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1. Wprowadzenie

System krggostupowy DERO swoje po-
wstanie gltéwnie zawdzigcza zapotrzebo-
waniu krajowych osrodkow medycznych
na instrumentarium do trojplaszczyznowej
korekcji 1 stabilizacji skolioz. Oczekiwa-
no, aby to instrumentarium byto odpo-
wiednikiem stynnego w owym czasie in-
strumentarium C-D firmy Sofamor, i aby
byto tansze. Podjeta proba stworzenia
w kraju instrumentarium okazata si¢
o wiele bardziej skomplikowana, gdyz
w trakcie pierwszych etapoéw projektowa-
nia stwierdzono, ze wymagania chirurgéw
sg wigksze niz pierwotnie zaktadano i, ze
poziom techniczny, w tym ograniczenia
wynikajace z ochrony patentowej i zasad
etyki inzynierskiej wymuszaja podjgcia
kompleksowych  dziatan  techniczno-
medyczno-ekonomicznych, by powstajacy
produkt nie tylko mogt sprosta¢ wspoicze-
snosci, ale dawat podstawy do jego dal-
SZego rozwoju.

Stale rozszerzajaca si¢ wspotpraca tech-
niczno-medyczna, prowadzone prace ba-

dawczo-rozwojowe, wiedza i ogromne
zaangazowanie  twlorcow  pozwolito
w krotkim czasie na stworzenie podstaw
dobrego systemu kregostupowego, ktory
nazwano DERO.

W pierwszym, jakze waznym dla przy-
szto$ci systemu etapie, prace skoncentro-
wano na zbudowaniu uktadu korekcyjno-
stabilizujacego zestawu narzgdzi chirur-
gicznych do leczenia skolioz. Zweryfi-
kowano w tym zakresie wiedz¢ ptynaca ze
$wiata analizujgc piSmiennictwo, pojawia-
jace si¢ instrumentaria i do$wiadczenia
wilasne chirurgdw zwlaszcza operujacych
za granica. Powstaly do skolioz system
kregostupowy spehil wszystkie stawiane
jemu wymogi: funkcjonalny, bezpieczny
dla pacjenta, przyjazny lekarzowi, prosty
skuteczny 1 szybki w instrumentowaniu,
uniwersalny w zestawianiu elementéw go
stanowigcych (uzyskat miano ,krego-
stupowego lego”), typu ,,compact”: mini-
malna ilo§¢ implantdéw i narzedzi o mak-
symalnej funkcjonalnosci, a co wazne
nowoczesny, oryginalny, bo chroniony
wieloma patentami i relatywnie tani.

"L Ciupik,LfC Sp. z 0.0. Zielona Gora. Prezes: drinz. L. Ciupik.

’D. Zarz ycki, Specjalistyczny Zespot Rehabilitacyjno-Ortopedyczny dla Dzieci i Mlodziezy w Zakopa-
nem. Dyrektor Zespotu - prof. dr hab. med. Daniel Zarzycki

* Cytowane w artykule pismiennictwo jest zgodne z kolejnoscig zawartq w ,, Wykazie publikacji dotyczqcych
Systemu kregostupowego DERO” zawartym w niniejszym wydawnictwie.



26

L. Ciupik, D. Zarzycki

Ogromng przewagg nad innymi syste-
mami kregoslupowymi stanowity przyjete
i wdrozone w praktyce zatozenia:

O uniwersalnosc:
ze wzgledu na wiek pacjenta, schorze-
nia, korekcje 1D, 2D, 3D, elementy
protetyczne, dostep operacyjny, odci-
nek kregostupa, dostosowany do roz-
nych technik diagnostycznych, taczacy
w sobie wiele roznych technik opera-
cyjnych,

O system:
elastyczny, bo dajacy mozliwo$¢  bu-
dowania dowolnego uktadu korekcyj-
no-protetyczno-stabilizujacego, wielo-
funkcyjny z naktadajacymi si¢ mozli-
wosciami realizacji procedur opera-
cyjnych, z otwartym, spojnym dla sys-
temu mocowaniem umozliwiajagcym
latwe-proste instalowanie implantow,
czynnoS$ci $rédoperacyjne i prosta re-
implantacje, posiada wilasny unikato-
wy system dydaktyczny,

O otwarty:
bo ciagle dostosowany do wspomaga-
nia leczenia nowych schorzen krego-
stupa przy niezmiennych podstawach
jego funkcjonowania i techniki uzyt-
kowania, otwarty bo nadaza za osia-
gnieciami  $wiatowej implantologii
kregostupa, a w wielu przypadkach i
przyjeta strategia rozwoju systemu, za-
stosowane rozwigzania konstrukcyjne i
powstale unikatowe procedury opera-
cyjne wyprzedzajg ,,czas”

W strategii rozwojowej systemu przy-
jeto kilka idei, ktore w sposdb zdyscypli-
nowany konsekwentnie realizowane daty
wysoce zadawalajace rezultaty i wysoka
oceng partnerow i konkurencji.

Hasta wyrazajace nasze idee przyporzad-
kowano réznym obszarom dzialania i tak:

® w zakresie ogo6lnym, przy wykony-
waniu jakich$ prac, przy projektowa-
niu nowego wyrobu to efekt tego dzia-
tania ma by¢ lepszy niz poprzedni, a
wigc wyrdb doskonalszy:

»jesli cos robimy ... to robimy to lepiej”

® zarowno dzialanie jak i powstajacy
produkt ma stuzy¢ przysztosci:

wjesli robimy ..., to robimy tak,
by wyprzedzié¢ terainiejszos¢”

® troska tworcow DERO jest tworzenie
produktu, w ktéorym potrzeby medycz-
ne determinujg rozwigzania technicz-
ne, a nie odwrotnie:

» bez przerostu ambicji inZynierskich
nad medycznymi potrzebami le-
czenia pacjenta”

® ambicja wspottworzacych system
DERO jest poprzez badanie i
rozwdj tworzenie nowych obsza-
ré6w zastosowania i nowych sku-
tecznych procedur operacyjnych,
skutecznych w leczeniu i dajacych
satysfakcje chirurgowi:

w»hasz sukces jest tym wigkszy,
im bardziej urzecgywistnienie
naszych ambicji satysfakcjonuje in-
nych”

® wszystko, by coraz wyrazniej zaryso-
wata si¢ i znajdowala swe szerokie
uznanie:

whowa, polska szkola leczenia operacyj-
nego kregostupa”

Do rozwoju systemu DERO zaanga-
zowano najnowoczesniejsze techniki. W
zakresie technicznym DERO powstaje
przy wspoélpracy z szescioma uczelniami



System DERO; rozwoj technik operacyjnego leczenia kregostupa 27

technicznymi, natomiast w zakresie me-
dycznym z kilkunastoma klinikami i
osrodkami specjalistycznymi: ortopedycz-
nymi, neurochirurgiami, onkologicznymi,
technik diagnostycznych, itd.

