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1. Wstep

Choroba zwyrodnieniowa kregostupa ledzwiowego (ang. Degenerative Lumbar Spinal
Disease — DLSD) jest istotng przyczyng niepelnosprawnos$ci na §wiecie 1 niesie ze sobg
znaczne koszty dla spoleczenstwa. Szacuje sie, ze rocznie wszystkie postacie DLSD dotykajg
266 mln ludzi na calym $wiecie, co stanowi 3,63% ogoétu ludnosci. Najwyzsza zapadalnos¢
wystepuje w Ameryce Potnocnej oraz w populacji europejskiej i wynosi ona 5,7% rocznie.
Rowniez zapadalno$¢ na stenoz¢ kanalu kregowego, jedna z postaci DLSD, jest najwyzsza w
populacji Europejskiej i wynosi okolo 2,19% rocznie'. Najczeiciej wystepuje ona na
poziomie L4 — L5 (92%), nastgpnie na poziomie L3 — L4 (66%), w 28% na wysokosci L2 —
L3, a w 26% na wysokosci L5 — S12,

Przyczyng stenozy kanalu krggowego sa zmiany patologiczne w obrgbie stawow
miedzykrggowych, u podstawy ktorych lezg zmiany przecigzeniowe 1 mikro niestabilnos$¢, co
prowadzi do znacznego pogrubienia torebek stawowych, jak rowniez wigzadta zottego oraz
zwyrodnienia i przerostu stawoéw migdzykregowych. Czesto jest to takze zwigzane z choroba
degeneracyjng krazka miedzykregowego i wytworzeniem osteofitow®, co w konsekwencji
prowadzi do znacznego zmniejszenia wymiarow kanatu kregowego, ucisku oraz nastepczego
niedokrwienia znajdujacych sie w nim struktur nerwowych*>.

Objawy stenozy kanatu kregowego to bol kregostupa oraz chromanie neurogenne. Na
chromanie neurogenne (ang. Neurogenic claudication — NC) sktadaja si¢: bol promieniujacy
do konczyn dolnych, dretwienie i ostabienie sily migsniowej®. Objawy te stopniowo nasilaja
sie w trakcie chodu powodujac u chorego konieczno$¢ do zatrzymania sie i odpoczynku’.
Postepujace chromanie neurogenne wigze si¢ ze znacznym obnizeniem mozliwosci
poruszania si¢ pacjentdw, ich samodzielno$ci i jakosci ich zycia. Zachodzi to w znacznie
wickszym stopniu, niz w przypadku choroby zwyrodnieniowej stawow kolanowych lub
stawow biodrowych®. DLSD jest najczestsza przyczyna interwencji neurochirurgicznych z
zakresu chirurgii kregostupa w grupie pacjentéw powyzej 65 roku zycia’.

W diagnostyce stenozy kanatu kr¢gowego u chorych z typowymi objawami
klinicznymi najwigksza warto$¢ maja badania obrazowe!’. Moga byé one uzupelnione
o badania elektrofizjologiczne, jednakze te majg wieksze znaczenie w diagnostyce roznicowej
1 w poszukiwaniu choréb wspottowarzyszacych niz w samej diagnozie stenozy kanatu

kregowego’.



W DLSD w pierwszej kolejnosci stosowane jest leczenie zachowawcze, na ktore
sktadaja si¢ leczenie farmakologiczne, zabiegi fizjoterapeutyczne, matoinwazyjne procedury

TH W przypadku niepowodzenia

przeciwbolowe, rehabilitacja oraz zmiana stylu zycia
leczenia zachowawczego prowadzonego przez min. 6 miesigcy lub cigzkiej stenozy
z objawami neurologicznymi znacznie uposledzajacymi codzienne funkcjonowanie
pacjentéw, chorzy sa kwalifikowani do leczenia operacyjnego’. W wieloletnich badaniach
wykazano przewage leczenia operacyjnego nad postgpowaniem zachowawczym w leczeniu
stenozy zwyrodnieniowej>!!"14,

Chirurgiczne leczenie stenozy kanalu kregowego polega na dekompresji struktur
nerwowych, majacej na celu usunigcie patologicznie zmienionych struktur kanatu kregowego.
Moze by¢ ona wykonana w sposob matoinwazyjny lub klasyczny z rozleglym otwarciem
tkanek 1 szerokim odbarczeniem struktur nerwowych. Dodatkowo, zaleznie od wskazan
klinicznych, wykonywana jest stabilizacja segmentu ruchowego, majgca na celu
zniwelowanie jego niestabilnos$ci. W zabiegach stabilizacyjnych stosowane sg rézne techniki:
od implantacji réznego rodzaju stabilizatorow migdzykolczystych ktorych celem jest
wykonanie posredniej dekompresji, az po stabilizacje transpedikularng oraz

%12 Pomimo wielu przeprowadzonych badan naukowych nie udato sig

migdzytrzonowa
wypracowac jasnych wytycznych dotyczacych zasadnos$ci oraz rodzaju stabilizacji stosowanej
przy tego typu zabiegach>% 1517,

Przedmiotem niniejszej pracy jest proéba odpowiedzi na pytanie o zasadno$¢
stosowania stabilizacji migdzykolczystej w trakcie zabiegdw odbarczenia bezposredniego
kanalu kregowego, pod katem roznicy w nasileniu objawow klinicznych u pacjentéw
operowanych z powodu stenozy zwyrodnieniowej odcinka ledzwiowego kregostupa.

Na przeprowadzenie badanie uzyskalem zgode Komisji Bioetycznej przy

Uniwersytecie Medycznym im. Piastow Slaskich we Wroctawiu, nr 295/2019 (Zatacznik nr
1).



2. Czes¢ pogladowa

2.1. Zarys anatomii kregostupa

Kregostup cztowieka ma budoweg segmentalng i sktada si¢ z krggow. Wyrdznia sie
siedem kregéw w odcinku szyjnym, dwanascie kregéw w obrebie odcinka piersiowego, pigé
kregow w odcinku ledzwiowym. Ponizej odcinka ledzwiowego znajduje si¢ pie¢ kregow
krzyzowych tworzacych wspdlnie ko§¢ krzyzowa, ktora faczy si¢ z talerzami ko$ci biodrowe;j
poprzez stawy krzyzowo-biodrowe, wspottworzac miednice oraz z koscig guziczng
uformowang z trzech do pigciu kregow (Rys. 1). W okolicach przejSciowych pomigdzy
roznymi odcinkami kregostupa, zazwyczaj na pograniczu piersiowo-ledzwiowym oraz

ledzwiowo-krzyzowym, moga wystepowaé kregi dodatkowe!'®.

st cervienl _p
or Atias {&

Ind eervical o
or dxis

Rys. 1. Schemat budowy kregostupa'®.



Wszystkie kregi, za wyjatkiem dzwigacza (C1) 1 obrotnika (C2), sa zbudowane
analogicznie 1 skladaja si¢ z trzonu o ksztalcie zblizonym do walca, nasad, tuku kregu,

wyrostka kolczystego, dwoch wyrostkdw poprzecznych oraz czterech wyrostkow stawowych.

Rys. 2. Schemat budowy kregu w odcinku ledzwiowym kregostupa — rzut boczny'®.

Trzon tworzy przednia cz¢$¢ kregu, a jego tylna granica stanowi przednie ograniczenie
kanatlu kregowego. W obregbie tylno-bocznej powierzchni trzonu wychodza ku tytowi nasady
kregu tworzac podstawy wyrostkow stawowych gornych i dolnych. Nastepnie przechodza
bocznie, tworzac wyrostki poprzeczne oraz tylno-przysrodkowo, gdzie tworza blaszki tuku
zbiegajace si¢ w linii srodkowej 1 formujace wyrostek kolczysty. Wyrostki poprzeczne oraz
wyrostek kolczysty petnig role przyczepow migéni. Ponadto szczyty wyrostkow kolczystych
sg przyczepami wi¢zadla nadkolcowego, a pomigdzy samymi wyrostkami przechodzi
wiezadlo migdzykolcowe. Struktury te stabilizujg kregostup zapobiegajac nadmiernym
ruchom zgieciowym krggostupa. Wyrostki stawowe gorne i dolne z przylegajacych kregdéw
tworza parzysty staw miedzykregowy. Poza wyrostkami stawowymi i tworzonymi przez nie
powierzchniami stawowymi, staw miedzykregowy jest utworzony przez dobrze unerwiong
torebke stawowa przyczepiona od boku do wiezadta zoltego'®. Torebka stawowa na
poziomach szyjnych jest bardziej luzna i elastyczna, w przeciwienstwie do stawoéw w obrebie
odcinka piersiowego i1 ledzwiowego, gdzie jest grubsza i szersza. Jej réozna budowa
w potaczeniu z zaleznym od odcinka kregostupa ustawieniem powierzchni stawowych
wzgledem osi dlugiej zapewnia roéznorodny zakres ruchu w poszczegodlnych segmentach
kregostupa. Stawy migdzykregowe odpowiadaja w duzej mierze za stabilno$¢ segmentu

ruchowego. Segment ruchowy jest tworzony przez dwa sasiadujace ze soba kregi wraz ze



strukturami dodatkowymi takimi jak krazek mie¢dzykregowy, stawy migdzykregowe wraz

z torebkami i1 wiezadta.
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Rys. 3. Schemat polaczen wiezadlowych kregostupa— rzut boczny!”

Przednia powierzchnia trzonéw kregdw jest okryta przez wiezadlo podtuzne przednie
(ang. Anterior longitudinal ligament — ALL) ktore przeciwstawia si¢ nadmiernemu
odprostowaniu, nadmiernej rotacji oraz sitom $cinajacym?’. Z kolei na tylnej powierzchni
trzonéw biegnie wiezadto podluzne tylne (ang. Posterior longitudinal ligament — PLL)
rozciggajace si¢ ku dotowi wzdluz przedniej granicy kanatu kregowego. PLL jest szersze 1
bardziej przylegajace na poziomie krazkow migdzykregowych, gdzie taczy si¢ z pier§cieniem,
wioknistym, niz na wysokosci trzonu kregu?!. Wiezadto podluzne tylne zapobiega
nadmiernym ruchom zgi¢ciowym. Kolejng strukturg odpowiadajgca za stabilno$¢ segmentu
ruchowego jest wigezadto zotte. Ma ono ma budowg segmentalng i rozcigga si¢ miedzy
blaszkami tukow sasiadujacych ze soba kregdéw. Laczy ono blaszki gorne na ich przedniej
powierzchni z gérng powierzchnig blaszki tuku ponizej???*. Wiezadlo zotte jest zwarte, grube
1 mocne, przez co zapobiega nadmiernemu zgi¢ciu w obrgbie segmentu ruchowego. Struktura

ta rowniez pelni istotng role w patogenezie stenozy kanatu kregowego. Na bocznej
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powierzchni dwa sasiadujace z sobg kregi tworza otwér miedzykregowy. Jest to przestrzen
przez ktorag korzenie nerwow rdzeniowych opuszczaja kanal kregowy. Goérne i dolne
ograniczenie otworu mi¢dzykregowego jest utworzone przez nasady sasiadujacych kregow.
Przednig granicg otworu jest tylno-boczna powierzchnia krazka miedzykregowego, a tylng

torebka stawu miedzykregowego oraz wiezadto z6tte®>.
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Rys. 4. Schemat budowy krazka miedzykregowego?*.

Krazek miedzykregowy jest wldknisto-chrzestng strukturg znajdujacg si¢ pomiedzy
blaszkami granicznymi przylegajacych do siebie kregdéw. Sklada si¢ ze zlokalizowanego
wewnatrz jadra miazdzystego oraz otaczajacego go pier§cienia wioknistego. Jadro miazdzyste
jest owalng, galaretowatg strukturg zbudowang w duzej mierze z glikozaminoglikanow
zwigzanych z woda oraz luzno przebiegajacych wiokien kolagenowych i promieniscie
utozonych witokien elastyny. Glowna funkcja jadra miazdzystego jest absorpcja drgan.
Obwodowa czes¢ krazka migdzykregowego zwana pierscieniem wioknistym sktada sig
z koncentrycznie utozonych wtékien kolagenowych i elastynowych'®. Dzieki swojej budowie
oraz silnemu przytwierdzeniu do blaszek granicznych przez znajdujaca si¢ na granicy z
trzonem szklista tkanke chrzgstng, a takze potaczeniu z wigzadlem podtuznym tylnym,
ogranicza nadmierne ruchy w obrgbie segmentu ruchowego. Na skutek degeneracji i
dehydratacji krazka miedzykregowego dochodzi do zmniejszenia mozliwosci thumienia

wstrzasow 1 przenoszenia fizjologicznych obcigzen przez krazek miedzykregowy. Powoduje
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to zmniejszenie jego wysokosci 1 tworzenie si¢ wypukliny krazka migdzykregowego
powodujacej ograniczenie przestrzeni w obrebie kanatu kregowego, zmniejszenie
powierzchni zachytkéw bocznych oraz otworéw mig¢dzykregowych. Zachytek boczny jest to
obszar przez ktéry przechodzi nerw rdzeniowy po wyjsciu z worka oponowego, a przed
wejsciem do otworu miedzykregowego. Jest on ograniczony przez trzon kregu oraz krazek
miedzykregowy od przodu, jego boczng granic¢ stanowi nasada kregu, a tylng wigzadlo zotte
oraz staw miedzykregowy. Zwyrodnienie i patologiczny przerost tych struktur w trakcie
postepowania choroby zwyrodnieniowej prowadzi do powstania ucisku korzeni nerwowych,

czyli stenozy zachytkowej. Lokalizacje zmian powodujacych powstawanie stenozy obrazuje

Rys. 5.
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Rys. 5. Lokalizacja zmian powodujacych stenoze kanatu kregowego?’.

U ludzi mozna wyr6zni¢ 31 par korzeni nerwow rdzeniowych. Mozna je podzieli¢
zaleznie od segmentow kregostupa na osiem par korzeni szyjnych, dwanascie par korzeni
piersiowych, pi¢¢ par korzeni ledzwiowych, pie¢ par korzeni krzyzowych 1 pojedyncza parg
korzeni guzicznych. Nerwy rdzeniowe powstaja w obrgbie neurotomoéw rdzenia kregowego
z czg$ci grzbietowej, w ktorej znajdujg si¢ neurony przenoszace impulsacje czuciowg oraz
brzusznej, w ktorej ulokowane sa neurony przenoszace impulsacje ruchowa®. Dodatkowo,
wraz z wtoknami ruchowymi, na poziomach pomigdzy Thl a L2, rdzen kregowy opuszczaja

przedzwojowe wlokna wspotczulne biegnace wraz z korzeniami  brzusznymi.
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Przywspotczulne wtokna przedzwojowe rowniez opuszczaja rdzen kregowy wraz z witoknami
brzusznymi, jednak ma to miejsce w obrebie neurotoméw krzyzowych (poziomy S2 — S4)?’.
Rdzen kregowy jest zlokalizowany w obrgbie worka oponowego w kanale kregowym.
Rozcigga si¢ od rdzenia przedluzonego na poziomie otworu wielkiego, konczac stozkiem
rdzeniowym na wysokos$ci pomigdzy pierwszym, a drugim kregiem lgdzwiowym. Ponizej
stozka rdzeniowego znajduje si¢ struktura zwana ogonem konskim, ktdéra jest utworzona
przez korzenie ledzwiowe, krzyzowe i guziczne'®?’. Przechodza one ku dolowi w obrebie
worka oponowego, ktory opuszczajg na przeznaczonym dla siebie poziomie tworzac nerw
rdzeniowy. Nerw rdzeniowy przechodzi bocznie przez zachytek boczny i opuszcza kregostup

przechodzac przez otwor migdzykrggowy.

DAVID FISHER.

Rys. 6. Przekroj poprzeczny kregu na wysokos$ci odejscia korzeni rdzeniowych, strzatkami
oznaczono galezie oponowe nerwu rdzeniowego?®.

Nerw rdzeniowy po opuszczeniu otworu mig¢dzykregowego rozdziela si¢ na galaz
brzuszng, grzbietowa oraz oponowa. Dodatkowo w obrebie odcinka piersiowego wystepuje

gataz laczaca, ktorej zadanie jest przenoszenie impulsacji wspdiczulnej do pnia
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wspolczulnego. Galagz  grzbietowa jest odpowiedzialna za unerwienie mig$ni
przykregostupowych i czuciowe zaopatrzenie skory tylnej czeéci tutowia?’. Galaz brzuszna
odpowiada za unerwienie czuciowe pozostatej czgséci tutowia oraz migéni konczyn i trzewi.
Galezie oponowe (Rys.6) wstecznie przechodzg przez otwor migdzykregowy i unerwiajg
czuciowo opon¢ twardg worka oponowego, stawy miedzykregowe, pierscien widknisty
krazka migdzykregowego oraz wiezadta i okostng kanatu krggowego. Galezie oponowe maja
istotny wpltyw na nasilenie objawéw w chorobie zwyrodnieniowej kregostupa z powodu
przenoszenia impulsacji bolowej z przecigzonych struktur kregostupa. Z tego powodu s3 one
celem dla wielu matoinwazyjnych procedur przeciwbodlowych, takich jak kriolezja, termolezja

czy blokady typu MBB (ang. MBB —medial branch block) *®.

2.2. Stenoza kanalu kregowego

Przyczyny stenozy, czyli zwgzenia kanatu kregowego sa ztozone. Obejmuja one
zmiany wrodzone oraz nabyte. Do wrodzonych przyczyn stenozy kanatu kregowego mozemy
zaliczy¢ choroby powodujace zmniejszenie jego wymiard0w w schorzeniach takich jak
choroba Pageta®®, nasilona skolioza czy achondroplazja®®. Wrodzone przyczyny stenozy sa
relatywnie rzadkie, wystepuja jedynie w okoto 4,7% przypadkow?!.

Stenoza nabyta w wigkszosci przypadkéw wynika z choroby zwyrodnieniowe;j
kregoshupa, ktora to stanowi najczestsze wskazanie do interwencji operacyjnej*?. Nasilenie
zwezenia kanatu krggowego mozemy roznicowac zaleznie od wymiardéw kanatu kregowego
ocenianych w badaniu radiologicznym. Zmniejszenie wymiarow kanatu krggowego moze
takze wystepowaé w przypadkach naktadania si¢ nasilonych zmian zwyrodnieniowych na
wrodzone patologie takie jak kregozmyk wig¢zinowy lub dysplastyczny, zmiany jatrogenne
(przemieszczenie uprzednio wszczepionych implantow, destabilizacja kregostupa po
laminektomii i inne***%) i uszkodzenia pourazowe, na przyktad w przebiegu ztaman.

Choroba zwyrodnieniowa kregostupa powodujaca stenoz¢ kanalu kr¢gowego moze
obejmowaé wszystkie segmenty ruchowe kregostupa®. Najczesciej zmiany lokalizujg sie
obustronnie na poziomie L4 — L5, w dalszej kolejnosci pomiedzy kregami L3 i L4°.

Patogeneza stenozy zwyrodnieniowej kanatu kregowego jest ztozona. Na skutek
zwyrodnienia krazka miedzykregowego nastepuje jego obnizenie, co prowadzi do
rozluznienia wi¢zadta zoltego i jego wpuklenia si¢ w obszar kanatu kregowego. Powoduje to

zmniejszenie jego wymiaru. Na skutek pogorszenia funkcji aparatu wiezadtowego dochodzi
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do mikro niestabilno$ci w obrebie segmentu ruchowego, ktora powoduje przecigzenie w
obrebie stawow migdzykregowych z ich nastepczym przerostem i pogrubieniem torebek, jak
réwniez przerostem wigzadta zottego.

W konsekwencji patologicznej ruchomosci segmentu ruchowego dochodzi réwniez do
formowania osteofitow, czyli wyrosli kostnych w obrgbie brzegow trzonow. Proces ten jest
szczegllnie nasilony w obrebie zachylkow bocznych, co skutkuje zmniejszeniem ich

wymiaréw oraz uciskiem korzeni nerwéw rdzeniowych co ilustruje Rys. 73433,

Rys. 7. Badanie MR kregostupa lgdzwiowego w przekroju poprzecznym w obrazach T2-zal.
uwidaczniajgce obraz stenozy zachylkowej na poziomie L4/5. (dzigki uprzejmosci

Kierownika O$rodka Diagnostyki Obrazowej 4WSK we Wroctawiu)

Dalszy przerost wigzadel, stawdéw miedzykregowych, dalsze formowanie si¢

osteofitow oraz nakladajace si¢ na to postepujace obnizenie krazka miedzykrggowego
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przektadajace si¢ na progresje uwypuklenia pierscienia widknistego powoduje stopniowe

pogtebianie sie stenozy centralnej kanatu kregowego®*>>.

Rys. 8. Badanie MR kregostupa lgdzwiowego w przekroju poprzecznym w obrazach T2-zal.

uwidaczniajace obraz krytycznej stenozy centralnej na poziomie L4/5. Po lewej pacjentka nr

34, po prawej pacjent nr 32 .

(Dzigki uprzejmosci Kierownika Osrodka Diagnostyki Obrazowej 4WSK we Wroctawiu)

2.2.1. Objawy stenozy kanalu kregowego

Do typowych objawoéw stenozy kanalu kregowego zaliczamy bol, parestezje
i zaburzenia czucia, a takze pogorszenie chodu wynikajace z chromania neurogennego.
Charakterystyka dolegliwosci bolowych w obrebie konczyn dolnych zalezy od rodzaju
zwezenia kanatu krggowego. U pacjentow, u ktoérych wystepuje stenoza centralna bol pojawia

si¢ zazwyczaj w obrgbie obu posladkow 1 tylnych powierzchni obu ud i nie wykazuje
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dystrybucji w obrebie jednego dermatomu. Z przeciwng sytuacja mamy do czynienia w
przypadku stenozy zachytkoéw bocznych, gdyz wowczas dystrybucja bolu nastepuje w obrgbie
dermatoméw unerwianych przez uci$niety korzen nerwu rdzeniowego>*3®. W przypadku
chorych ze stenoza zachytkow bocznych, w przeciwienstwie do dyskopatii, zazwyczaj nie
wystepuja objawy korzeniowe®’. Ich pojawienie sie moze $wiadczyé o krytycznym stopniu
nasilenia zmian, badz wspotwystepowaniu klinicznie istotnej wypukliny krazka
migdzykregowego.

U pacjentéw z krytyczng stenoza dochodzi réwniez do znacznego nasilenia bolu w
trakcie chodu az do wystgpienia objawow motorycznych, takich jak skurcze, pogorszenie
rownowagi i ostabienie sity mieéni, a w skrajnych sytuacjach do upadku *3*. Dolegliwosci
nasilajg si¢ rowniez w trakcie przedluzonego stania, a takze ruchow prostowania krggostupa,
co ma zwigzek z tak zwang komponentg dynamiczng stenozy. Jest ona zwigzana ze
zjawiskiem zmniejszania si¢ wymiarow kanalu kregowego w trakcie prostowania
kregostupa'®.

W miare¢ postepu choroby dochodzi stopniowo do zmniejszenia dystansu chromania
neurogennego. Pacjent porusza si¢ na krotkich odcinkach, w pozycji pochylonej
kompensacyjnie probujac zwigkszy¢ wymiar kanatu krggowego. Czgsto ze wzgledu na
zwigkszone wystgpowanie upadkdéw pacjenci wymagaja stosowania chodzika lub kul
tokciowych®®. W skrajnych przypadkach bol moze wystepowaé w spoczynku. Moze takze
dochodzi¢ do powstania pecherza neurogennego®”. Pacjenci zglaszaja zmniejszenie
dolegliwosci po zatrzymaniu si¢ w trakcie chodu, przy zgigciu ciala oraz gdy przyjma oni
pozycje lezaca, jednak wraz z postepem choroby to postepowanie przynosi mniejsza ulge’.

