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Pocitacové modelovana kranioplastika
zZ pordzniho polyethylenu v rizikovém terénu

Computer-modeled cranioplasty from porous polyethylene

in high-risk terrain

Souhrn

Cil: Kranioplastika je dle literatury zatiZzena az 50% rizikem vzniku komplikaci. Mezi nejcastéjsi
patii rannd infekce. Porézni polyethylen je povazovan za alogenni material s nejnizsim vyskytem
infekce. Cilem préce bylo ovéreni predpokladaného nizkého vyskytu ranné infekce po implantaci
pordzniho polyethylenu i v rizikovém terénu. Sekunddrnim cilem bylo posouzeni uvolnénf
implantatu fixovaného pomoci minidlah a obnaZenf implantatu. Metodika: Prospektivné jsme
sledovali a hodnotili skupinu 12 nemocnych, u kterych byla v obdobf 2014-2021 provedena na
miru pocitacove modelovana 3D kranioplastika z porézniho polyethylenu v rizikovém terénu.
Rizikovy terén byl definovén jako predchozi rannd infekce, opakované revizni operace s resorpci
nebo uvolnénim kostni ploténky nebo implantatu a otevieny frontdlni sinus. Vyskyt uvedenych
komplikaci byl hodnocen prostrednictvim fyzikdlniho vysetieni lokadIniho nalezu a CT. Vysledky:
Celkem jsme provedli 12 kranioplastik u 12 nemocnych. Prdmérny follow-up byl 47 mésicl. V péti
pfipadech byla kranioplastika indikovéana z ddvodu ranné infekce, ¢tyfikrat po opakovanych
reviznich operacich s resorpci nebo uvolnénim kostni ploténky nebo implantatu a ve tfech
pripadech kvUli otevienému frontalnimu sinu. Osm pacientl mélo kombinaci dvou rizikovych
faktord. U zédného nemocného nebyla po kranioplastice zaznamendana ranna infekce. Ve vsech
pfipadech byla fixace minidlahami dostate¢nd a u zddného nemocného nebylo zaznamenano
obnazeni implantatu. Zdvér: V nasem souboru jsme potvrdili vysokou spolehlivost porézniho
polyethylenu z pohledu minimainiho rizika ranné infekce i v rizikovém terénu.

Abstract

Aim: According to the literature, cranioplasty is associated with up to 50% risk of complications.
The most common complication is wound infection. Porous polyethylene is considered to be
an allogenic material with the lowest rate of infection. The aim of this study was to verify the
assumed low rate of wound infections after implantation of porous polyethylene, even in high-risk
terrain. The secondary objective was to assess the loosening of the implant fixed with mini-plates
and the exposure of the implant. Methods: A group of 12 patients who underwent a customized
computer-modeled 3D cranioplasty from porous polyethylene in a high-risk terrain was followed
prospectively between 2014 and 2021. The high-risk terrain was defined as a previous wound
infection, repeated surgeries with resorption or loosening of the bone or an implant and an open
frontal sinus. The occurrence of listed complications was evaluated through physical examination
and CT. Results: In total, there were 12 cranioplasties performed in 12 patients. The average
follow-up period was 47 months. In five cases, cranioplasty was indicated after an wound infection,
four times after repeated surgeries with the resorption or loosening of the bone or implant, and
in three cases in the terrain of the open frontal sinus. Eight patients had a combination of two risk
factors. No patient had wound infection after cranioplasty. In all cases, fixation with mini-plates
was sufficient, and no implant was exposed. Conclusion: Our study confirmed high reliability and
low risk of wound infection of porous polyethylene, even in a high-risk terrain.
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POCITACOVE MODELOVANA KRANIOPLASTIKA Z POROZNIHO POLYETHYLENU V RIZIKOVEM TERENU

