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Zakladni informace o KDP

Administrativni Cislo: KDP-AZV-44

Nazev: Chirurgicka Iécba onemocnéni patere

Kategorie/typ:

1 Procesni postup ve zdravotnictvi

1 Organizacni postup ve zdravotnictvi

Klinicky doporuceny postup

1 Doporuceny postup pro verejné zdravotnictvi

Diagnozy:

Kéd(y) MKN10 Popis

M42 Osteochondrdza patere

M43 Spondylolistéza Jiné deformujici dorzopatie

Ma7 Spondyldza

M48 Jiné spondylopatie

M50-M54 Jiné dorzopatie

G99.2* Myelopatie pfi nemocech zafazenych jinde

Klicovd slova (MeSH): myelopatie, radikulopatie, spondyldéza, stendza, bolesti, degenerace,

spondylartrdza,

kréni, bederni, pater

Kolektiv tvlrcu:

Garant
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Operacni program Zaméstnanost

Souhrn doporuceni

KDP byl vytvoren dle Narodni metodiky tvorby KDP, ktera vychazi z pfistupu GRADE. Pro jeho tvorbu
byla pouzZita metoda ,adolopment”, ktera spociva v kombinaci adaptace (systematické robustni
vyhledavani kvalitnich zahrani¢nich KDP a jejich pfizplsobeni podminkam ceského zdravotnického
prostiedi) a de novo tvorby doporuceni. Pro interpretaci pouZitych symboll a typd doporuceni, viz
kapitola Rozhodovani o pfijeti doporuceni a zdkladni popis metodiky adaptovanych KDP.

Klinicka otazka 1

Mélo by byt u tézké (severe) degenerativni kréni myelopatie pouzito chirurgické osetieni?

GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - - -~
P / Uroven Sila
Doporucujeme chirurgické oSetfeni u pacientl stézkou (severe)
o . SPIISTS) ™
degenerativni kréni myelopatii.

Klinicka otazka 2

Mélo by byt u vyznamné (moderate) degenerativni kréni myelopatie pouzito chirurgické osetfeni?

GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - " .
P / Uroven Sila
Doporucujeme chirurgické osetfeni u pacientd s vyznamnou (moderate)
R ) SPSPIS IS ™
degenerativni kréni myelopatii.

Klinicka otazka 3

Mélo by byt u mirné (mild) degenerativni kréni myelopatie pouzito chirurgické osetfeni?
GRADE
Urove Sila

Doporuceni/Prohlaseni

Doporucujeme nabidnout mozZnost chirurgického oSetfeni nebo fizenou
sérii rehabilitaci pacientdm smirnou (mild) degenerativni krcni
myelopatii. Pokud byl plvodné zvolen konzervativni postup,
doporucujeme chirurgickou intervenci, jestli dojde ke zhorSeni
neurologického stavu pacienta, a navrhujeme zvaZit operacni intervenci,
v pfipadé, Ze nedojde ke zlepSeni klinického stavu pacienta.

SUSISIS) 172

Klinicka otazka 4

Méla by byt pouZita preventivni operacni intervence u pacientli bez myelopatie s nadlezem utlaku
kréni michy bez pfiznakd radikulopatie?

GRADE
Uroven Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

Doporucujeme nenabizet preventivni operacni intervenci u pacientl bez
myelopatie s ndlezem Utlaku kréni michy bez pfiznakd radikulopatie. DDP
Navrhujeme tyto pacienty edukovat o moziném riziku progrese,
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o symptomech korelujicich srozvojem myelopatie a pravidelné je
ambulantné sledovat.

Klinicka otazka 5

Meéla by byt pouZita preventivni operacni intervence u pacientii bez myelopatie s utlakem michy
a klinickymi ptiznaky radikulopatie s nebo bez potvrzeni pomoci elektrofyziologickych vysetieni?

GRADE
Uroveri Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

Pacienti bez myelopatie s utlakem michy a klinickymi pFiznaky
radikulopatie s nebo bez potvrzeni pomoci elektrofyziologickych vySetfeni
maji zvySené riziko rozvoje myelopatie a méli by byt o tomto riziku
pouceni. Navrhujeme témto pacientlim nabidnout chirurgickou intervenci | @SOS 1
nebo vyuZiti konzervativnich postupli zahrnujicich opakovanou fizenou
rehabilitaci s pravidelnym sledovanim. V pripadé rozvoje myelopatie by se
mélo postupovat dle vyse uvedenych doporuceni.

Klinicka otazka 6

Ovliviiuje BMI, navyky koufeni ¢ psychicky stav vysledek chirurgického zakroku u pacientd
s nespecifickou bederni bolesti?

