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Prvni zkusenosti s kranioplastikou pomoci
implantatu z polyetereterketonu (PEEK) -
retrospektivni studie pri pétiletém sledovani

First Experience with Cranioplasty Using the Polyetheretherketone (PEEK) Implant —
Retrospective Five-Year Follow-up Study
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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY
Cranioplasty is currently the most common neurosurgical procedure. The purpose of this study is to describe the first
experience with successful use of the Cranio-Oss (PEEK) custom implant for cranioplasty.

MATERIAL AND METHODS

In the period 2012 to 2013, a total of 26 cranioplasties were performed. In fourteen patients, their own bone flap was used
for reconstruction. In four cases, a synthetic Cranio-Oss bone implant made of PEEK was used. In six patients, the defect
was covered by an intraoperatively-made Palacos implant and in two cases, minor defects were covered with a titanium
mesh. The patients were followed up for at least five years.

Cranio-Oss is a cranial implant made from polyetheretherketone (PEEK), a synthetic biocompatible material. The implant
is created using the CAD/CAM method in the shape of the bone defect based on the CT scan. Creating optimal roughness
of the implant surface and of the surface of the contact area attached to the bone bed is controlled and included already in
the strategy for machining individual areas of the implant during its manufacturing at a 5-axis machining centre.

RESULTS

The Cranio-Oss implant was used in four younger patients to cover larger and complex-shaped defects. The mean age
of patients in this group was 47 years. The implant was fixed to the skull by micro-plates. In all the cases the wound healed
well with good cosmetic results without the necessity of revision with respect to the used implant. The follow-up CT scans
always showed the implant in situ with no signs of malposition.

DISCUSSION

Autologous bone flap is the most suitable material for defect reconstruction after craniectomy. This option is affordable
and represents one of the best methods of reconstruction of defects after craniectomy in terms of cosmetic results. In some
cases, the original skull cannot be used for cranioplasty (e.qg. if destructed by tumourous process, infected or in comminuted
fractures). In such cases, the defect needs to be managed using a synthetic implant. In case of extensive defects, the most
suitable option is a custom made implant from advanced biomaterials.

CONCLUSIONS

Authors prefer using autologous bone flaps during cranioplasty. In cases where this method is unavailable, a synthetic
bone substitute has to be used. The first medium-term experience with the use of a Cranio-Oss implant made of PEEK
showed that it is a suitable alternative to the patient’s own bone. No complications associated with this synthetic implant
were reported and its use to manage skull defects can be strongly recommended. With respect to legal and accreditation-
related difficulties connected with bone fragments storage and thanks to the continuous cost reduction of synthetic implants
will their importance grow in the future.
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uvoD

V soucasné klinické praxi je kranioplastika béZznym  Cilem vykonu je rekonstrukce defektu lbi po predeslé
typem neurochirurgického vykonu. Jedna se o standardni ~ dekompresivni kraniektomii. Kranioplastika by méla kro-
a z technického hlediska spiSe jednodussi typ operace.  mé efektu funkcéniho (ochrana nervovych struktur a obno-



432/ Acta Chir Orthop Traumatol Cech. 86, 2019, No. 6

Obr. 1. Kranidlni implantdt z materidlu PEEK.

veni tlakovych pomérii uvnitf neurokrania) spliiovat
1 efekt kosmeticky. Z psychologického thlu pohledu je
pro pacienta kosmeticky efekt kranioplastiky velmi dile-
Zity a je nutné mu vénovat znacnou pozornost. V nékte-
rych piipadech dochazi po provedeni kranioplastiky
dokonce ke zlepSeni neurologického stavu (7, 8). Obec-
nym vysvétlenim tohoto jevu je Gprava tlakovych pomér,
které se uplatiiuji pfi pisobeni atmosférického tlaku na
mozek po dekompresi (4, 9). Podobnou zkuSenost jsme
zaznamenali i my, kdy v kratkém ¢asovém tseku po pro-
vedeni opera¢niho vykonu doslo ke zlepSeni hemiparézy.
Uvadi se, Ze zlepSeni by mohlo souviset se zlepSenim hod-
not mozkového pritoku po eliminaci atmosférického tla-
ku nasledkem uzavieni kostniho defektu (3). Vzhledem
k tomu povaZujeme za vhodné indikovat kranioplastiku
pokud moZno co nejdfive po odeznéni edému.