Uvod

Kranioplastika je chirurgicky vykon, pfi kte-
rém je uzavirdn defekt kalvy vznikly artefi-
cialné pfi predchozim vykonu, nejcastéji po
dekompresivni kraniektomii. Cil vykonu je
kurativni, protektivni a kosmeticky. Pfi kra-
nioplastice Ize vyuzit autologni kostni plo-
ténku odstranénou pfi predchozim vykonu
nebo materidly alogenni. Autologni kostnf
ploténka je v mezidobi uchovévana hlu-
boce zmrazend v kostni bance nebo v pod-
kozi bfisni stény nemocného. Alternativou
je sterilizace kostni ploténky [1]. Autologni
ploténka je plné biokompatibilni, levng,
ale ¢asto podléha resorpci. Druhou volbou
jsou alogenni materidly (titan, karbon, po-
lymethylmethakrylat [PMMA], polyetereter-
keton [PEEK], polyethylen, hydroxyapatit),
jejichz hlavni nevyhodou je vysoka cena a li-
mitovana biokompatibilita [2].

| pres relativni technickou jednoduchost
je kranioplastika zatizena vysokym rizikem
komplikaci. Incidence komplikaci dosahuje
12-50 % [2,3]. Nejcastéji se jednd o rannou
infekci (0-38,5 %) [2-4]. Riziko infekce je zvy-
sené u pacientd po traumatu mozku, bifron-
talni dekompresivni kraniektomii, otevreni
frontdlnich sinG a provedeni kraniekto-
mie a kranioplastiky béhem jedné hospita-
lizace [1,2]. Dalsi vyznamna pozdni kompli-
kace je resorpce autologni kostni ploténky,
incidence u dospélé populace je 2-20 % [2].
Riziko je vy3si u pacientl se zavedenym ven-
trikuloperitronedinim (VP) shuntem, s frag-
mentovanou ¢i velkou kostni ploténkou
a ploténkou sterilizovanou [1].

Na nasem pracovisti jsme do roku
2018 pouzivali sterilizaci kostnich plotének
autokldvem. Nasledné jsme tuto metodu pro
vysoké riziko resorpce opustili a nyni pouzi-
vame hlubokomrazicf box. V pfipadech, kdy
nelze pouzit autologni kostni ploténku (frag-
mentace po Urazu, kostnf tumory, zanét-
livé procesy), pouzivdme alogennf materidly
— porézni polyethylen nebo PMMA. Poréz-
nimu polyethylenu ddvdme pfednost u vét-
Sich defektl a v piipadé rizikového terénu.
V indikovanych pfipadech, u nemocnych
sdobrou progndézou, u kterych je dtleZité es-
tetické hledisko, preferujeme zakazkové vy-
rébéné na miru pocitacové modelované 3D
implantaty (computer aided design/compu-
ter aided manufacturing; CAD/CAM), které
dokonale nahradi kostnf defekt.

V naSem sdélenf prezentujeme soubor
pacientl, u kterych jsme v rizikovém terénu
provedli zakdzkové vyrobenou pocitacoveé
modelovanou 3D kranioplastiku z poroz-

niho polyethylenu, jenZ je povazovan za ma-
teridl s nejnizsi incidenci infekce.

Hlavnim sledovanym cilem studie byl vy-
skyt ranné infekce. Sekundarnim cilem bylo
posouzeni uvolnéni implantdtu fixovaného
pomoci minidlah a obnazeni implantétu.

Metodika

Prospektivné jsme sledovali a hodnotili sku-
pinu 12 nemocnych, u kterych byla v obdobf
2014-2021 provedena na miru pocitacove
modelovand 3D kranioplastika z porézniho
polyethylenu v rizikovém terénu (Su-Por,
vyrobce Poriferous [Newnan, GA, USA]). Ri-
zikovy terén byl definovén jako predchozi
ranna infekce, opakované revizni operace
s resorpci nebo uvolnénim kostni ploténky
a otevreny frontdlni sinus.