Skutecznos¢ w rozwoju DERO daje
bardzo dobra i bezposrednia wspotpraca
lekarzy i bioinzynieréw. Zapotrzebowania
i inicjatywy lekarzy sa gleboko analizo-
wane pod  wzgledem techniczno-
ekenomicznym, oceniana ich shisznos¢,
stan rozwigzania problemu w kraju
iw$wiecie, zainteresowanie krajowe,

mozliwosci realizacyjne i dopiero wtedy
i pro-

podejmowane sa przez badawcze
dukcyjno-wdrozeniowe.

2. Wspomaganie komputerowe
rozwoju i szkolen

Rozwdj i upowszechnianie DERO jest sil-
nie wspomagane komputerowo. Zaanga-
zowano  dalekozaawansowany  sprzet
komputerowy i instrumenty do projekto-
wania potaczonego z dynamiczng wizuali-
zacja i animacjg procedur operacyjnych:
AutoCad, 3D-Studio, MiroVideo DC 30,
itd.

Stworzony zostal wilasny unikatowy
sposob projektowania, w ktérym ,,proto-
typowa implantacja” dokonuje si¢ na
trojwymiarowym kregostupie w calosci
zbudowanym z duzym naktadem pracy w
firmie LfC [15, 25] (1996), [7] (1997).

Rys. 1 Obraz z projektowania (AutoCad) i animacji (3D Studio) komputero-
wej w 3D instalowania koszyka w miejsce usunigtego trzonu i stabilizowania
dystrakcyjno-kompresyjnego ptytkq DisCom (a) oraz widok pooperacyjny tego

uktadu (b).
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W ostatnim okresie powstaty oddziel-
ne filmy instruktazowo-szkoleniowe po-
mocne w zrozumieniu zlozonych dziatan
podstawowych procedur operacyjnych
stosowanych w leczeniu skolioz, ktore 1a-
cza komputerowe animacje z rzeczywi-
stym obrazem video z sali operacyjne;j.
Wykorzystano do tego specjalnie opraco-
wane techniki ,nakladkowe”, w ktérych
np. na obrazie video pokazuje si¢ trojwy-
miarowy lub ptaski animowany obraz im-
plantu, narzedzia lub tacznie, implantu z
narzgdziem, a przede wszystkim widok
tego co jest ,,pod obrazem video” np. za-
sada wprowadzania §rub poprzez pediku-
lum do trzonu kregu, itp.

Oddzielne filmy video (w bliskiej
przysztosci na CD-ROMach) z procedu-
rami instrumentowania po§wigcono:

® technice operacyjnej korekcji i stabili-

zacji przedniej z DisCom,

technice operacyjnej krétkoodcinko-
wej stabilizacji z dostepu przedniego,

technice operacyjnej implantowania
koszykdw-protez wspierajacych trzony
kregowe dla koszykéw statych i roz-
suwnych,

technice operacyjnej stabilizacji mie-
dzytrzonowej kregoshupa ledzwiowe-
£0,

technice operacyjnej repozycji oraz
korekeji i stabilizacji zeslizgu.
Przygotowane materialy stanowia ele-

ment multimedialnego systemu dydak-
tyczno-szkoleniowego, ktory zostat stwo-
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rzony, zweryfikowany i dziata pod nazwa
DERO Didactic System (DDS), [8]
(1997).

3. Zastosowanie DERO do

korekcji i stabilizacji skolioz

Zastosowaniu DERO do leczenia skolioz
poswigcono wiele uwagi [1,4] (1992),
[1,4,10] (1994) [3,4,10] (1995), [3.22]
(1996). W ciagu ostatnich lat praktyczne-
go stosowania przybyto sporo doswiad-
czenia [35,39] (1997). Po roku 1995 na-
stapil wyrazny rozwdj jakosciowy zarow-
no instrumentarium jak i procedur opera-
cyjnych. Dzisiaj instrumentarium do sko-
lioz pozwala na korekcj¢ i stabilizacje
skolioz idiopatycznych o dhuzszych
skrzywieniach, skolioz neuromig$nio-
wych, na stabilizacje poczawszy od tale-
rzy biodrowych lub kosci krzyzowej do
najwyzej polozonych kregéw piersio-
wych. Szeroko do uzycia weszla korekcja
i stabilizacja skolioz z uzyciem $rub
transpedikularnych w odcinku ledzwio-
wym. Ogromne doswiadczenia chirur-
giczne i rozwdj instrumentarium dopro-
wadzily do standaryzacji sposobow in-
strumentowania w leczeniu skolioz. W
ramach podziatu skolioz na 5 typow we-
dlug klasyfikacji Kinga zaproponowano
12 réznych sposobow instrumentowania
z uzyciem hakéw , hakow i $rub po jednej
i dwoch stronach w zaleznosci od skrzy-
wienia [35] (1997). W ocenie autorow jest
to jak dotychczas jedyny znany tak kom-
pleksowo rozwigzany problem instrumen-
tacji skrzywien kregoshupa.
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Rys. 2. Przykladowy schemat instrumentowania skoliozy typu King Il z zastoso-
wanymi obustronnie Srubami transpedikularnymi [35] (1997).

Stosowanie najnowszych osiggnig¢ w
zakresie sposobu instrumentowania i udo-
skonalanych procedur operacyjnych dato
wyrazng poprawe wynikéw operacyjnych
leczenia, skrocilo czas operacji, zmniej-
szyto utrate krwi i dalo niska ilo$¢ powi-
ktan na poziomie ok. 5% [49] (1997), a

wigc warto$¢ podobng do osiggni¢é naj-
lepszych osrodkéw w tym wzgledzie na
Swiecie.