Przyczyna chromania neurogennego (NC) nie jest do konca poznana. Obecnie przyjete
sa dwie teorie starajace si¢ wyjasni¢ to zjawisko!%: teoria niedokrwienna*! i teoria zastoju
zylnego*>. Wspolnym mianownikiem tych zatozen jest mechaniczny ucisk na struktury
nerwowe powodujace lokalny wzrost ci$nienia. W modelu niedokrwiennym*' uposledzone
ukrwienie korzeni nerwowych wynikajace z kompresji jest przyczyng objawdw takich jak
stopniowo narastajace ostabienie sity mig¢sniowej, bol oraz dretwienie w zakresie konczyn
dolnych. Teoria zastoju zylnego*’ zaklada, Ze objawy kliniczne stenozy sa spowodowane
przez wielopoziomowe zaburzenia odptywu zylnego, co powoduje uposledzone utlenowania
struktur nerwowych ogona konskiego, a takze akumulacj¢ produktoéw przemiany materii w

ich obrebie.
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2.2.2. Diagnostyka stenozy kanalu kregowego

Obecnie podstawag diagnostyki u pacjentow prezentujacych objawy sugerujace
zwezenie kanatu kregowego sa badania radiologiczne'®. Umozliwiaja one precyzyjne
ustalenie poziomu oraz nasilenia zmian chorobowych, co przektada si¢ na mozliwos¢
prawidtowego zaplanowania leczenia zachowawczego lub ustalenia strategii operacyjne;.
Wytyczne zalecaja wykonywanie badania rezonansu magnetycznego jako najlepszej metody
do  oceny obecno$ci i  nasilenia  stenozy  kanatlu  kregowego®*710%,
W przypadkach pacjentow, u ktérych wykonanie rezonansu magnetycznego jest
przeciwwskazane kolejnym badaniem z wyboru jest mielografia tomografii komputerowe;,
jednakze ze wzgledu na inwazyjno$¢ tego badania zazwyczaj wykonywane jest badanie
tomografii komputerowej kregostupa’. Jako uzupeienie diagnostyki, celem wykluczenia
kregozmyku zwyrodnieniowego mozna wykona¢ badanie RTG kregostupa w pozycji stojacej
w projekcji bocznej. W przeprowadzanych badaniach ustalono, ze wykonywanie badania
RTG umozliwia uwidocznienie zwyrodnieniowego kregozmyku u 28% chorych, u ktérych nie
zostal on potwierdzony w badaniu rezonansu magnetycznego**. Wartym podkre$lenia jest
fakt, ze w przeprowadzonym badaniu nie wykazano roéznic w wykonywaniu zdj¢cia
rentgenowskiego w projekcji bocznej w stosunku do zdjecia dynamicznego wykonanego

w maksymalnym zgieciu i wyproscie kregostupa**.

2.2.3. Klasyfikacja stenozy kanalu kregowego

Historycznie Verbeist wraz ze wspotpracownikami w swoich badaniach sklasyfikowat
stenoze kanatu kregowego zaleznie od jego $rednicy®. Srednia w zakresie od 12 do 10 mm
oznaczata wystgpowanie stenozy wzglednej kanalu kregowego. Taki stopien nasilenia
wystepuje u 47.2% chorych w grupie wiekowej 60-69 lat. Wymiar ponizej 10 mm oznaczat
wystepowanie stenozy bezwzglednej, ktérg obserwuje si¢ u 19.4% pacjentow w tej grupie
wiekowej*®. Czesto$¢ wystepowania obu rodzajow zwezenia kanatu kregowego wzrasta z
wiekiem i nie r6zni sie u obu pici’!. Wraz z rozwojem technik obrazowania umozliwiajacych
wykonanie szczegotowych rekonstrukcji zaproponowano ocen¢ zaawansowania stenozy
kanatu kregowego na podstawie pola przekroju poprzecznego worka oponowego na poziomie
zwezenia. Miato to zwigzek z przeprowadzonymi badaniami, w ktérych ustalono brak

korelacji z wymiarami kostnymi kanatu kregowego, a polem przekroju poprzecznego worka
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oponowego (ang. cross — sectional area — CSA), co wynika z faktu, ze za stenoze kanatu
odpowiadajg struktury takie jak: przerosnigte wiezadto zotte, zwyrodniale stawy
miedzykregowe czy uwypuklony krazek miedzykregowy*®. Z kolei Schonstrdm wraz
z zespolem bazujac na wykonanych przez siebie badaniach radiologicznych wyznaczyt
$rednie pole przekroju worka oponowego (ang. dural sac cross — sectional area — DSCSA)**
4 W toku badan ustalono réwniez minimalng CSA (mCSA), ktéra okazata si¢ nie byé
zalezna od poziomu w obrebie odcinka ledzwiowego, wieku, plci i czasu trwania objawow™®,
Wraz ze spadkiem mCSA na danym poziomie nasileniu ulega bol odczuwany przez chorego,
a mozliwy do pokonania dystans chodu maleje wprost proporcjonalnie®®. Minimalna
powierzchnia przekroju poprzecznego worka oponowego, ponizej ktérego mozemy mowié
o stenozie krytycznej kanalu kregowego wynosi okoto 70 - 80 mm? %%, Na podstawie badan
obrazowych rezonansu magnetycznego na przekrojach poprzecznych wykonanych
w sekwencji T2-zaleznej umozliwiajacych doktadne wyliczenie pola powierzchni przekroju
worka oponowego (DSCSA) a takze ocen¢ r6znych parametréw morfologicznych takich jak
ilos¢ ptynu mézgowo-rdzeniowego w worku oponowym, stopien separacji korzeni w obrebie
ogona konskiego 1 innych zostaty opracowane rézne skale zaawansowania stenozy w odcinku
ledzwiowym.

Najczgsciej w codziennej praktyce klinicznej wykorzystywane sa skala Schizas oraz
skala Lee. Skale te nie opieraja si¢ na bezposrednio mierzonej dla kazdego poziomu
powierzchni DSCSA, ale na wzglednym stosunku struktur nerwowych do ptynu moézgowo —
rdzeniowego (skala Schizas)* lub ilosci ptynu mozgowo — rdzeniowego przed korzeniami
ogona konskiego oraz stopniu separacji nici korzeniowych w jego obrebie (skala Lee)>.
W badaniach poréwnawczych obie skale okazaly si¢ by¢ rownie wiarygodne w ocenie
zaawansowania zmian stenotycznych®. Potwierdzono réwniez, Zze maja one warto$é
predykcyjng, poniewaz pacjenci z wigkszym stopniem stenozy uzyskuja wigksza poprawe po
leczeniu operacyjnym?’.

Skala Lee zostata opracowana w 2010 roku przez Young Lee Guen oraz wspotautorow
w Zaktadzie Radiologii Szpitala Uniwersyteckiego w Seulu na podstawie badan MR
kregostupa ledzwiowego. Skala ta klasyfikuje stopien zwezenia kanatu kregowego na
podstawie ilosci ptynu mdzgowo — rdzeniowego przed korzeniami ogona konskiego oraz

stopniu rozdzielenia nici korzeniowych i zostala przedstawiona na Rys. 9.
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Rys. 9. Skala Lee.

W tej skali wyr6zniamy 4 stopnie zaawansowania zmian:
e Stopien ,,0” oznacza brak stenozy. Przestrzen ptynowa przed ogonem konskim

nie jest ograniczona, wildkna nerwowe w obregbie ogona konskiego nie sg

ograniczone(Rys. 9, ai1b);
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e Stopien ,,1” oznacza tagodny stopien zwezenia kanatu kregowego 1 wystepuje,
gdy przestrzen ptynowa jest nieznacznie zmniejszona, jednak witdkna nerwowe
sg wyraznie rozdzielone(Rys. 9, c i d);

e Stopien ,,2” wystepuje w przypadku znacznego ograniczenia przestrzeni
ptynowej oraz wyraznej agregacji wiokien ogona konskiego. Swiadczy to o
umiarkowanej stenozie (Rys. 9, e i f);

e Stopien ,,3” $wiadczacy o ciezkiej stenozie kanalu kregowego charakteryzuje
si¢ calkowitym zniesieniem przestrzeni ptynowej oraz $cistym przyleganiem

widkien zobrazowanych jako jeden peczek®’(Rys. 9, g i h);

Jako badania dodatkowe w procesie diagnostyki stenozy kanatu kregowego, poza
badaniami radiologicznymi, wykorzystuje si¢ takze badania elektrofizjologiczne. W tym
przypadku najczesciej wykonywane sg elektroneurografia (ENG) oraz elektromiografia
(EMG) z oceng fali F i H. W mniejszym stopniu wykorzystywane sa badania wywotanych
potencjatow somatosensorycznych (SSEP) oraz wywotanych potencjatéw ruchowych (MEP)
w obrebie koficzyn dolnych’. Badania elektrofizjologiczne s3 wykonywane celem
wykluczenia wspottowarzyszacych schorzen, takich jak m. in. neuropatia cukrzycowa,
obwodowe zespoty uciskowe lub zmiany niedokrwienne. Maja one rowniez zastosowanie

w przypadku, gdy wykonane badania radiologiczne nie korelujg z obrazem klinicznym 2.

2.3. Leczenie zachowawcze objawow stenozy zwyrodnieniowej kregostupa
ledzwiowego

Do postepowania zachowawczego proponowanego pacjentom leczonym z powodu
stenozy zwyrodnieniowe] kregostupa ledzwiowego mozemy zaliczy¢: farmakoterapi¢ przy
uzyciu doustnych lekéw przeciwbolowych, doustne leki miorelaksacyjne, leki
przeciwdrgawkowe, przeciwdepresyjne, iniekcje epiduralne, zabiegi fizjoterapeutyczne,
zmiane stylu Zycia oraz roznokierunkowa rehabilitacje!’*. Warto podkresli¢, ze
w badaniach naukowych przeprowadzonych w grupie chorych z tagodnymi lub
umiarkowanymi objawami stenozy preferowane jest przyjecie postawy wyczekujacej, opartej
na leczeniu zachowawczym, poniewaz takie postgpowanie u 33 — 50% chorych przynosi

korzys¢ kliniczng. Z kolei wlaczenie u tych pacjentéw leczenia operacyjnego na tym etapie
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nie zmienia historii naturalnej schorzenia®, a jedynie naraza pacjentéw na potencjalne skutki
uboczne’. W prospektywnym badaniu przeprowadzonym przez zespot Akihito Minamide
obserwowano pacjentow z LSS przez minimum 10 lat. W wynikach badania wykazano, ze u
ponad 60% chorych z niewielkim nasileniem stenozy, pomimo progresji radiologicznej w
trakcie obserwacji, nie doszto do znacznego nasilenia klinicznego objawow™>. W przypadku
chorych z zaawansowang stenoza kanatu kregowego powszechnie stosowane sg roéznorakie
strategie leczenia zachowawczego, jednakze dane naukowe jednoznacznie wskazuja na ich
mniejsza efektywno$¢ w stosunku do chirurgicznego odbarczenia”!'. W badaniu Minamide
i wspolautoréw u chorych z ciezkim zwezeniem kanatu kregowego (CSA<50 mm?) ustalono,
ze pogorszenie kliniczne nastgpowato znacznie wczesniej i tacy pacjenci nie odnosili
dhugotrwatej korzysci z leczenia zachowawczego. W tej grupie chorych leczenie operacyjne
powinno zosta¢ wdrozone na wczesnym etapie leczenia®>.

W tej czesci niniejszej rozprawy doktorskiej zaprezentowano poszczegoOlne rodzaje
terapii stosowanych w leczeniu zachowawczym wraz z obecnym stanowiskiem zawartym w
mig¢dzynarodowych wytycznych.

Jednymi z najczesciej wykorzystywanych lekéw w chorobie zwyrodnieniowej
kregostupa, szczegodlnie czesto stosowanych w ostrych zespotach bolowych sa niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz paracetamol. W przypadku paracetamolu opublikowane
metaanalizy udowodnily, ze przy leczeniu ostrego bdlu (do 12 tygodni) nie wykazano
istotnych réznic w stosowaniu paracetamolu w dawce 4 g na dob¢ w poréwnaniu do placebo
w zakresie jakosci zycia, funkcji czy powrotu do zdrowia>*. Badania nie obejmowaty leczenia
bélu  podostrego 1 przewleklego. W  przypadku lekow  przeciwzapalnych,
w opublikowanych badaniach nie udokumentowano ich istotnej skutecznosci w chorobie
zwyrodnieniowej kregostupa®>. Ponadto dtugotrwale stosowanie tych preparatéw u osob
starszych zwigksza ryzyko powaznych powiktan, takich jak m.in. krwawienie z przewodu
pokarmowego, niewydolno§¢ nerek, zaburzenia sercowo — naczyniowe lub, co
charakterystyczne w przypadku paracetamolu, polekowe uszkodzenie watroby>®. Obecnie
w wytycznych EBM, rutynowe stosowanie tych lekow w dtugim okresie nie jest zalecane'*>’.

Kolejng grupa srodkow stosowanych w chorobie zwyrodnieniowej kregostupa sa leki
opioidowe. Wykorzystywane sg tu zaréwno stabo dzialajace opioidy, takie jak tramadol, jak
réwniez silnie dzialajace opioidy, ktorych przyktadem jest morfina, czy oksykodeina.
Stosowanie tych substancji takze wiagze si¢ z wystgpowaniem rozlicznych dziatan

niepozadanych oraz z wysokim ryzykiem uzaleznienia. Obecnie przyjete wytyczne nie
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zalecajg stosowania tych lekow rutynowo 1 dlugotrwale. Ich zastosowanie powinno by¢
ograniczone jedynie do krétkotrwatego leczenia bolu o znacznym nasileniu oraz doktadnie
wywazone wzgledem korzysci i ryzyka stosowania’-14:37-36-58,

Czesto wykorzystywane w ostrych zespotach bdlowych kregostupa s3 leki
miorelaksacyjne, ktorych przykladami sg tolperyzon, tyzanidyna, baklofen oraz leki z grupy
benzodiazepin — najcze¢$ciej diazepam. Sg to substancje o oddzialywaniu os$rodkowym,
o roznych mechanizmach dzialania. Tolperyzon jest lekiem blokujacym kanaly sodowe
bramkowane napigciem w btonach neuronow znajdujacych si¢ w tworze siatkowatym,
w obrebie pnia mézgu®. Tyzanidyna natomiast jest agonista o$rodkowych receptorow oz —
adrenergicznych, oddziatujaca gléwnie w obrebie motoneuronéw w rdzeniu krggowym.
Poprzez polaczenie si¢ z receptorem op — adrenergicznym na blonie presynaptycznej
powoduje zmniejszenie wydzielania neuroprzekaznikow i w konsekwencji zahamowanie
przepltywu sygnalu w obrebie neuronu postsynaptycznego®. Baklofen jest lekiem, ktory ze
wzgledu na strukturalne podobienstwo do kwasu y — aminomastowego powoduje aktywacje
receptoréw z rodziny GABA, w szczegbélnosci GABAg. Dziatanie tej substancji, tak jak
opisanych ponizej benzodiazepin, nie jest specyficzne. Ma on powinowactwo do receptorow
GABAp w obrgbie bton pre — 1 postsynaptycznych powodujac zwigkszenie stezenia
wewnatrzkomérkowego jonow potasu i zmniejszenie rozprzestrzeniania si¢ depolaryzacji
btony komodrkowej. W codziennej praktyce jest stosowany jako preparat doustny, jednak
wykorzystuje si¢ go takze w pompach do podawania dokanatowego stosowanych w leczeniu
patologicznej spastycznos$ci wystepujacej w réoznych schorzeniach, na przyktad po urazach
rdzenia kregowego, czy w zaawansowanej postaci stwardnienia rozsianego®’.

Z grupy benzodiazepin obecnie najczg¢sciej wykorzystywanym miorelaksacyjne
preparatem jest diazepam. Leki z tej grupy powoduja aktywacje receptora GABAA bedacego
kanalem chlorkowym. Jego aktywacja, tak jak w przypadku baklofenu, powoduje
hiperpolaryzacj¢ bton komoérkowych i niespecyficzne zmniejszenie aktywnosci osrodkowego
uktadu nerwowego® . Z powodu ich mato specyficznego dzialania w trakcie podawania moze
doj$¢ do wielu, czasami groznych dla zycia, dziatan niepozadanych, migdzy innymi depresji
osrodka oddechowego, dlatego witaczenie tych lekow do terapii powinno by¢ doktadnie
rozwazone. Leki z tej grupy majg takze wysoki potencjat uzalezniajacy. Leki z grupy
benzodiazepin takze sa stosowane szeroko w leczeniu wzmozonego napigcia mig$ni
przykregostupowych w ostrych zespotach bolowych kregostupa, jak réwniez w innych

schorzeniach powodujacych wzmozone napigcie migsniowe, takich jak na przyktad
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stwardnienie rozsiane lub spastyczno$¢ po uszkodzeniu rdzenia. Jednakze w przypadku
przewlektych objawoéw wystepujacych w stenozie kanalu kregowego, w badaniach
klinicznych nie potwierdzono ich skutecznoéci®®. Fakt ten, w polaczeniu z licznie
wystepujacymi dziataniami niepozadanymi w trakcie ich przyjmowania, takimi jak zawroty
glowy, uczucie zmegczenia, czy senno$¢ oraz, szczegdlnie w przypadku bakofenu
1 benzodiazepin, ryzykiem uzaleznienia, skutkowal brakiem rekomendacji do stosowania tej
grupy lekow w tagodzeniu przewlektych objawow stenotycznych!®7,

Leki przeciwdrgawkowe to kolejna grupa zwyczajowo stosowana jako koanalgetyki,
czyli substancje powodujace wzmocnienie efektu farmakologicznego innych lekéw, w trakcie
terapii przeciwbolowej chorob kregostupa. Do najczesciej wykorzystywanych preparatow w
leczeniu bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa kregostupa naleza pregabalina oraz
gabapentyna. Te substancje w swojej strukturze rowniez sg podobne do kwasu y —
aminomastowego (GABA) 1 oddzialuja modyfikujac funkcje napieciowo zaleznych kanatow
Ca®>" i posrednio hamujagc depolaryzacje blon komoérkowych oraz wydzielanie
neuroprzekaznikéw. Oba leki sa zwyczajowo stosowane w roéznych rodzajach bolu
neuropatycznego, na przyklad wynikajacego z przebytego zakazenia potpascem czy z
neuropatii cukrzycowej®*®*. Jednakze pomimo ich szerokiego stosowania oraz korzysci w
przypadku wyzej wymienionych dolegliwosci, w wieloosrodkowych randomizowanych
badaniach nie wykazano istotnej skutecznosci tych lekéw w stosunku do grup kontrolnych
pacjentow  leczonych  innymi  metodami  zachowawczymi  (NLPZ, ¢wiczenia
fizjoterapeutyczne)®®’. Ze wzgledu na stabo udokumentowana korzyéé ze stosowania tych
lekow oraz duze nasilenie dzialah niepozadanych obecnie nie rekomenduje si¢ ich
wykorzystywania w grupie pacjentdw z objawowg stenozg kanatu kregowego'*+’.

Leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu przewlektych dolegliwosci bélowych
naleza do grupy trdjcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych (TLPD) oraz selektywnych
inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny 1 noradrenaliny (SNRI). Najczesciej
stosowanym w terapii przeciwbdlowej lekiem z grupy TLPD jest amitryptylina. Z kolei
z grupy SNRI stosuje si¢ duloksetyne. Leki te sg stosowane u chorych cierpigcych z powodu
bolow neuropatycznych, szczegdlnie w przypadku neuropatii cukrzycowej. Moga by¢ one
z powodzeniem stosowane u pacjentow leczonych z powodu przewlektych dolegliwos$ci

68,69

bélowych w roznych postaciach choroby zwyrodnieniowej kregostupa®™, w tym

w dolegliwo$ciach spowodowanych stenoza kanatu kregowego®’.
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Epiduralne iniekcje sterydowe (ESI) sa kolejnym przykladem matoinwazyjnego
leczenia objawow stenozy kanalu kregowego. Wykonuje si¢ je poprzez podanie w okolice
struktur nerwowych preparatow glikokortykosteroidéw, najczesciej deksametazonu,
metylprednisolonu lub betamethasonu®’. Iniekcje wykonuje si¢ z wykorzystaniem $rodka
miejscowo znieczulajacego, jakim jest lidokaina lub bupiwakaina. W pisSmiennictwie
wyrozniane s3 iniekcje intralaminarne (iESI), grzbietowe (cESI) oraz dootworowe (TFESI).
W przeciwienstwie do uprzednio wymienionych lekéw, wykonanie ESI wymaga opanowania
techniki podania oraz dysponowania salg zabiegowa wyposazong w aparat do fluoroskopii
rentgenowskiej. Metoda iniekcji pod kontrolg fluoroskopii z podaniem kontrastu znaczaco
zwicksza dokladno$é zabiegu i jest rekomendowana do jego prawidlowego wykonania”’°.
Wykorzystywanie ESI w leczeniu objawéw LSS ma ograniczone zastosowanie, poniewaz
w patogenezie dolegliwosci, w przeciwienstwie do bolu korzeniowego wystepujacego przy
np. wypuklinie dysku, stan zapalny nie odgrywa istotnej roli. Z tego powodu poprawa po ESI

71,72

jest zazwyczaj krotkotrwata i ograniczona’">’“, cho¢ warto podkresli¢, ze w r6znych badaniach

te wyniki sg rozbieznie i niektorzy autorzy wykazali skutecznoéé tego rodzaju leczenia'l:">,
Wartym podkreslenia jest fakt, ze stosowanie sterydow, szczegdlnie w powtarzalnych
dawkach wigze si¢ z wystepowaniem systemowych dziatan niepozadanych, takich jak na
przyktad zwigkszonego ryzyka infekcji, zahamowania funkcjonowania osi podwzgdrze —
przysadka — nadnercza, zwigkszonego ryzyka osteopenii i osteoporozy, pogorszenia
gospodarki weglowodanowej i innych’’*. Obecnie stosowanie ESI w celu zmniejszenia
dolegliwosci bolowych oraz poprawy funkcji w stenozie zwyrodnieniowej nie jest
proponowane jako dziatanie z wyboru®’.

W niniejszym rozdziale zostal pominigty opis wykorzystywanych w badaniach
naukowych lekow, ktére nie majg rejestracji do stosowania w Polsce, badz ich stosowanie jest
obarczone bardzo wysokimi kosztami i1 przez to nie jest wykorzystywane w naszym kraju.
Naleza do nich inhibitory czynnika martwicy nowotworow — alfa (TNF-a) wykorzystywane
w iniekcjach nadtwardéwkowych, pochodne prostaglandyn (np. Limaprost) oraz kalcytonina.

Kolejng strategiag w leczeniu objawdw zwigzanych z leczeniem bolu wystepujacego
w DSLD jest wykonywanie blokad oraz selektywnego uszkadzania galgzek nerwow
unerwiajacych staw miedzykregowy przy uzyciu kriolezji badz termolezji. Zasada ich
dzialania opiera si¢ na uszkadzaniu nerwu sinuwertebralnego przenoszacego impulsacje
bolowa z uszkodzonych i przecigzonych stawdw, co powoduje zmniejszenie miejscowych

dolegliwosci bolowych” 7. Metody te sa chetnie stosowane w praktyce ambulatoryjnej ze

25



wzgledu na niewielkie ryzyko dla chorego. Cechuja si¢ one réwniez niewielkim stopniem
ingerencji w stosunku do zabiegéw z zakresu chirurgii krggostupa. Minusem ich stosowania
jest krotkotrwaly efekt ich dzialania oraz brak lub niewielka poprawa w zakresie innych
objawéw wystepujacych w zaawansowanej stenozie kanatu kregowego, takich jak na
przyktad ograniczenie chodu lub dolegliwosci bolowe w obrebie koficzyn dolnych”’.

