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Przedmowa

Kregostup to bardzo wazny narzad ruchu, o zlozonej budowie
1 szczeg6lnej wrazliwosci, objawiajacej si¢ dziesiatkami przykrych dla
cztowieka w skutkach dysfunkcji.

Wiele z tych dolegliwo$ci wymaga interwencji chirurgicznej czgsto
powiazanej z konieczno$cia zastosowania wspomagania biomechaniczne-
go, celem zapobiezenia bolowi i/lub przywrocenia, chociazby czgéciowo,
waznych funkcji zwiazanych z pelnieniem czynnos$ci zyciowych cztowie-
ka.

Dzisiaj, po wielu latach doswiadczen, nie ma juz watpliwosci, co do
niezbgdnos$ci stosowania wsparcia biomechanicznego implantami i sku-
tecznosci leczniczych takiego postepowania.

Wiasne, ponad pigtnastoletnie, szeroko zakrojone, w zakresie tech-
nicznym 1 medycznym, prace badawczo-rozwojowe, wdrozeniowe prze-
mystowe i kliniczne, z prowadzonymi obserwacjami pacjentow (,,follow-
up”), wraz z réwnolegla analiza zastosowanych procedur leczniczych
1 wyrobow medycznych-wszczepow, daty bogate doswiadczenie w pel-
nym obszarze tych dzialan. Nalozone na to, doswiadczenie innych oraz
wnioski wyptywajace z szeroko 1 dobrze podjgtych dziatan konkurencyj-
nych weryfikowaty i wzbogacaty zdobywana wiedz¢ i umiejgtnosci.

Dla wyrobienia sobie pogladow 1 wypracowania wywazonej
1 odpowiedzialnej decyzji okazato sig trafne zespolenie wysitkow lekarzy-
chirurgdw 1 bioinzynierow w ramach Polskiej Grupy DERO. Stowarzy-
szenie to obchodzi swoje 10-lecie. Dziata na rzecz studiow i badan, le-
czenia oraz upowszechniania wypracowanych metod leczenia chirurgicz-
nego krggostupa. W sprawach waznych jest niezalezne stanowiac jedno-
czesnie zrodlo rozwoju metod 1 wyrobéw wspomagajacych leczenie, be-
dac réwnolegle waznym obserwatorem i weryfikatorem skutkow wia-
snych oraz obserwowanych, zewngtrznych poczynan.

Taka wypracowana w sposéb spolegliwy rola Polskiej Grupy
DERO stata si¢ gwarantem wyboru mozliwie najlepszego dla catosci
sprawy postepowania. Skupieni w Stowarzyszeniu eksperci kregostupa:
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wybitni chirurdzy 1 bioinzynierowie dbajac o postep potrafia dzisiaj
w sposOb bezpieczny wprowadza¢ zaawansowane techniki do praktyki
leczenia  kregostupa. Wieloletnia interdyscyplinarna  wspodlpraca
Stowarzyszonych daje $wiadectwo spelnienia w obszarze swego
dziatania.

W wyniku tej wtasnie dziatalnosci powstal nowy, coraz szerzej ak-
ceptowany obszar wiedzy nazwany spondyloimplantologia (przyp.
Symp. DERO, Zakopane, 1997). W naszym juz ugruntowanym pojgciu,
spondyloimplantologia obejmuje interdyscyplinarng wiedzg¢ z zakresu
bioinzynierii: biomechaniki, biomateriatow, technik wytwarzania, daje
w efekcie: implant/wszczep, instrument/narzedzie chirurgiczne oraz droge
postgpowania/procedur¢ instalowania/wszczepiania/implantowania oraz
uwarunkowania uzytkowania/eksploatowania przed-, §rdéd- 1 pooperacyj-
nego niekiedy tacznie z usuwaniem; do spondylochirurgii: neuro-, orto-
chirurgii kregostupa wspartej neurologia i innymi pokrewnymi specjalno-
$ciami medycznymi, kojarzacej schorzenie z diagnostyka i doborem
wsparcia biomechanicznego, procedura jego wszczepiania 1 dziatan chi-
rurgicznych stymulujacych/wymuszajacych/prowokujacych przebieg le-
czenia tacznie z kompleksowa ocena procesu leczenia.