_— v s GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Oroven ‘ sila
Pacientovo BMI, navyky koureni Ci psychicky stav by nemély ovlivnit vase
rozhodnuti o nabidce chirurgického feseni radikularni symptomatologie DDP
pacienta.

Klinicka otazka 7

Méla by byt provedena spinalni dekomprese u pacientt s radikularni symptomatologii?

" R GRADE
Doporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Dekompresi u pacientl s radikularni symptomatologii je vhodné zvazit,
kdyZz konzervativni postupy nevedly ke zlepseni bolesti nebo funkénosti ®O66 1
a jejich ndlez na zobrazovacich metoddach koreluje s klinickym nalezem )
radikulopatie.

Klinicka otazka 8

Méla by byt provedena nahrada meziobratlové ploténky u pacienti s bolestmi bederni patefe?

GRADE
D ¢eni/Prohlaseni -
oporuceni/Prohlaseni Oroven sila
Nedoporucujte ndhradu meziobratlové ploténky kleci z cizorodého ®O66 W
materialu (PEEK, titan, karbon) u pacient( s bolesti bederni patefe.
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Klinicka otazka 9

Jaka je ucinnost a bezpecnost lateralni meziobratlové fuze v oblasti bederni patefe u pacientt
s bolestmi bederni patefe, degenerativhimi zménami meziobratlovych plotének, spindlni stendzy
nebo vyhiezu ploténky?

_ v . GRADE
Doporucéeni/Prohlaseni Oroven sila
Soucasné poznatky o bezpecnosti lateradlni (v€etné XLIF, OLIF a LLIF)
meziobratlové fuze v oblasti bederni patere pro bolesti prokazuji zavazné,
dobrfe definované komplikace. Prokdzand ucinnost je kvalitativné ©O00 £
i kvantitativné postacujici. Proto tento postup lze pouzit za predpokladu, )
Ze jsou zavedena standardni opattfeni pro klinickou spravu, souhlasy
a audit.

Chirurgicka Iééba onemocnéni paterfe by méla byt provadéna chirurgem, M
ktery své prvni zakroky provede pod vedenim zkuseného operatéra. o0

Poznamka: Chronickd bolest bederni patefe mize byt zplsobena degenerativhimi zménami meziobratlovych plotének nebo
meziobratlovych kloubd. Konzervativni postupy zahrnuji analgoterapii, nesteroidni antiflogistika a rehabilitaci. U pacientl se
zavaznou chronickou bolesti bederni patefe omezujici kazdodenni ¢innosti, ktera nereaguje na konzervativni postupy, mlze
byt chirurgicka 1é¢ba vhodnym fesenim. Soucasti této lé¢by mlze byt meziobratlova fuze (ke znehybnéni segment(l patefniho
sloupce zodpovédnych za bolesti patere, a to pomoci zadniho, nebo predniho pfistupu), nebo dynamicka fixace patere, kterd
Castecné zachovava mobilitu prislusného segmentu patere a redukuje riziko rozvoje nebo akcelerace degenerativnich zmén
prilehlych meziobratlovych plotének.

Klinicka otazka 10

V jakém casovém horizontu by méla byt provedena dekomprese u tézkého motorického deficitu L5
(foot drop) vertebrogenni etiologie?

GRADE
Uroveri Sila

Doporuceni/Prohlaseni

Navrhujeme provadét chirurgickou dekompresi korespondujiciho
morfologického nalezu do 4 tydn( od vzniku parézy L5 tézkého stupné
(MMT < 3). Stejnou taktiku doporucujeme implementovat také v pfipadé
jiného tézkého motorického deficitu vertebrogenni etiologie v bederni
oblasti. Lze predpokladat, Ze ¢asné operacni feseni pod horizont 4 tydna
muZze jesté zlepsit funkéni vysledky.

SISISIS) 0

Klinicka otazka 11

Méla by byt pacientliim s bederni stenézou patefe navriena chirurgicka dekomprese v pfipadé
nedostatecného ucinku predeslé konzervativni Iécby?

GRADE
Uroveri Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

Zvaite navrh dekompresniho zakroku u pacientl se stenézou bederni
patere, kdyzZ predesla konzervativni lé¢ba nevedla ke zlepseni klinického | @HOEOS T2
stavu pacienta.

Poznamka: Optimalné konzervativni terapie zahrnuje obstfiky kloubt, denervaci kloubt, perineuralni obstfiky, kaudalni
epiduralni obstfiky, kombinaci analgetik NSAIDs, steroidti a neuromodulacni terapii, event. manualni terapii.
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Klinicka otazka 12

Méla by byt pacientim s bederni stenézou patefe navriena spondylodéza jako dopinék
dekomprese?

GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - ~ -~
P / Uroven Sila
Spondylodéza by méla byt peclivé zvdZzena a zvolena pouze jako doplnék
dekomprese u pacient(l se stenézou bederni patere, jelikoz benefit fuze je | @HOO 1?
nejisty.

Klinicka otazka 13

Méla by byt pacientim s lumbalni spinalni stenédzou navriena fizena rehabilitace po operaénim
zakroku?

GRADE
Uroveri Sila

Doporuceni/Prohlaseni

Doporucujeme zvazit indikaci Fizené rehabilitace u pacientl, ktefi
podstoupili operacni zdkrok pro stendzu bederni patefe pro obecné | PHOEOS T2
pfinosné Gcinky cvi¢eni bez znamych nezadoucich Gcinkd.

Klinicka otazka 14

Maji byt pacienti s degenerativni bederni spondylolistézou lé¢eni prostou dekompresi, nebo
dekompresi s fuzi?

GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - < .
P / Uroven Sila
Navrhujeme prostou dekompresi pro pacienty s izolovanou degenerativni
. ) s . . SICISIS) ™
bederni stendzou a spondylolistézou bez zndmek nestability.

Klinicka otazka 15

Ktera pracovisté a s jakym vybavenim/moZnostmi mohou vykonavat dekompresni a stabilizaéni
vykony na patefi?

GRADE
Uroveii | Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

Dekompresni a stabilizacni operacéni vykony na patefi by méla provadét
pouze ta pracovisté, ktera disponuji kompletni diagnostikou (CT, MRI,
vySetfeni neurologem), operac¢nim tymem a specializovanym operacnim DDP
salem v rezimu 24/7. Pracovis$té musi byt ve stejném reZzimu schopno resit
komplikace operacnich vykond.
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Vychodiska

Degenerativni postiZeni patefe je soubor morfologickych zmén na meziobratlovém disku, kloubech,
vazech a kostnich strukturach, které ovliviiuji spravnou funkci patere. Jedna se o velmi rlznorody
soubor onemocnéni a pfiznakd. Klinické projevy jsou velmi rozmanité, od prostych bolesti patefe nebo
vyzarovani bolesti do koncetin (tzv. radikularni bolest) pres parestesie, vyluCovaci obtiZze aZz po
paraplegii dolnich koncetin. Diagnostika pomoci odebrani kvalitni anamnézy, fyzikalniho vysetfeni,
zobrazovacich metod a elektrofyziologického vysetieni je béZzné dostupnd. U postizeni kréni i bederni
patere je nutné hodnotit celou patefr, horni i dolni koncetiny, rozsah a kvalitu chlze, stupen poskozeni
v neurologickém, ptipadné elektrofyziologickém ndlezu, radiologické parametry (hodnoceni rtg kréni
a bederni patere vstoje, funkcni snimky ve flexi a extenzi, hodnoceni sagitalniho profilu celé patere,
spinopelvickych parametr( a stupné stendzy na MRI/CT v milimetrech. Je nutné hodnoceni nalezu na
dolnich koncetinach (kycelnich, kolennich, hlezennich kloubech) s pfipadnym doplnénim RTG snimk
kycli a kolen, pfipadné hlezennich kloubdl. Chirurgicka 1écba je dnes standardni, koncentrovana na
specializovana spondylochirurgickd pracovisté.

Postup degenerativniho onemocnéni patefe lze rozdélit na horizontalni (segmentdlni) degeneraci
a degeneraci okolni meziobratlové ploténky (ASD, adjacent segment disease). U horizontalni
degenerace dochdzi nejprve k postizeni intervertebrdlniho disku a potom k artréze intervertebralnich
kloubd. U ASD tézké degenerativni zmény segmentu zpUsobuji abnormality pfilehlych diskd. Obdobné
je navrzeno déleni degenerativnich zmén na patefi na typ A, B a C. Typ A predstavuje inicidlni fazi
degenerace v nucleus pulposus, typ B zahrnuje degeneraci celého meziobratlového disku vcéetné
annulus fibrosus, krycich plotének a prilehlych obratlovych tél, typ C zahrnuje rozsdhlou degeneraci
celého mobilniho segmentu s artrézou intervertebralnich kloub(, hypertrofii ligamentum flavum
a stendzou paterniho kanalu.