Viyskyt uvedenych komplikaci byl hodno-
cen prostrednictvim fyzikdlniho vysetfenilo-
kalniho nalezu pfi pravidelnych ro¢nich am-
bulantnich kontrolach a CT.

Pfed vlastnim vykonem je nutné objednanf
vlastniho 3D implantatu prostfednictvim do-
davatelské firmy (Videris, Praha, CR). K objed-
navce je nutné pfipojit grafickou dokumentaci
(CT s defektem kalvy, 2mm fezy). Soucasné je
podana zadost o proplacenf implantatu zdra-
nénfindikace uvedeného implantatu.

Pacient je prijiman k hospitalizaci den
pred vykonem. Kromé standardni pfedope-
racnf pfipravy vyZadujeme dUsledné oholenf
celé hlavy, umyti dezinfekénim samponem
a nasledné nasazeni obvazu s dezinfekci na
12 h pfed vykonem. Bezprostfedné pred vy-
konem se podavé perioperacni profylaxe
antibiotiky (Azepo 2g iv. v intervalech 0-4—
6-6 h). Vlastni chirurgicky vykon se provadi
za pfisné aseptickych podminek, v poloze
pacienta na boku s hlavou v tetiére. Po ob-
nazeni kostniho defektu si pfipravujeme 3D
implantat. V pfipadé potieby Ize porézni po-
lyethylen jednoduse upravit skalpelem nebo
nahtatim. Implantat fixujeme k okolni kosti
pomoci titanovych dlazek, preferujeme vétsi
pocet dlazek a mirny pfesah implantatu jako
prevenci mozného uvolnéni. Do podkoZi
standardné zavadime RedonUv drén, ktery
odstranujeme prvni pooperacni den. Koznf
stehy ¢i svorky odstranujeme 10.-14. den.

Vysledky

V 8letém sledovaném obdobi jsme provedli
12 kranioplastik u 12 nemocnych. Jednalo se
o tfi zeny a devét muz{. Vék pacientd byl od
19 do 65 let, s primérem 33,9 a medianem
29,0 let. Prmeérny follow-up do ozéff 2022

byl 47 (15-95) mésict (prdmér 47,5, median
48,0 mésicl od operace). V péti pfipadech
byla kranioplastika indikovdna z dlvodu
ranné infekce s nutnosti odstranéni kostni
ploténky nebo implantétu, ¢tyfikrat po opa-
kovanych reviznich operacich s resorpci
nebo uvolnénim kostni ploténky nebo im-
plantdtu (obr. 1) a ve trech pfipadech kvdli
otevienému frontalnimu sinu (2x resekce
kostniho tumoru — hemangiom a osteom
kalvy, 1x bifrontaini dekompresivni kraniek-
tomie). Dle rozsahu kostniho defektu se jed-
nalo o sedm dekompresivnich kraniektomif
a pét kraniotomif limitované velikosti. Osm
pacientld mélo kombinaci dvou rizikovych
faktord (tab. 1).

V nasem souboru nebyla zaznamendana
rannd infekce u zddného nemocného. Fi-
xace minidlahami byla dostate¢nd a spoleh-
livd ve vsech pfipadech. U Zzddného nemoc-
ného nedoslo k obnazeni implantatu.

Diskuze

Kranioplastika je zatiZzena jako elektivni
vykon az necekané vysokou incidenci kom-
plikaci, nej¢astéji se pfitom jedna o rannou
infekci [2-4]. V rizikovém terénu je incidence
infekénich komplikaci jesté vyssi [1,2].

