. VSichni nemoc-
ni byli po dobu nejméné Sesti tydnti konzervativné 1éce-
ni pro cervikobrachidlni syndrom zptisobeny degenera-
tivnimi zménami kréni patefe. Pfitomnost cervikalni
myelopatie predstavovala kontraindikaci pro zarazeni do
této studie. Ve vSech ptipadech byla kozervativni tera-
pie seznana neucinnou. Indikace k operacnimu feSeni
byla provedena na zikladé souladu klinického obrazu
a nalezu komprese kotene ¢i michy na magnetické rezo-
nanci (MR). Nativni rentgenové snimky kréni patete
v predozadni a boc¢ni projekci byly potizeny u vsech
nemocnych. Do prezentované studie byli indikovani
nemocni se symptomatickym nalezem v jedné ¢i maxi-
malné dvou etaZich.

VSichni nemocni podstoupili vykon v celkové ane-
stezii. Po zaméreni klinického segmentu, jsme v poloze
na zadech z limcového fezu vypreparovali predni stra-
nu kréni patefe standardnim pfistupem dle Smithe
a Robinsona (21). Déle byla s pomoci opera¢niho mik-
roskopu a mikrovrtacky exstirpovdna meziobratlova plo-
ténka a sneseny dorzélni osteofyty, protnut zadni podél-
ny vaz, revidovdna micha a odstup kofend.

Bezprostiedné pred vykonem padlo, bez randomiza-
ce, rozhodnuti o zajisténi mezitélové dézy, bud do té
doby béZnym zplsobem, tedy implantaci mezitélové
klicky Cornerstone (Medtronic, USA) se zajiSténim
dynamickou dlahou Premier (Medtronic, USA) (obr. 1),
nebo implantaci nového implantatu Zero-P (Synthes,
Svycarsko) (obr 2, 3). V obou skupinich byly klece pIné-
ny kostni ndhradou Chronos (Synthes, Svycarsko).
VSem nemocnym byl po vykonu nasazen kréni limec
Philadelphia.

Vertikalizace nemocnych probéhla standardné prvni
pooperacni den, po pofizeni kontrolniho rentgenu kréni
patefe v predozadni a bocni projekci. S odkladanim
kréniho limce bylo vzdy zapocato prvni pooperacni den,
po zhodnoceni pooperacni rentgenové kontroly. Nemoc-
ni rehabilitovali od prvniho poopera¢niho dne posilova-
nim krénich svalt izometrickou kontrakci. Propusténi
do doméciho lé¢eni probéhlo 3—4 pooperacni den.

Béhem prvniho roku sledovéni byli nemocni zvani na
pravidelné ambulantni kontroly 6 tydnt, 3 mésice, pul
roku a rok po vykonu.

V pribéhu kazdé z kontrol byly pofizeny aktudlni
snimky kréni patefe v pfedozadni a bo¢ni projekci, pil
roku a rok po vykonu navic doplnény i dynamické pro-
jekce.

Pred operaci a béhem pooperacniho sledovani jsme
hodnotili sagitalni profil kr¢ni patefe Cobbovym thlem
(CobbC) métfenym mezi dolni kryci deskou druhého
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Obr. 1. Rentgenovy snimek krcni pdtere po implantaci klece
Cornerstone a dlahy Premier v segmentu C6/7, predozadni
a bocni projekce.

Obr. 2. Klec Zero-P (zara-
zeno se souhlavsem spolec-
nosti Synthes, Svycarsko).