Samostatné postiZzeni meziobratlové ploténky (typ A) rozdélujeme na zakladé moderni zobrazovaci
techniky na vakuum fenomén, zmnozeni intradiskalni tekutiny a intradiskalni osifikaci (typickd pro
dolni hrudni pater). Typ B dale délime na fisury anulu, dislokace disku, zmény v kryci ploténce, zmény
v téle obratle (Modic), segmentalni nestabilitu a degenerativni spondylolistézu. Z praktickych davodi
a volby operacni taktiky je vhodné déleni dislokaci disku a stendz patefniho kanalu. Dislokace disku
kvalitativné délime na difuzni a fokalni, difuzni ddle na prominenci disku a prominenci anulu. FokaIni
dislokace (hernie disku) rozdélujeme na protruze, extruze a extruze se sekvestrem. Anatomické déleni
hernii disku v axiadlni roviné je na: pfedni a zadni, zadni dale na centrdlni, paracentralni, foraminalni
a extraforaminalni. Z klinického pohledu se jevi jako vyznamné jesté rozdéleni stendzy paterniho
kanalu na centralni, lateralni a foraminalni.

Spondyldza je velmi ¢asto pouzivany nespecificky termin pro hypertrofické zmény (osteofyty) v oblasti
krycich ploch a meziobratlovych kloubl. Rozezndvame tfi druhy osteofytl: trakcni, drapovité
a objimajici. Trakéni osteofyty jsou vétSinou velké 2-3 mm a prominuji horizontdlné pres okraje
obratlového téla, drapovité osteofyty jsou vétsi a sméfuji pres disk k protilehlému obratli a nékdy
dochazi k jejich sristu. Casto byvaji pfitomné oba druhy osteofytll na jednom obratli ve spojeni
s horizontdlni nestabilitou. S instabilitou jsou rovnéz spojeny objimajici osteofyty meziobratlovych
kloubl produkované jako obrana proti dislokaci patefniho mobilniho segmentu.
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Konzervativni terapie je u vétsiny pacientl zakladem inicidlni faze 1é¢by a je doménou Iékarl prvni linie.
Optimalné konzervativni terapie zahrnuje obstfiky kloubl, denervaci kloubt, perineurdlni obstriky,
kaudalni epiduralni obstriky, kombinaci analgetik NSAIDs, steroid(i a neuromodulacni terapii, event.
manualni terapii. Operacni |écba je v prvni fazi indikovdna pouze v pfipadé zavainych akutnich
neurologickych pfiznakd, jako je myelopatie v kréni oblasti nebo syndrom kaudy v bederni oblasti.
Chirurgicka intervence je vétSinou planovana po neulspésné konzervativni terapii a pretrvavani nebo
zhorseni klinickych pfiznak(. V oblasti kréni patefe operaci doporucujeme u pacientll s myelopatii na
MRI i v pripadé klinicky némého nalezu. V oblasti bederni patere jsou operace vyhfezll meziobratlové
ploténky a stendz paterniho kanalu (pfipadné jejich kombinace) nejbéznéjsim operacnim vykonem ve
spondylochirurgii. Neinstrumentované operacni vykony pro degenerativni onemocnéni kréni a bederni
patefe predstavuji 65 % operacnich vykond na patefi v CR. V kréni oblasti dominuje pfedni operaéni
pfistup s odstranénim meziobratlové ploténky, extrakci sekvestr( a resekci osteofyt(l. Meziobratlova
ploténka je obvykle nahrazena kleci z cizorodého materialu (PEEK, titan, karbon). Klec je ndsledné
zajisténa v meziobratlovém prostoru vnitfnimi Srouby nebo premostujici dlahou. Dal$i moZnosti je
nahrada meziobratlové ploténky dynamickym implantatem (CTDR), ktery je vSak vhodny pouze pro
vyjimecné pfipady. Zadni operacni pfistupy jsou vyhrazeny pro foraminalni vyhifezy meziobratlové
ploténky a jsou pouzivany minimalné. V bederni oblasti jsou onemocnéni meziobratlové ploténky
nejc¢astéji operovana ze zadniho pfistupu. K dispozici jsou miniinvazivni mikroskopické techniky,
endoskopické techniky nebo otevieny operacni vykon. Pro osetfeni pouze mékkych patologii prevladaji
méné invazivni alternativy, pro rozsahlejsi stendzy naopak vétsina chirurgl preferuje otevreny pristup.
Pfedni operacni pfistupy v bederni oblasti jsou méné c¢astou alternativou vhodnou pro specifické
pfipady.