W leczeniu objawowym chorych ze stenoza kanalu kregowego, szczegdlnie
w praktyce ambulatoryjnej, wykorzystywany jest gorset ledzwiowy. Ma on za zadanie
ustabilizowanie segmentu ruchowego, a takze dziatanie podporowe dla migs$ni posturalnych.
Powoduje on zmniejszenie miejscowych dolegliwosci bolowych, a w trakcie jego stosowania
dochodzi do poprawy dystansu chodu®’. Niestety pomimo pewnego dziatania pozytywnego
obecnie brak wystarczajacych danych potwierdzajacych utrzymywanie si¢ efektow po
zaprzestaniu stosowania gorsetu’!4%7,

Zabiegi fizjoterapeutyczne, chetnie proponowane chorym jako sktadnik leczenia
zachowawczego, rOwniez przynoszg nieznaczng poprawe¢ w zakresie odczuwanych
dolegliwos$ci. Niestety ich efekt wycofuje si¢ zazwyczaj w okresie do 6 miesiecy od
zakonczenia procesu leczenia!®. Obecnie dane literaturowe sa niewystarczajace, aby zlecanie
¢wiczen fizycznych oraz zabiegdéw fizjoterapeutycznych stato si¢ to rekomendacja w leczeniu
stenozy kanahu kregowego”!'4, jednakze ze wzgledu na brak istotnych dziatan niepozadanych
oraz ogblny pozytywny wplyw ¢wiczen fizycznych na organizm, ich stosowanie moze by¢

rozwazone 4.
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2.4. Leczenie operacyjne stenozy kanalu kregowego

Leczenie operacyjne u chorych z objawowg stenozg kanatu krggowego powinno by¢
rozwazone, gdy postepowanie zachowawcze nie przynosi spodziewanych korzysci po
3-6 miesigcach stosowania'*. W szczegolnosci obejmuje to grupe chorych z cigzka stenoza,
u ktérych skutecznoéé leczenia zachowawczego jest znacznie nizsza’. Leczenie operacyjne
jest udowodnionym czynnikiem poprawiajagcym jako$¢ zycia w dlugim okresie obserwacji
(powyzej 4 lat), takze u pacjentdow w wieku powyzej 75 roku zycia’. Pierwotnym celem
leczenia operacyjnego jest wykonanie dekompresji patologicznie uci$nig¢tych struktur
nerwowych, co bezposrednio przeklada sie na zmniejszenie objawow kliniczych!®.
Odbarczenie moze by¢ wykonane przy uzyciu roznych technik zaleznie od wielu czynnikow
takich jak: nasilenie zmian, ilo$ci pozioméw dotknietych zwezeniem, obrazu radiologicznego,
objawow klinicznych, obecnosci wspottowarzyszacych deformacji, ogdlnego stanu pacjenta
oraz do$wiadczenia i umiejetnoéci operatora'®!'®. Dekompresja kanatu kregowego ma za
zadanie usuni¢cie nieprawidtowo powiekszonych oraz przero$nigtych w procesie degeneracji
segmentu ruchowego struktur takich jak m.in. stawy miedzykregowe czy wigzadlo zoétte,
powodujacych zwezenie kanatu kregowego. Poprzez dekompresje nastepuje zmniejszenie
ci$nienia w obrebie worka oponowego, przez co poprawia si¢ ukrwienie oraz powrot zylny w
obregbie korzeni nerwowych. Wynikiem tego nastepuje zmniejszenie dolegliwosci bélowych
w obrgbie konczyn, a takze zwigkszenie dystansu chodu. Pacjenci zglaszaja réwniez
zmniejszenie dolegliwo$ci miejscowych kregostupa, jednak ta poprawa zachodzi w
mniejszym stopniu w poréwnaniu z dolegliwo$ciami w obrebie konczyn'®3’. Wedhlug
obowigzujacych rekomendacji Komisji Kregostupowej Swiatowej Federacji Towarzystw
Neurochirurgicznych (WFNS) odbarczenie kanalu kregowego pozostaje podstawowa metoda

leczenia stenozy kanahu kregowego’®”’.

Klasyczng technikg operacyjng stosowang w tej sytuacji jest laminektomia, (Rys. 10A)
polegajaca na usunigciu tuku kregu wraz z wyrostkiem kolczystym, wiezadlem
nadkolcowym, mie¢dzykolcowym 1 wigzadlem zOltym oraz czgsciowym usunigciem
przysrodkowych czesci przeros$nigtych stawoéw miedzykregowych, czyli tak zwang cze$ciowa

facetektomig.
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Rys. 10. Metody odbarczenia kanatu kregowego: A — Laminektomia, B — Obustronna

laminotomia, C — Jednostronna laminotomia z obustronnym odbarczeniem (over-the-top)”.

Prawidlowo przeprowadzona laminektomia gwarantuje szeroka dekompresje struktur
nerwowych®®. Do mozliwych powiklan naleza miedzy innymi uszkodzenie migéni
przykregostupowych, zwiekszona utrata krwi wzgledem mniej inwazyjnych technik, ryzyko
uszkodzenia worka oponowego (szczegdlnie u starszych osob), a takze ryzyko niestabilnosci

segmentu ruchowego.

Zjawisko pooperacyjnej niestabilnosci segmentu ruchowego wynika z wielu
czynnikow, z ktorych najsilniej koreluje nasilenie zmian, takze jatrogennych, w obrgbie
stawow miedzykregowych oraz stopien zachowania miegéni przykrggostupowych 1 ich

potencjalnego  $rodoperacyjnego uszkodzenia®!. Ze wzgledu na mozliwe ryzyko
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okotooperacyjne, techniki odbarczenia kanatu kregowego ewoluowaly w kierunku mniejsze;j

7. Do mniej inwazyjnych sposobow dekompresji mozem zaliczy¢ takze

inwazyjnoéci®
dwustronng laminotomi¢ (Rys. 10B) polegajaca na czg¢sciowym usunieciu tuku wraz
z wigzadlem zo6ttym oraz cze¢sciowym usunigciem przysrodkowej powierzchni stawow, bez
usuwania wyrostka kolczystego oraz wigzadet migdzy— i nadkolcowego. Wariantem tego typu
odbarczenia jest operacja jednostronnej laminotomii z obustronnym odbarczeniem tzw.
metoda over — the — top, ktora umozliwia odbarczenie kanatu kregowego oraz obu zachytkéw
bocznych z dostepu jednostronnego, bez koniecznosci odwarstwiania przyczepow migsni od
wyrostka kolczystego z obu stron (Rys. 10C). Przektada si¢ to na znacznie mniejszy uraz
$rodoperacyjny miesni przykregostupowych. W przeprowadzonych badaniach potwierdzono

mniejszy odsetek powiklan przy uzyciu tych technik w stosunku do klasycznej

laminektomii'”.

Opracowano réwniez technike¢ operacji stenozy ledZwiowej poprzez wykonanie
laminotomii typu split (ang. Lumbar spinous process — splitting laminectomy — LSPSL, Rys.
11). Ten typ zabiegu operacyjnego polega na rozdzieleniu na pot wyrostka kolczystego kregu,
a nastepnie jego rozwarciu, co umozliwia wykonanie odbarczenia struktur nerwowych. Po

zakonczeniu dekompresji wyrostek kolczysty zespala sie przy uzyciu szwu®>%3,

minotomy. (E) Decomprs
by Cura Canaz Medical A

Rys. 11. Odbarczenie kanatu metoda split laminectomy?®?.
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Technika ta wzgledem uprzednio wymienionych zapewnia znacznie mniejsze
uszkodzenie, a w konsekwencji mniejszg atrofi¢ migsni przykrggostupowych, co przektada sig
na zmniejszony odsetek pooperacyjnych niestabilnosci segmentu ruchowego. Ma ona roéwniez
zwiazek ze zmniejszeniem nasilenia bolu pooperacyjnego®®. Wartym wspomnienia jest fakt,
ze w przeprowadzonych badaniach dotyczacych poroéwnania metod operacyjnych nie
uzyskano istotnych statystycznie roznic w zakresie mozliwosci dekompresji struktur

nerwowych pomiedzy r6znymi sposobami odbarczenia kanatu kregowego!”8%83,

U chorych z istotng klinicznie niestabilno$cig segmentu ruchowego (na przyktad
kregozmyk zwyrodnieniowy), a takze w przypadku stenozy nawrotowej po poprzedniej
operacji, zabieg odbarczenia kanatu kregowego mozna dodatkowo rozszerzy¢ o stabilizacje z

wykorzystaniem implantéw miedzytrzonowych oraz $rub transpedikularnych (Rys. 12)71%-16,

Rys. 12. Schemat stabilizacji transpedikularnej Medtronic CD Horizon Legacy

(Materiaty informacyjne producenta)

Operacyjne odbarczenie powinno by¢ uzupehione o stabilizacj¢ w przypadku, gdy w trakcie

dekompresji usunigte zostanie powyzej 50 % powierzchni stawéw miedzykregowych, co
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istotnie zwieksza ryzyko pooperacyjnej niestabilnosci*®!. Uwaza sie, ze w przypadkach
rutynowych, bez potwierdzonej radiologicznie istotnej niestabilnosci, dodatkowa implantacja
uktadu stabilizujgcego nie przynosi dodatkowych korzysci dla pacjenta’-!%!416:17,

Osobnym sposobem dekompresji jest wykorzystanie u chorych implantéw
miedzywyrostkowych (ang. interspinous proces devices — IPD). Sa to urzadzenia, ktérych
zadaniem jest powigkszenie przestrzeni miedzy wyrostkami kolczystymi, a przez to posrednia
dekompresj¢ kanalu kregowego. Nastgpuje to poprzez ograniczenie zmniejszenia si¢
wymiaréw kanatu kregowego w trakcie odprostowania segmentu ruchowego oraz
nastepujacej wowczas kompresji 1 wpuklenia si¢ wigzadta zoéltego 1 przemieszczaniu si¢
krazka migdzykregowego w kierunku kanatu. Pierwszy implant migdzywyrostkowy zostat
stworzony w latach 50-tych przez doktora Freda L. Knowles’a®. Jednak ze wzgledu na liczne
problemy techniczne, niedopracowany projekt oraz trudno$ci w technice operacyjnej ta
koncepcja zostala odrzucona. Pierwszy nowoczesny implant mi¢dzywyrostkowy (Wallis)
zostal wprowadzony na rynek przez firm¢ Abbot Spine w 1986 roku. Miatl on postaé
tytanowej rozporki zaktadanej pomiedzy wyrostki kolczyste i przymocowanej do nich
opaskami wykonanymi z dacronu. Obecnie po latach rozwoju implanty migedzywyrostkowe
mozna podzieli¢ na dystraktory dynamiczne, statyczne oraz stabilizatory miedzykolczyste®.

Implanty statyczne charakteryzuja si¢ statym stopniem dystrakcji migdzy sasiednimi
wyrostkami kolczystymi ustalonym przez rozmiar zaimplantowanego urzadzenia. Urzadzenie
tego typu to moze by¢ przymocowane do wyrostkow kolczystych dodatkowo limitujac ich
ruchomos¢ (Wallis, Abbot) lub spoczywa¢ swobodnie miedzy nimi (BacJac, Pioneer).

Implanty dynamiczne, ktorych przyktadami sg Coflex (Paradigm Spine) lub DIAM
(Medtronic) w przeciwienstwie do implantow statycznych moga w niewielkim stopniu ulegaé
rozcigganiu oraz $ciskaniu w trakcie fizjologicznych ruchow kregostupa.

Osobng grupg urzadzen sg stabilizatory mig¢dzykolczyste (ang. Inter — spinal
distraction and fusion — ISDF). Ich funkcja, poza poszerzeniem przestrzeni
migdzywyrostkowej, jest takze ustabilizowanie segmentu ruchowego. Przyktadem tego typu

urzadzen jest badany w niniejszej pracy implant BacFuse produkowany przez firm¢ Pioneer

Surgical (Rys. 13).
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Rys. 13. Implant BacFuse. (Materiaty producenta)

Jest to nowoczesny implant zaaprobowany do wykorzystania w chirurgii kregostupa
przez FDA w 2011 roku. Ma on postac¢ trzpienia na ktorym osadzona jest blaszka posiadajgca
na koncu przysrodkowej powierzchni trzy kolce. Na trzpien, po implantacji pomig¢dzy
wyrostki kolczyste naktadana jest kolejna blaszka, rowniez wyposazona w kolce, zaopatrzona
w $rube dociskowa od strony bocznej. Po docisnigciu obu blaszek do siebie S$rube
zabezpieczajaca dokrgca sie na trzpieniu zapewniajac jego Sciste przyleganie do wyrostkow
kolczystych oraz stabilizacj¢ segmentu ruchowego krggostupa. Implant ten jest przeznaczony
do stosowania w odcinku piersiowym oraz ledzwiowym kregostupa, a ksztalt samego

implantu umozliwia jego stosowanie w obrebie kilku sgsiednich segmentéw. Implant jest
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wykonany ze stopu Ti-6Al-4V zapewniajacego biokompatybilno$¢ oraz umozliwiajacego

bezpieczne wykonywanie badan MRI.

Rys. 14. Kontrolne zdjecie RTG odcinka lgdzwiowego kregostupa po implantacji stabilizatora
BacFuse w projekcji AP (po lewej) i bocznej (po prawej). Pacjent nr 41.
(Dzigki uprzejmosci Kierownika Osrodka Diagnostyki Obrazowej 4WSK we Wroclawiu)

W badaniach na preparatach anatomicznych ustalono, ze po zastosowaniu implantéw
migdzywyrostkowych powierzchnia kanatu krggowego wzrasta o okoto 18%, S$rednica
o okolo 10%, powierzchnia otworu mig¢dzykregowego o 25%, a szeroko$¢ otworu
miedzykregowego o 41%**%¢. Utrzymywanie si¢ istotnego wzrostu powierzchni kanatu
kregowego po implantacji BacFuse zostalo réwniez potwierdzone in vivo w wykonanych
badaniach rezonansu magnetycznego w okresie 3 lat po implantacji®’. W badaniach
elektrofizjologicznych in vivo, przeprowadzanych u chorych ze stenoza kanatu krggowego
ustalono, ze po wszczepieniu implantu migdzywyrostkowego powodujacego dystrakcje o 8
mm nastgpuje poprawa elektrofizjologiczna w zakresie ruchowych potencjatow wywolanych
(MEP) poréwnywalna z poprawg uzyskiwang po wykonaniu obustronnego odbarczenia

kanatu kregowego®. Istotnym jest fakt, ze poprawa wystepowata réwniez w przypadkach
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krytycznej stenozy, jednak byta mniej wyrazna przy koniecznos$ci dystrakcji wyzszej niz 8
mm. Efekt poprawy elektrofizjologicznej nie byt obecny w przypadkach wielopoziomowego
zZwezenia.

W badaniach porownujacych uzycie implantow miedzywyrostkowych ustalono, ze ich
stosowanie przynosi chorym korzysci analogiczne do operacji dekompresyjnych, jednak
cechujg sie wyzszym ryzykiem reoperacji oraz sg bardziej kosztochtonne”!17378892 7 kolei
w stosunku do operacji dekompresyjnych wraz z jednoczasowa stabilizacja potwierdzono
wyzszo$¢ stosowania implantoéw migedzywyrostkowych w zakresie ocenianego czasu operacji,
utraty krwi, czasu hospitalizacji czy pogorszenia codziennego funkcjonowania chorego!’.
Jednakze w tym przypadku réwniez wystgpowal znacznie wigkszy odsetek reoperacji. Do ich
przyczyn najczgsciej zaliczano nieprawidtowe umiejscowienie, przemieszczenie implantu,
zlamanie wyrostka kolczystego, a takze nasilony pooperacyjny zespot bolowy> 75688,

W badaniu wykorzystujacym modelowanie metoda elementéw skonczonych, w
ktérym poréwnano wpltyw réznych rodzajéw implantéw miedzywyrostkowych na
przenoszenie obcigzen w obrebie segmentu ruchowego oraz segmentéw przylegtych ustalono,
ze implant BacFuse w najwigkszym stopniu stabilizuje ruchomos$¢ segmentu ruchowego — w
stopniu poréwnywalnym z zastosowaniem stabilizacji przeznasadowej’>. Wiaze si¢ to
réwniez z bezposrednim przenoszeniem obcigzen na segment ruchowy ponizej operacji, co
moze promowac przyspieszenie zmian zwyrodnieniowych, a w konsekwencji powstanie tzw.
choroby segmentu przylegltego (ang. adjacent segment disease — ASD )*>.

Pojecie to odnosi si¢ do sytuacji, w ktorej po zastosowaniu interwencji terapeutycznej
dochodzi do pojawienia si¢ niekorzystnych zmian w obrgbie sasiednich segmentéw
ruchowych kregostupa®. Zmiany te moga objawia¢ si¢ klinicznie, lub by¢ jedynie
uwidaczniane w badaniach radiologicznych’®.

Innym waznym aspektem podnoszonym w zwigzku ze stosowaniem réznego rodzaju
implantow miedzykolczystych jest ich wpltyw na globalny balans kregostupa. Ma to
bezposredni zwigzek z mechanizmem ich dziatania, poniewaz w momencie implantacji
nastepuje zwigkszenie odlegtosci pomiedzy wyrostkami kolczystymi oraz napigcie wigzadet.
Skutkuje to lokalnym zmniejszeniem lordozy w obrgbie segmentu ruchowego, co moze miec
wplyw na globalny balans kregostupa. Jednakze w przeprowadzonych badaniach
prospektywnych oceniajacych warto$ci balansu kregoslupa ta teoria nie znalazla
potwierdzenia. W przeprowadzonym przez zespo6t doktora Josepha R. O’Brien z Uniwersytetu

Jerzego Waszyngtona badaniu oceniajgcym wplyw implantacji sztywnego implantu

34



migedzywyrostkowego X-STOP (Medtronic) na globalny balans strzalkowy oceniany na
badaniach RTG z wykorzystaniem tzw. dhugiej kliszy”®>. W analizowanej grupie pacjentéw
doszto do poprawy globalnego balansu strzatkowego u 80% chorych, co warte podkreslenia,
nawet w przypadku pogorszenia balansu nastgpowata poprawa kliniczna. W innym badaniu dr
Rebecca J. Crawford z Uniwersytetu w Zurichu wraz z zespotem przeanalizowala grupe
chorych po implantacji dystraktora dynamicznego DIAM (Medtronic) pod katem zmian
balansu kregostupa oraz odpowiedzi klinicznej”®. W toku oceny ustalono, ze po implantacji
nastgpilo przejsciowe zmniejszenie segmentalnej lordozy ktoére czgsciowo wycofato sie do
1 roku obserwacji. Wartym podkreslenia jest fakt, ze lokalne zmiany nie przetozyty si¢ na
warto$¢ lordozy ledzwiowej oraz na kat przestrzeni miedzykregowej powyzej poziomu
implantacji. Nie miato to wptywu na poprawe kliniczng wystgpujaca u chorych, ktoéra bylta

oceniana przez 24 miesigce od zabiegu operacyjnego.
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3. Celi zalozenia pracy

Pomimo trwajacych od wielu lat badan potwierdzajacych korzys¢ ze stosowania
implantow miedzywyrostkowych nadal brak jednoznacznych wytycznych dotyczacych
stosowania ich jednoczasowo z operacjami dekompresyjnymi. Celem pracy jest ustalenie, czy
dodatkowa implantacja stabilizatora miedzykolczystego wraz z bezposrednia dekompresja

kanatlu kregowego niesie korzysci dla pacjentow.
Zatozenia pracy sformulowano nast¢pujaco:

1. Ocena stanu klinicznego oraz ocena jakosci zycia z wykorzystaniem kwestionariusza
RMDQ u chorych ze stenoza zwyrodnieniowa kanalu krggowego przed i po zabiegu
operacyjnym odbarczenia kanatu kregowego z lub bez dodatkowej implantacji
stabilizatora miedzywyrostkowego typu BacFuse.

2. Analiza wykonanych zabiegdbw pod katem ilosci ewentualnych powiktan
srodoperacyjnych, dhugosci czasu zabiegu, czasu trwania hospitalizacji oraz wskazan
do reoperacji.

3. Prospektywna ocena nasilenia objawow klinicznych oraz ocena jako$ci zycia z
wykorzystaniem kwestionariusza RMDQ oparta o telefoniczne badanie ankietowe u
pacjentow z obu grup w 1, 3, 6, 12 i 24 miesigcu po leczeniu operacyjnym.

4. Ocena czynnikow takich jak wiek, pte¢, BMI, choroby towarzyszace, dtugos¢ trwania
objawéw oraz ich charakterystyka pod katem nasilenia dolegliwosci i dynamiki ich
zmian w okresie pooperacyjnym.

5. Ocenia ewentualnych czynnikéw prognostycznych dla poprawy klinicznej po leczeniu

operacyjnym.
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4. Material i metody badan

4.1. Material

W badaniu oceniano grupe 45 pacjentow (20 kobiet 1 25 mezczyzn) zakwalifikowanych
do leczenia operacyjnego, podzielonych na dwie grupy, do ktorych przydzielenie miato
charakter losowy. Grupe badang, w ktorej poza odbarczeniem kanatu krggowego stosowano
implanty stanowito 28 pacjentow (14 K i 14 M). Grupa kontrolna sktadata si¢ z chorych bez
dodatkowej implantacji i liczyta 17 pacjentow (7 K 1 10 M). Rys. 15 przedstawia diagram
przeplywu pacjentow przez badanie (CONSORT 2010), ktory wyjasnia przebieg procedury

badawcze;j.
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Rys. 15.Diagram przeptywu pacjentow przez badanie (CONSORT 2010) z podziatem na
grup¢ badang i kontrolng.
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Kryterium wlaczenia do badania, byla radiologicznie potwierdzona, ci¢zka stenoza
zwyrodnieniowa kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym kregostupa oceniona przez
badacza jako III stopien w klasyfikacji Lee.

Kryteria wylaczenia obejmowaly: fakt przebycia interwencji neurochirurgicznej na
poziomie stenozy kanalu krggowego zakwalifikowanej do interwencji, obecno$¢ stenozy
kanatu kregowego wtornej do innych patologii (nowotworowa, wywotana przez masywng
wypukling kragzka migdzykregowego), radiologiczne cechy niestabilno$ci segmentu
ruchowego na poziomie stenozy, rozszerzenie zabiegu o discektomie, rozszerzenie zabiegu
odbarczenia kanatu kregowego w zakresie uniemozliwiajacym implantacje stabilizatora
migdzykolczystego (na przyktad usuniecie wyrostka kolczystego).

Charakterystyke kliniczng pacjentéw przedstawiono w tabeli 1 (dla calej grupy chorych),
w tabeli 2 (dla kobiet 1 megzczyzn) oraz w tabeli 3 (dla mtodszych i starszych, przy czym jako

punk podziatu przyjeto warto$¢ mediany wieku).