Obr. 3. Rentgenovy snimek krcni pdtere po implantaci klece
Zero-P v segmentu C5/6, predozadni a bocni projekce.

kréniho obratle a dolni kryci deskou sedmého kréniho
obratle, pokud byl tento zobrazitelny, v opacném pfipa-
dé dolni kryci deskou nejkauddln€jsSiho vizualizovatel-
ného obratle, ale vZdy stejnym zpisobem u daného
nemocného. Obdobné jsme méfili a sledovali Cobbtv
thel (CobbS) operovaného segmentu ¢i segmentil. Zaro-
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venl jsme sledovali zménu vySky operovaného segmen-
tu ¢i segmentd. Pro standardizaci méreni vysky seg-
mentu byla tato pocitana jako podil rozméru horni kry-
ci desky k vySce segmetu méfené paralelné s predni
stranou patefe (méfeno v mm) (obr. 4). Ke zhodnoceni
kostni fuze jsme vyuzili modifikované Brantiganovy
klasifikace (26). Kvili zjednoduSeni jsme pouZili pou-
ze dvé kategorie — radiologickd fuze a nedokoncena ¢i
neprukaznd radiologicka fize. Podminku pro klasifika-
ci nemocného do skupiny fuze predstavovala pfitomnost
nejméné jednoho kostniho trdmce premostujiciho ope-
rovany segment a zaroven thlovd zména do 3° v porov-
nani rentgenovych snimka v pfedklonu a zaklonu.

Obr. 4. Zpiisob provedent jednotlivych méreni — Cobb C zele-
né, Cobb S cervené a modre vyska vyjddrend pomérem A/B.

Statistické zpracovani bylo provedeno metodou
ANOVA pro opakovana méfeni. Srovnavali jsme vyvoj
parametri CobbS, CobbC a relativni vysky operovanych
segment dle pouzitych implantatd (skupina Zero-P
a skupina mezit€lova klec a dlaha) v zavislosti na Case,
tedy vliv proménnych skupina, Cas a jejich vzdjemna
interakce. Srovnani podilu fizovanych segmentt pfi jed-
notlivych kontrolach v obou skupinach bylo provedeno
pomoci Fisherova testu, stejn€ jako srovnani podilu pa-
cientl s operovanymi dvéma segmenty.

VYSLEDKY

Klec Zero-P jsme implantovali 61 nemocnym, celkem
bylo takto odoperovano 75 segmentt. Kontrolni skupi-
nu tvorilo 62 nemocnych, kdy dlaha spolu s kleci byla
pouZita pro stabilizaci celkem 67 segmenti. Operace
byly provedeny v rozsahu celé subaxidlni kréni patete
od C3 po C7, Cetnost a typ vykonu v jednotlivych eta-
Zich demonstruje graf 1. Obé vytvorené skupiny jsou
srovnatelné vzhledem k poctu pacientil u nichZ byla indi-
kovana jedno ¢i dvousegmentova operace (p = 0,791).
Namétené hodnoty CobbC vykazovaly pro skupinu oset-
fenou Zero-P nizsich hodnot pfed operaci i v pooperac-
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Graf 1. Pocet vykonii provedenych v jednotlivych etdZich od
C3 po C7 (p=0,64)
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nim pribéhu pfi porovnani s nemocnymi osetienymi dla-
hou a kleci, efekt proménné skupina vSak prokdzan
nebyl (p = 0,069). Efekt ¢as se ukdzal jako signifikant-
ni (p = 0,048), hodnoty CobbC pro celou sestavu v poo-
pera¢nim obdobi vzrostly s maximem pfi kontrole v Ses-
ti tydnech a poté pii dalSich kontrolach opét poklesly.
Interakce skupina x cas prokdzana jen tésné nebyla
(p =0,051), vyvoj CobbC lze tedy v obou sledovanych
skupiniach povazovat za srovnatelny. Pfi studiu vyvoje
proménné CobbS byl prokazan efekt casu (p < 0,001),
pfi prvni pooperacni kontrole byl zfejmy vyrazny nérast
hodnoty CobbS, v dal§im obdobi hodnoty opét postup-
né klesaly. Byla prokazana tézZ interakce skupina x cas
(p <0,001), zde byla maximalni hodnota CobbS ve sku-
piné Zero-P dosaZena pfi prvni pooperacni kontrole, ve
druhé skupiné byla maximalni hodnota naméfena pfi
druhé pooperacni kontrole. Déle jiZ jsou naméfené hod-
noty CobbS v obou skupindch srovnatelné (graf 2).
Relativni vyska operovanych segmentti vzhledem k pie-
doperac¢nimu stavu pro celou sestavu je vynesena v gra-
fu 3, efekt Casu zde byl signifikantni (p < 0,001). Pfi prv-
ni pooperacni kontrole byl nardst vysky operovanych
segmentl primérné 6 %, tato hodnota poté v Case kle-
sala a pfi rocni kontrole se dostala na drovent 99 %