Pomimo tego, ze wydawalo si¢ dwa la-
ta temu, ze problem leczenia skolioz w
zakresie instrumentowania i procedur ope-
racyjnych jest zamknigty, ostatnie do-
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$wiadczenia i osiggnigcia pokazaly, ze
mimo to nastgpuje ciagly postep jako-
$ciowy w zakresie leczenia typowych sko-
lioz, a z drugiej strony pomoc otrzymuja
pacjenci, ktorzy do niedawna z braku do-
$wiadczenia i narzedzi takiej pomocy nie
otrzymywali. Prowadzone ciaggle obser-
wacje odlegle - nawet kilku i kilkunasto
letnie - dajg wiele nowych odpowiedzi np.
dotyczacych sposobu przygotowania do
spondylodezy, prowadzenia pooperacyj-
nego oraz sposobu unikania powiktan po-
operacyjnych i srodkéw zaradczych po ich
zaistnieniu, np. [47,49] (1997).

4. Laczenie z DERO innych
technik operacyjnych leczenia
skolioz

Konstrukcja instrumentarium DERO sama
w sobie daje mozliwo$¢ samoistnego re-
alizowania r6znych technik operacyjnych,
np. zbudowania uktadu typu dystraktor
Harrington lub kontraktor lub w polacze-
niu z innymi instrumentariami, czy tez
dodatkowymi elementami pozwala two-
rzy¢ unikatowe uktady korekcyjno-
stabilizacyjne do spetniania nowych funk-
cji lub wspomagania nowych kazuistycz-
nych przypadkéw schorzen.

Znane jest taczenie DERO z pretami
Luque, Harringtona, ZG, w stosowaniu
techniki Wisconsin [7,3] (1995), stosowa-
niu techniki Galwestone [39] (1997)
umozliwiajacej stabilizacje miedniczo-
kregostupowa lub tez tworzenie uktadow
hybrydowych, jak np. [41] (1997).

5. Kregoslupowy system DERO,
P-DERO i M-DERO

Biorac pod uwage zrdéznicowang bu-
dowe poszczegdlnych elementow krego-
stupa, rozny wiek pacjentéw z chorobami
kregostupa oraz mozliwe dostgpy opera-

cyjne, standardowe DERO, utrzymujac
jego podstawowe cechy, zostaly rozwinig-
te w dwa podsystemy:

P-DERO: tzw pediatryczne DERO,
M-DERO:  tzw mini DERO (lub DERO
szyjne)

Glowna zaleta powstalych nowych pod-
segmentoéw jest ich spojno§¢ z macierzy-
stym DERO i l3czy je ta sama technika
uzytkowania instrumentarium, te same lub
jedynie zminiaturyzowane narzedzia chi-
rurgiczne oraz takie same lub zblizone
procedury operacyjne.

DERO - pelny system kregostupowy do
wewnetrznej korekcji i1 stabilizacji
kregostupa niemal na catej jego diu-
gosci  poczawszy od odcinka poty-
liczno-szyjnego az po odcinek ledz-
wiowo-miedniczy z elementami pro-
tetycznymi kregoshupa; instrumen-
towany z dostepu tylnego iprzednie-
go. DERO standardowe bazuje na
precie kregostupowym o $rednicy
06mm, na wzajemnym mocowaniu
kompatybilnych elementéw przy
pomocy zamka typu ,,imadtowego”.
Mianem DERO nazywane sg row-
niez inne elementy kregostupowe
lub ich niewielkie modyfikacje sto-
sowane do wspomagania leczenia
innych kosci czlowieka w stabiliza-
cjach wewngtrznych i zewngtrznych.

P-DERO - podsystem tzw pediatrycz-
ny bazujagcy na zmniejszonych
w stosunku do ,,derowskich” ha-
kach laminarnych i pedikularnych
i profilowalnym  precie  nosnym
o §rednicy ¢ Smm. Wyposazone jest
we wilasne laczniki poprzeczne
i taczniki pretow umozliwiajace po-
faczenie z DERO Iub M-DERO. P-
DERO shuzy do wspomagania krego-
slupa z dostepu tylnego u dzieci
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mniejszych lub do gérnych partii od-
cinka piersiowego kregostupa. Na-
rzgdzia chirurgiczne sg te same jak
dla DERO.

M-DERO - podsystem ,,mini” do wspo-
magania gornej czgsci kregoshupa
zwlaszcza u matych dzieci i krego-
stupa szyjnego. M-DERO stanowia
haki laminarne o réznych rozwarto-
sciach stopy. W zastosowaniach do
szyi sa dwa typy hakoéw, tj. haki do
C-C, i haki C;3-C;. Podsystem
mini bazuje na profilowanym precie
¢ 4mm. Dodatkowo M-DERO szyjne
wyposazone jest w specjalne haki
i ptytki potyliczne oraz taczniki po-
przeczne 1 taczniki wzdhuzne do 13-
czenia pretow z P-DERO lub DERO.

Podsystemy P- i M-DERO znajduja so-
bie coraz szersze uznanie i dobrze uzu-
petniaja podstawowy system DERO.

Rys. 3  Przyklad instrumentacji odcin-
ka potyliczno-szyjnego z wykorzystaniem
tytanowego podsystemu M-DERO opar-
tego na doginalnym precie nosnym ¢ 4
i hakach szyjnych oraz hakach (z prawej)
i plytko-wkretach potylicznych (z lewej).

6. Stabilizacja krétkoodcinkowa
tylna

Cata stabilizacja tylna w DERO opiera si¢
na elemencie no$nym w postaci doginal-
nego preta kregostupowego ¢ 6 (lub ¢ 5;
P-DERO, ¢ 4; M-DERO). W przypadkach
wymagajacych stabilizacji krotkoodcin-
kowej wykorzystywane sa haki, a do po-
ziomu Th-g [13] (1997) lub nawet Thys
$ruby transpedikularne. DERO daje moz-
liwo$¢ tworzenia dowolnego, ale uzasad-
nionego biomechanicznie, uktadu stabili-
zujacego. Sztywno$¢ uktadu stabilizujace-
go zalezy od dysfunkcji krggostupa, roz-
leglosci instrumentacji, wagi pacjenta,
itd., np. [13,15,17] (1997).