Pigtnascie lat temu ta poczatkowa i rozproszona wiedza ,kregcila

si¢” w Polsce wokoét rozporki Harringtona i1 niewielu innych, dzi§ mato
stosowanych lub zapomnianych technik instrumentowania.
Podstawowym napedem rozwoju polskiej spondyloimplantologii krego-
stupa byty jednocze$nie dwa zrédla: 1- schorzenia i umiejetnosci defi-
niowania towarzyszacych im dysfunkcji kregostupa oraz rozszerzajaca sie
wiedza o mozliwosciach ich leczenia, 2- postgpy w bioinzynierii: rozwoj
biomateriatow oraz transfer wiedzy medycznej do techniki. Duzy wptyw
na mys$lenie miat réwniez stan wiedzy §wiatowej i osiagnigcia, a niekiedy
nawet ,,specjalna” dziatalno$¢ konkurenc;ji.

Patrzac w przyszto§¢ wydaje sig, ze ,,motor rozwoju” dziatal do-
brze. W krétkim czasie ,,polska spondyloimplantologia” osiagngta wysoki
poziom. W latach 1996/97 mozna zaryzykowa¢ stwierdzenie, ze polskie
konstrukcje implantéw siggnety poziomu Swiatowego 1, ze jesli cos
w ogble mozna nazwac ,,staboscia”, to dotyczylo to aktualnie stosowa-
nych biomateriatow, w zakresie jakosci ktorych w Polsce nie odnotowano
po dzien dzisiejszy zadnego uzytecznego praktycznie postepu.

Zwréci¢ nalezy uwage, ze rozwoj polskiej implantologii naznaczo-
ny byl (i jest do dzisiaj) bieda polskiej stuzby zdrowia, 1 ze w wielu przy-
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padkach postep techniczny limitowany byt brakiem pieniedzy, a nie bra-
kiem wiedzy, umiejgtnos$ci, czy tez mozliwosci wykonawczych.
Zdecydowanie nalezy podkresli¢, ze polski implant kregostupowy byt
w kazdym, historycznie biorac etapie jego powstawania, wykonany zgod-
nie z zasada ,,state of the art”, a wigc zgodnie z najlepsza w owym cza-
sie istniejaca i posiadang wiedza techniczna 1 medyczna. Odstepstwa od
tej zasady byly $wiadomym kompromisem podyktowanym ekonomia.
W ,,biedzie” obowiazywalta zasada: ,, najtanszy, ale by spetniat swoje cza-
sowe funkcje biotechniczne”. Stad wraz ze zdobywanymi dos$wiadcze-
niami wprowadzono w 1996 roku do dzi§ obowiazujaca regule, ze ,,im-
plant po spetnieniu funkcji leczniczych winien by¢ usuniety”. Nie ozna-
czalo to wcale, Ze nie moze pozostawi¢ implantu, niekiedy nawet na cate
zycie. To uwarunkowane byto wieloma czynnikami zwiazanymi ze scho-
rzeniem rodzajem i rozlegloscia stabilizacji, a przede wszystkim z ce-
chami osobniczymi pacjenta: zdolnoscia do dlugotrwatej akceptacji ciata
obcego, aktywnos$cia zyciowa, predyspozycjami psychiczno-fizycznymi,
zdarzeniami 1 oddziatlywaniami niepozadanymi i innymi wypadkami lo-
sowymi, itp.

Do dzisiaj przy powstawaniu implantu w zakresie badawczo-
rozwojowym, projektowaniu i uzytkowaniu, mimo, ze regulowane to jest
rozporzadzeniami 1 dyrektywami europejskimi, obowigzuje stale zasada
»state of the art”, a ryzyko zwiazane ze stosowaniem implantu winno
by¢ sprowadzone do poziomu akceptowalnego.