Graf 2. Vyvoj hodnot CobbS v obou skupindch béhem pred
a pooperacniho sledovdni (p < 0.001)

Vyvoj Cobbova tihlu i1 v prubéhu
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Graf 3. Zména relativni vysky operovanych segmentii v obou
skupindch béhem pooperacniho sledovdni (p = 0.032)
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pfedoperacniho stavu. Efekt skupiny ani interakce sku-
pina x Cas zde prokazana nebyla.

Podil pacientll, u nichZ byla prokdzana radiologicka
faze pti kontrolach v Sesti, deviti a dvanacti mésicich
v obou skupinéch, je v tabulce 1. Rozdil doséhl signifi-
kance pfti kontrole v deviti mésicich, kdy je podil zfu-
zovanych segmentid ve skupiné Zero-P vyznamné vyssi
(p = 0,032). Radiologické fuze je po roce dosaZeno
u 95 % nemocnych osetfenych kleci Zero-P a 96 %
s implantovanopu kleci a dlahou (p = 1,0). Ve sledova-
ném obdobi nebyl nikdo z nemocnych reoperovan pro
selhani implantatu.

Tab.1. Porovndni radiologické fiize 9 mésicii po vykonu —
1 dokoncend fiize, 0 bez jasnych zndmek kostniho prohojeni
(p = 0,032)

F bin 9 mésicii (0)| F bin 9 mésica (1) | Row (Totals)
Dlaha + klec 28 24 52
Zero-P 17 44 61
Celkem 45 68 113

DISKUSE

Predni mezit€lova fuze kréni patefe nastolena vloZe-
nim nefixovaného autostépu do operovaného segmentu
kréni patefe s sebou nesla celou fadu komplikaci ve
smyslu kolapsu ¢i migrace St€pu s ndslednou segmen-
talni kyfotizaci a pseudoartr6zou, rovnéz tak fada kom-
plikaci byla zaznamendna ve vlastnim odbérovém mis-
t& Stépu (1, 4).

Pozadavek na zvySeni okamzité pooperacni stability
po vlozZeni kostniho $tépu mezi obratlova téla vedl
k vyvoji systémil pfedniho dlahovani. Pivodné se jed-
nalo o dhlové nestabilni systémy s nejiSténymi vruty,
nasledované druhou generaci uhlové stabilnich dlah
s vruty rigidné jiSténymi v dlaze aZ po soucasnou tieti
generaci systémui dlah dynamickych, které disponuji
mechanismem zajiSténi vrutu do dlahy, ale zéaroven
umoznuji kontrolované sniZeni operovaného segmentu
a nastoluji tim lep$i podminky pro kostni hojeni (3, 17).
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Ani pouZiti dlah ovSem neni prosto komplikaci. Tyto
jsou udavany az ve 35 % pripadd, pokud hodnotime
vSechny generace dlahovych systémil soucasné. Analy-
za thlové stabilnich systému prokézala az 18 % jmeno-
vanych selhéni, i kdyZ vétSina praci referuje incidenci
téchto komplikaci v procentu niz§im. (13, 17). Pfitom-
nosti dlahy na pfedni strané kr¢ni patete a jeji kontakt
s jicnem jako takové jsou povaZovany za mozné pficiny
pooperacni dysfagie, jejiz incidence se udava az 30 %
béhem prvnich tii pooperacnich mésict (18). Tuto teo-
rii potvrzuje i vyznamné niz$i vyskyt pooperacni dys-
fagie u nemocnych po implantaci kréni artroplastiky
v porovnani s nemocnymi oSetfenymi kréni dlahou (16,
25). Pritomnost dlahy pravdépodobné miZe i akcelero-
vat degenerativni zmény v pfilehlych segmentech (10).
V porovnani s autograftem fizuje allograft pomaleji, coz
ovSem u instrumentovanych vykond nepredstavuje pro-
blém (23). Podle jinych zdroji miiZe Castéji dojit k jeho
vbofeni ¢i zlomeni (10, 27) a stale obCas zmiovanym
problémem je i riziko moZného pienosu infek¢nich one-
mocnéni (5).