W odcinku lgdzwiowym najczesciej
do stabilizowania wykorzystuje si¢ Sruby
transpedikularne. Ze wzgledu na ogromne
obcigzenia dynamiczne od $rub wymaga
si¢ bardzo duzej wytrzymatosci. W tym
celu w ostatnim okresie konstrukcja $ruby
transpedikularnej DERO ulegta ewolucji,
ktéra z jednej strony zapewnila jej wick-
szg wytrzymato$¢, a z drugiej dala mozli-
wo$¢ tatwego wprowadzenia i osadzenia
w nasadzie tuku i trzonie kregu. Dlatego
w czgécl osadzanej Sruby rozrdznia si¢
trzy odcinki: 1- z wigkszym gwintem do
okoto 1/3 dlugosci $ruby, 2- z nizszym
gwintem, ale o wigkszej wytrzymatosci do
dobrego osadzenia w nasadzie tuku, oraz
3-czgséci walcowej, ktora tylko czesciowo
wprowadzona jest w pedikulum i przenosi
najwicksze obcigzenia zginajaco-$cinajace
[13] (1997). Ze wzgledu na budowe kre-
gow i poziom osadzania Sruby w kreggo-
shupie dostarcza si¢ §ruby o réznych diu-
gosciach oraz §rednicy zewnetrznej czesci
walcowej 1 gwintu wynoszacej ¢ Smm al-
bo ¢ 7mm.
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7. Zestaw korekcyjno-
repozycyjny i stabilizujacy do
zeslizgow

Jednym z najtrudniejszych ukladoéw ko-
rekcyjno-stabilizujacych jest zestaw do
leczenia kregozmyku. Problem polega na
tym, ze repozycja zwykle musi by¢ po-
przedzona odcigzeniem strefy zeslizgu, a
samo przemieszczenie przesunietej czgsci
kregostupa wymaga uzycia duzej sity. Jak
dotychczas nie znaleziono innego sposobu
dokonania repozycji tylko na $rubach re-
pozycyjnych wprowadzonych  po obu
stronach poprzez pedikulum w krag. Dhu-
go trwaly badania nad sposobem osadza-
nia i geometria gwintu Sruby repozycyj-
nej. Pierwsze $ruby z gwintem kostnym-
talerzowym o $rednicy zewngtrznej ¢6mm
i rdzenia ¢ 3mm okazaly si¢ w sporej
liczbie przypadkéw niewystarczajace i nie
byly w stanie pokona¢ oporéw repozycji
iw trakcie wyciggania si¢ wyrywaly.
W badaniach stwierdzono, ze najwicksza
mozliwa $rednica $ruby, ktéra mozna
wkreci¢c w pedikulum dolnych kregow
kregostupa  ledzwiowego jest  Sruba
o $rednicy gwintu ¢ 7,5 do ¢ 8mm i od-
powiednio rdzenia ¢ 4,5+5mm starannie
wprowadzona ~w  pedikulum  [13,
18,30,3L,itp.] (1997). Ponadto badania
wykazaly, ze 90+95% sity wyrwania $ru-
by osadzonej w krggu przenoszone jest
przez pedikulum, dlatego tez przyjeto, ze
gwint kostny $ruby wyciagowej winien
nieznacznie by¢ dhuzszy od dhugosci pe-
dikulum.

Oddzielny problem stanowi wprowa-
dzanie $ruby repozycyjnej w pedikulum.
Doswiadczenia wykazaly, ze najmocniej-
sze zakotwiczenie $ruby nastgpuje po
przygotowaniu gwintowanego gniazda
pod pierwsze zwoje Sruby przy pomocy
specjalnie skonstruowanego gwintownika

stozkowego, pomocnego réwniez przy
osadzaniu $rub transpedikularnych lub
przy stosowaniu dtuzszych $rub repozy-
cyjnych z ,anatomiczng” stozkowa czg-
$cig samogwintujacy.

Mechanizm wyciagania kregu przy
pomocy sztywnej Sruby repozycyjnej
wspartej o belke poprzeczng nieruchoma
wzgledem reponowanego kregu wymaga
uwzglednienia przemieszczenia si¢ ku
srodkowi kregu punktu przecigcia $ruby
zbelka. Uklad repozycyjny DERO -
w przeciwienstwie do wielu sztywnych
uktadow w innych instrumentariach - ten
problem uwzglednia i umozliwia w trak-
cie repozycji dosrodkowe przemieszcze-
nie si¢ punktu przecigcia Sruby z plytka
repozycyjna ,,H” [30,31] (1997), dzigki
czemu unika si¢ rozerwania blaszki tuku
lub tez zniszczenia S$ruby repozycyjnej.
Problem ten jest szczegélnie wazny przy
duzych kregozmykach 3-4  stopnia.
W dos$wiadczeniach wtasnych uzytkowa-
nia DERO w kregozmykach stwierdzono,
ze zreponowana strefa zeslizgu winna by¢
zabezpieczona dodatkowo np. przez za-
blokowanie czopami miedzykregowymi
[29,30,31,34] (1997).

8. Stabilizacja z dostepu przed-
niego

Destabilizacja przedniej kolumny kr¢go-
shupa, jednoczesna destabilizacja przed-
niej i tylnej kolumny krggostupa wymaga
wsparcia mechanicznego przodu lub
przodu i tylu kregostupa jednoczes$nie.
System DERO zapewnia dwa rodzaje
stabilizacji od przodu: 1- oparta o profi-
lowany pret kregostupowy mocowany do
trzond6w  tzw. trzonowymi Srubami po-
przez jedno lub dwuotworowe bloki trzo-
nowe, 2- oparta o dystrakcyjno-
kompresyjna ptytk¢ DisCom réwniez mo-
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cowang $rubami trzonowymi. Stabilizacja
przednia jest wystarczajaca jedynie w
przypadku, gdy nienaruszona jest tylna
kolumna kregostupa, a trzony, w ktdrych
sa osadzone $ruby trzonowe sg wystarcza-
jaco wytrzymate, aby mogly przenies¢ ob-
cigzenia. Podstawowe zasady stabilizacji
od przodu to: 1- dobre zakotwiczenie $rub
trzonowych najlepiej kazda badz przy
gornej badz przy dolnej plaszczyznie czo-
towej trzonu, 2- doboér odpowiedniego
elementu no$nego: dwa prety, gdy plano-
wana jest tylko stabilizacja przednia, je-
den pret, gdy planowana jest stabilizacja
przednio-tylna.  Zastosowanie  pretow
DERO jest korzystne, gdyz daje mozli-
wos¢ przy dtuzszej, np. przy cztero- i wig-
cej segmentowej stabilizacji, do profilo-
wania pretow do krzywizn anatomicznych
i dokonywania korekc;ji ,,in situ”.