Mezi alogenni materidly s nejnizsi inci-
denci infekénich komplikaci je fazen po-
rozni polyethylen, a to diky vristanf viastni
tkdné do porodzni struktury ndhrady a vyni-
kajici biokompatibilité [5,6]. Mokal et al pre-
zentovali soubor sedmi pacientl, v¢. pa-
cientl s rizikovym terénem, u kterych byla
provedena kranioplastika poréznim poly-
ethylem. PouZili pouze prefabrikované na-
hrady z dlvodu ceny. Vsichni pacienti se
zhojili bez infekenich komplikaci [5]. Kono-
faos et al ve svém souboru 18 pacientll po
kranioplastice poréznim polyethylenem
uddvaji pouze jednu operacni revizi s na-
slednym odstranénim implantatu pro pro-
minenci ndhrady koznim krytem [7]. Marlier
et al udavaji jednu infekéni komplikaci s nut-
nosti odstranéniimplantatu z celkem 23 pro-
vedenych kranioplastik [6]. Obdobné vy-
sledky deklaruji i Wang et al — z 23 pacientl
udavaji pouze jednu rannou infekci [8]. Na-
opak Jun-Ki et al udavaji vyssi riziko infekc-
nich komplikaci u kranioplastik poréznim
polyethylenem (6,3 %) ve srovnanf s titano-
vou nahradou (3,2 %) a autologni kostni plo-
ténkou (11,1 %) [9]. Prestoze jsou tato literarnf
data limitovana zejména malym souborem
pacientd, jsou ve shodé s nasimi vlastnimi
vysledky. Henry et al v rozsahlé metaanalyze
porovnavaji ¢etnost komplikaci v zavislosti
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Obr. 1. Pocitacové modelovana kranioplastika z porézni

e b

o - - [ -
ho polyethylenu v rizikovém terénu, pacient ¢. 5 v tab. 1. (A) Operac¢ni poloha

napul vsedé; (B) odstranéni uvolnéného implantatu z polymethylmethakrylatu; (C) porovnéani odstranéného implantatu a nového pocitacoveé
modelovaného implantatu z porézniho polyethylenu; (D) stav po fixaci nového implantdtu pomoci minidlah.

Fig. 1. Computer-modeled cranioplasty from porous polyethylene in a high-risk terrain; patient 5 in Tab. 1. (A) Semi-sitting position;

(B) removal of a loose polymethyl methacrylate implant; (C) comparison of a removed implant and a new computer-modeled implant from
porous polyethylene implant; and (D) situation after fixation of the new implant using mini-plates.

na materidlu kranioplastiky. Ve srovnanf rliz-
nych materidld (autologni kostni ploténka,
PEEK, titan, PMMA a hydroxyapatit) vychazi
nosti chirurgické revize (5 %). Naopak u au-
tologni kostnf ploténky je riziko chirurgické
revize nejvetsi (20 %). Porézni polyethylen ja-
koZto novejsi materidl vsak do této metaana-
lyzy nenf zahrnut [10]. Nedostatek dat tykaji-
cich se vyskytu infekce pfi pouziti porézniho
polyethylenu byl jeden z dGvod( nasf studie
a prezentovaného sdéleni.

Nulové infekeni komplikace ¢i nutnost chi-
rurgické revize v nasem souboru 12 pacientl
favorizuje pordzni polyethylen jako material
volby u alogennf kranioplastiky. U perspektiv-

nich pacient v dobrém klinickém stavu pre-
ferujeme zakazkové vyrdbéné 3D implantaty,
které dokonale vyplIni kostény defekt a vedou
k optimalnimu estetickému vysledku [11].
Dnes je jiz bézné objedndni zakazkove vyra-
béného pocitacové modelovaného 3D im-
plantatu z rdznych alogennich materidld [12].

IdedIni alogenni materidl by mél byt bio-
kompatibilni, inertni, radiotransparentni, ne-
magneticky, lehky, rigidni, tepelné nevodivy,
snadno pouzitelny a levny [2]. Praveé témto
vlastnostem se pordézni polyethylen, snad az
na cenu, blizf.