Tabela 1. Charakterystyka kliniczna pacjentow (cata grupa)

Cecha N=45 (100%)

K/B:

K (grupa kontrolna) 17 (37,77%)

B (grupa badana) 28 (62,23%)
Ple¢:

K 20 (44,44%)

M 25 (55,56%)
Wiek [w latach]:

Srednia 64,38

SD 10,69

Min 40

Ql 58

Mediana 66

Q3 72

Max 80
Body Mass Index (BMI) [-]:

Srednia 28,96

SD 4,42

Min 20,30

Q1 26,40

Mediana 29,00

Q3 32,50

Max 37,11
Dhugo$¢ trwania objawow [w miesigcach]:

Srednia 33,64

SD 20,93

Min 3

Ql 18

Mediana 36

Q3 48

Max 84
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Dlugos¢ trwania objawow [w tygodniach]:

Srednia 145,79

SD 90.68

Min 13

Ql 78

Mediana 156

Q3 208

Max 364
Objawy dominujace:

Dretwienie 14 (31,11%)

Bol 31 (68,89%)
Objawy towarzyszace:

Dretwienie 20 (44,44%)

Bol 10 (22,22%)

Niedowtad konczyn
Zaburzenia czucia

8 (17,78%)
7 (15,56%)

Choroby towarzyszace:
Nadcis$nienie tgtnicze
Cukrzyca
Choroba niedokrwienna serca

31 (68,89%)
11 (24,44%)
5(11,11%)

Zaburzenia rytmu serca 2 (4,44%)

Choroby tarczycy 6 (13,33%)

Zaburzenia uktadu oddechowego 2 (4,44%)

Choroby tkanki tgczne;j 1 (2,22%)

Depresja 4 (8,88%)

Brak / Zadna z powyzszych choréb 9 (20,00%)
Liczba choréb towarzyszacych:

4 1(2,22%)

3 5(11,11%)

2 13 (28,89%)

1 17 (37,78%)

0 / Zadna z powyzszych choréb 9 (20,00%)
Poziom:

L2/L3 1(2,22%)

L3/L4 7 (15,56%)

L4/L5 37 (82,22%)
Lateralizacja objawow:

Prawa (P) 12 (26,67%)

Lewa (L) 8 (17,78%)

O 25 (55,55%)
Czas trwania zabiegu [min]:

Mean 92,95

SD 22,78

Min 50

Ql 75

Mediana 90

Q3 110

Max 140
Rozmiar implantu:

Min 8

Q1 10

Mediana 12

Q3 12

Max 14
Powiktania po zabiegu 4 (8,89%)
Dtugos¢ hospitalizacji [w dniach]:

Srednia 5,09

SD 1,06

Min 4
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Ql 4
Mediana 5
Q3 6
Max 8
Fizjoterapia po zabiegu [w miesigcach]:
Srednia 2,27
SD 2,19
Min 0,5
Q1 1
Mediana 1
Q3 3
Max 19
Fizjoterapia po zabiegu [w tygodniach]:
Srednia 9,82
SD 9,49
Min 2,17
Ql 433
Mediana 433
Q3 13,00
Max 47,67
Czas trwania fizjoterapii [w tygodniach]:
Srednia 5,03
SD 4,28
Min 2
Q1 3
Mediana 4
Q3 4.5
Max 26
Rehabilitacja samodzielna z éwiczeniami 19 (42,22%)
Rehabilitacja dzienna 2 (4,44%)
Rehabilitacja stacjonarna 23 (51,11%)

Sredni BMI grupy badanej wyniost 28,96 + 4,42, mediana 29,00, co jest
kwalifikowane jako nadwaga. Objawy u pacjentdéw wystepowaly srednio przez 145,79 +
90,68 tygodni (mediana 156), tj. przez trzy lata przed interwencja operacyjna. W catej grupie
pacjentow dominowat poziom L4/L5 (82,22%), objawy najczeScie] wystepowaly bez
wyraznej lateralizacji (55,55%).

Objawem dominujacym zglaszanym przez pacjentow byl najczesciej bol (68,89%), a
w drugiej kolejnosci dretwienie (31,11%). Nikt z badanych pacjentow nie zglosil ostabienia
sity migsniowej jako gtownego objawu. Objawami towarzyszacymi podawanymi najczescie]
przez chorych byty dretwienie (44,44%), bol (22,22%), ostabienie sity mig$niowej konczyn
(17,78%) 1 zaburzenia czucia (15,56%).

Najczgstsze choroby towarzyszace to nadci$nienie tetnicze (68,89%), cukrzyca
(24,44%), choroby tarczycy (13,33%) 1 choroba niedokrwienna serca (11,11%). Najwigcej
pacjentow miato jedng (37,78%) lub dwie (28,89%) choroby towarzyszace.

Sredni czas trwania zabiegu wyniést 92,95 + 22,78 min (mediana 90 min.),

a najczestszym rozmiarem implantu byt implant 12. Czas trwania zabiegu z implantem
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wyniost 91,25 + 21,46 min. (mediana 90 min.), a bez implantu 95,94 + 25,38 min. (mediana
90 min.) (tabela 2).

Powiklania po zabiegu zaobserwowano u 4 pacjentow (8,89%), wszyscy byli
zakwalifikowani do grupy badanej. Byly to trzy przypadki kregozmyku po operacji
sklasyfikowane jako niepowodzenie leczenia operacyjnego oraz jeden przypadek ptynotoku z
rany pooperacyjnej, ktory pojawit si¢ w 9 dniu po wypisie. Z tego powodu wykonano w trybie
pilnym operacj¢ rewizyjna z plastyka worka oponowego przy uzyciu Tachosilu. Przebieg po
operacji byl prawidlowy, a pacjentka pozostata w badaniu. Przypadki pooperacyjnej
niestabilnos$ci zostaly szerzej omdéwione w podrozdziale nr 3.2.2. pt. Niepowodzenie leczenia
operacyjnego.

Srednia dtugo$é hospitalizacji pacjentdéw wyniosta 5,09 + 1.06 dni (mediana 5 dni,
warto$¢ maksymalna 8 dni). Sredni czas od hospitalizacji do rozpoczecia fizjoterapii wyniost
5,09 + 1.06 tygodni (mediana 4 tygodnie), przy czym 23 pacjentow (51,11%) korzystato z
rehabilitacji stacjonarnej, w 2 przypadkach (4,44%) odbywata si¢ ona w trybie dziennym, a
19 pacjentow (42,22%) wykonywato rehabilitacj¢ samodzielnie na podstawie zaleconych

przez fizjoterapeutg ¢wiczen.

Tabela 2. Charakterystyka kliniczna pacjentdw (grupa badana vs. grupa kontrolna)

Cecha Grupa badana Grupa kontrolna
N=28 (100%) N=17 (100%)
Ple¢:
K 14 (50%) 7 (41,18%)
M 14 (50%) 10 (58,82%)
Wiek [w latach]:
Srednia 63,57 65,71
SD 11,86 8,61
Min 40 46
Ql 56,25 61
Mediana 66,5 64
Q3 71 72
Max 80 80
Body Mass Index (BMI) [-]:
Srednia 28,75 29,30
SD 4,29 4,74
Min 20,30 21,23
Q1 26,21 26,67
Mediana 27,72 29,80
Q3 32,13 33,40
Max 37,11 35,58
Dhugo$¢ trwania objawow [w
miesigcach]: 28 42,94
Srednia 15,71 25,30

41




SD 3 8
Min 16,5 24
Ql 36 36
Mediana 36 60
Q3 60 84
Max

Dlugos¢ trwania objawow [w

tygodniach]: 121,33 186,08
Srednia 68,09 109,63
SD 13 34,67
Min 71,5 104
Q1 130 156
Mediana 156 260
Q3 260 364
Max

Objawy dominujace:
Dretwienie 10 (35,71%) 4 (23,53%)
Bol 18 (64,29%) 13 (76,47%)

Objawy towarzyszace:
Dre¢twienie 13 (46,43%) 7 (41,18%)
Bol 7 (25%) 3 (17,65%)
Niedowtad konczyn 3 (10,71%) 5(29,41%)

Zaburzenia czucia

5 (17,86%)

2 (11,76%)

Choroby towarzyszace:

Nadcisnienie t¢tnicze 17 (60,71%) 14 (82,35%)

Cukrzyca 7 (25%) 4 (23,53%)

Choroba niedokrwienna serca 3 (10,71%) 2 (11,76%)

Zaburzenia rytmu serca 1 (3,57%) 1 (5,88%)

Choroby tarczycy 4 (14,29%) 2 (11,76%)

Zaburzenia uktadu oddechowego 2 (7,14%) 0

Choroby tkanki tacznej 0 1 (5,88%)

Depresja 1 (3,57%) 3 (17,65%)

Brak / Zadna z powyzszych choréb 0 3 (17,65%)
Poziom:

L2/L3 0 1 (5,88%)

L3/L4 3 (10,71%) 4 (23,53%)

L4/L5 25 (89,29%) 12 (70,59%)
Lateralizacja objawow:

Prawa (P) 9 (32,14%) 3 (17,65%)

Lewa (L) 3 (10,71%) 5(29,41%)

O 16 (57,15%) 9 (52,94%)
Czas trwania zabiegu [min]:

Mean 91,25 95,94

SD 21,46 25,38

Min 50 60

Ql 73,75 82,5

Mediana 90 90

Q3 110 120

Max 130 140
Rozmiar implantu:

Min 8 -

Q1 10 -

Mediana 12 -

Q3 12 -

Max 14 -
Dtugos¢ hospitalizacji [w dniach]:

Srednia 493 5,35

SD 0.94 1,22

Min 1 4
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Ql 4 4
Mediana 5 5
Q3 5 6
Max 5 8

Fizjoterapia po zabiegu [w

miesiacach]:
Srednia 2,28 2,25
SD 2,30 2,08
Min 0,5 0,5
Ql 1 1
Mediana 1,5 1
Q3 2,75 3
Max 11 7

Fizjoterapia po zabiegu [w

tygodniach]:
Srednia 9,87 9,75
SD 9,95 9,02
Min 2,17 2,17
Ql 4,33 433
Mediana 6,5 4,33
Q3 11,92 13,00
Max 47,67 30,33

Czas trwania fizjoterapii [w

tygodniach]:
Srednia 5,17 4,82
SD 5,05 2,77
Min 2 2
Ql 3 3
Mediana 4 4
Q3 4 6
Max 26 12
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Tabela 3. Charakterystyka kliniczna pacjentow (z podziatem na ptec).

Cecha Kobiety (N=20) Mezczyzni (N=25)
Wiek [w latach]:
Srednia 65.04 64.24
SD 10.34 10.99
Min 43 40
Ql 57.5 61
Mediana 68 65
Q3 74 70
Max 80 80
Body Mass Index (BMI) [-]:
Srednia 28.59 29.57
SD 4.71 4.22
Min 21.23 20.3
Q1 25.52 26.67
Mediana 27.64 30.35
Q3 32.85 32.50
Max 37.11 36.81
Dhugo$¢ trwania objawow [w
miesiacach]:
Srednia 30 37.04
SD 20.34 21.45
Min 3 6
Ql 10.5 24
Mediana 36 36
Q3 36 48
Max 72 84
Dhugo$¢ trwania objawow [w
tygodniach]:
Srednia 130 160.51
SD 88.12 92.94
Min 13 26
Ql 45.5 104
Mediana 156 156
Q3 156 208
Max 312 364
Objawy dominujace:
Dretwienie 4 (20%) 10 (40%)
Bol 16 (80%) 15 (60%)
Objawy towarzyszace:
Dretwienie 12 (60%) 8 (32%)
Bol 5(25%) 7 (28%)
Niedowtad konczyn 2 (10%) 6 (24%)
Zaburzenia czucia 4 (20%) 4 (16%)
Choroby towarzyszace:
Nadcisnienie t¢tnicze 16 (80%) 18 (72%)
Cukrzyca 6 (30%) 7 (28%)
Choroba niedokrwienna serca 4 (20%) 2 (8%)
Zaburzenia rytmu serca 1 (5%) 2 (8%)
Choroby tarczycy 4 (20%) 2 (8%)
Zaburzenia uktadu oddechowego 2 (10%) 0
Choroby tkanki tgcznej 1 (5%) 0
Depresja 2 (10%) 2 (8%)
Brak / Zadna z powyzszych 3 (15%) 6 (24%)
choréb
Liczba choréb towarzyszacych:
4 0 1 (4%)
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3 3 (15%) 2 (8%)
2 7 (35%) 5(20%)
1 8 (40%) 9 (36%)
0 / Zadna z powyzszych chordb 3 (15%) 6 (24%)
Poziom:
L2/L3 0 1 (4%)
L3/L4 4 (20%) 3 (12%)
L4/L5 19 (95%) 21 (84%)
Lateralizacja objawow:
Prawa (P) 9 (45%) 5(20%)
Lewa (L) 6 (30%) 3 (12%)
O 7 (35%) 17 (68%)
Czas trwania zabiegu [min]:
Mean 91.96 94.38
SD 23.10 22.28
Min 50.00 60
Ql 72.50 78.75
Mediana 90.00 90
Q3 112,50 110
Max 130.00 140
Rozmiar implantu:
Min 8 8
Q1 10 10
Mediana 10 12
Q3 12 12
Max 14 14

W ocenie pomiedzy podgrupg kobiet a podgrupg mezczyzn znaleziono nastgpujace roznice

dotyczace:

e dhugosci trwania objawow klinicznych przez operacja. Rozktad danych wskazuje, ze u

mezczyzn objawy trwaly ok. 20-30 tygodni dtuzej, pomimo ze w obu podgrupach

mediany byty takie same,

e objawow wspottowarzyszacych: w podgrupie kobiet w 60% najczesciej byto to

dretwienie, podczas gdy w podgrupie mezczyzn wystgpowalo prawie dwukrotnie

rzadziej (32%),

e lateralizacji objawow: u kobiet najczesciej objawy wystepowaly po stronie prawej

(45%), podczas gdy u mezczyzn najczescie] wystepowaty one symetrycznie (68%),
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Tabela 4. Charakterystyka kliniczna pacjentéw w zaleznosci od wieku (mtodsi tj. ponizej

mediany wieku kontra starsi tj. rowni wiekiem 1 starsi od mediany wieku, gdzie mediana = 66

lat).
.. . . . Starsi tj. rowni wiekiem i powyzej
Cecha Miodsi tj. ponizej mediany wieku | g0 wieku(w wieku 66-80 lat,
(w wieku 40-65 lat, N=21, 100%) N=24, 100%)
Wiek [w latach]:
Srednia 55.29 72.70
SD 7.82 4.68
Min 40 66
Q1 52 68.5
Mediana 58 72
Q3 61 77
Max 65 80
Body Mass Index (BMI) [-]:
Srednia 29.31 28.42
SD 4.45 4.42
Min 21.56 20.3
Ql 26.6 25.62
Mediana 29.4 27.64
Q3 32.5 32.1
Max 37.11 35.58
Dhugos¢ trwania objawow [w
miesigcach]:
Srednia 29.38 38.48
SD 18.16 22.65
Min 6 3
Ql 18 24
Mediana 24 36
Q3 36 54
Max 84 84
Dlugos¢ trwania objawow [w
tygodniach]: 127.32 166.74
Srednia 78.68 98.16
SD 26 13
Min 78 104
Q1 104 186
Mediana 156 234
Q3 364 364
Max
Objawy dominujace:
Dre¢twienie 5(23.81%) 9 (37.5%)
Bdl 16 (76.19%) 14 (58.33%)
Objawy towarzyszace:
Dretwienie 9 (42.86%) 10 (41.67%)
Bol 3 (14.29%) 7 (29.17%
Niedowtad konczyn 5(23.81%) 3 (12.5%)
Zaburzenia czucia 4 (19.05%) 3 (12.5%)
Choroby towarzyszace:
Nadcisnienie t¢tnicze 11 (52.38%) 19 (79.17%)
Cukrzyca 5(23.81%) 6 (25%)
Choroba niedokrwienna serca 1 (4.76%) 4 (16.67%)
Zaburzenia rytmu serca 0 2 (8.33%)
Choroby tarczycy 4 (19.05%) 2 (8.33%)
Zaburzenia uktadu oddechowego 1 (4.76%) 1 (4.17%)
Choroby tkanki tacznej 1 (4.76%) 0
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Depresja 3 (14.29%) 1 (4.17%)
Brak / Zadna z powyzszych 6 (28.57%) 3 (12.5%)
choréb

Liczba choréb towarzyszacych:
4 0 1 (4.17%)
3 4 (19.05%) 4 (16.67%)
2 3 (14.29%) 8 (33.33%)

1

9 (42.86%)

8 (33.33%)

0 / Zadna z powyzszych chorob 5 (23.81%) 3 (12.5%)
Poziom:

L2/L3 0 1 (4.17%)

L3/L4 2 (9.52%) 5(20.83%)

L4/L5 19 (90.48%) 17 (70.83)
Lateralizacja objawow:

Prawa (P) 4 (19.05%) 7 (29.17%)

Lewa (L) 4 (19.05%) 4 (16.67%)

O 13 (61.90%) 11 (45.83%)
Czas trwania zabiegu [min]:

Mean 91.50 94.56

SD 23.96 22.61

Min 50 60

Ql 73.75 77.5

Mediana 90 90

Q3 110 112.5

Max 130 140
Rozmiar implantu:

Min 8 8

Ql 10 10

Mediana 12 10

Q3 12 12

Max 14 14
Powiktania po zabiegu 2 (9.52%) 2 (8.33%)

Zasadnicze roznice zobrazowane migdzy podgrupa pacjentow miodszych a podgrupg

pacjentow starszych dotycza:

e dlugosci trwania objawow klinicznych przez operacjg (w podgrupie starszej nawet 30-

80 tygodni dtuzej: mediany odpowiednio 104 i 186 tygodni),

e chorob wspottowarzyszacych: w grupie starszej ok. 50% czgsciej wystepowalo

nadci$nienie (co jest zrozumiate populacyjnie).
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4.2. Metody

Praca byla badaniem prospektywnym do ktérego wilaczani byli chorzy leczeni
w Klinicznym Oddziale Neurochirurgicznym 4 Wojskowego Szpitala Klinicznego we
Wroctawiu migedzy 10.10.2016, a 23.04.2019 (dobor convenience sample). Okres obserwacji
chorych obejmowatl wstepna analize przy przyje¢ciu, nastgpnie oceng¢ w dniu wypisu. Po
wypisie chorzy byli oceniani przy uzyciu ankiety telefonicznej w 1, 3, 6, 12 i 24 miesigcu po
zabiegu operacyjnym. Okres obserwacji wszystkich pacjentow zakonczono 26.04.2021 r.

Przy przyjeciu, po zakwalifikowaniu chorego oraz wyrazeniu przez niego $wiadome;j
zgody na badanie przeprowadzano: ocen¢ czasu trwania dolegliwosci przed hospitalizacja,
poziom stenozy, charakter dominujacych oraz towarzyszacych dolegliwosci, ich lateralizacje,
nasilenie dolegliwoéci bolowych (oceniane w skali NRS7) w spoczynku oraz w ruchu,
dystans chromania neurogennego, nasilenie drgtwienia oraz ocene¢ jakos$ci zycia
z wykorzystaniem kwestionariusza RMDQ (Roland-Morris Disability Questionnaire)

dedykowanego do oceny dolegliwosci bélowych kregostupa®®.

Przeprowadzano réwniez
wywiad dotyczacy schorzen wspottowarzyszacych.

Wszyscy pacjenci byli operowani przez zespdt doswiadczonych neurochirurgow
przeszkolonych w prawidtowej implantacji systemu BacFuse. Zabieg operacyjny odbywat si¢
w znieczuleniu ogbélnym, w pozycji lezacej na brzuchu. Po potwierdzeniu w srodoperacyjnym
badaniu RTG operowanego poziomu wykonywano dostep operacyjny. Nastepnie
przeprowadzano laminotomi¢ posrodkowa z usuni¢ciem fragmentu wi¢zadla nadkolcowego,
miedzykolcowego, fragmentoéw wyrostkow kolczystych, przero$nigtego wigzadta zottego oraz
przysrodkowych powierzchni przeros$nigtych stawow miedzykrgegowych, az do adekwatnego
odbarczenia worka oponowego oraz korzeni nerwow rdzeniowych po obu stronach. Nastgpnie
u chorych w grupie badanej, po wykonaniu pomiaru rozmiaru implantu przeprowadzano jego
implantacje. Po zabiegu operacyjnym obie grupy chorych byly objete standardowa opieka
pooperacyjng oraz postgpowaniem fizjoterapeutycznym.

W dniu wypisu oceniano czas hospitalizacji, czas trwania zabiegu operacyjnego, rozmiar
implantu (w przypadkach gdy byl zastosowany), nasilenie dolegliwosci bolowych w
spoczynku oraz w ruchu, dystans chromania neurogennego, nasilenie dretwienia oraz ocene
jakosci zycia z wykorzystaniem kwestionariusza RMDQ.

Po wypisaniu pacjenta z oddzialu ocen¢ wymienionych czynnikéw oraz ewentualnych
powiktan przeprowadzano zgodnie z wyznaczonymi interwatami przy uzyciu ankiety

telefonicznej, na ktorg chorzy wyrazili zgode.
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4.2.1. Narzedzia oceny klinicznej pacjentow

W niniejszej pracy do oceny klinicznej wykorzystano badania ankietowe wypetniane
przez pacjentow osobiscie lub w trakcie rozmowy telefonicznej. Do oceny nasilenia
dolegliwosci zdecydowano si¢ na wykorzystanie polskiej wersji kwestionariusza RMDQ
(Roland-Morris Disability Questionnaire). Jest to jeden z najpopularniejszych, specyficznych
dla dolegliwosci bolowych kregostupa kwestionariusz wprowadzony pierwotnie w 1983 roku
i zrewidowany w 2000 roku’®. Sktada si¢ on z 24 pytan jednokrotnego wyboru dotyczacych
ograniczenia codziennych czynnos$ci, ktore sg zaznaczane przez chorych. Co wazne, dzigki
konstrukcji pytan, badanie przy uzyciu tego kwestionariusza jest tatwe do przeprowadzenia
przez telefon, a uzyskane w ten sposob wyniki dobrze koreluja z innymi skalami oceny
schorzen kregostupa ledzwiowego®. Kopia polskiego tlumaczenia kwestionariusza RMDQ
zostata umieszczona w aneksie.

Kolejnym narzgdziem do oceny klinicznej wykorzystywanym w badaniu byla skala
numeryczna oceny bolu (ang. Numerical Rating Scale — NRS). Umozliwia ona badanemu
pacjentowi ocen¢ dolegliwosci bolu w 11 stopniowej skali - od 0 do 10, gdzie 0 oznacza
catkowity brak bolu, natomiast 10 najgorszy wyobrazalny bol. W badaniach porownujacych
skale do oceny subiektywnego nasilenia bolu potwierdzono skutecznos$¢ i wiarygodno$¢ skali
NRS jako narzedzia wykorzystywanego w badaniach naukowych®7!%

Poza oceng kwestionariuszowa oceniono roOwniez nasilenie dretwienia w obrebie
konczyn dolnych podawanego przez chorych. Dla wygody pacjentdow ocen¢ ilosciowg
przeprowadzono przy uzyciu autorskiej 5 stopniowej skali numerycznej wedtug ktorej badani
oznaczali nasilenie dolegliwo$ci. W przedstawionej skali 1 reprezentuje brak dretwienia,
a 5 reprezentuje ciagle, nasilone dr¢twienie oraz zaburzenia czucia w konczynie.

Ostatnim parametrem ocenianym byt deklarowany przez pacjentow dystans chromania
neurogennego, korelujagcy bezposrednio z nasileniem pozostatych dolegliwosci przez nich
podawanych. Dystans chodu u chorego cierpigcego z powodu stenozy kanatu kregowego jest
jednym z najbardziej istotnych klinicznie czynnikéw pogarszajacych jakos¢ zycia u chorych.
Czesto to wiasnie ograniczenie zdolnosci chodu sktania chorych do szukania pomocy

medyczne;j.
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4.2.2. Niepowodzenie leczenia operacyjnego

U trojki pacjentdow z przeprowadzonego badania, zakwalifikowanych do grupy
badanej, w okresie pooperacyjnym doszto do ponownego nasilenia dolegliwosci, co zostato
sklasyfikowane jako niepowodzenie leczenia operacyjnego. Warto jednak nadmienié, ze
sposrod tej grupy tylko u jednego chorego pogorszenie nastgpito w krotkim okresie po
leczeniu operacyjnym. U pozostatej dwdjki ponowne nasilenie dolegliwos$ci miato zwigzek
z przebyta rehabilitacjg wiele miesiecy po zakonczeniu hospitalizacji.