9. Koszyk - proteza trzonéow

Duzym postgpem w leczeniu operacyjnym
kregostupa bylo dostarczenie chirurgom
narzgdzia stanowigcego proteze trzo-
nu/trzondéw w postaci cylindrycznej perfo-
rowanej siatki, ktorego gtowna funkcja
polega na zastepowaniu trzondw i wspie-
raniu przedniej kolumny kregostupa.
Protezg te ze wzgledu na ksztalt oraz
na to, ze wypetniana jest przeszczepami
kostnymi lub innym materiatem wypetnia-
jacym jak np. cement, nazwano koszy-
kiem. Koszyki stosowane sa w tych scho-
rzeniach, ktére zwigzane sa z usunigciem

trzonu; gtoéwnie w chorobach nowotwo-
rowych, infekcyjnych, urazach ze zmiaz-
dzeniami trzonu, itd. [25] (1995), [1,2]
(1996).

Ogromnym udogodnieniem dla prak-

tyki chirurgicznej bylo ,,wlozenie w ko-
szyk” dodatkowej funkcji dystrakcyjnej
rozpierania osiowego przestrzeni mi¢edzy-
trzonowej nie rezygnujac oczywiscie
z podstawowej funkcji ,,biernego” wspor-
nika. Powstal wigc obok koszyka statego,
koszyk rozsuwny z mechanizmem $rubo-
wym pozwalajacym poprzez ,rozkrgca-
nie” na rozparcie przestrzeni mi¢dzytrzo-
nowej i wlasciwe zakotwiczenie podstaw -
koronek koszyka w czota trzonéw zdro-
wych. Mechanizm rozpierania koszyka
jest oryginalnym rozwigzaniem w DERO
(opatentowany) i w poroéwnaniu z innymi
tego typu rozwigzaniami daje mozliwos¢
szybszego 1 wygodniejszego rozpierania
przy bezpiecznym, niewymagajacym do-
datkowych czynnosci samoczynnym ko-
twiczeniu si¢ w trzonach koszyka. Zupet-
nie oryginalnym i niespotkanym do tej po-
ry rozwigzaniem jest mozliwo$¢ taczenia
koszyka stalego z rozsuwnym, co daje
mozliwo$¢ stworzenia rozsuwnego uktadu
wspornikowego zastgpujacego dwa i wig-
cej trzonow.
Na rys. 4 przedstawiono koszyk rozsuwny
w wersji ,,N” - najkrotszej i ,,S” - standar-
dowej w stanie zamknigtym i rozsuni¢tym
0o AL= 8mm oraz zasad¢ budowy rozsuw-
nego koszyka wielosegmentowego.
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(a) (b)

(wersja najkrotsza - "N") (wersja standardowa - "S"}

L=L,+L,
L= (10+60) mm; AL, = 5 mm

s

Rodzaj wspomnika Diugosé [mm]
dlugosc wspornika sltafego Lgimm] | 10[15]20]25 30[35[40[45[50[55(60
calkowita dlugoté zestzwu [wersia $)-Ls | 42| 47| 52|57 |62[67|72|77| 82[87]92

L=Ly+Lsg fm,,,m, L. | 38]43[48(53(58 63|68(73(78(83(88

* wersja standard - zalecana

Rys. 4 Koszyk-proteza trzonéw: a) w wersji najkrotszej, b) w wersji standardowej, c)
po rozsunieciu o AL= 8mm oraz ponizej zasada budowy i doboru elementow koszyka
wielosegmentowego zastepujgcego dwa- i wiecej trzony (opatentowany).

Rys. 5 Mozliwe stabilizacje przednie w DERO obejmujgce usuniety odcinek
kregostupa zastgpiony koszykiem-wspornikiem rozsuwnym kregow.
A -DERO z jednopretowym elementem nosnym i dodatkowq stabilizacjq z doste-
pu tylnego,
B - DERO z dwupretowym elementem nosnym,
C - plytka kompresyjno-dystrakcyjna DisCom,
D - stabilizacja mieszana kostno-implantowa.
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10. Stabilizacja miedzytrzonowa

Powaznym postepem w leczeniu niekto-
rych schorzen kregostupa, niestabilnosci
segmentowej, rozerwanego pierscienia,
ubytku wysokosci dysku i osteofitow, wy-
suni¢cia dysku ledzwiowego, zeslizgu 1-2
stopnia, blokowania zreponowanych ze-
$lizgdw wyzszych stopni jest zastosowa-
nie tzw stabilizacji miedzytrzonowej typu
PLIF (Posterior Lumbar Interbody Fu-
sion) i ALIF (Anterior Lumbar Interbody
Fusion).

Inicjatorem prac w kraju byt S. Bo-
toczko, ktory w 1993r. przedstawit firmie
LfC swoja koncepcje stabilizacji miedzy-
trzonowe;.

Po analizach i wszechstronnym roze-
znaniu problemu, w 1995r. rozpoczg¢to
intensywne prace badawczo-projektowe,
ktére daty pierwsze rozwigzania wiosna
1996r., a zastosowania w praktyce opera-
cyjnej stabilizacji odcinka ledzwiowego
juz jesienia 1996r. [30,31,34] (1997)

Elementami - implantami stabilizuja-
cymi sagsiadujagce segmenty kregoshupa sa
tzw ,,czopy miedzytrzonowe” (ang.: inter-
body cages).

Na obecnym etapie prac opracowano
typoszereg czopow do stabilizacji tylnej
odcinka ledzwiowego-krzyzowego, do
stabilizacji przedniej odcinka lgdzwiowe-
go oraz w trakcie prac badawczych-
klinicznych sa czopy do odcinka szyjnego
ze stabilizacja od przodu.
Do instrumentowania przygotowano spe-
cjalny zestaw bezpiecznych narzedzi chi-
rurgicznych umozliwiajacych wprowa-
dzenie czopéw w polozenie uzasadnione
anatomicznie, dostgpem operacyjnym
i biomechanicznie.