Dalsim logickym krokem reagujicim na vySe uvede-
ny vycet nedostatkl na poli zajisténi fize operovaného
segmentu degenerativné zménéné kréni patefe predsta-
vuji umélé mezit€lové vyplné, klece. Jsou vyrabény
z riznych materidlti, rdzného tvaru a byvaji ureny
k zavedeni bez pomocného zajisténi v segmentu — ,,stand
alone” technikou (14). Jakkoliv je tento zplsob oSete-
ni kréni pétete Siroce akceptovan (8, 25), ma i tento kon-
cept fadu slabych mist. Hlavnim nedostatkem je niZsi
extencni stabilita nefixované klece, ktera je pravdépo-
dobné zodpovédna za vborovani klece, pfipadné vznik
segmentalni kyfézy v operovaném segmentu (11, 19).

Okamzitad biomechanicka stabilita dosaZend v opero-
vaném segmentu implantaci klece Zero-P byla testova-
na v ramci in vitro studie vedené Scholezem et al. Byla
zjiSténa niZsi stabilita Zero-P ve flexi a extenzi v porov-
nani s klecemi jisténymi dlahou. Rozdil vSak nebyl shle-
dén vyznamnym. V lateroflexi a rotaci nebylo zji§téno
rozdilu mezi jednotlivymi skupinami (20). Zavedeni
mezit€lové klece vede k restauraci vySky meziobratlo-
vého prostoru, obnoveni segmentalni lorddzy, které byly
postizeny degenerativnim procesem vychdzejicim
z meziobratlové ploténky (9). Integralni soucasti klece
Zero-P je dlazka a vruty, jeZ eliminuji zakladni nedo-
statek ,,stand alone* kleci, tedy extencni nestabilitu (11,
19).

Nase méteni nicméné opraviiuji k tvaham, ze pomé-
ry nastolené implantaci klece Zero-P nejsou pravdépo-
dobné totoZné se situaci, kterou ptinese implantace kle-
ce a dlahy. Klec Zero-P je u anestezii relaxovaného
nemocného zavedena do oSetfovaného prostoru a Ctve-
fice jisticich vrutl je nasledné zavadéna z prostoru dis-
ku kranidlnim a kaudalnim smérem divergentné. Tento
zplisob zavedeni vrutli mdZe pfinést urcitou distrakci ve
ventralni ¢asti operovaného prostoru a miiZze byt odpo-
védny za vétsi lordotizaci, vyssi hodnoty CobbS, ope-
rovaného segmentu v porovnani s technikou klece jiste-
né dlahou. Naopak pokud je implantovana klec jisténa
dlahou, je implantaci dlahy provedena i komprese seg-
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mentu pies klec. Komprese na pfedni strané operované-
ho segmentu vede k redukci segmentalni lordézy dosa-
Zené predchozi implantaci klece. Nicméné jiZ na kon-
trole po 6 tydnech dochazi nésledkem fyziologického
zatizeni k vyznamnému poklesu CobbS ve skupné oSet-
fené kleci Zero-P, na ¢emz se kromé axialniho zatiZeni
pravdépodobné podili i zminénd niz§i biomechanicka
stabilita implantatu ve flexi a extenzi. Stejny mechanis-
mus vede naopak k zvysSeni CobS u nemocnych stabili-
zovanych dlahou, kdy fyziologické zatizeni segmentu
pracuje proti tahu, ktery vytvaii dlaha na pfedni strané
patete, coZ odpovidd maximu naméfenych CobbS 6 tyd-
nl po vykonu. Od 6. tydne jsme zaznamenali pokles hod-
not CobbS v obou skupinich, mezi obéma sledovanymi
skupinami jsme jiZ ve zbytku sledovaného obdobi nena-
lezli vyznamnych rozdila.