Pacjent u ktorego doszto do ponownego nasilenia w krétkim okresie pooperacyjnym
zglosil, ze 9 dni po wypisie, podczas pochylania w domu, poczul nagle ,,przeskoczenie
w plecach” oraz silny bol. Wigczone leczenie farmakologiczne nie przyniosto oczekiwanej
poprawy, a w wykonanym przez chorego kontrolnym badaniu MR uwidoczniono cechy
niestabilno$ci. Z tego powodu chory zostal zakwalifikowany do ponownego leczenia
operacyjnego — 11.09.2017, p6t roku po pierwszym zabiegu u chorego przeprowadzono
poszerzenie odbarczenia oraz stabilizacj¢ transpedikularng i miedzytrzonowa (TLIF).

U pozostatych dwoch pacjentek pogorszenie nastgpito po prawdopodobnych biedach
w trakcie postgpowania rehabilitacyjnego odpowiednio po 10 i 8 miesigcach od wypisu ze
szpitala. U pierwszej z przedstawionych chorych doszto do zlamania wyrostka kolczystego
1 niewielkiego przemieszczenia implantu, co powodowato znacznie nasilone, utrzymujace si¢
pomimo leczenia farmakologicznego, dolegliwosci bolowe w trakcie ruchow kregostupa.
U kolejnej chorej, po przeprowadzonej rehabilitacji pojawit si¢ bdl promieniujacy obustronnie
do obu konczyn dolnych, ktéry pomimo leczenia farmakologicznego ulegat nasileniu.
W wykonanej diagnostyce uwidoczniono cechy niestabilnosci. W obu przypadkach pacjentki
zostaly zakwalifikowane do ponownego leczenia operacyjnego - stabilizacji transpedikularne;
1 miedzytrzonowej (TLIF). Operacje zostaly wykonane 12.12.2017 (14 miesigcy po
pierwotnym zabiegu) i 21.08.2019 (15 miesigcy po pierwotnym zabiegu).

Poza przedstawionymi przypadkami, pelnego okresu obserwacji nie ukonczyto dwoch
pacjentow, po jednej osobie z grupy badanej i kontrolnej. Mialo to zwigzek z brakiem
mozliwosci skontaktowania si¢ z pacjentami. Ostatnia ocena pooperacyjna miata miejsce
odpowiednio w 12 i 3 miesigcu po wypisie. Czesciowe wyniki tych pacjentow zostaty

wlaczone do analizy statystyczne;.
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4.2.3. Analiza statystyczna

Dane zapisano w arkuszu kalkulacyjnym MS Excel (Microsoft, Redmond, USA), a do
analizy statystycznej wykorzystano oprogramowanie Statistica 13 (StatSoft, Tulsa, USA).

Rozktad danych sprawdzano za pomoca testu Shapiro-Wilka. Dla danych o rozktadzie
zblizonym do normalnego stosowano opis za pomocg $redniej 1 SD oraz testy parametryczne.
Dla danych o rozktadzie r6znym od normalnego stosowano warto$ci Min, Q1, Mediany, Q3
i Max oraz testy nieparametryczne. Istotno$¢ zmian oceniano za pomocg parametrycznego
testu Wilcoxona i1 nieparametrycznego testu Manna-Whitneya dla r6znic wartosci 5 cech na
koncu wzgledem pomiaréw w dniu przyjecia (lub wypisu). Zaleznos¢ cech kategorialnych od
grupy badanej/kontrolnej (B/K) oceniano za pomocg testu niezalezno$ci Chi-kwadrat
i doktadnego testu Fishera (preferowanego ze wzgledu na matg probe). Zalezno$¢ cech
ilosciowych od grupy badanej/kontrolnej (B/K) oceniano za pomocg rangowego testu U
Manna-Whitneya 1 testu klasycznego Studenta. Dokonano analizy korelacji liniowej Pearsona
i korelacji rangowej Spearmana wszystkich pigciu cech na kazdym etapie pomiarow.
Korelacje oceniano gléwnie przy uzyciu wspotczynnika rho Spearmana, gdyz jest on lepszy
niz wspdlczynnik korelacji Pearsona dla zwigzkéw innych niz prostoliniowe (nie jest
wymagana skala ilociowa o rozktadzie normalnym) oraz jest bardziej odporny na przypadki
odstajagce w probie. Znak przy warto$ci wspotczynnika okresla kierunek korelacji:

¢ dodatni - wzrost wartosci jednej zmiennej definiuje wzrost warto$ci drugiej zmiennej,

e ujemny - wzrost warto$ci jednej zmiennej definiuje spadek wartosci drugiej).
Wspotczynniki korelacji tho Pearsona przyjmuje wartosci z przedziatu [-1;1]. Wartosci te
moéwig o sile zwigzku:

e im jest blizszy ,,0” tym zwiazek jest stabszy,

e im jest blizszy,,1” (lub ,,-1” dla korelacji ujemnej), tym zwiazek jest silniejszy.

W szczegblnosci:

1 : idealna korelacja dodatnia,

e 0d 0.9 do 1: korelacja bardzo wysoka
e 0d 0,8 do 0,9: korelacja wysoka,

e 0d 0,5 do 0,8: korelacja $rednia,

e 0d0,2do 0,5: korelacja niewielka,

e 0d0,1 do 0,2: korelacja niska,
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0: brak korelacji,

e 0d-0,2 do - 0,2: korelacja niska,

e 0d-0,5 do -0,2: korelacja niewielka,

e 0d-0,8 do -0,5: korelacja $rednia,

e 0d-0,9 do -0,8: korelacja wysoka,

e od-1do -0,9: korelacja bardzo wysoka
e -1:idealna korelacja ujemna.

Prog istotnosci statystycznej ustalono na poziomie p<0,05.

Poroéwnanie warto$ci pomiardw mierzonych parametréw pomigdzy grupami badang i
kontrolng w czasie trwania badania wykonano przy uzyciu analizy wariancji.
Wszystkie analizy statystyczne byly robione z pelng doktadno$cig, a ograniczenie miejsc

dziesietnych zostato przyjete jedynie na potrzeby prezentacji w tabelach.
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5. Wyniki

5.1. Ocena cech w obrebie grupy badanej i kontrolnej

Réznice plci pomiedzy grupami nie sa istotne statystycznie (Rys. 16). W analizie

rozktadu wieku dominujg emeryci z lewostronng asymetrig w rozktadzie wieku, rozktad BMI

jest bardziej symetryczny z dominantg w lekkiej nadwadze i asymetrig prawostronng w strong

otytosci — bez

istotno$ci  statystycznej. Poczatek objawdw jest istotnie wczesniej

u pacjentow ktorzy zostali przydzieleni do grupy kontrolnej (w tescie U na granicy

istotnos$ci). Takiej istotnej zaleznosci od pici nie stwierdzono, cho¢ me¢zczyzni zglaszali si¢

pOzZnie;.

Liczba badanych

B Mezczyini

m Kobiety

Rys. 16. Podziat badanych wg pici.

Tabela 5. Wyniki test U Manna-Whitneya

Test U Manna-Whitneya (z poprawka na cigglos¢) Wzgledem zmiennej: Grupa B/K

Zmienna Zaznaczone wyniki sg istotne z p <.05000
Sum.rang Sum.rang U zZ P Z P
B K popraw.

Wiek 628.5000 406.5000 222.5000 -0.35116 0.725472 -0.35154 0.725185
BMI 616.0000 419.0000 210.0000 -0.64379 0.519715 -0.64385 0.519674
Poczatek

objawow 560.5000 474.5000 154.5000 -1.94306 0.052010 -1.97045 0.048788
(miesiace)
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Tabela 6. Wyniki testu t-Studenta w zaleznos$ci od pfci.

Testy t; Grupujaca: Pte¢
Grupa 1: k
Zmienna Grupa 2: m
Srednia Srednia t df p
k m
Wiek 65.1905 63.6667 0.47261 43 0.638881
BMI 28.0719 29.7321 -1.26500 43 0.212684
Poczatek
objawow 29.7143 37.0833 -1.18385 43 0.242975
(miesiace)

Tabela 7. Wyniki pomiarow dla catej grupy.

Parametr Wartos¢

Srednia | SD [ Min | Q1 [ Mediana | Q3 | Max

Przed zabiegiem
Dystans 182.56 270.07 10 20 50 200 1000
chromania
NRS w51 2.56 1 2 4 7 10
spoczynku
NRS W 7.76 2.23 1 7 8 10 10
ruchu
RMDQ 16.44 5.03 0 14 16 20 24
Nasilenie
dr¢twienia 3.75 1.51 1 3 4 5 5
-5
Przy wypisie
Dystans 251.67 265.87 20 60 150 300 1000
chromania
MRS wi o 5g 2.03 0 2 2 3 9
spoczynku
NRS w09 2.25 0 3 4 5 9
ruchu
RMDQ 14.47 5.49 0 11 14 19 24
Nasilenie
dretwienia 2.14 1.39 1 1 2 3 5
(1-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala
Dystans 719.56 628.11 30 200 500 1000 2000
chromania
NRS w4 1.68 0 1 1 2 8
spoczynku
NRS w84 2.08 0 1 2 4 8
ruchu
RMDQ 5.51 4.66 0 2 4 8 20
Nasilenie
dretwienia 1.78 1.30 1 1 1 2 5
-5
Trzy miesiace po isaniu ze szpitala

Dystans 1792.22 1379.06 50 700 1500 3000 4500
chromania
NRS w 1.36 1.33 0 1 1 1 6




spoczynku

NRS w16 1.98 0 1 2 3 8
ruchu
RMDQ 3.02 4.06 0 0 2 4 18
Nasilenie
dr¢twienia 1.60 1.03 1 1 1 2 5
(1-5)
Sze$¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans

. 2403,49 1707.63 50 1000 2000 4500 4500
chromania
MRS w 1.37 1.79 0 0 1 1 8
spoczynku
NRS w06 2.19 0 1 2 3 10
ruchu
RMDQ 2.88 4.57 0 0 1 3 18
Nasilenie
dretwienia 1.65 0.87 1 1 1 2 4
-5

Rok po wypisaniu ze szpitala
Dystans 2600,00 1765.01 50 1000 2000 4500 4500
chromania
NRS w3y 1.59 0 0 1 2 8
spoczynku
NRS w14 2.02 0 1 1.5 3 8
ruchu
RMDQ 2.64 4.81 0 0 1 2.75 24
Nasilenie
dretwienia 1.55 0.97 1 1 1 2 5
(1-5)
Dwa lata po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2489.47 1893.95 50 850 2000 4375 4500
chromania
MRS w 1.25 1.39 0 0 1 2 6
spoczynku
NRS w903 2.11 0 1 1.5 3.25 8
ruchu
RMDQ 2.28 3.86 0 0 1 3.25 18
Nasilenie
dretwienia 1.58 0.96 1 1 1 2 5
-5
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6000

5000

4000

3000 1

2000 +

1000 4

Rys. 17. Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (cata grupa).

Rys. 18. Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (cala grupa).

LEGENDA:
Max

Q3

Mediana

Q1

Min

miesiac

I

3 miesiace 6 miesiecy rok dwa lata

po wypisaniu po wypisaniu  po wypisaniu  po wypisaniu  po Wypisaniu

miesigc

3 miesiace 6 miesiecy rok dwa lata

Ppo Wypisaniu po wypisaniu  po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu
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miesiac 3 miesigce 6 miesiecy rok dwa lata
po wypisaniu po Wypisaniu po Wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu

Rys. 19. Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (cata grupa).
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miesigc 3 miesiace 6 miesiecy rok dwa i_ata )
po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu

Rys. 20. Zmiana RMDQ podczas trwania badania (cata grupa).
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miesiac

3 miesiace

6 miesiecy rok dwa lata

po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu PO wypisaniu po wypisaniu

Rys. 21. Zmiana nasilenia drgtwienia podczas trwania badania (cata grupa).

Tabela 8. Zmiany parametrow klinicznych pomigdzy pomiarami dla catej grupy.

Parametr

Wartos¢

Srednia

SD

Min

Q1 | Mediana | Q3 | Max

Zmiana stanu pacjenta 1 miesigc po wypisie w porownaniu do stanu przy przyjgciu
(w przypadku skal warto$¢ ujemna: zmniejszenie objawow, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawow)

Dystans 537.00 613.85 900 100 290 950 1950
chromania

NRS = w567 235 8 4 2 B 2
spoczynku

NRS — wi 49 2.40 9 6 5 4 !
ruchu

RMDQ -10.93 531 23 -14 11 -8 2
Nasilenie

dretwienia -1.89 1.58 -4 -3 -2 0 1
(1-5)
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Zmiany istotne statystycznie

Zmiana stanu pacjenta 3 miesigce po wypisie w porOwnaniu ze stanem przy przyjgciu
(w przypadku skal warto$¢ ujemna: zmniejszenie objawow, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawow)

Dystans 467.89 588.22 900 100 200 800 1850
chromania

NRS = w -1.02 1.41 -5 2 -1 0 2
spoczynku

NRS = w14 226 8 2 1 0 7
ruchu

RMDQ -8.96 6.03 23 12 9 4 6
Nasilenie

dretwienia -0.27 1.07 -3 -1 0 0 4
(1-5)

Zmiany istotne statystycznie

Zmiana stanu pacjenta 6 miesiecy po wypisie w pordwnaniu ze stanem przy przyjeciu
(w przypadku skal warto§¢ ujemna: zmniejszenie objawdw, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawdw)

Dystans 1609.67 1399.83 900 470 1400 2500 4490
chromania

NRS = w316 238 8 5 3 B 3
spoczynku

NRS w560 233 9 7 6 5 !
ruchu

RMDQ -13.42 570 24 218 14 210 2
Nasilenie

dretwienia -2.07 1.60 -4 -3 -2 0 1
(1-5)

Zmiany istotne statystycznie

Zmiana stanu pacjenta 3 miesigce po wypisie w porownaniu ze stanem przy wypisie
(w przypadku skal warto$¢ ujemna: zmniejszenie objawow, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawdw)

Dystans 1540.56 | 1381.89 -900 400 1250 2400 4470
chromania
NRS Wl st 1.62 -6 2 -1 0 4
spoczynku
NRS Wl o 2.41 8 4 2 -1 7
ruchu
RMDQ -11.44 6.36 -23 -15 -11 -8 6
Nasilenie
dretwienia -0.44 1.18 -3 -1 0 0 4
d-5)
Zmiany istotne statystycznie
Zmiana stanu pacjenta 3 miesigce po wypisie w poroOwnaniu ze stanem | miesigc po wypisie

(w przypadku skal warto§¢ ujemna: zmniejszenie objawoéw, warto§¢ dodatnia:

nasilenie objawdw)

Dystans

. 1072.67 1063.66 0 200 1000 1500 4300
chromania
NRS w49 1.14 5 B 0 0 2
spoczynku
NRS w69 1.16 4 1 1 0 2
ruchu
RMDQ -2.49 322 -12 -4 -2 -1 -6
Nasilenie
dretwienia -0.18 0.61 -2 0 0 0 1
(1-5)

Zmiany istotne statystycznie

Zmiana stanu pacjenta 6 miesigcy po wypisie w pordéwnaniu ze stanem przy przyjeciu
(w przypadku skal warto$¢ ujemna: zmniejszenie objawow, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawow)

Dystans 212125 | 171536 -1000 465 1925 3981.25 4490
chromania

NRS Wi 320 2.46 8 -5 3 -1 3
spoczynku
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NRS w567 2.93 9 -8 -6 4 4
ruchu

RMDQ -13.77 5.79 -24 -19 -14 -9.75 0
Nasilenie

dr¢twienia -2.07 1.55 -4 -3 -2 -1 1
(1-5)

Zmiany istotne statystycznie

Zmiana stanu pacjenta w rok po wypisie w porownaniu do stanu przy przyjgciu
(w przypadku skal warto$¢ ujemna: zmniejszenie objawow, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawdw)

Dystans 2240.11 1785.40 -1000 385 1950 4000 4490
chromania

NRS = w359 2.05 8 5 3 B 1
spoczynku

NRS w576 2.59 9 8 7 4 0
ruchu

RMDQ -13.98 5.83 23 -19 -14 11 5
Nasilenie

dretwienia -2.22 1.72 -4 -4 -3 -1 2
(1-5)

Zmiany istotne statystycznie

Zmiana stanu pacjenta dwa lata po wypisie w pordwnaniu ze stanem przy przyjeciu
(w przypadku skal warto§¢ ujemna: zmniejszenie objawdw, warto$¢ dodatnia: nasilenie objawdw)

Dystans 2017.44 1931.78 -1000 300 1450 3950 4500
chromania
NRS = w -3.40 2.58 9 5 3 2 3
spoczynku
NRS —w 5.78 2.89 9 8 7 4 0
ruchu
RMDQ -14.42 5.68 -24 -19 -15 -10 1
Nasilenie
dretwienia -2.67 1.71 -5 -4 -3 -1 2
(1-5)
Zmiany istotne statystycznie

Tabela 9. Wyniki oceny parametréw klinicznych (grupa badana).
Parametr OWArtose

Srednia | SD Min | Q1 | Mediana | Q3 Max

Przed zabiegiem
Dystans 206,79 319,33 10 30 50 200 100
chromania
NRS w 418 2,57 1 2 3.5 5,25 10
spoczynku
NRS w 7,57 2,32 1 6,75 8 9,25 10
ruchu
RMDQ 15,64 5,81 0 12,75 15,5 20 24
Nasilenie
dretwienia 4,07 1,30 1 4 5 5 5
(1-5)
Przy wypisie

Dystans 297,35 305,03 20 90 200 325 1000
chromania
NRS w 2.64 1.97 1 1 2 3 9
spoczynku
NRS w 425 2.5 1 2.75 4 5 9
ruchu
RMDQ 14,64 5,96 0 11,5 15 20 24
Nasilenie 2,42 1,50 1 1 2 3 5
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dretwienia
(1-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala
Dystans 815,36 683,71 30 200 750 1000 2000
chromania
NRS w 1,68 1,19 0 1 1 2 6
spoczynku
NRS w 2,71 2,07 0 1 2 3 8
ruchu
RMDQ 5,14 5,15 0 1,75 4 7,25 20
Nasilenie
dretwienia 1,93 1,46 1 1 1 2,25 5
-5
Trzy miesiace po isaniu ze szpitala
Dystans 1783,92 1400,33 50 650 1500 2125 4500
chromania
NRS w 1,32 1,42 0 1 1 1 6
spoczynku
NRS w 2,07 2,01 0 1 2 225 8
ruchu
RMDQ 2,93 4,63 0 0 1 3,25 18
Nasilenie
dretwienia 1,79 1,20 1 1 1 2 5
(1-5)
Sze$¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans

. 2624,07 1774,47 50 1000 2500 4500 4500
chromania
NRS w 1,37 2,08 0 0 1 1 8
spoczynku
NRS w 2,15 2,45 0 1 1 3 10
ruchu
RMDQ 3,33 5,34 0 0 1 3,5 18
Nasilenie
dretwienia 1,78 0,93 1 1 1 2,5 4
d-5)

Rok po wypisaniu ze szpitala
Dystans 2865,39 1810,24 50 1050 4000 4500 4500
chromania
NRS w 1,50 1,73 0 1 1 2 8
spoczynku
NRS w 2,23 2,07 0 1 2 375 8
ruchu
RMDQ 3,27 5,80 0 0 1 3,75 24
Nasilenie
dretwienia 1,65 1,06 1 1 1 2 5
d-5)
Dwa lata po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2866,67 1837,51 50 700 4000 4500 4500
chromania
NRS w 121 1,59 0 0 1 2 6
spoczynku
NRS w 2,13 2,33 0 0,75 1 3,25 8
ruchu
RMDQ 2,66 4,66 0 0 1 3,25 18
Nasilenie
dretwienia 1,63 1,01 1 1 1 2 5
(1-5)
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Tabela 10. Wyniki oceny parametréw klinicznych (grupa kontrolna).

Parametr Wartos¢
Srednia | SD | Min | Q1 | Mediana | Q3 Max
Przed zabiegiem
Dystans 142,65 160,59 10 20 100 200 500
chromania
NRS w 5,06 2,54 1 3 5 7 8
spoczynku
NRS w 8,06 2,11 3 8 9 10 10
ruchu
RMDQ 17,77 3,11 13 15 19 20 24
Nasilenie
dretwienia 3,24 1,75 1 1 4 5 5
(1-5)
Przy wypisie
Dystans 176,18 166,30 30 50 100 300 600
chromania
NRS w 3,24 2.14 0 2 3 4 8
spoczynku
NRS w 4,29 231 0 3 4 5 8
ruchu
RMDQ 14,18 4,77 7 11 14 16 24
Nasilenie
dretwienia 1,71 1,10 1 1 1 2 5
d-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala
Dystans 561,77 503,59 100 200 500 1000 2000
chromania
NRS w 2,12 2,29 0 1 1 2 8
spoczynku
NRS w 3,06 2,14 0 1 3 4 8
ruchu
RMDQ 6,12 3,79 2 3 5 8 15
Nasilenie
dretwienia 1,53 0,94 1 1 1 2 4
(1-3)
Trzy miesigce po wypisaniu ze szpitala
Dystans 1805,88 1385,85 100 800 1500 4000 4500
chromania
NRS w 1,41 1,23 0 1 1 1 5
spoczynku
NRS w 2,29 1,96 0 1 2 3 7
ruchu
RMDQ 3,18 3,05 0 1 2 4 10
Nasilenie
dretwienia 1,29 0,59 1 1 1 1 3
d-5)
Szes¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans

. 2031,25 1572,14 300 875 1500 3250 4500
chromania
NRS w 1,38 1,20 0 1 1 1,25 5
spoczynku
NRS w 2,44 1,75 0 1 2 3 7
ruchu
RMDQ 2,13 2,87 0 0 1 3 10
Nasilenie
dretwienia 1,44 0,73 1 1 1 2 3
-5
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Rok po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2168,75 1653,17 300 875 1750 4125 4500
chromania
NRS w 1,00 1,32 0 0 0,5 1,25 4
spoczynku
NRS w 2,00 2,00 0 1 1 2,25 6
ruchu
RMDQ 1,63 2,330 0 0 1 1,25 8
Nasilenie
dretwienia 1,38 0,81 1 1 1 1.25 4
(1-5)
Dwa lata po wypisaniu ze szpitala

Dystans 1956,25 1513,48 300 1000 1250 3250 4500
chromania
NRS w 131 1,08 0 1 I 2 4
spoczynku
NRS w 2,38 1,78 0 1 2 3,25 6
ruchu
RMDQ 1,75 2,24 0 0 1 2.5 7
Nasilenie
dretwienia 1,5 0,89 1 1 1 2 4
(1-5)
5.2. Zalezno$¢ wynikow od plci
Tabela 11. Zmiany parametrow klinicznych w zaleznos$ci od pici (kobiety).
Parametr Wartos¢

Srednia | SD | Min | Q1 | Mediana | Q3 Max

Przed zabiegiem
Dystans 137.61 190.45 10 20 50 200 800
chromania
NRS = w539 2.33 1 35 5 75 9
spoczynku
NRS W 8.22 1.95 3 7.5 9 10 10
ruchu
RMDQ 17.43 3.86 10 14.5 18 20 24
Nasilenie
dr¢twienia 3.91 1.50 1 3.5 5 5 5
-5
Przy wypisie
Dystans 22435 216.94 20 60 150 350 800
chromania
NRS —w 3.13 1.93 0 2 3 4 8
spoczynku
NRS w430 2.14 0 3 4 5 9
ruchu
RMDQ 15.22 5.03 5 12 15 19.5 23
Nasilenie
dretwienia 2.09 1.38 1 1 1 3 5
(1-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala

Dystans 738.26 624,95 30 250 500 1000 2000
chromania
NRS = w5 04 1.97 0 1 I 2 8
spoczynku
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NRS W 2.83 2.04 0 1.5 2 3.5 8
ruchu
RMDQ 5.09 3.15 0 3 5 7 11
Nasilenie
dr¢twienia 1.65 1.19 1 1 1 2 5
(1-5)
Trzy miesigce po wypisaniu ze szpitala
Dystans 1728.26 1366.05 50 750 1500 2250 4500
chromania
NRS - w 1.26 1.10 0 1 1 1 5
spoczynku
NRS w06 2.07 0 1 2 25 8
ruchu
RMDQ 3.17 3.86 0 0.5 2 4.5 17
Nasilenie
dretwienia 1.48 1.08 1 1 1 1 5
-5
Szes¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans

. 2239.13 1520.39 100 1000 2000 3500 4500
chromania
NRS — w2 131 0 0.5 1 1 5
spoczynku
NRS w35 227 0 1 1 35 8
ruchu
RMDQ 2.52 3.72 0 0 1 3 14
Nasilenie
dretwienia 1.56 0.95 1 1 1 2 4
(1-5)

Rok po wypisaniu ze szpitala
Dystans 2802.27 1715.09 150 1275 3500 4500 4500
chromania
NRS W 1.55 1.77 0 1 1 1.75 8
spoczynku
NRS w3 1.94 0 1 1.5 3.75 6
ruchu
RMDQ 2.77 5.23 0 0 1 3.75 24
Nasilenie
dretwienia 1.64 1.09 1 1 1 2 5
-5
Dwa lata po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2720 1987.75 200 1000 2250 4500 4500
chromania
NRS w55 1.23 0 1 1 2 5
spoczynku
NRS w5 2.14 0 1 1.5 4 8
ruchu
RMDQ 2.3 3.71 0 0 0.5 4 15
Nasilenie
dretwienia 1.60 1.14 1 1 1 2 5
(1-5)
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Rys. 22. Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (kobiety).
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Rys. 23. Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania(kobiety).
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po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu pe wypisaniu po wypisaniu

Rys. 24. Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (kobiety).
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Rys. 25. Zmiana punktacji w skali RMDQ podczas trwania badania (kobiety).