Istnieja dwa poglady na temat kierunku
wprowadzania czopdw z dostepu tylnego:

1- czopy nalezy wprowadza¢ rownolegle
do siebie w odlegtosci osi czopow od-
powiadajacej sumie Srednicy opony
rdzeniowej i jednej $rednicy zewngtrz-
nej wprowadzanego czopa,

2- zbieznie do siebie pod katem 10 do 15
stopni przy odleglosci osi czopow jak
poprzednio. Odpowiedz w tym wzgle-
dzie nie jest jednoznaczna gdyz, za
rownolegtym wprowadzaniem czopoéw
przemawia latwiejsza procedura, a za
zbieznym wzgledy biomechaniczne.

Osiagnicte rezultaty ptynace ze stoso-
wania czopow do stabilizacji miedzytrzo-
nowej s3 wielce zachecajace. Przewiduje
si¢ w najblizszej przysztosci znaczne roz-
szerzenie zakresu stosowania czopow za-
réowno na inne schorzenia jak rowniez do
wspomagania juz znanych zastosowan.
Ponizej przedstawiono przyktad zastoso-
wania stabilizacji mie¢dzytrzonowej czo-
pami tytanowymi do zablokowania zrepo-
nowanego przy pomocy ,,pretowo-
srubowego” instrumentarium DERO ze-
slizgu.

Rys. 6. Zestaw glownych narzedzi
DERO do stabilizacji miedzytrzono-
wej odcinka ledzwiowego czopami ty-
tanowymi,; od lewej: marker dwugrotowy,

nawiertak otworow pod czopy z tulejg
prowadzqcq, rozpieracz przestrzeni mig-

dzytrzonowej, wkretak czopow tytanowych
z tulejg.
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Rys. 7. Przyklad zastosowania czopow
tytanowych do zablokowania odcigzonego
i czgSciowo zreponowanego
zeslizgu L,-Ls.

11. Techniczne aspekty biotole-
rancji; materialy implanto-
we

Od implantow krggostupowych wymaga
si¢: a- biofunkcjonalnosci, b- biotoleran-
cji. Obie determinanty mozna zwiaza¢ na-
stepujaca definicja: ,,jako zdolnosc¢ im-
plantu do wypelniania swojej funkcji
w warunkach oddziatywania tkanki w spe-
cyficznym biomechanicznym zastosowa-
niu”. Implant winien mie¢ zespot wlasno-
$ci  mechanicznych  umozliwiajacych
wspotistnienie - wspotpracg z tkankami w
procesach biofizycznych.

Zdajac sobie sprawe¢ z tego, ze
w przypadku kregostupa mamy do czy-
nienia z implantami metalowymi, a wi¢c z
cialem obcym w ciele czlowieka wiemy,
ze reakcja organizmu bedzie zawsze skie-
rowana na odrzucenie implantu [10]
(1997), a w przypadku jego ,.zaakcepto-

wania” wytworzy ,,otoczke fizjologiczng”
[47] (1997).

Metalowy implant kregostupowy to
sztuczny produkt o $ci§le zaprojektowa-
nych wlasnosciach mechanicznych
zwlaszcza wytrzymatosciowych zdetermi-
nowanych jego funkcjami biomechanicz-
nymi.

Jako$¢ implantu: determinowana jest
przez kompleks czynnikéw, ktérych po-
chodzenie wigze si¢ z: 1- materialem im-
plantowym, 2- konstrukcja i geometrig
implantu, 3- technologia jego wykonania
oraz 4- eksploatacja, czyli warunkami je-
go uzytkowania. OczywiScie patrzac
z medycznego punktu widzenia jest od-
wrotnie, gdyz jako$¢ implantu winna wy-
nika¢ z warunkéw jego uzytkowania,
anie - jak z przedstawionej kolejnosci
wynika - warunkéw powstawania implan-
tu.

Material implantowy: Metalowy mate-
riat implantowy powstaje w procesie me-
talurgicznym w hucie 1 w wigkszosci
przypadkow jego jakos$¢ jest poza ,,zasig-
giem” producenta implantow. Natomiast
zadaniem producenta jest pozyskanie i
stosowanie materiatu najlepszego, ale w
nieréwnej sytuacji gospodarczej w $wiecie
czgsto o wyborze materiatu decyduja
wzgledy ekonomiczne lub inne uwarun-
kowania np. narodowe. Material sam w
sobie, o okreslonym sktadzie chemicznym
i w okreslonym stanie, posiada odpowied-
nig dla implantéw biotolerancj¢ wyrazana
np. odpornoscia na korozjg, a jego jakosc
gwarantowana jest atestem huty. System
DERO wytwarzany byl z materiatu
0017N14M2A produkowanego w Mikro-
hucie Baildon. Ze wzgledu na dokonujacy
si¢ postep w materiatach implantowych i
pojawienie si¢ nowych, o lepszych wta-
snosciach materiatow, od 1997r. do pro-
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dukcji implantéw DERO zakupiono naj-
nowoczesniejsze dostgpne w $wiecie ma-
terialy stalowe typu 316 LVM produkcji
firmy SANDVIK oraz stop tytanu Ti-
6AL-4V ELI produkcji firmy
TELEDYNE-ALLVAC (USA). Charakte-
rystyke tych materialoéw przedstawiono w
[9] (1997) pordéwnujac ich biotolerancjg i
wlasnosci mechaniczne oraz tzw podat-
no$¢ diagnostyczng. Ogoélnie mozna
stwierdzi¢, ze lepsza biotolerancj¢ i po-
datno$¢ diagnostyczng, np. na MRI, po-
siada stop tytanu, natomiast stal implan-
towa jest lepsza do schorzen wymagaja-
cych stabilizacji dlugoodcinkowej z wie-
lopunktowym kotwiczeniem do kosci i
posiada lepsza dostosowywalno$¢ anato-
miczng, np. doginanie preta kregoshupo-
wego ,,in situ”.

Stad tez zgodnie z propozycja Rady Pol-
skiej Grupy DERO przyjeto zalozenie
produkcyjne, ze niemal wszystkie implan-
ty kregostupowe DERO beda produkowa-
ne rownolegle ze stali implantowej i stopu
tytanu. Ponadto przyjeto réwniez takie
postanowienie, ze protezy kregostupowe,
stabilizacje przednie kregostupa , krotko-
odcinkowe stabilizacje tylne, czopy mig-
dzytrzonowe i niektoére stabilizatory szyj-
ne beda produkowane ze stopu tytanu, na-
tomiast stabilizacje dlugoodcinkowe tylne
zwlaszcza do skolioz, ze stali implanto-
wej.