Wielu sposrdéd bardziej lub mniej zaangazowanych uczestnikéw
przedsigwzigcia zwiazanego z polska spondylochirurgia, z Polska Grupa
DERO, ze skromnym wewngtrznym zadowoleniem, dziatalno$¢ swoja
identyfikuje z zawartym w encyklikach nauczaniem Jana Pawla II; wy-
brane tresci:

. (...) zmierzajqcej do jednego celu wspoipracy wielu osob. (...)
rozplanowanie (wysitku) (...) w czasie (...), zatroszczenie sie by
odpowiadal temu, czemu ma stuzy¢é, oraz podjecie koniecznego ry-
zyka, jest dzis takze zZrodlem bogactwa spoleczenstwa. (...) rola
zdyscyplinowanej i kreatywnej pracy ludzkiej (...) — rola zdolnosci
do inicjatywy i przedsiebiorczosci”, ,,nowe odkrycia (...), zapo-
wiadajq dalsze postepy i juz dzis stuzq (...) ludziom cierpiqcym,
ciezko chorym (...)".
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Wszystkie projektowane wyroby/implanty powstaja z uwzglednie-
niem obowiazujacej zasady: ,,if we do ... we do it better” (ostatnio
,better” za sugestia wielu bliskich obserwatorow zmienia sig na ,,best”, co
nalezy rozumie¢, ze ,,jesli cos robimy, to robimy to lepiej niz jest to do-
tychczas znane, z zastrzezeniem, Ze robimy to na poziomie >>state of the
art.<<).

Szczegbdlna wartos¢ implantow DERO to nie tylko jako$¢ wynikaja-
ca z materialu implantu, jego konstrukcji i wykonczenia, ale przede
wszystkim bezpieczenstwo zwiazane z jego uzyciem.

Szeroko pojete bezpieczenstwo stato si¢ nadrzedna troska i warun-
kiem powstawania, wytwarzania i uzytkowania wyrobu. Bezpieczenstwo
warunkowane jest wlasciwymi parametrami technicznymi w trakcie po-
wstawania wyrobu oraz parametrami, zasadami post¢powania i zalece-
niami instalowania i uzytkowania wyrobu. Na kazdym etapie powstawa-
nia 1 uzytkowania wyrobu wykonywany jest przeglad i analiza ryzyka
sprowadzajaca uzytkowalno$¢ wyrobu do poziomu akceptowalnego. Ina-
czej méwiac wyrob DERO wypetia przeznaczone mu funkcje, jest bez-
pieczny dla pacjenta, ma by¢ przyjazny i daje bezpieczenstwo chirurgowi
oraz zapewnia bezpieczenstwo producentowi. Wspotudzial w tworzeniu
jakosci wyrobu, a przede wszystkim bezpieczenstwa daje wprowadzony
system zarzadzania jako$cia ISO 9001:2000 i uzyskany na kazdy wyrob
znak CE. Firma LfC producent DERO, dobrze dbata o jako$¢ swych wy-
robow, gdyz jako pierwsza w Polsce uzyskata ISO i CE na wyroby me-
dyczne 1 jest po drugim kontrolnym audicie, rejestruje przy duzym zaan-
gazowaniu jednostki notyfikujacej DNV nowe wyroby.

Ogotem, dzigki wspdlpracy zaprojektowano juz ponad 500 implan-
tow, z ktorych do praktyki chirurgicznej w ciagu 15 lat dotarto okoto 200
implantow, a sposrod ktorych w aktualnym uzyciu jest kilkadziesiat ty-
pow w typoszeregach ksztattowo-wymiarowych.

Do wszystkich stosowanych w praktyce implantdw sa opracowane proce-

dury ich uzytkowania, w tym instalowania.

Powstaty réwniez ramach Systemu Krggostupowego DERO rozwiazania

oryginalne, ktore potwierdzity swoja unikatowos$¢ w skali Swiatowe;:

Do tych rozwiazan naleza:

*  DeFun*M (Double Functional Method); (1999) patent: dwufunkcyj-
na metoda jednoczesnej stabilizacji natrzonowo-mig¢dzytrzonowe]
szyli w odmianach z czopem walcowym, stozkowym, proteza dysku,



Przedmowa XXX1

jedno 1 wielopoziomowo, wykonane z tytanu i/lub polimeru PEEK
lub PEEK + C;