V prubéhu standardniho provadéni kraniolastiky bylo
v minulosti vyuzivano riiznych aloplastickych material
jako celuloid, metylmetakrylat, hydroxyapatit, polyety-
len, silikon, keramika, z kovovych materidlti pak hlinik,
zlato, stiibro, tantal, titan a cela rfada dalSich (1, 6). Dale
byly pouZivany autotransplantaty v podobé kosti krania,
holenni kosti, Zebra, lopatky a fascie (10). V soucasné
dobé vyuzivame zejména titan, Kostni cement, tantal
arzné dalsi syntetické materidly, jako naptiklad PEEK.
Cilem predloZené studie je pospat prvni zkuSenosti
s uspé$nym vyuZzitim individudlniho implantatu Cranio-
Oss (PEEK) pii kranioplastice.

MATERIAL A METODIKA

Soubor pacientt

Do souboru jsme zaradili pacienty operované v letech
2012 a 2013, abychom dosédhli dostate¢né dlouhou
naslednou dobu sledovani (5 let a vice). V uvedeném

Tab. 1. Pocet provedenych kranioplastik podle etiologie a typu
implantatu

Typ implantdtu | Viastni Palacos | Titanovd | Cranio-Oss
kost mfizka (PEEK)
Etiologie
Urazové 11 2 0 3
Nédorové 0 4 1 0
Cévni 3 0 1 1
Celkem 14 6 2 4
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Obr. 2. Kontaktni plocha kranioimplantdtu (SEM) vyrobeném
na pétiosém obrdbécim centru z polyetheretherketonu (Cra-
nio-0ss, PEEK) ve velkém zvétSend.

obdobi jsme provedli 26 kranioplastik, piehled indikaci
uvedenych pacientl je uveden v tabulce 1.

Nejcastéji byla kranioplastika indikovana u pacient,
kterym byla provedena dekompresivni kraniektomie
v ramci podrazovych stavil. Nasledovaly stavy spojené
s odstranénim kostni ploténky u neuroonkologickych
pacientd, nékteré intrakranidlni nadory proristajici kost-
ni ploténkou s nutnosti jejiho nasledného odstranéni.
Dalsi indikaci byly expanzivné se chovajici ischemicka
postizeni mozku, kterd rovnéZ vyZaduji ¢asné provedeni
dekompresni kraniektomie pacienttim, u kterych docha-
zi ke zhorSovani neurologického nalezu. Dal$i moZné
indikace jsou infekce mozku a mozkovych obalt, které
se v naSem souboru pacientil nevyskytly.

Metoda

Cranio-Oss (vyvinuty spolecnosti LASAK, s.r.o., Pra-
ha, Ceska republika) je kranidlni implantit vyrab&ny
metodou CAD/CAM dle tvaru kostniho defektu na CT
vySetieni ze syntetického biokompatibilniho materidlu
polyetereterketonu (PEEK). Vytvareni optimdlni drsnos-
ti povrchu implantatu a povrchu kontaktni plochy dose-
dajici na kostni 1tzko je fizeno a zahrnuto jiZ ve strategii
obrabéni jednotlivych ploch implantatu pfi jeho vyrobé
na pétiosém obrabécim centru (obr. 1 a 2). Drsnosti

Tab. 2. Parametry drsnosti povrchu implantdtu Cranio-0ss
(PEEK) a povrchu kontaktni plochy s kostnim lizkem (pouZity
filtr cut-off 0,8 mm a vyhodnocovaci délka 4 mm —1504288)

Ra (um) | Rz (um) |RSm (um)
Povrch implantatu 0,57 3,36 0,07
Povrch kontaktni plochy 1,68 6,25 0,51
s kostnim IGizkem

Tab. 3. Mechanické a fyzikdlni viastnosti implantatu (PEEK) ve
srovndni s kosti

\')’l':gml'ﬁke afyzikdlni Kortikélni kost | Cranio-Oss (PEEK)
Hustota (kg/m?) 1700-2000 1280-1320

Modul pruznosti (GPa) 8-24 4

Smluvni mez kluzu 115 90
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Obr. 3. Peroperacni fotodokumentace kranioplastiky u 25letého muZe po predchozim kraniotraumatu zpiisobeném pddem ze
schodii a ndsledné rozsdhlé bifrontdlni dekompresni kraniektomii: a — prikldddni ploténky, b — ploténka in situ, ¢ — pripojent

plotének ke skeletu mikrodlaZkami.