69



miesigc 3 miesigce 6 miesiecy rok dwa lata
po wypisaniu po wypisaniu po wypisaniu £o wypisaniu po wypisaniu

Rys. 26. Zmiana nasilenia dr¢twienia podczas trwania badania (kobiety).
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Tabela 12. Wyniki parametrow klinicznych w zaleznosci od ptci (me¢zczyzni).

Parametr Wartos¢
Srednia | SD | Min | Q1 | Mediana | Q3 Max
Przed zabiegiem
Dystans 230.60 318.61 10 50 100 200 1000
chromania
NRS w54 2.43 1 2 3 4 10
spoczynku
NRS w1 2.54 1 5 8 9 10
ruchu
RMDQ 15.36 5.74 0 13 15 20 24
Nasilenie
dretwienia 3.63 1.47 1 3 4 5 5
(1-5)
Przy wypisie
Dystans 273.40 303.45 20 60 200 300 1000
chromania
NRS w544 2.06 0 1 2 3 9
spoczynku
NRS w16 2.64 0 2 4 5 9
ruchu
RMDQ 13.76 5.77 0 10 14 17 24
Nasilenie
dretwienia 2.26 1.42 1 1 2 3 5
(1-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala
Dystans 681.20 623.00 30 200 600 1000 2000
chromania
NRS w5 1.30 0 1 1 2 6
spoczynku
NRS w64 2.14 0 1 2 3 8
ruchu
RMDQ 5.92 5.53 0 2 4 8 20
Nasilenie
dretwienia 1.92 1.35 1 1 1 3 5
-5
Trzy miesiace po isaniu ze szpitala
Dystans 1750 1392,69 50 300 2000 3000 4500
chromania
NRS w36 1.52 0 0 1 2 6
spoczynku
NRS w g8 1.88 0 1 1 3 8
ruchu
RMDQ 2.92 4.12 0 0 2 4 18
Nasilenie
dretwienia 1.68 0.95 1 1 1 2 4
(1-5)
Sze$¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans

. 2389.13 1888.12 50 400 2000 4500 4500
chromania
NRS w39 2.13 0 0 1 15 8
spoczynku
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NRS W 1.96 2.10 0 0.5 2 3 10
ruchu
RMDQ 3.04 5.17 0 0 0 3.5 18
Nasilenie
dr¢twienia 1.74 0.81 1 1 2 2 3
(1-5)
Rok po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2345.65 1824.39 50 750 2000 4500 4500
chromania
NRS Wil 696 1.30 0 0 0 1.5 4
spoczynku
NRS w74 2.07 0 0 1 2 8
ruchu
RMDQ 2.35 4.21 0 0 1 2 18
Nasilenie
dretwienia 1.43 0.79 1 1 1 2 4
-5

Dwa lata po wypisaniu ze szpitala
Dystans 2195.24 1808.24 50 500 1500 4000 4500
chromania
NRS w13 1.63 0 0 1 15 6
spoczynku
NRS w13 2.34 0 0.5 1 3 8
ruchu
RMDQ 2.61 4.72 0 0 1 2.5 18
Nasilenie
dretwienia 1.65 1.03 1 1 1 2 5
(1-5)
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Rys. 28. Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (me¢zczyzni).
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Rys. 29. Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (m¢zczyzni).
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Rys. 30. Zmiana punktacji w skali RMDQ podczas trwania badania (m¢zczyzni).
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Rys. 31. Zmiana nasilenia dr¢twienia podczas trwania badania (mezczyzni).
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5.3. Zalezno$¢ wynikow od wieku

Tabela 13. Wyniki parametrow klinicznych w zalezno$ci od wieku (grupa mlodsza tj. o wieku
nizszym od mediany wieku, czyli 66 lat).

Parametr Wartos¢
Srednia | SD [ Min | Q1 | Mediana | Q3 Max
Przed zabiegiem
Dystans 150,95 224,36 10 30 100 200 1000
chromania
NRS w09 2,35 1 3 4 5 9
spoczynku
NRS w5 g 2,32 3 7 8 10 10
ruchu
RMDQ 16,24 5,05 8 13 15 21 24
Nasilenie
dretwienia 3,71 1,52 1 3 4 5 5
-5
Przy wypisie
Dystans 235,95 221,88 30 60 200 300 1000
chromania
NRS Wi sy 1,69 1 1 2 3 7
spoczynku
NRS w400 1,90 1 2 3 5 8
ruchu
RMDQ 13,14 5,17 5 9 13 15 23
Nasilenie
dretwienia 1,81 1,12 1 1 1 3 5
(1-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala
Dystans 976,19 689,13 100 300 1000 1500 2000
chromania
NRS —w 1,52 1,17 1 1 1 2 6
spoczynku
NRS w933 1,77 0 1 2 3 7
ruchu
RMDQ 4,38 3,47 0 2 4 6 12
Nasilenie
dretwienia 1,57 1,03 1 1 1 2 5
d-5)
Trzy miesigce po isaniu ze szpitala
Dystans 2290,48 1414,18 100 1200 2000 3000 4500
chromania
NRS w10 0,77 0 1 1 1 3
spoczynku
NRS w04 1,92 0 1 2 3 8
ruchu
RMDQ 2,86 4,19 0 0 1 4 17
Nasilenie
dretwienia 1,43 0,93 1 1 1 2 5
(1-5)
Sze$¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans

. 2660,00 1684,73 100 1375 2500 4500 4500
chromania
NRS —w 1,50 1,51 0 1 1 2 6
spoczynku
NRS w 2,75 2,61 0 1 2 3,25 10
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ruchu
RMDQ 3,50 5,03 0 0 1,50 3,50 15
Nasilenie
dretwienia 1,55 0,76 1 1 1 2 3
(1-5)
Rok po wypisaniu ze szpitala

Dystans 3267,50 1669,09 150 1800 4500 4500 4500
chromania
NRS —w 1,35 1,87 0 0 1 2 8
spoczynku
NRS W 2 1,89 0 0,75 1 3,25 5
ruchu
RMDQ 2,5 5,33 0 0 1 2,25 24
Nasilenie
dretwienia 1,55 1,00 1 1 1 2 5
d-5)

Dwa lata po wypisaniu ze szpitala
Dystans 3458,82 1858,44 500 1500 4000 4500 4500
chromania
NRS w083 0,79 0 0 1 1 >
spoczynku
NRS w9 1,36 0 1 1,5 2 5
ruchu
RMDQ 1,22 1,66 0 0 0,50 1,75 5
Nasilenie
dretwienia 1,44 0,71 1 1 1 2 3
(1-5)
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Rys. 33. Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (mtodsi).
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Rys. 34. Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (mtodsi).
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Rys. 35. Zmiana punktacji w skali RMDQ podczas trwania badania (mtodsi).
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Rys. 36. Zmiana nasilenia dr¢twienia podczas trwania badania (mtodsi).
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Tabela 14. Wyniki parametréw klinicznych w zaleznosci od wieku (grupa starsza).

Parametr Wartos¢
Srednia | SD Min | Q1 | Mediana | Q3 Max
Przed zabiegiem
Dystans 213,70 313,08 10 17,5 50 275 1000
chromania
NRS w78 281 1 2 4 75 10
spoczynku
NRS w61 2,19 1 6,50 8 9 10
ruchu
RMDQ 16,43 5,14 0 15 17 20 24
Nasilenie
dretwienia 3,77 1,57 1 3 4,50 5 5
(1-5)
Przy wypisie
Dystans 274,78 306,56 20 55 100 400 1000
chromania
NRS w33 2,34 0 2 2 4 9
spoczynku
NRS w35 2,48 0 3 4 5 9
ruchu
RMDQ 15,26 5,44 0 12,5 15 19,5 24
Nasilenie
dretwienia 2,48 1,60 1 1 2 4 5
d-5)
Miesiac po wypisaniu ze szpitala
Dystans 512,17 481,71 30 175 300 900 2000
chromania
NRS w509 2,04 0 1 1 2 8
spoczynku
NRS w3 223 0 2 3 4 8
ruchu
RMDQ 6,13 5,18 0 3 4 8 20
Nasilenie
dretwienia 2,00 1,51 1 1 1 3,5 5
(1-5)
Trzy miesigce po wypisaniu ze szpitala
Dystans 1328,26 1233,51 50 400 1000 2000 4500
chromania
NRS w5 1,68 0 1 1 15 6
spoczynku
NRS w04 2,10 0 1 1 2,5 8
ruchu
RMDQ 3,13 4,13 0 0 2 4,5 18
Nasilenie
dretwienia 1,78 1,13 1 1 1 2,5 4
d-5)
Szes¢ miesiecy po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2143,18 1764,48 50 625 1500 4375 4500
chromania
NRS © w07 2,07 0 0 1 1 8
spoczynku
NRS w7 1,72 0 1 1,5 2 7
ruchu
RMDQ 2,41 2,26 0 0 1 2,5 18
Nasilenie
dretwienia 1,77 097 1 1 1 2,75 4
-5
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Rok po wypisaniu ze szpitala

Dystans 2073,81 1654,96 50 500 2000 4000 4500
chromania

NRS = w 1,33 1.32 0 0 1 2 4
spoczynku

NRS = w 2.29 2.22 0 1 2 2 8
ruchu

RMDQ 2.85 4,51 0 0 1 4 18
Nasilenie

dretwienia 1,57 0,98 1 1 1 2 4
(1-5)

Dwa lata po wypisaniu ze szpitala

Dystans 1640 1569,33 50 387,50 1000 2625 4500
chromania

NRS = wi 6 172 0 0 ! 2 6
spoczynku

NRS w5 2.55 0 ! 2 4 8
ruchu

RMDQ 3.4 4,97 0 0 1 5 18
Nasilenie

dretwienia 1,71 1,15 1 1 1 2 5
(1-5)
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Rys. 38. Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (starsi).

88



miesige 3 miesiagce 6 miesiscy rok dwa lata
po wypisaniu po wypisaniy po wypisaniu pe wypisaniu po wyplsanii

Rys. 39. Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (starsi).
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Rys. 40. Zmiana RMDQ podczas trwania badania (starsi).
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Rys. 41. Zmiana nasilenia dretwienia podczas trwania badania (starsi).
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5.4. Korelacje ukierunkowane na poszukiwanie czynnikow predykcyjnych

Tabela 15. Korelacje miedzy pomiarami dla calej grupy - dystans chromania neurogennego.

Przed

1 miesiac

3 miesiace

6 miesiecy

sabicgiem Przy wypisie po po po Rok po 2 lata po
Przed 0.864 0.406 0.326 0.325
zabiegiem ] p=0.000 p=0.006 s p=0.029 | p=0.029 s
Przy 0.864 i 0.542 s 0.344 0.356 -0.334
wypisie p=0.000 p=0.000 - p=0.021 p=0.002 p=0.025
1 miesigc 0.406 0.542 0.739 0.626 0.612 0.584
po p=0.006 p=0.000 ) p=0.000 | p=0.000 | p=0.000 | p=0.000
3 miesigce s s 0.626 ) 0.630 0.567 0.573
po S S p=0.000 p=0.000 | p=0.000 | p=0.000
6 miesigcy 0.326 0.344 0.630 0.739 0.669 0.508
po p=0.029 p=0.021 p=0.000 | p=0.000 i p=0.000 | p=0.000
Rok po 0.325 0.356 0.612 0.567 0.669 0.631
p=0.029 p=0.002 p=0.000 | p=0.000 | p=0.000 ] p=0.000
2 lata po s -0.334 0.584 0.573 0.508 0.631 )
> p=0.025 p=0.000 | p=0.000 | p=0.000 | p=0.000
n.s.- not significant
Tabela 16. Korelacje miedzy pomiarami dla calej grupy - NRS w spoczynku.
zagirezgi(:am Przy wypisie ! mrl)zsu;c 3 mlgslqce 6 ml;(s)lf’.cy Rok po 2 lata po
Przed 0.751 0.347 0.342 0.371 0.520
zabiegiem ] p=0.000 p=0.000 | p=0.002 | p=0.012 | p=0.000 s
Przy 0.751 i 0.482 0.417 0.296 0.355 s
wypisie p=0.000 p=0.001 p=0.004 p=0.049 p=0.017 -
1 miesigc 0.347 0.482 0.575 0.535 0.364 0.485
po p=0.000 p=0.001 ) p=0.000 | p=0.000 | p=0.014 | p=0.001
3 miesigce 0.342 0.417 0.575 0.771 0.543 0.499
po p=0.002 p=0.004 p=0.000 i p=0.000 | p=0.000 | p=0.001
6 miesiecy 0.371 0.296 0.535 0.771 0.523 0.531
po p=0.012 p=0.049 p=0.000 | p=0.000 i p=0.000 | p=0.000
Rok po 0.520 0.355 0.364 0.543 0.523 i s
p=0.000 p=0.017 p=0.014 | p=0.000 | p=0.000 >
2 lata po s s 0.485 0.499 0.531 s )
> > p=0.001 | p=0.001 | p=0.000 >

n.s.- not significant
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Tabela 17. Korelacje miedzy pomiarami dla catej grupy - NRS w ruchu.

zalI))ir:gei(::m Przy wypisie ! mrl)e(t)smc 3 mlgswlce 6 mllztzlqcy Rok po 2 lata po
Przed 0.493 0.378 0.512
zabiegiem ) p=0.001 p=0.010 | p=0.000 s n-S- s
Przy 0.493 0.464 0411 0.296
wypisie p=0.001 ) p=0.001 | p=0.005 s p=0.048 s
1 miesiac 0.378 0.464 0.711 0.495 0.614 0.392
po p=0.010 p=0.001 ] p=0.000 | p=0.001 | p=0.000 | p=0.008
3 miesigce 0.512 0.411 0.711 0.567 0.482 0.419
po p=0.000 p=0.005 p=0.000 i p=0.000 | p=0.001 | p=0.004
6 miesiccy s s 0.495 0.567 ) 0.589 0.340
po ' > p=0.001 | p=0.000 p=0.000 | p=0.022
Rok po s 0.296 0.614 0.482 0.589 i s
' p=0.048 p=0.000 | p=0.001 | p=0.000 >
2 lata po s s 0.392 0.419 0.340 s )
' > p=0.008 | p=0.004 | p=0.022 S
n.s.- not significant
Tabela 18. Korelacje pomigdzy pomiarami dla catej grupy —punktacja w skali RMDQ.
zagirezgi(:am Przy wypisie ! m;e;ch 3 ml;;la}ce 6 ml;(s)le;cy Rok po 2 lata po
Przed 0.565 0.398
zabiegiem ] p=0.000 p=0.007 s s s s
Prz.y. 0.565 - n.s n.s n.s n.s n.s
wypisie =0.000 S. S. S. 8. S.
1 miesigc 0.398 s i 0.751 0.559 0.515 0.601
po p=0.007 : p=0.000 | p=0.000 | p=0.000 | p=0.000
3 miesigce s s 0.751 ) 0.702 0.564 0.497
po ' ' p=0.000 p=0.000 | p=0.000 | p=0.001
6 miesi¢ccy s s 0.559 0.702 ) 0.660 0.430
po ' ' p=0.000 | p=0.000 p=0.000 | p=0.003
Rok po s s 0.515 0.564 0.660 i 0.518
' ' p=0.000 | p=0.000 | p=0.000 p=0.000
2 lata po s s 0.601 0.497 0.430 0.518 )
> ' p=0.000 | p=0.001 | p=0.003 | p=0.000

n.s.- not significant
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Tabela 19. Korelacje migdzy pomiarami dla calej grupy - nasilenie dr¢twienia.

Przed .. 1 miesigc | 3 miesigce | 6 miesiecy
zabiegiem Przy wypisie po po Rok po 2 lata po
Przed ) 0.525 0.426 0.304 0.338 s s
zabiegiem p=0.000 p=0.004 p=0.043 p=0.023 - o
Przy 0.525 i 0.713 0.644 0.538 ns s
wypisie p=0.000 p=0.000 p=0.000 p=0.000 - -
1 miesigc 0.426 0.713 0.792 0.609 0.404 0.301
po p=0.004 p=0.000 p=0.000 p=0.000 p=0.006 p=0.044
3 miesigce 0.304 0.644 0.792 ) 0.821 0.488 0.300
po p=0.043 p=0.000 p=0.000 p=0.000 p=0.001 p=0.045
6 miesi¢ecy 0.338 0.538 0.609 0.821 ) 0.364 0.316
po p=0.023 p=0.000 p=0.000 p=0.000 p=0.014 p=0.034
Rok po s ns 0.404 0.488 0.364 0.447
- - p=0.006 p=0.001 p=0.014 p=0.002
2 lata po s ns 0.301 0.300 0.316 0.447 )
- " p=0.044 p=0.045 p=0.034 p=0.002
n.s.- not significant
Tabela 20. Korelacje miedzy pomiarami dla calej grupy - inne predyktory pomiarow
krétkoterminowych (przy wypisie 1 miesiac po).
Dystans NRS Nasilenie
Czynnik chromania w spoczynku NRS w ruchu RMDQ dretwienia
sprawdzany przy miesigc przy miesigc przy miesiac przy miesiac przy miesiac
Wypisie po wypisie po wypisie po wypisie po wypisie po
Wiek n.s -0,351 n.s n.s n.s n.s n.s n.s n.s n.s
S| 5=0,018 S. S. S. S. S. S, S. 8.
BMI n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
o‘tl)}Zfsz(?\t:lEW n.s n.s n.s n.s 0,374 0,333 n.s 0,321 n.s 0,323
tygodniach] p=0,012 | p=0,026 p=0,032 p=0,031
ho]s?o}iliagl(i);eclcji n.s n.s 0,311 n.s n.s n.s n.s 0,299 n.s 0,296
[w dniach] p=0,038 p=0,045 p=0,048
n.s.- not significant
W analizie statystycznej przeprowadzono takze korelacje miedzy pomiarami

poszczeg6lnych ocenianych parametrow przeprowadzonymi dla calej grupy w trakcie okresu

obserwacji. Mialo to na celu poszukiwanie potencjalnych czynnikow predykcyjnych. Takimi

czynnikami predykcyjnymi znalezionymi w trakcie analizy statystycznej byty:

e dla dystansu chromania neurogennego okazat si¢ wiek, ktory wykazywat ujemng i

stabg korelacje,

e dla podawanej przez pacjentow punktacji w skali NRS w spoczynku okazata si¢

dhugos$¢ hospitalizacji, jednak rowniez w tym przypadku korelacja byta staba,

e dla podawanej przez pacjentow punktacji w skali NRS w trakcie ruchu okazat si¢

poczatek objawow, jednak rowniez w tym przypadku korelacja byta staba,
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e dla punktacji w skali RMDQ, a takze nasilenia dretwienia zgtaszanego przez chorych,

stabg dodatnig korelacj¢ ustalono dla dtugosci trwania objawdw, a takze dlugosci

hospitalizacji.

Tabela 21. Korelacje miedzy pomiarami dla calej grupy - inne czynniki predykcyjne
pomiaréw $rednioterminowych (3 1 6 miesigcy po).

Dystans chromania NRS NRS w ruchu RMDQ Nas1l§n1§
Crvnnik w spoczynku dretwienia
yn 3m- | 6m- 6 m-
sprawdzany | 3 m-ce | 6 m-cy | 3 m-ce | 6 m-cy ce oy 3 m-ce cy 3m-ce | 6m-cy
po po po po po po po po po po
Wiek n.s. n.s. n.s, n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
BMI n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s, n.s. n.s. n.s. n.s.
Poczatek
objawow -0,414 -0,327 ns ns ns ns 0,301 s 0,413 0.363
[w p=0,005 | p=0,029 ) - ’ | p=0,045 ) p=0.005 | p=0,014
tygodniach]

n.s.- not significant

Czynnikiem predykcyjnym poprawy S$rednioterminowej (dystansu chromania, nasilenia

dretwienia, a dla 3 miesiecy rowniez punktacji w skali RMDQ) okazal si¢ czas trwania

objawow jednak zaobserwowana korelacja byta niewielka.

Tabela 22. Korelacje miedzy pomiarami dla calej grupy - inne czynniki predykcyjne

pomiardéw dtugoterminowych (1 rok, 2 lata po).

Czynnik Dystans chromania W spI:)If:{zSynku NRS w ruchu RMDQ ng;&ieelzfa
sprawdzany 1 rok 2 lata 1 rok 2 lata lrok | 2lata | 1rok 2 lata 1 rok 2 lata
po po po po po po po po po po
Wiek 0,365 | -0.494 n.s n.s n.s n.s n.s n.s n.s n.s
p=0.014 | p=0,001 8. 8. . S. 8. 8. 8. 8.
-0.357
BMI n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s n.s. 0016
Czas
trwania
fizjoterapii n.s n.s n.s. n.s. n.s n.s. n.s. n.s n.s. n.s
[w
tygodniach]
Poczatek
objawow -0,369 -0,316
[w p=0.013 | p=0.035 n.s n.s n.s. n.s. n.s n.s n.s. n.s
tygodniach]

n.s.- not significant
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Trudno jest znalez¢ czynniki predykcyjne stanu pacjenta po roku i dwoch latach od
wypisania ze szpitala. Wyniki pomiaréw dla calej grupy po roku i po dwdch latach w badaniu
nie zalezaty od czasu trwania fizjoterapii ani BMI chorych. W analizie wiek wykazywat
niska, ujemng korelacje z dystansem chromania. Z kolei pomiar wyjsciowego BMI u chorych
w niewielkim stopniu ujemnie korelowat z podawanym przez chorych nasileniem dr¢twienia
podawanym po dwoch latach. Zaobserwowane predykcje nie sg silne, moga jednak shuzy¢
jako wskazoéwki diagnostyczne. Konieczne sg dalsze badania w tym zakresie, na przyktad

ocena zmiany masy ciata w trakcie catego badania w stosunku do nasilenia objawow.
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5.5. Analiza wynikow pomiarow uzyskanych pomie¢dzy grupa badang i kontrolna.