Rys. 8. Przyktady
stupowych DERO wykonanych ze

implantow  krego-

stopu  tytanu Ti-6AL-4V ELI: M-DERO
w tym szyjne, P-DERO ,, hakowe ", plytki
szyjne, koszyki- -protezy trzonow, sruby
transpedikularne i trzonowe, wkrety kost-
ne - szyjne, tgczniki poprzeczne, itd.

Konstrukcja i geometria implantu:
Konstrukcja 1 geometria ma uwzgledniaé
z jednej strony anatomi¢ i biomechanike
implantu, za$ z drugiej warunki jego uzyt-
kowania. O ile ,,geometria anatomiczna”
w wigkszosci implantdw zostala rozwia-
zana, np. ksztalt i rozmiary stopy haka:
laminarny ,,5”, ,,77, ,,9”, pedikularny, itd.,
czg$¢ osadcza Sruby: gwint dwustopnio-
wy, stosunek $rednicy gwintu do $rednicy
rdzenia $ruby, itd. oraz zasady zestawiania
implantow i ich taczenia; zamki mecha-
niczne typu ,,imadtowego”, zostaly zaak-
ceptowane, o tyle wykonczenie finalne
powierzchni, zywotno$§¢ 1 wspolpraca
miedzy implantami w czasie ich uzytko-
wania stanowig ciggly problem. Ich roz-
wigzanie moze wptynaé na poprawe jako-
$ci wyrobu.

Znaczny postep uczyniono w zakresie
poznania zjawisk fizyko-chemicznych za-
chodzacych w kontakcie dwoch skojarzo-
nych ze sobg impalntéw. Stwierdzono, ze
zmienne obcigzenia dynamiczne wystepu-
jace w strefie styku powierzchni implan-
tow 1 mikroruchy uruchamiaja procesy
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degradacyjne i nastepuje tzw ,,zniszczenie
kontaktowe” strefy styku [10,49] (1997)
prowadzace czasami do powiklan poope-
racyjnych [47,48] (1997). Znajac mecha-
nizm degradacji strefy styku i fizyko-
chemiczne zjawiska wystepujace w kon-
takcie podjeto dziatania ograniczajace te
niekorzystne zjawiska. Zmianie ulegla
geometria powierzchni styku oraz wpro-
wadzono doskonalsze technologie i
usprawniono parametry procesow wykan-
czania i pasywacji powierzchni.

Technologia wykonania. Poprawe jako-
$ci wyrobu, a tym samym jego biotoleran-
cje mozna réwniez uzyskaé stosujac od-
powiednie technologie wytwarzania do-
stosowane do uzywanego materiatu im-
plantowego. Dobrano parametry obrobki
mechanicznej tak, by ograniczy¢ nieko-
rzystny wplyw oddzialywania termo-
mechanicznego na stan powierzchni.
Wprowadzono nowe technologie dzielenia
materiatu i nadawania ksztattu jak obrob-
ka elektrodrazeniem, w tym erozyjne
,cigcie materiatu drutem”. Zastosowano
nowe technologie obrobki powierzchnio-
wo-wykanczajacej, obrobki mechanicznej,
obrobki elektro-chemicznej i pasywacji
powierzchni.

Jako$¢ powierzchni jest kontrolowana w
sposob szczegdlny, zgodnie z odpowied-
nimi normami [SO oraz zasadami dobrej
produkcji GMP. Wprowadzona jest kon-
trola jakosci w trakcie procesu technolo-
gicznego i na wybranej populacji wyro-
bow wedhlug $cisle okreslonej procedury
wynikajacej z opracowanych standardow
obowigzujacych w catym §wiecie.

Eksploatacja implantéw. Eksploatacja
implantow rozumiana jest jako proces kto-
remu podlega implant po opuszczeniu
producenta. Na proces eksploatacji skta-
daja si¢ warunki przechowywania i trans-

portu, warunki przygotowania do operacji
w tym sterylizacji, techniki instrumento-
wania oraz warunki uzytkowania implan-
tow w ciele pacjenta jako uktadu stabili-
zacyjnego W trakcie eksploatacji opera-
cyjnej i pooperacyjnej szczeg6lnie nie-
sprzyjajace warunki wystepuja po utracie
pasywnos$ci powierzchni.

Warstwa pasywna niszczona jest srodope-
racyjnie poprzez nadmierne odksztalcanie
plastyczne, np. giecie preta pod duzym
katem przy malym promieniu gigciu [10]
(1997) lub przez ,zdzieranie” ostrym
isilnym narzedziem chirurgicznym, np.
przy derotacji prgta ,,amerykancem”
[10,49] (1997). Szczegodlnie niekorzystne
jest zamocowanie na uszkodzonej- -
zdartej powierzchni np. preta kregostu-
powego innego implantu np. haka lub $ru-
by. W takim styku tatwiej uruchomiaja
si¢ niekorzystne dla biotolerancji zjawiska
fizyko-chemiczne i stanowi to potencjalne
zagrozenie wywotania stanéw zapalnych
[47,49] (1997).

Oddzielny niekiedy problem stanowi po-
jawienie si¢ stanow zapalnych w strefie
zaimplantowanego instrumentarium po
kilku lub kilkunastu miesigcach od opera-
cji [47,48] (1997). O tego rodzaju pro-
blemach moze decydowaé jeden lub ze-
spot czynnikow lezacych w sferze me-
dycznej, technicznej i ludzkiej, w stopniu
trudnym do zidentyfikowania. Ustalono,
Ze pojawienie si¢ standw zapalnych moze
by¢ spowodowane jakosciag implantow,
zastosowang niewlasciwie technikg in-
strumentowania, niewlasciwie zaplanowa-
nym pod wzgledem biomechanicznym
uktadem korekcyjno-stabilizacyjnym, zbyt
matym do$wiadczeniem chirurga, niewta-
$ciwym procesem prowadzenia poopera-
cyjnego pacjenta, itd. [49] (1997). Zebra-
ny material i prowadzone obserwacje wy-
kazaty, ze niezaleznie od typu instrumen-
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tarium kregostupowego, wazng role od-
grywa wiedza i do$wiadczenie zespotu
operujacego w stosowaniu technik opera-
cyjnych.