Obr. 4. Vysledny stav po kranioplastice 25letého muZe 3 mésice
po operaci: a — pohled zepredu, b — pohled 7 boku.

povrchu implantatu Cranio-Oss (PEEK) a povrchu kon-
taktni plochy dosedajici na kostni ldzko jsou uvedeny
v tabulce 2. Drsnost povrchu kontaktni plochy vykazuje
hodnoty mirné drsného povrchu Ra= 1,68 m umoziujici
optimalni odezvu kostni tkané a spolu s vysokou kongru-
enci a stabilitou implantatu napomaha k ¢aste¢né osseo-
integraci v kostnim 1dzku (11). Ma mechanické vlastnosti
blizké kosti, a to v€etné specifické hmotnosti materidlu.
Biokompatibilita je lepsi nez u jinych plastd. Implantét
je radiolucentni pii vySetfeni s mozZnosti Gipravy na ope-
racnim sale. Lze ho opakované sterilizovat. Fixuje se
k okraji defektu pomoci mikrodlaZek (obr. 3). Mechanic-
ké a fyzikalni vlastnosti implantitu ve srovnani s kosti

shrnuje tabulka 3. Jedinou kontraindikaci je aplikace
nahrady u pacienta se znamou alergickou reakci na pouz-
ivany material (titan a polyetereterketon).

VYSLEDKY

V letech 2012 az 2013 jsme provedli 26 kranioplastik.
U 14 pacientl jsme pouZili jako ndhradu vlastni kostni
ploténku. Ve ¢tyrech piipadech byla pouZita uméla kost-
ni ndhrada Cranio-Oss zhotovena z PEEKu. U Sesti paci-
entd jsme defekt kryli pomoci nahrady zhotovené z Pala-
cosu pfimo pii operaénim vykonu a ve dvou piipadech
jsme ke kryti mensich defektti vyuZili titanovou miizku.
Pocty vcetné indikaci shrnuje tabulka 1.

Implantat Cranio-Oss jsme aplikovali ¢tyfem pacien-
defektG u mladSich pacientd. Primérny vék pacientt
v této skupiné byl 47 let. Implantat jsme fixovali mikro-
dlazkami. Ve vSech pfipadech doSlo ke zhojeni rdny
s dobrym kosmetickym efektem (obr. 4) bez nutnosti
revize v souvislosti s pouzitym implantatem. Na kon-
trolnich CT vySetfenich byl vzdy patrny implantat v dob-
rém postaveni bez zndmek malpozice (obr. 5).

Obr. 5. CT vySetreni po provedeni kranioplastiky Cranio-Oss
u 25letého pacienta: transverzdlni rovina, b — frontdlni rovina.
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DISKUSE

K rekonstrukci defektd po kraniektomii vyuZivdme
nejCasteji vlastni kostni ploténku. Toto feSeni je ekono-
micky dostupné a z kosmetického hlediska piedstavuje
jeden z nejlepSich zptsobd, jak rekonstruovat defekt po
kraniektomii. V nékterych ptfipadech nelze ke kranio-
plastice ptivodni kostni ploténku vyuZit. Jedna se napfi-
klad o situace, kdy je kostni ploténka destruovana tumo-
rem nebo je postizend infekénim procesem. Dalsi
pfi¢inou miiZe byt tfiStiva zlomenina kosti nebo aseptic-
ké odhojeni piivodné replantované kostni ploténky. Ve
vySe uvedenych piipadech je nutné fesit defekt pomoci
umélé kostni ndhrady. Na nasem oddéleni mame zkuSe-
nosti s vyuZitim kostniho cementu Palacos, ktery jsme
pouZili vrozmezi dvou let u Sesti pacientd. Jeho vyhodou
je cena a rychla pfiprava pfimo na operacnim sile.
K teSeni vétsich a slozit&jSich defektd neni vSak pfili§
vhodny. Rozsihlé nahrady z kostniho cementu jsou
mechanicky i biologicky nevhodné a vykazuji pomérné
vysokou netispéSnost 4-13,8 % (2). V téchto piipadech
je vhodnéjsi pouZit individudlni na miru vyrobené imp-
lantaty (custom made implants) z pokrocilych biomate-
riald. Hlavni prednosti individudlni nahrady je jeji roz-
mérovd presnost a maximalizace kontaktni plochy mezi
nahradou a kostnim ltzkem. Tyto vlastnosti omezuji rizi-
ko mistniho pretizeni kosti, které nékdy miZe vést
k resorpci kostni tkané (5). Na nasem oddéleni jsme
u Ctyf pacientt tspésné aplikovali individualni zakdzko-
vy implantat Cranio-Oss (PEEK).