Wykorzystujac analiz¢ wariancji porownano pomi¢dzy grupami badang i kontrolng
zmiany mierzonych w trakcie badania parametréw w czasie. W przeprowadzonej analizie
ustalono brak istotnych statystycznie roznic miedzy grupami w przypadku wszystkich

analizowanych parametréw, co zostato przedstawione na Rys. 42.

W przypadku dystansu chromania neurogennego (Rys. 42a), w grupie kontrolnej
otrzymywano gorsze wyniki koncowe, jednak réznica pomig¢dzy grupami nie byla istotna
statystycznie (przy przyjeciu p=0,223, przy wypisaniu p=0,070, miesiac po wypisaniu
p=0,096, 3 miesigce po wypisaniu p=0,480, 6 miesigcy po wypisaniu 0,138, rok po wypisaniu
p=0,109, dwa lata po wypisaniu 0,054).

W przypadku odczuwanego przez pacjentéw bolu w spoczynku (Rys. 42,b) i w trakcie
wykonywania aktywnos$ci (Rys. 42¢) rowniez nie potwierdzono istotnie statystycznej roznicy
pomiedzy grupa badang 1 kontrolng w czasie. Wartosci p dla pomiaréw NRS w spoczynku 1
aktywno$ci wynosily odpowiednio (przy przyjeciu p=0,135 i p=0,242, przy wypisaniu
p=0,174 1 p=0,475, miesiagc po wypisaniu p=0,201 i p=0,298, 3 miesigce po wypisaniu
p=0,414 1 p=0,359, 6 miesigcy po wypisaniu p=0,497 i p=0,341, rok po wypisaniu p=0,163 i
p=0,362, dwa lata po wypisaniu p=0,410 1 p=0,359). Wartym podkreslenia jest fakt, ze
roznice nie byty istotne pomimo tego, ze w grupie kontrolnej chorzy podawali poczatkowo

wigksze nasilenie dolegliwosci.

Analogiczne wyniki uzyskano poroéwnujac punktacje w skali RMDQ pomiedzy
grupami (Rys. 42d). W przypadku tego parametru réwniez nie potwierdzono istotnie
statystycznej rdéznicy pomigdzy grupg badang i kontrolng w czasie (przy przyjeciu p=0,086,
przy wypisaniu p=0,393, miesigc po wypisaniu p=0,252, 3 miesigce po wypisaniu p=0,423, 6
miesiecy po wypisaniu 0,204, rok po wypisaniu p=0,144, dwa lata po wypisaniu 0,245). Tutaj

takze w grupie kontrolnej chorzy podawali poczatkowo wigksze nasilenie dolegliwosci.

Poréwnujac ocene nasilenia dretwienia przez pacjentow (Rys. 42¢) takze nie uzyskano
istotnie statystycznej roéznicy pomiedzy grupami (przy przyjeciu p=0,500, przy wypisaniu
p=0,059, miesigc po wypisaniu p=0,161, 3 miesigce po wypisaniu p=0,061, 6 miesiecy po
wypisaniu 0,110, rok po wypisaniu p=0,186, dwa lata po wypisaniu 0,346). W przypadku
tego parametru, w grupie badanej pacjenci zglaszali poczatkowo wigksze nasilenie

dolegliwosci.
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——Grupa badana

- Grupa kontrolna

Rys. 42. Poréwnanie zmian mierzonych parametréw w obrebie grupy badanej i kontrolnej
(pionowe stupki oznaczajg 0.95 przedziaty ufnosci): a) dystans chromania, b) NRS w
spoczynku, ¢) NRS w ruchu, d) RMDQ, ¢) nasilenie dr¢twienia.
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6. Dyskusja

6.1. Porownanie z wynikami innych badaczy

Dokonano systematycznego przegladu publikacji w 4 wiodacych bibliograficznych
bazach danych (PubMed, EMBASE, Cochrane Library, EBSCO) =za pomoca
wyszczegolnionych stow kluczowych w j. angielskim: ,,neurosurgery”, ,,spine”, ,,lumbar
spinal stenosis” 1 uzyskano 3 372 prace naukowe opublikowane w latach 1961-2023, w tym
2 245 (66,58%) w ciagu ostatnich 10 lat i 1 407 (41,73%) w ciagu ostatnich 5 lat, co pokazuje
dynamiczny przyrost publikacji na ten temat. Nastepnie dokonano uszczegdlowienia
wyszukiwania poprzez dodanie stowa kluczowego ,,Interspinous”: uzyskano 219 prac (6,50%
poprzednio wyszukanych) opublikowanych w latach 1994-2023, z czego 137 (62,56%) w
ciggu 10 ostatnich lat 1 67 (30,59%) w ciagu 5 ostatnich lat, co wskazuje na nieco mniejsza
dynamik¢ przyrostu liczby publikacji na ten temat od poprzedniej. Ww. prace poddano
przegladowi krytycznemu pod katem przydatnosci dla pordwnania z wynikami niniejszej
pracy (zgodnie z paradygmatem Medycyny Opartej na Faktach). Zaobserwowano tylko 3
publikacje, ktore wykorzystujag implant BacFuse w leczeniu stenozy kanatu kregowego, z
czego tylko 2 opisujg przeprowadzone badania in vivo. Omowienie wynikow analizy
krytycznej przedstawiono ponize;.

Z przeprowadzonego przegladu publikacji wynika, ze stenoza kanalu krggowego
bedaca jedna z postaci choroby zwyrodnieniowej kregostupa lgdzwiowego (DLSD) jest
istotnym populacyjnie problemem zdrowotnym. Ma ona zwigzek ze zmiang stylu zycia na
bardziej siedzacy oraz postepujacym starzeniem si¢ spoleczenstwa, co w perspektywie kilku
dekad spowoduje istotne zwigkszenie zachorowalno$ci i wzrost obcigzenia systemow opieki
zdrowotne;j.

Pacjenci cierpiacy z powodu tego schorzenia czgsto szukaja pomocy lekarskiej, w tym
neurochirurgicznej, jednak w zwigzku z powolnym narastaniem dolegliwosci, zazwyczaj ma
to miejsce w bardzo zaawansowanym stadium choroby. Na tym etapie u wigkszosci chorych
leczenie zachowawcze najczesciej nie przynosi pozadanego skutku co powoduje kwalifikacje
do leczenia operacyjnego polegajacego na wykonaniu dekompresji struktur nerwowych’-',

Techniki operacyjne wykorzystywane przez chirurgéw kregostupa w tym schorzeniu
ewoluowaly w kierunku zmniejszenia inwazyjnosci, wychodzac od klasycznej laminektomii,

poprzez czesciowe laminotomie z lub bez zachowania wie¢zadel miedzywyrostkowych,
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wykonywanie jednostronnych laminotomii z odbarczeniem typu over-the-top do laminotomii
typu split (LSPSL). Operacje dekompresyjne w stenozie kanalu krggowego nadal stanowia
podstawe leczenia operacyjnego’®’. Wykonywanie mniej inwazyjnych odbarczen kanatu
kregowego miato réwniez zwigzek z wigkszym upowszechnieniem si¢ mikroskopow
operacyjnych w chirurgii kregostupa. Postep w technikach operacyjnym spowodowat
skrocenie czasu hospitalizacji, zmniejszenie czgstosci wystepowania powiktan (takich jak na
przyktad pooperacyjna niestabilno$¢ segmentu ruchowego), skrécenie rekonwalescencji
chorego po operacjiijego szybszy powrot do codziennego funkcjonowania w spoteczenstwie
oraz zmniejszenie prawdopodobienstwa wystapienia choroby segmentu przyleglego "3,
Wraz z ewolucja techniki operacyjnej, od konca lat 80 ubieglego wieku, pojawity sie
réznego rodzaju implanty migdzywyrostkowe. Ich celem jest wywotanie posrednie;
dekompresji w obrebie kanalu kregowego poprzez powigkszenie przestrzeni miedzy
wyrostkami kolczystymi, co powoduje podniesienie przestrzeni miedzykregowej, napinanie
si¢ wigzadla zottego i hamowanie jego kompresji na skutek ograniczenia ruchomosci
segmentu ruchowego kregostupa®. Dodatkowg zaletg dystrakcji byto zwickszenie wymiarow
otworéw miedzykregowych, co powoduje zmniejszenie ucisku na korzenie nerwowe®.
Obecnie, ze wzgledu na staly rozwdj przez przemyst medyczny, urzadzenia te mozna
podzieli¢ na implanty statyczne (o staty stopniu dystrakcji), dynamiczne (mogace w
niewielkim stopniu ulega¢ zmianom dystrakcji poprzez S$ciskanie i rozcigganie podczas
ruchomosci segmentu ruchowego) oraz stabilizatory migdzykolczyste taczace w sobie cechy
implantéw statycznych ze stabilizacjg segmentu ruchowego zapewniajaca ograniczenie jego
mikroniestabilnosci®®. W przeprowadzanych badaniach potwierdzono réwniez brak
negatywnego wplywu implantow mig¢dzykolczystych na regionalny oraz globalny balans
kregoshupa zarowno podczas wykorzystania implantéw dynamicznych jak i statycznych”>%.
Kolejng zaletg niektorych tego typu urzadzen byta mozliwo$¢ maloinwazyjnej implantacji w
trybie ambulatoryjnym lub w ramach jednodniowej hospitalizacji, co spowodowato duza
popularnos$¢ tego typu procedur, takze w sferze prywatnych ustlug medycznych. Miato to
istotne przelozenie na popularyzacj¢ wykonywania tych procedur na $wiecie oraz w Polsce.
Pomimo zalet stosowania, w przeprowadzonych badaniach prospektywnych pojawity
si¢ wyniki sugerujace, ze uzywanie tych implantow wigzalo si¢ z wigkszym ryzykiem
reoperacji w stosunku do metod klasycznych, szczegdlnie w pierwszych dwoéch latach od

291,101

operacji , wickszym odsetkiem nawrotow w dlugim okresie obserwacji, a takze ze

zwickszeniem kosztu zabiegu 7-1617:37:8892,
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Ze wzgledu na przedstawione argumenty obecnie brak naukowego konsensusu
dotyczacego stosowania implantow mi¢dzywyrostkowych w stenozie zwyrodnieniowej
kanatu kregowego®*>1%2. W analizowanej literaturze brak réowniez doniesien dotyczacych
klinicznej oceny pooperacyjnej pacjentdow u ktorych wszczepiono implant BacFuse jako
uzupetnienie dekompresji kanalu kregowego w porownaniu z chorymi u ktérych
przeprowadzono jedynie bezposrednia dekompresj¢ struktur nerwowych.

Najblizsza tej idei jest opublikowana w 2012 roku praca zespotu pod kierownictwem
Avraama Ploumisaz Kliniki Ortopedii Szpitala Wojskowego w Salonikach!®, jednakze nie
odnosita si¢ ona do zastosowania implantu BacFuse. W badaniu analizowano wyniki operacji
chorych ze stenoza kanatu kregowego u ktorych przeprowadzono bezposredniag dekompresje
kanatlu kregowego z dodatkowym wszczepieniem sztywnego implantu migdzywyrostkowego
X-STOP. W pracy potwierdzono skuteczno$¢ potaczenia posredniej i1 bezposredniej
dekompresji kanalu kregowego jednak nie odniesiono wynikdw do grupy kontrolnej, a
zastosowany implant w istotnym stopniu ro6zni si¢ od analizowanego w niniejszym badaniu
poprzez brak mozliwosci stabilizacji segmentu ruchowego.

W trakcie realizacji niniejszego badania, w 2020 roku ukazata si¢ praca zespotu pod
kierownictwem doktora Mengmeng Chen z Uniwersytetu Medycznego w Pekinie!™. Zespot
ten przeprowadzil retrospektywna analiz¢ u pacjentow leczonych w tamtejszym osrodku
w latach 2014-2015, facznie do badania zakwalifikowano 142 chorych, podzielonych na
podgrupy zaleznie od rodzaju stenozy — centralna lub zachytkowa. U 63 pacjentdow wykonano
implantacje urzadzenia BacFuse, a u 79 przed implantacja wykonano odbarczenie kanatu
kregowego. W ocenie dlugookresowej zespdt nie wykazal roznic pomiedzy metodami za
wyjatkiem grupy chorych ze skrajng stenoza zachytkéw bocznych, gdzie w grupie bez
odbarczenia wyniki byty istotnie gorsze. Na podstawie uzyskanych wynikow autorzy uznali
ciezkg stenoze centralng jako przeciwwskazanie do izolowanego stosowania implantu

BacFuse'%*

. W badaniu tym nie odniesiono wynikéw do grupy kontrolne;.

W pracy opublikowanej w 2022 roku przez profesora Aldo Spallone z Instytutu Nauk
Neurologicznych w Rzymie analizie zostala poddana grupa 41 pacjentow dotknigtych stenoza
w odcinku ledzwiowym wynikajaca z radiologicznie potwierdzonej niestabilnos$ci segmentu.
Leczenie operacyjne przeprowadzano w latach 2015-2018, a chorzy zostali objeci okresem
obserwacji o minimalnej dtugosci 48 miesiecy. W badaniu wykorzystano implant BacFuse,
ktéry u 12 chorych zostal wszczepiony jako jedyna interwencja, a u 29 pacjentow jako

dodatek do operacji dekompresyjnej celem zapewnienia fuzji'®>. W przeprowadzonej analizie
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wynikéw ustalono, ze stan kliniczny chorych nie ulegal zmianie pomigdzy 24 a 48 miesigcem
obserwacji. Ponadto wykazano, ze niesatysfakcjonujacy chorych efekt operacji wystapit
u 13 % chorych po dekompresji i az u 33% pacjentéw, u ktorych implant zostat wszczepiony
jako jedyna interwencja.

Ostatnia praca dotyczaca zastosowania tego typu implantu w stenozie kanatu
kregowego, opublikowana w 2020 roku przez zesp6l doktora Liangliang Cao ze Szpitala
Ortopedycznego Zhengzhou w Chinach zostala juz przywolana w niniejszej pracy. Publikacja
ta stanowila pordwnanie wplywu réznych rodzajow implantéw miedzywyrostkowych, na
przenoszenie obcigzen w obrebie segmentu ruchowego oraz segmentéw przylegtych. Badanie
zostalo wykonane jako symulacja matematyczna przy uzyciu metod modelowania elementow
skonczonych, ktora wykazala, ze implant BacFuse w najwickszym stopniu stabilizuje
ruchomos$¢ segmentu ruchowego — w stopniu porownywalnym z zastosowaniem stabilizacji
przeznasadowej”?

Powyzej przedstawione prace naukowe koresponduja z wynikami przeprowadzonego
przeze mnie badania, ktéore miatlo za zadanie poznanie, czy dodatkowa implantacja
stabilizatora miedzykolczystego ma wplyw na obraz kliniczny chorych leczonych operacyjnie
z powodu stenozy kanatu kregowego. W przeprowadzonym przeze mnie prospektywnym
badaniu  przeanalizowalem grup¢ chorych leczonych w Klinicznym  Oddziale
Neurochirurgicznym 4 Wojskowego Szpitala Klinicznego we Wroctawiu z powodu skrajne;j
stenozy zwyrodnieniowe] w odcinku ledzwiowym kregostupa. Pacjenci, po wyrazeniu
swiadomej zgody, byli kwalifikowani do wykonania zabiegu operacyjnego odbarczenia
bezposredniego kanatu kregowego z (w przypadku grupy badanej) lub bez dodatkowej
implantacji stabilizatora mig¢dzykolczystego (w przypadku grupy kontrolnej). Ocena
pacjentOw nastgpowata przy przyjeciu, wowczas zbieralem informacje dotyczace czasu
trwania dolegliwos$ci, poziomu stenozy, charakteru objawow, ich lateralizacji, nasilenia bolu
(w spoczynku i aktywnosci), dre¢twienia, dystansu chodu, a takZze oceng jako$ci zycia przy
wykorzystaniu kwestionariusza RMDQ. Poczatkowa ocena zawierala rdéwniez typowe
sktadowe wywiadu lekarskiego takie jak wiek, obecno$¢ chordb towarzyszacych, czy masa
ciala 1 wzrost. Po wykonaniu zabiegu operacyjnego analizowalem czas trwania zabiegu
operacyjnego 1 rozmiar implantu (w przypadkach gdy byt zastosowany). W dniu wypisu u
chorych oceniano czas hospitalizacji, nasilenie dolegliwosci bolowych w spoczynku oraz w
ruchu, dystans chromania neurogennego, nasilenie drgtwienia oraz oceng jako$ci zycia z

wykorzystaniem kwestionariusza RMDQ. Po wypisie chorzy byli oceniani wzgledem zmian
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wymienionych parametrow oraz wystgpienia ewentualnych powiktan, przy wykorzystaniu
ankiety telefonicznej w 1, 3, 6, 12 1 24 miesigcu po zabiegu operacyjnym.

Po zakonczeniu obserwacji wszystkich pacjentow przeprowadzitem analize¢
statystyczng otrzymanych wynikéw. Zarowno w grupie badanej jak 1 kontrolnej po
wlaczonym leczeniu operacyjnym, w trakcie okresu obserwacji, nastgpila istotna statystycznie
poprawa we wszystkich analizowanych parametrach.

Porownujac ilos¢ powiklan i niepowodzen leczenia operacyjnego w catej populacji
analizowanych chorych na uwage zastuguje fakt, ze wszystkie zgloszone zdarzenia wystapity
u pacjentow zakwalifikowanych do operacji z =zastosowaniem implantu. Fakt ten
koresponduje z wynikami uzyskanymi przez inne zespoty badaczy, ktorzy potwierdzili
wyzsza czesto§¢ powiktan powodujacych konieczno$¢ reoperacji w trakcie leczenia
operacyjnego z wykorzystaniem implantow miedzywyrostkowych 716378992101

Przeprowadzilem réwniez analize korelacji miedzy pomiarami poszczegdlnych
parametrow dla calej grupy pod katem poszukiwania potencjalnych czynnikow
predykcyjnych poprawy klinicznej. W analizie ujawniono kilka czynnikéw, na przyktad. BMI
lub wiek, ktore jednak wykazywaly stabg korelacj¢. Ze wzgledu na relatywnie niskg
liczebno$¢ grupy wartos$¢ tych czynnikéw wydaje si¢ dyskusyjna.

Po zebraniu calosci materiatu, wykorzystujac analiz¢ wariancji, przeprowadzitem
poréwnanie zmian powtarzalnych pomiaréw w czasie pomig¢dzy grupami ocenianymi w
badaniu. Analizujac uzyskane wyniki deklarowanego przez pacjentow dystansu chodu w
grupie kontrolnej wyniki koncowe okazaly si¢ by¢ gorsze, jednakze rdznica pomigdzy
grupami badang i kontrolng w trakcie calego okresu obserwacji nie byty istotne statystycznie.
Oceniajac wyniki zglaszanych przez pacjentow dolegliwosci bélowych w skali NRS, zarowno
w spoczynku jak 1 aktywnosci takze nie uzyskatem istotnych statystycznie roznic pomigdzy
grupami w catym okresie obserwacji. Wartym podkreslenia jest fakt, ze w grupie pacjentow,
u ktorej zastosowano implant BacFuse, w poczatkowym okresie zglaszano nizsze
dolegliwos$ci bolowe w skali NRS w stosunku do grupy kontrolnej. Roznica ta nie byta istotna
statystycznie 1 zanikla wraz z trwaniem obserwacji. Te rozbieznosci mogg wynikaé ze
zmniejszonej impulsacji bélowej podraznionych po operacji tkanek kregostupa, wynikajacej z
tzw. ciszy biomechanicznej zwigzanej z implantacjg stabilizatora. Analogiczne wyniki
uzyskano poréwnujac nasilenie dolegliwosci boélowych kregostupa ocenianych przy uzyciu
kwestionariusza RMDQ. W przypadku tego parametru rowniez nie potwierdzono istotnie

statystycznej réznicy pomiedzy grupa badang i1 kontrolng w czasie, pomimo poczatkowego
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wickszego nasilenia dolegliwosci w grupie kontrolnej. W analizie pordwnawczej nasilenia
dretwienia u pacjentOw po operacji takze nie uzyskano istotnej statystycznie roznicy
pomiedzy grupami, jednakze tu wigksze nasilenie dolegliwosci w poczatkowym okresie

wystepowato w grupie badanej (r6znica nieistotna statystycznie).

Z powodu braku innych opublikowanych badan analizujacych zastosowanie implantu
BacFuse jako uzupehienie operacji dekompresyjnej w stosunku do samej dekompresji nie
miatem mozliwosci poréwnania swoich wynikéw z rezultatami innych badaczy. Jednakze
uzyskane przeze mnie wyniki wskazujg na brak istotnych korzysci dla pacjenta ze stosowania
stabilizatora BacFuse jako uzupelienia operacji dekompresyjnej w cigzkiej stenozie kanatu

kregowego.

6.2. Ograniczenia badan wlasnych

Przedstawione w niniejszej pracy badanie ma kilka istotnych ograniczen, ktére mogty
mie¢ wplyw na uzyskane wyniki. Pierwszym jest liczba badanych poddanych obserwacji, co
mialo zwigzek z liczba dostgpnych przypadkéw klinicznych w oddziale Neurochirurgii,
w ktorym to badanie bylo realizowane oraz limitacja wynikajaca z ostro zarysowanych
kryteriow wylaczenia. Nastgpnym ograniczeniem byl brak pelnej homogenicznosci,
wynikajacy z doboru pacjentow metodg convenience sample, co jednak odzwierciedla lepiej
charakterystyke pacjentow w realiach codziennej pracy w oddziale Neurochirurgii. Kolejnym
problemem okazata si¢ bardzo ograniczona liczba publikacji dotyczacych wykorzystywanego
w badaniu implantu.

W przeprowadzonych badaniach wykorzystujacych modelowanie elementow
skonczonych®® potwierdzono istotne roznice w wlasciwosciach biomechanicznych
zastosowanego urzadzenia w stosunku do innych implantow. Istotnie ograniczenia to
mozliwo$¢ bezposredniego poréwnania wynikoéw zespotow badawczych analizujacych inne
urzadzenia w stosunku do przeprowadzonego badania.

W kolejnych badaniach warto zwickszy¢ liczbe badanych, a takze podzieli¢ ich na
bardziej homogeniczne grupy. Ze wzglgdu na ujawnione korelacje warto roéwniez poddaé

analizie zmiany BMI chorych w trakcie kolejnych ocen okresowych.
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6.3.

Kierunki dalszych badan

Do zasadniczych kierunkow dalszych badan naleza:

1.

Przeprowadzenie rozszerzonej analizy z wykorzystaniem badan RTG celem oceny
wyj$ciowych parametrow balansu krggostupa oraz jego zmian w trakcie obserwacji
pacjentéw po implantacji stabilizatora migdzykolczystego BacFuse.

Przeprowadzenie rozszerzonej, prospektywnej analizy porownujacej zastosowanie
implantu BacFuse w stosunku do innych dostgpnych komercyjnie stabilizatorow
mig¢dzykolczystych.

Przeprowadzenie badania dla szerszej grupy pacjentow leczonych z powodu stenozy
kanalu krggowego ukierunkowanych na poszukiwanie ewentualnych czynnikow

predykcyjnych poprawy klinicznej po leczeniu operacyjnym.

107



7. Wnioski

W ramach niniejszej rozprawy uzyskano nastepujgce wnioski:

1.

Zastosowanie stabilizatora mi¢dzykolczystego BacFuse w polaczeniu z odbarczeniem
w stenozie kanatu kregowego nie wigze si¢ z istotnie mniejszym nasileniem
dolegliwosci bolowych, poprawa dystansu chodu, zmniejszeniem dre¢twienia,
zmniejszeniem dolegliwosci bolowych kregostupa ocenianych w kwestionariuszu
RMDQ w stosunku do izolowanej operacji dekompresyjnej kanatu kregowego.
Zastosowanie stabilizatora mi¢dzykolczystego BacFuse w polaczeniu z odbarczeniem
w stenozie kanalu kregowego wiaze si¢ z wyzszym odsetkiem reoperacji w stosunku
do izolowanego odbarczenia kanatu kregowego.