12. Inne, niekonwencjonalne za-
stosowania DERO

Scista wspolpraca lekarzy z bioinzyniera-
mi, a zwlaszcza wspotpraca z aktywnymi
osrodkami medycznymi oraz skoordyno-
wane dziatania Polskiej Grupy DERO w
zakresie rozwoju, upowszechniania i dy-
daktyki w DERO nie tylko przyczyniaja
si¢ do rozwoju Systemu Kregostupowego
DERO. Pojawiaja si¢ ciagle nowe zakresy
zastosowan DERO w kregostupie i poza
kregostupem. Na przyktad dzisiaj DERO
jest szeroko stosowane w nowotworach
kregostupa. Stosowane jest rowniez w
przypadkach do ktéorych DERO wprowa-
dzita wiedza i wyobrazenia samych leka-
1Zy.

Rys. 9. Zastosowanie DERO w chorobie
nowotworowej kregostupa: usuniecie
trzech trzonow, stabilizacja na jednym

precie od przodu i silna stabilizacja na

dwoch pretach od tytu [1,2] (1996).

Zlamania kosci pietowej. Opracowanie
techniki uzytkowania doprowadzito do
zastosowania DERO do stabilizacji ze-
wnetrznej ztamania kosci pigtowej [44]

(1997). Poraz pierwszy DERO uzyli A.
Gusta i H. Mazurkiewicz w 1994 roku
[26] (1995) 1 od tej pory jest ono z duza
skutecznoscig ~ stosowane w  PAM
w Szczecinie. Wykonano juz réwniez kil-
ka operacji w innych osrodkach.

Rys. 10. Zastosowanie DERO do stabili-
zacji zewnetrznej ztamania kosci pigtowej
[44] (1997).

Zlamania koSci promieniowej reki. In-
nym zastosowaniem DERO jako stabiliza-
tora zewngtrznego bylo uzycie uktadu pre-
towo-$rubowego do korekeji i stabilizacji
kosci promieniowej reki. Operacje poraz
pierwszy wykonano w 1996 roku w PAM
w Szczecinie z inicjatywy A. Gusty z ze-
spotem [43] (1997). Powstaly dwie wersje
prostego stabilizatora opartego -podobnie
jak do pigty- na precie kregostupowym
oraz na Srubach transpedikularnych. Obie
wersje: DERO-G1 i DERO-G2 stwarzajg
szanse prostej'i taniej st;bilizacji.

Rys. 11. Zastosowanie DERO w wielo-
odtamowym ztamaniu czesci dolnej kosci
promieniowej ze zmiazdzeniem [43]
(1997).
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Stabilizacja zewnetrzna Kkregostupa.
Znane sa w $wiecie proby stabilizacji ze-
wnetrznej kregostupa, np. z prac R.
Johnsson'a 1 P. Axelsson'a. W $wiecie
i w Polsce ta metoda si¢ nie upowszechni-
fa. Niemniej pojawiaja si¢ szczegdlne
przypadki gdzie stabilizacja zewngtrzna
jest jedynym sposobem pomagajacym w
leczeniu kreggostupa. Przypadek taki opi-
sat K. Folta [42] (1997), gdzie do stabili-
zacji kregostupa z przepukling oponowo-
rdzeniows i z kifotycznym garbem zasto-
sowal uklad korekcyjno-stailizacyjny
oparty na typowych elementach DERO.

Rys. 12. Zastosowanie typowych elemen-
tow DERO do stabilizacji zewnetrznej
kregostupa z przepukling oponowo-
rdzeniowq i kifotycznym garbem [42]
(1997).

Zablokowanie zatoki stepu stopy. Duze
znieksztalcenia  plaskokoslawe nog
u dzieci z porazeniem mozgowym utrud-
niaja ich lokomocje. Do tej pory zatoke
stepu blokowano przeszczepem kostnym,
a okres leczenia wynosil 8-10 miesiecy.
Pomyst zastosowania bloczka metalowego
blokujaco-stabilizacyjnego zatoke stgpu

powstat podczas IV Kursu DERO w listo-
padzie 1996r. i po doglebnej dyskusji,
czerpigc doswiadczenia ze stosowania ko-
szykdw 1 czopow migdzytrzonowych,
zbudowano i zastosowano tytanowy pro-
stokatny, perforowany bloczek, ktory na-
zwano BS-DERO [46] (1997). W kilku
operacjach spotwierdzono zasadno$¢ jego
stosowania.

Rys. 13. Zastosowanie tytanowego blocz-
ka prostokgtnego BS-DERO do zabloko-
wania zatoki stepu [46] (1997).

12. DERO ciagle ,,otwarte”

Proces rozwoju DERO jest procesem cig-
glym 1 DERO jest nadal instrumentarium
»otwartym” gotowym rozszerzy¢é zakres
swojego zastosowania na wspomaganie
leczenia nowych schorzen, nowych ele-
mentéw uktadu kostnego, nowych sposo-
béw leczenia, na wprowadzaniu wszelkich
nowosci, ktoére wykaza potrzebe ich zaist-
nienia w sensie medycznym i techniczno-
ekonomicznym.

Firma LfC prowadzi szeroko prace
badawczo-rozwojowe wspotpracujace
z kilkunastoma osrodkami medycznymi,
klinicznymi i specjalistycznymi oraz sys-
tematycznie z 4-6 naukowymi o$rodkami
technicznymi z catej Polski. Koordynato-
rem wszystkich prac rozwojowych w za-
kresie medycznym jest prof. Daniel Za-
rzycki z Zakopanego, ktory we wspotpra-
cy ze specjalistami z innych os$rodkéw
stymuluje i weryfikuje podjete zadania.
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Najblizszy okres w zakresie rozwoju
DERO dotyczy stabilizatorow do szyi
i stabilizacji miedzytrzonowe;j.

DERO jest ciggle otwarte na nowe ini-
cjatywy lekarzy, ktére po analizie tech-

niczno-ekonomicznej mogg by¢ rozwijane
i w ramach wspotpracy wdrazane w prak-
tyce chirurgiczne;j.