Vzhledem k vybornym vysledkiim u pa-
cientl v rizikovém terénu vidime potencial
3D pordzniho polyethylenu v pausalnim

pouZiti u mladsich nemocnych s dobrou
progndézou. PouZiti tohoto materidlu by sni-
Zilo riziko reoperace z divodu ranné infekce
¢i resorpce kostni ploténky. Tuto moznost
zatim limituji nutnost individudinfho schva-
lenf kazdého implantédtu zdravotni pojistov-
nou a cena. Nicméné s vyjimkou PMMA je
pordzni polyethylen nejlevnéjsim alogen-
nim materidlem.

Za potencidlni nevyhodu porézniho po-
lyethylenu muize byt povazovéna obtizna
separace implantdtu od okolnich tkanf pfi
event. pozdnireoperaci. Dlvodem je prords-
tani okolnich tkani implantadtem [5]. Vzhle-
dem k nizké incidenci komplikaci kranioplas-
tiky timto materidlem jsme tento problém
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Tab. 1. Charakteristika souboru pacientl indikovanych ke kranioplastice 3D poréznim polyethylenem (2014-2021).
pacient K pohlavi  P2UM  piignéza INF SIN  REV  KOST
(roky) operace
1 31 7 10.2014 osteom kalvy ano
2 65 M 5.2016 meningeom, 2x chirugicka revize, ranna infekce ano ano
3 29 Z 7.2016 LGG, 6x chirurgicka revize (DK, KP, rannd infekce) ano ano
4 26 M 2.2017 ASDH, 3% chirurgicka revize (DK, KP, ranna infekce) ano ano
s 7 M 29017 meningeom, 4x cvh|,rlurg|cka revize (hematom, ranna ano ano
infekce, KP, uvolnéni implantatu)
6 15 M 12.2017 ASDH, DK, 2x chirurgicka revize ano
7 21 M 6.2018 hemangiom kalvy ano
8 29 M 12.2018 intracerebralni hematom, 4x chirurgicka revize (hematom) ano
9 57 M 5.2020 ASDH, DK, 3x chirurgicka revize (hematom, rannd infekce) ~ ano ano
10 49 M 12001 ASDH, 2><lch|rurlg|cka revize (DK, KP —resorpce a uvolnénti 2no ano
autologni kostni ploténky)
. 19 M 42001 fronTobazaInl poranenj, ?x chlrurglcrkzi revize (bifrontalni ano ano
DK, implantace podkoznich expandérd)
1 39 5 6.2021 trombovzalsmu, 2X clhlrurg!cka r?wze (DK, KP — resorpce N ano
a uvolnéni autolognf kostni ploténky)
ASDH - akutni subduralni hematom; DK — dekompresivni kraniektomie; INF — pfedchozi ranna infekce; KOST — uvolnéni autologni kostni ploténky;
KP — kranioplastika; LGG - low grade gliom; M — muz; REV — opakované chirurgické revize; SIN - otevieny frontaInf sinus; Z - zena

zatim tesit nemuseli. K posouzeni vhodnosti
tohoto materidlu pro pacienty s predpokla-
danou operacni revizi (tumory) jsou proto
potfeba dalsi poznatky.

Za limitace nasi prace povazujeme ne-
velky soubor nemocnych, ktery je viak po-
rovnatelny s dosud publikovanymi daty.
Dalsi limitaci je heterogennf sloZeni hodno-
ceného souboru z pohledu rizikovosti terénu
(rizné patologie, lokalita a velikost defektu).

Zavér
V nasem souboru jsme potvrdili vysokou
spolehlivost porézniho polyethylenu z po-
hledu minimalniho rizika ranné infekce i v ri-
zikovém terénu. Nezaznamenali jsme kom-
plikace s hojenim kranioplastiky ve smyslu
uvolnéni nebo obnazeni implantatu.

3D pordzni polyethylen proto povazu-
jeme za optimalni alogenni materidl k pro-
veden{ kranioplastiky nejen v rizikovém
terénu.

Etické aspekty

Studie nepodléha schvéleni etickou komisi.

Konflikt zajmi

Autofi deklaruji, ze v souvislosti s pfedmétem studie
nemaji zadny konflikt z&jma.
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