*  TeleVeC (Inter Intra Vertebrabody Cage),; (2000): stabilizacja bazuja-
ca na Srubo-czopach osadzanych dotrzonowo 1 migdzytrzonowo do
wsparcia piersiowo-lgdzwiowo-krzyzowego odcinka krggostupa;

*  QeCeA*M (Occipito Cervical Anchorage Method); (2000), patent:
nowa metoda stabilizacji potyliczno-szyjnej 1 szyjnej bazujaca na
specjalnie skonstruowanej szybko i pewnie mocowanej kotwicy;

*  RePLIF/ Re*ALIF (Roto-Distractional-Posterior/Anterior Lumbar In-
terbody Fusion), (2002): zmodyfikowana znana metoda PLIF/ALIF
w ktérej wykorzystano $rodoperacyjna rotacje specjalnie skonstru-
owanego czopa do dystrakcji/odbarczania przestrzeni migdzytrzono-
wej;

*  EeS (Expandable Spacer); (1998), patent: proteza trzondw krego-
wych, anatomiczna, teleskopowa z funkcja dystrakcyjno-stabilizu-
jaca, przystosowana do przerastania koscia z bioaktywnymi po-
wierzchniami no$nymi;

*  InterS (Interspinous Stabilizer); (2005), zgloszenie patentowe: dy-
namiczny, matoinwazyjny wspornik migdzywyrostkowy do allopla-
styki tylnej czgsci krggostupa o specjalnych wlasciwosciach sprezys-
tych, do wsparcia jedno- 1 wielopoziomowego, zachowujacy kontro-
lowana ruchomo$¢ migdzykregowa;

*  seDisc (semi-rigid Disc); (2004), zgloszenie patentowe. polsprezysta
proteza dysku z absorberem obciazen, przyspieszajaca mikroruchami
zrost kostny, chroniaca segmenty sasiednie, do odcinka szyjnego,
piersiowego 1 ledzwiowego.

Swiatowa ranga wyzej wymienionych rozwiazan/metod zweryfi-
kowana jest ich oryginalnoscia (patenty), zainteresowaniem zagranicz-
nych chirurgéw, wzbudzonym zainteresowaniem konkurencji, zaintere-
sowaniem wspodlpraca dystrybutorow sprzetu medycznego, kopiowaniem
przez konkurencjg wyrobow, itp.

Na przyktad najbardziej wyrazisty wyrob Systemu DERO DeFun'M
zweryfikowany doglebnie klinicznie do 1999 roku, po raz pierwszy wy-
stawiony na Eurospine w 2003 roku w Pradze juz po roku znalazt nasla-
dowcow 1 pojawit si¢ na SpineWeek’04 w Porto na wystawach 9 firm.
Podobnie jak DeFun*M duzym zainteresowaniem ,,zagranicy” ciesza si¢
inne metody 1 wyroby.



XXXIi Lechostaw F. Ciupik, Daniel Zarzycki

Ubolewac¢ nalezy, ze upowszechnienie w praktyce chirurgicznej
wyrobow DERO nie znajduje takiego zainteresowania jakiego nalezatoby
oczekiwa¢. Mozna postawi¢ sobie pytanie dlaczego tak jest? Czy do-
swiadczenia 1 uzyskane dobre rezultaty osrodkéw wiodacych w Polsce
w chirurgii kregostupa nie sa dobra rekojmia, czy tez oczekujemy, az wy-
rob powstaly w Polsce wroci do nas drozszy, z zagranicy? Czy nie dos¢
doswiadczen z ,,Zespolem”,..., itd.? Czy nie nalezy glgbiej rozwazy¢ tej
sytuacji 1 spojrze¢ na polski produkt poprzez uregulowana koordynacj¢
prac badawczych, zwlaszcza dotowanych oraz poprzez uzytkowanie
w praktyce leczniczej dobrych, polskich, konkurencyjnych wyrobow, daé
szans¢ na uczestnictwo w procesie tworzenia uzytecznego 1 satysfakcjo-
nujacego postepu, a takze na poprawe sytuacji w Polskiej stuzbie zdrowia
1 gospodarce?

Lechostaw F. Ciupik
Daniel Zarzycki
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