Zastosowanie stabilizatora BacFuse jako uzupetnienie dekompresji kanalu kregowego
w cigzkiej stenozie kanatlu kregowego, w pordwnaniu z izolowang dekompresja kanatu

kregowego, nie przynosi istotnych korzysci dla pacjenta.
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9. Wykaz skrotow

ASD — adjacent segment disease — choroba segment przylegtego

ALL — anterior longitudinal ligament — wigzadto podtuzne przednie
CSA — cross — sectional area — pole przekroju poprzecznego

DLSD — degenerative lumbar spinal disease — choroba zwyrodnieniowa kregostupa
ledzwiowego

DSCSA — dural sac cross — sectional area — pole przekroju poprzecznego worka oponowego

EMG — electromyography — elektromiografia
ENG - electroneurography — elektroneurogratia
ESI — epidural steroid injections — przezskorne iniekcje sterydowe

iESI — intralaminar epidural steroid injections — migdzylukowe przezskorne iniekcje
sterydowe

cESI — caudal epidural steroid injections — grzbietowe przezskorne iniekcje sterydowe
GABA - gamma amino butyric acid — kwas y — aminomastowy

IPD — interspinous process devices — implanty miedzywyrostkowe

ISDF — inter — spinal distraction and fusion — migdzywyrostkowa dystrakcja i fuzja

LSPSL — lumbar spinous proces — splitting laminectomy — laminektomia z rozdzieleniem
wyrostka kolczystego

LSS — lumbar spinal stenosis — stenoza w ledzwiowym odcinku krggostupa

MBB — medial branch block — blokada galezi posrednie;j

MEP — motor evoked potentials — wywotane potencjaty ruchowe

NC — neurogenic claudication — chromanie neurogenne

NLPZ — niesteroidowe leki przeciwzapalne

NRS — Numerical Rating Scale — skala numeryczna do oceny bolu

PLL — posterior longitudinal ligament — wigzadto podtuzne tylne

RMDQ — Roland — Morris Disability Questionnaire — kwestionariusz bolu krzyza

SNRI — serotonin norepinephrine reuptake inhibitor — inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny

SSEP — somatosensory evoked potentials — somatosensoryczne potencjaly wywotane
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TFESI — trans foraminal epidural steroid injections — przezotworowe przezskorne iniekcje
sterydowe

TLPD — tr6jcykliczne leki przeciwdepresyjne

TNF-o — tumor necrosis factor-a — czynnik martwicy nowotworow — alfa
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10. Spis tabel

Tabela 1. Charakterystyka kliniczna pacjentow (cala grupa).
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11. Spis rysunkow

Wszystkie znajdujace si¢ w pracy ryciny zostaty zamieszczone zgodnie z poszanowaniem
praw autorskich.

Rys. 1 Schemat budowy kregostupa.

Rys. 2 Schemat budowy kregu w odcinku ledzwiowym kregostupa — rzut boczny.
Rys. 3 Schemat potaczen wigzadtowych kregostupa— rzut boczny.

Rys. 4. Schemat budowy krazka migdzykregowego.

Rys. 5. Lokalizacja zmian powodujacych stenoze kanatu kregowego.

Rys. 6. Przekro6j poprzeczny kregu na wysokos$ci odejscia korzeni rdzeniowych, strzatkami

oznaczono gatezie oponowe nerwu rdzeniowego.

Rys. 7. Badanie MR kregostupa ledzwiowego w przekroju poprzecznym w obrazach T2-zal.

uwidaczniajace obraz stenozy zachytkowej na poziomie L4/5.

Rys. 8. Badanie MR kregostupa lgdzwiowego w przekroju poprzecznym w obrazach T2-zal.
uwidaczniajace obraz krytycznej stenozy centralnej na poziomie L4/5. Pacjentka nr

34.
Rys. 9. Skala Lee.

Rys. 10. Metody odbarczenia kanatu kregowego: A — Laminektomia, B — Obustronna

laminotomia, C — Jednostronna laminotomia z obustronnym odbarczeniem (over-the-

top)

Rys. 11. Odbarczenie kanatu metoda split laminectomy.

Rys. 12. Rys. 12. Schemat stabilizacji transpedikularnej Medtronic CD Horizon Legacy
(Materiaty informacyjne producenta)

Rys. 13. Implant BacFuse.

Rys. 14. Kontrolne zdj¢cie RTG odcinka ledzwiowego kregostupa po implantacji stabilizatora
BacFuse w projekcji AP (po lewej) i bocznej (po prawej). Pacjent nr 41.
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Rys.

Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
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16.

17.
18.
19.
20.

21

22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

35

41.
42.

. Diagram przeptywu pacjentoéw przez badanie (CONSORT 2010).

Podziat badanych wg pici.

Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (cata grupa).
Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (cata grupa).
Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (cata grupa).

Zmiana RMDQ podczas trwania badania (cala grupa).

. Zmiana nasilenia drgtwienia podczas trwania badania (cata grupa).

Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (kobiety).
Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania(kobiety).
Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (kobiety).

Zmiana punktacji w skali RMDQ podczas trwania badania (kobiety).
Zmiana nasilenia drgtwienia podczas trwania badania (kobiety).
Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (mg¢zczyzni).
Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (m¢zczyzni).
Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (me¢zczyzni).

Zmiana punktacji w skali RMDQ podczas trwania badania (m¢zczyzni).
Zmiana nasilenia drgtwienia podczas trwania badania (m¢zczyzni).
Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (mtodsi).
Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (mtodsi).

Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (mtodsi).

. Zmiana punktacji w skali RMDQ podczas trwania badania (mtodsi).
36.
37.
38.
39.
40.

Zmiana nasilenia dr¢twienia podczas trwania badania (mlodsi).
Zmiana dystansu chromania podczas trwania badania (starsi).
Zmiana NRS w spoczynku podczas trwania badania (starsi).
Zmiana NRS w ruchu podczas trwania badania (starsi).
Zmiana RMDQ podczas trwania badania (starsi).

Zmiana nasilenia dr¢twienia podczas trwania badania (starsi).

Poréwnanie zmian mierzonych parametrow w obrebie grupy badanej i kontrolne;.
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12. Aneks

Zalacznik 1. Zgoda komisji bioetycznej Uniwersytetu Medycznego we Wroclawiu

KOMISJA BIOETYCZNA

Uniwersytecie Medycznym
we Wroclawiu
ul. Pasteura 1: 50-367 WROCLAW

OPINIA KOMISJI BIOETYCZNEJI Nr KB - 295/2019

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym we Wroclawiu, powolana
zarzadzeniem Rektora Uniwersytetu Medyceznego we Wroclawiu nr 133/XV R/2017 z dnia 21
grudnia 2017 r. oraz dzialajaca w trybie przewidzianym rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia
i Opicki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. (Dz.U. nr 47, poz. 480) na podstawie ustawy
o zawodzie lekarza z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz.U. nr 28 z 1997 r. poz. 152 z pozZnicjszymi
zmianami ) w skladzie:

dr hab. Jacek Daroszewski. prof. nadzw. (endokrynologia. diabetologia)
prof. dr hab. Krzysztof Grabowski (chirurgia)

dr Henryk Kaczkowski  (chirurgia szczekowa, chirurgia stomatologiczna)
mgr Irena Knabel-Krzyszowska (farmacja)

prof. dr hab. Jerzy Liebhart (choroby wewng¢trzne, alergologia)

ks. dr hab. Piotr Mrl._vglbd, prof. nadzw. (duchowny)

mgr Luiza Miller  (prawo)

dr hab. Stawomir Sidorowicz (psychiatria)

dr hab. Leszek Szenborn, prof. nadzw (pediatria, choroby zakazne)

Danuta Tarkowska (pielggniarstwo)

prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska (farmakologia kliniczna)

dr hab. Andrzej Wojnar, prof. nadzw. (histopatologia, dermatologia) przedstawiciel
Dolnoslaskiej Izby Lekarskicj)

dr hab. Jacek Zielinski (filozofia)

pod przewodnictwem
prof. dr hab. Jana Kornafela (ginckologia i potoznictwo, onkologia)

Przestrzegajac w dziatalnosci zasad Good Clinical Practice oraz zasad Deklaracji Helsinskie).

PO zapoznaniu si¢ z projektem badawczym pt.

«Ocena wplywu implantacji stabilizatora migdzywyrostkowego typu BacFuse na jakos¢ zycia
chorych operowanych z powodu stenozy kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym
kregostupa™
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zgloszonym przez lek. Mateusza Pawlowskiego  uczestnika studiow doktoranckich
w Zakladzic Choréb Ukladu Nerwowego Katedry Pielggniarstwa Klinicznego Wydzialu
Nauk o Zdrowiu  Uniwersytetu Medycznego we Wroclawiu  oraz zlozonymi wraz
z wnioskiem dokumentami, w tajnym glosowaniu postanowila wyrazi¢ zgode na
przeprowadzenie badania w  Klinicznym Oddziale Neurochirurgii 4 Wojskowego Szpitala
Klinicznego z Poliklinika we Wroclawiu  pod nadzorem dr hab. Bogdana Czapigi pod
warunkiem zachowania anonimowosci uzyskanych danych.

Uwaga: Badanie to zostato objgte ubezpicczeniem odpowiedzialnosci cywilnej Uniwersytetu
Medycznego we Wroclawiu z tytulu prowadzonej dziatalnosci.

Pouczenie: W ciagu 14 dni od otrzymania decyzji wnioskodawcey przysluguje prawo
odwolania do Komisji Odwolawczej za posrednictwem Komisji Bioetycznej UM we

Wroclawiu.

Opinia powyzsza dotyczy projektu badawezego bedacego podstawa rozprawy doktorskie.

Wroclaw. dnia Z’ marca 2019 .
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Zalacznik 2. Informacja o badaniu

INFORMACJA O BADANIU

Tytut badania Ocena wplywu implantacji stabilizatora miedzywyrostkowego

typu BacFuse na jako$¢ Zycia chorych operowanych z powodu
stenozy kanalu kregowego w odcinku ledzwiowym kregostupa.

Imi¢ i nazwisko badacza ~ Mateusz Pawlowski

Szanowna/y Pani/ie

poproszono Panig/a o udzial w projekcie badawczym. Przed wyrazeniem zgody nalezy

zapoznac¢ si¢ z niniejszg‘Informacjg” 1 upewnic si¢, ze jest ona zrozumiata. Dokument ten opisuje cel
badania, procedury, korzySci oraz zagrozenia wynikajacez badania.
Badacz w razie potrzeby wyjasni wszystkie watpliwosci.

Jesli zdecyduje si¢ Pani/Pan na udziat w projekcie badawczym, zostanie Pani/Pan

poproszona/y o podpisanie ,,Formularza Swiadomej Zgody na udziat w badaniu”.
Moze Pani/Pan réwniez zrezygnowac z udziatu w dowolnym momencie bez podania przyczyny i bez
zadnych konsekwencji.

I.

II.

1.

Iv.

Cel badania:

Celem badania jest ocena wplywu implantacji stabilizatora miedzywyrostkowego typu
BacFuse na nasilenie objawéw u chorych operowanych z powodu stenozy kanalu kregowego
w odcinku ledZwiowym kregostupa. Planowana jest ocena zmiany takich parametréw jak:
dystans chodu, nasilenie dolegliwosci bélowych, nasilenie dretwienia w konczynach, czas
hospitalizacji, dlugos$¢ trwania zabiegu i ocena punktacji przy uzyciu Kwestionariusza Bolu
Krzyza (RMDQ).

Przebieg badania:

W celu oceny wyzZej wymienionych parametréw i ich zmiany w czasie po zabiegu
operacyjnym przeprowadzona zostanie z Panig/Panem rozmowa podczas ktorej odpowie
Pani/Pan na szereg pytan dotyczacych m. in. samopoczucia, nasilenia dolegliwoSci
bolowych, wystepowania objawéw w zaleznosci od réznych sytuacji. Pierwsza rozmowa
bedzie miala miejsce przed zabiegiem operacyjnym. Nastepnie w dniu wypisu ze szpitala.
Kolejnym krokiem w badaniu bedzie przeprowadzenie rozmowy telefonicznej dotyczacej
Pani/Pana stanu zdrowia i samopoczucia w 1, 3, 6, 12 i 24 miesiacu po wypisaniu z oddziahu.

Ryzyka zwiazane z udzialem w badaniu:

Udzial w badaniu-badanie ankietowe osobiste oraz telefoniczne- nie wigze si¢ z ryzykiem
wystgpienia dzialan niepozadanych. Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ podczas
zabiegu operacyjnego sa szczegolowo opisane w ,,Zgodzie na zabieg operacyjny”, ktéra
podpisuje Pan/i na Oddziale, przed wykonaniem danego rodzaju zabiegu operacyjnego.

Korzysci z udzialu w badaniu:
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Biorac udzial w badaniu przyczynia si¢ Pani/Pan do rozwoju wiedzy medycznej, gdyz stale
poszukiwane sa najlepszetechniki operacyjne w przypadku leczenia schorzen kregostupa.
Informacje uzyskane podczas analizy uzyskanych od Pani/Pana odpowiedzi beda mialy
wplyw na dostosowanie i dalsze ulepszanie sposobéw postepowania u przypadku
stenozyledZwiowej, co w konsekwencji umozliwi dalsza poprawe standardéw leczenia
operacyjnego chorych cierpiacych z powodu stenozy ledzwiowej.
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Zalacznik 3. Informacja o sposobie gromadzenia i przetwarzania danych
osobowych.

INFORMACJA O SPOSOBIE
GROMADZENIA 1T PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Tytul badania Ocena wplywu implantacji stabilizatora miedzywyrostkowego
typu BacFuse na jako$¢ zycia chorych operowanych z powodu
stenozy kanalu kregowego w odcinku ledzwiowym kregostupa.

Imi¢ i nazwisko badacza Lek. Mateusz Pawlowski

KLAUZULA INFORMACYINA.

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (Ogolne Rozporzadzenie o
Ochronie Danych osobowych — RODO) informuje, ze:

1.Administratorem Pana/i danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich

z siedzibg we Wroclawiu, ul. Wybrzeze L. Pasteura 1.

2. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym mozna si¢ kontaktowaé¢ w sprawach
przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail:IOD@umed.wroc.pl, tel. 71 784 11 47

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu realizacji projektu badawczego jw.
w (Katedra/Klinika /Zaktad)..... Katedra Pielegniarstwa Klinicznego, Zaklad Choréb Ukladu
Nerwowego....szczegotowo opisanym w dokumencie ,,Informacja o badaniu”(zat. wzér nr 1).

4. Podstawa prawna przetwarzania Pani/Pana danych jest art. 6 ust.1 lit. a ogélnego rozporzadzenia
o0 ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.

5. Administrator nie udostgpnia Pani/Pana danych osobowych Zadnym odbiorcom z wyjatkiem,

gdy obowigzek taki wynika z przepisow prawa powszechnie obowiazujacego lub umowy zawartej przez
Administratora.

6. Administrator moze powierzy¢ innemu podmiotowi,w drodze umowy zawartej na pismie, przetwarzanie
Pani/Pana danych osobowych w imieniu administratora.

7. Dane osobowe beda przechowywane przez czas trwania badania oraz pelnego opracowania
1 wykorzystania jego wynikow.

8. Ma Pani/Pan prawo do zadania:

dostepu do tresci swoich danych osobowych
sprostowania swoich danych osobowych
usuniecia swoich danych osobowych
ograniczenia ich przetwarzania

whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania.

O O O O O
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9.Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych,
w przypadku podejrzenia, ze dane osobowe sg przetwarzane z naruszeniem przepisOw prawa.

10.Cofniecie zgody na przetwarzanie Pani/Pandanych osobowych pozostanie bez wptywu na zgodno$¢ z
prawem przetwarzania tych danych, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

11.Podanie danych osobowych jest dobrowolne.

12. Decyzje nie beda podejmowane w sposdb zautomatyzowany, nie bedzie Pani/Pan podlegata/t profilowaniu.

podpis badanego
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Zalacznik 4. Informacja o ubezpieczeniu badania

INFORMACJA O UBEZPIECZENIU BADANIA

Temat badan: Ocena wplywu implantacji stabilizatora miedzywyrostkowego typu
BacFuse na jakos¢ zycia chorych operowanych z powodu stenozy kanalu kregowego w
odcinku ledzwiowym kregostupa.

Niniejszym o$wiadczam, ze zostalam/em poinformowana/y o ubezpieczeniu mojego udziatu
w badaniu wyzej wymienionym, zawartym w ubezpieczeniu dziatalnos$ci naukowe;j
Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich we Wroclawiu.

Przyjmuje ta informacje.

podpis badacza podpis badanego

Wroclaw, data ...........ccoeevvnnnnnee.
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Zalacznik 5. Formularz Swiadomej zgody na udzial w badaniu

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL W BADANIU

Tytut badania Ocena wplywu implantacji stabilizatora miedzywyrostkowego
typu BacFuse na jako$¢ zycia chorych operowanych z powodu
stenozy kanalu kregowego w odcinku ledzwiowym kregostupa.

Imi¢ i nazwisko badacza Lek. Mateusz Pawlowski

1. Potwierdzam, Zze zapoznatam/em si¢ z:
e  Informacja o badaniu”
e  Informacja o sposobie gromadzenia i przetwarzania danych osobowych”
e Informacja o ubezpieczeniu”

i wyrazam zgode na udzial w badaniu.

2. Miatam/em mozliwo$ci zadawania pytan oraz ze udzielono mi niezb¢dnych odpowiedzi
1 wyjasnien.

3. Jestem $wiadoma/y zagrozen i korzysci zwigzanych z udziatem w badaniu.

4. Rozumiem, ze moj udziat jest dobrowolny oraz' ze mogg si¢ wycofa¢ z udzialu w badaniu
w dowolnym momencie bez podania przyczyny.

5. Wyrazam zgode, by dla kontroli poprawnos$ci wykonania projektu badawczego
przedstawiciele krajowych, zagranicznych lub migdzynarodowych instytucji nadzorujacych
badanie, mieli wglad w moje dane osobowe oraz dokumentacje medyczng (dane dotyczace
mego stanu zdrowia) pod warunkiem, ze sg oni zwigzani
z badaniem.

6. Wyrazam zgode na przetwarzanie danychw tym badaniu zgodnie z obowigzujacym
w Polsce prawem (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE).

7. Zgadzam si¢ na przekazanie moich anonimowych danych do innych krajow, zaréwno w
obr¢bie Europy jak i poza nig.

Wiem, ze przyszlosci wyniki niniejszego projektu badawczego postuza do przygotowania publikacji
naukowych, a dane w nich dostepne beda uzyte jedynie w postaci anonimowe;.

data, podpis badacza data, podpis badanego

131



Zalacznik 6. Zgoda na umozliwienie wykorzystania badan radiologicznych w
pracy doktorskiej

Lek. Mateusz Pawltowski Wroctaw, 17.01.2023
Kliniczny Oddziat Neurochirurgiczny

Tel. 696332746

e-mail: mpawlowskiMD@gmail.com

Kierownik Osrodka Diagnostyki
Obrazowej4 WSK z P
dr n. med. Jacek Nowicki

Podanie

Zwracam sie z uprzejma prosba o umotliwienie wykorzystania zanonimizowanych
obrazéw radiologicznych pacjentéw znajdujacych si¢ w bazie danych Oérodka Diagnostyki
Obrazowej celem umieszczenia ich w mojej pracy doktorskiej pt.” Ocena wpfywu implantacji
stabilizatora miedzywyrostkowego typu BacFuse na jakos¢ Zycia chorych operowanych z
powodu stenozy kanafu kregowego w odcinku ledéwiowym kregostupa®. Praca doktorska,
ktérej promotorem jest Pan dr hab. n. med. Bogdan Czapiga, zostata przeprowadzona na
grupie pacjentéw leczonych w Oddziale Neurochirurgii 4 WSK. Wszystkie obrazy badan
radiologicznych bedq opublikowane zgodnie z zasadami RODO i opisane z wyszczegélnieniem
irédta pochodzenia z bazy danych Oérodka Diagnostyki Obrazowej.

Z powazaniem
-~

¥ (‘ /’
‘//._%é'/{/ ¥ I -t o Y-
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Zalacznik 7. Formularz oceny nasilenia dolegliwosci RMDQ

Kiedy bolg Panalig plecy. wykonywanie niektorych codziennych czynnosci moze by¢ dla Panali trudne.

Ta lista zawiera kilka zdan, jakich inne osoby uzyly do opisania swojego stanu w czasie bolu plecow.
Czytajac je, byc moze uzna Panfi, Ze niektore z nich wyrozniaja si2, poniewaz opisujg Panali dzisigjszy
stan. Podczas czytania tej listy prosze wziac pod uwage swoj dzisiejszy stan. Po przeczytaniu zdania,
ktore opisuje Panali dzisiejszy stan, prosze wstawic krzyzyk *X" w kratce obok. Jesli dane zdanie nie
odnosi sig do Panali, prosze zostawic puste miejsce i przejsc do nastepnego. Prosze pamietac, aby
zaznaczy¢ zdanie tylko wtedy, jesli jest Panfi pewny/a, ze opisuje ono Panali stan w dniu

dzisiejszym.
1. Z powodu bolu plecow wiekszos¢ dnia spedzam w domu.

2. Czesto zmieniam ulozenie ciata, zeby przyjac najwygodniejsza dla moich plecow pozycie.
3. Z powodu bolu plecow chodze wolniej niz zwykle.

4. Z powodu bolu plecow nie wykonuje zadnej z prac domowych, ktorymi zwykle sie zajmuje.
5. Z powodu bolu plecow uzywam poreczy przy wchodzeniu po schodach.

6. Z powodu bolu plecow czesciej niz zwykle kiade sie, zeby odpoczac.

7. Z powodu bolu plecow musze sie czegos przytrzymac, Zeby wstac z fotela.

8. Z powodu bolu plecow prosze, zeby inne osoby wykonywaty dla mnie rozne rzeczy.

9. Z powodu bolu plecow ubieram sie wolnigj niz zwykle.

10. Z powodu bolu plecow moge stac tylko przez krotki czas.

11.  Z powodu bolu plecow staram sie nie schylac, ani nie klekac.

12.  Z powodu bolu plecow trudno jest mi wstac z krzesta.

13. Plecy bolg mnie przez wiekszos¢ czasu.

14.  Z powodu bolu plecow trudno jest mi sie przewracac w tozku na drugi bok.

15. Z powodu bolu plecow nie mam dobrego apetytu.

16. Z powodu bolu plecow mam kiopoty z zakiadaniem skarpet (lub rajstop).

17. Z powodu bolu plecow pokonuje pieszo tylko krotkie odleglosci.

18.  Z powodu bolu plecow sypiam mniej niz zwykle.

19. Z powodu bolu plecow ubieram sie z czyjas pomoca.

20.  Z powodu bolu plecow wigkszosé dnia spedzam na siedzaco.

21. Z powodu bolu plecow unikam ciezkich prac domowych.

22.  Z powodu bolu plecow jestem bardziej drazliwy/a i nieprzyjemny/a wobec ludzi niz zwykle.
23. Z powodu bolu plecow wichodze po schodach wolniej niz zwykle.

24.  Z powodu bolu plecow wiekszosc dnia spedzam w #dzku.

KWESTIONARIUSZ BOLU KRZYZA

Polish version of the Roland-Morris disability questionnaire, MAPI 2004.
The translation process is described at the end of the questionnaire

HurudtfloateSeg propeciQQ 2280 wive ecrwl rredionaia Ao WO 2004
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