Pro zhodnoceni tispésnosti PEEK implantatu jsme zhod-
notili soubor pacientii operovanych v letech 2012 az 2013
proto, abychom dosahli nejméné pétiletého sledovani.
Podle naseho nazoru se jedna o dostatecné dlouhé sledo-
vani, které umoziiuje vyloucit pripadné pozdni komplikace
(predevsim v podobé rejekce ciziho materidlu).

Co se tyka fixace pouZitého materialu, diive jsme
vlastni kostni ploténku fixovali pomoci silonovych ste-
ha. Fixace nebyla pevnd a Casto dochazelo k aseptické-
mu odhojeni kostni ploténky. VyuZiti pevné fixace
pomoci mikrodlazek a samofeznych Sroubt tento prob-
Iém z vétsi casti vyreSilo. Odhojeni kostni ploténky
v poopera¢nim obdobi pozorujeme v soucasné dobé jiz
zcela vyjimecné. VétSinou dochazi postupné k pevnému
spojeni mezi kostni ploténkou a okrajem defektu. Alo-
transplantat fixujeme podobnym zplisobem jako vlastni
kostni ploténku. K pfichyceni implantatu k okrajim kra-
niotomie vyuzivame mikrodlazek a samofeznych Srou-
ba. I kdyZ jsme zatim netesili problém s uvolnénim im-
plantitu po jeho zavedeni, nelze tuto komplikaci
v budoucnu vyloucit. Pfi pouziti umélych kostnich
nahrad pevné kosténé premosténi mezi nahradou a okraji
kraniotomie nevzniké. ReSenim by mohla byt pravé apli-
kace PEEKu s bioaktivnim povrchem, ktery by umozZnil
primé spojeni implantatu s okrajem kostniho defektu.

Nejlepsiho kosmetického efektu bylo dosaZeno pfi
vyuziti vlastni kostni ploténky a pfi umélé nahradé zho-
tovené na miru. Vlastnosti nami pouZivané nahrady firmy
LASAK umoziiuji jeji pouZiti v pripadé potieby i opako-
vané. Horsi kosmeticky efekt jsme zaznamenali pfi pou-
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ziti nédhrady z Palacosu. Tvar tohoto typu nahrady je
vytvafen piimo pii operacnim vykonu a na rozdil od
ndhrady vyrobené podle CT rekonstrukci nelze vytvorit
zcela presnou kopii plvodni kostni ploténky. Vyhodou
Palacosu je cena, ktera je ve srovnani s ostatnimi materialy
velmi nizka. Pro kryti jednoduchych a mensSich defektt
je plné dostacujici. K feSeni vétsSich a slozitéjSich defektt
neni vSak tento postup pfili§ vhodny. Z kosmetického hle-
diska je v téchto piipadech pfiznivéjsi predem vymode-
lovana ndhrada s vyuzitim 3D CT. Nami tspésné implan-
tovany Cranio-Oss (PEEK) se ukdzal jako vyborna
alternativa v piipadech, kdy nelze vyuzit vlastni kostni

ZAVER

Na nasem pracovisti preferujeme kranioplastiku
s vyuZzitim vlastni kostni ploténky. V ptipadech, kdy to
nelze provést, je nutné vyuzit néktery typ umélé kostni
nahrady. Nase prvni zkuSenosti ve stfednédobém hori-
zontu s vyuzitim ndhrady Cranio-Oss zhotovené z PEEK
ukdzaly, Ze se jedna o vhodnou alternativu k vlastni kost-
ni ploténce. Nezaznamenali jsme zddné komplikace spo-
jené s umélou ploténkou tohoto typu a lze ji v téchto pri-
padech plné doporucit k feSeni defektll lebky. Vzhledem
k problémim s uchovavanim kostnich plotének pfi
nemoznosti vyhovét nékterym kritériim spojenych
s akreditaci, bude v budoucnu vyznam umélych nihrad
s jejich klesajici cenou jisté vzristat.
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