Bylo publikovano, Ze operace v jednom ¢i dvou seg-
mentech kréni patefe neovliviiuji celkovy sagitalni pro-
fil kr¢ni patete, a to i v pripadé, Ze dochézi k zaboteni
kleci s naslednou segmentélni kyfotizaci (2). Stejné tak
i v naSem souboru celkovy sagitdlni profil krénich pate-
fi vyjadfeny mefenim CobbC nevykazoval vyznamnych
odchylek v porovnani obou skupin, stejné tak jako ve
sledovaném obdobi.

Vborteni ,,stand alone* kleci s ¢i bez nasledné seg-
mentélni kyfotizace je povaZovéano za jednu z hlavnich
slabin toho typu stabilizace kréni patete (11). Song et al.
zaznamenali pfi porovnani techniky ,,stand alone kle-
ce s technikou klece jisténé dlahou 32,3 % vboteni nejis-
ténych kleci v porovnéni s 9,7 % ve skupiné s dlahou
(22). My jsem hodnotili relativni sniZzeni vysky opero-
vanych segmentll a zaznamenali jsme srovnatelné
vysledky v obou ndmi sledovanych skupinéch.

Fraser a Hartl provedli metaanalyzu 2 682 nemocnych
po provedeni flize v oblasti kréni patefe prednim pii-
stupem. Celkem zjistili, Ze v celém sestavé bylo kvalit-
ni radiologickd fuze nalezena u 92,1 % nemocnych po
vykonu v jednom segmentu a u 79,9 % vykont ve dvou
segmentech, pokud vSak vyclenili pouze nemocné oSet-
fené kréni dlahou doslo k navySeni poctu fuzi v jednom
segmentu na 97,1 % a ve dvou segmentech na 94,6 %
(7). Faze u ,,stand alone* kleci je udavana od neuspo-
kojivych 62 % (24) aZ po hodnoty srovnatelné s nemoc-
nymi oSetfenymi autoStépem a dlahou, jak publikovali
napt. Fernandez-Fairen et al (6). Navic je pro tplnost
nutno zminit, Ze existuje ur¢itd ndzorova nekonzistence
stran vyznamu kvality radiologické fuze a klinického
obrazu — existuji prace obhajujici vyznam dobrého kost-
niho prohojeni pro klinicky efekt operace (16) a jiné,
které toto zpochybiiuji (12). Nicméné kvalita kostni
faze je jednim ze zdkladnich ukazateld kvality oSetre-
ni operovaného segmentu danym implantitem. V na-
Sem souboru jsme po roce zaznamenali radiologickou
fizi v 95 % resp. 96 % ptipadi, coZ i vzhledem k tomu,
Ze byla misto autoStépu pouZita kostni nahrada, pova-
Zujeme za vice neZ uspokojivé. Zminéna nizsi stabili-
ta ve flexi a extenzi, byt nevyznamna v porovnani s dla-
hou, miiZe byt pri¢inou rychlejsiho kostniho prohojeni,
které je ziejmé pii kontrole v devatém pooperacnim
mésici.
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ZAVER

Vysledky prezentované studie potvrzuji biomecha-
nické predpoklady spojené s kleci Zero-P. Implantaci
této nové klece jsou v operovaném segmentu nastoleny
biomechanické poméry srovnatelné se situaci, kdy je
segment oSetfen dynamickou dlahou. Tento implantat
disponuje potencidlem vyznamné zdokonalit ,,stand alo-
ne* koncept, tedy zaroven eliminovat nevyhody spoje-
né s implantaci a pfitomnosti kréni dlahy po pfedni kréni
mikrodiskektomii pro degenerativni onemocnéni kréni
patere. Dosavadni velmi nadéjné predpoklady je nicmé-
né nutno potvrdit béhem delsiho intervalu sledovani a na
rozsdhlejSim souboru nemocnych. Po dvou letech bude
zaroven vyhodnocen klinicky obraz nemocnych v obou
skupinéch.
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