Vyskyt komplikaci spojenych s chirurgickou Iécbou degenerativnich onemocnéni kréni a bederni patere
jsou dle dostupné literatury v 16,4 % operovanych pacientd. V oblasti kréni patere se jedna 0 8,9 %
pfipadd, u bederni patefe je to 17,8 %. Mezi nejcastéjsi komplikace spojené s operacni intervenci pro
degenerativni postiZzeni kréni nebo bederni patete patfi hematom vyZadujici revizni operaci (5,9 %),
reherniace vyZadujici reoperaci (5,6 %), poranéni duralniho vaku s Unikem mozkomisniho moku
(3,4 %), infekce (1,6 %) a vznik nového neurologického deficitu (0,6 %). V pfipadé flznich operaci to
jsou pretrvavajici bolest v misté odbéru (18,2 %) a vznik pakloubu (5 %). U instrumentovanych vykon(
autofi popisuji selhdni instrumentace u 3—10 % v zavislosti na délce sledovani. Incidence uvedenych
komplikaci je nejvic ovlivnéna vyssim vékem pacienta, vysokym BMI a internimi komorbiditami.

Epidemiologicka analyza

Analyza dat Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb za obdobi 2010-2021

Analyza vychézi z dat Ndrodniho zdravotnického informaéniho systému (NZIS) spravovanych Ustavem
zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR). Zdrojem dat je Narodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb (NRHZS), ktery obsahuje data vykazané a hrazené zdravotni péce od roku 2010 do
roku 2021 k datu zpracovani této analyzy.

Analyza je zamérena na péci vykazanou prostiednictvim téchto vykonl podle CZ-DRG:

10
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* 08-103-06 Operace patefe s instrumentaci nejvyse 2 segmenti pro jind onemocnéni mimo
kréni patefr,

* 08-104-02 Operace pateie bez instrumentace pro jina onemocnéni u déti do 16 let nebo
u pacienttl ve véku 60 a vice let,

* 08-104-03 Operace patefe bez instrumentace pro jina onemocnéni u pacientd ve véku 16-59
let,

u téchto diagndz podle MKN 10 vykdzanych na pozici hlavni diagnézy vykonu:

* M42 Osteochondroza patere,

* M43 Spondylolistéza Jiné deformujici dorzopatie,
*  M47 Spondyléza,

* M48 Jiné spondylopatie.

Obrazek 1. Poéet vybranych vykont operace patefe v ¢ase dle NRHZS
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Obrazek 2. Poéet vykoni operace patefe podle hlavni diagnézy v ¢ase dle NRHZS
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Obrazek 3. Poéet vykoni operace pateie podle hlavni diagnézy v obdobi 2010-2021

M43
Ma2 Spondylolistéza M48 Jiné
Osteochondréza .p A v .. . MA47 Spondyléza . Celkem
stefe liné deformujici spondylopatie
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Obrazek 4. Pocet vykoni operace patefe podle véku v obdobi 2010-2021 dle NRHZS
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Obrazek 5. Poéet vykoni operace patefe podle hlavni diagnézy v obdobi 2010-2021 dle NRHZS
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Obrazek 6. Poéet vykonu operace patefe podle pohlavi v obdobi 2010-2021 dle NRHZS

Vykony podle pohlavi a véku

Vykony podle pohlavi
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Obrazek 7. Poéet vykoni operace patefe podle mista bydlisté v obdobi 2010-2021 dle NRHZS
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Obrazek 8. Pocet vykonll operace patefe podle mista bydlisté v obdobi 2010-2021 na 100 000

obyvatel dle NRHZS
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Obrazek 9. Poéet vykonu operace patefe podle mista bydlisté v obdobi 2010-2021 dle NRHZS
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Vykony podle hlavni diagnézy
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Obrazek 10. Pocet vykoni operace patefe podle mista bydlisté v obdobi 2010-2021 dle NRHZS na

100 000 obyvatel
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Obrazek 11. Pocet vykont operace patere podle mista provedeni v obdobi 2010-2021 dle NRHZS
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Obrazek 12. Pocet vykonli operace patefe podle mista provedeni v obdobi 2010-2021 dle NRHZS
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Obrazek 13. Pocet vykonu operace patere podle mista provedeni v obdobi 2010-2021 (prtiimérny
pocet vykonul roéné)

o - o~
Prumerny pocet vykonu rocne
0 50 100 150 200 250 300 350 Podilz
celkem
1 170 32 34,51% N=311 2Z s vice nez 100
2 I ST 1e 32,86% N=296 vykony roné:
3 a1 22,41% N=202 68,6 % viech
4 35 19,62% N=177 vykoni,
5 25 16,51% N=149 1279 vykon(i rocn
6 I W se 15,92% N=144
7 NN 23 s 9,94% N=90
. 8 44 3 713% N=64
c 9 T 643% N=58
Y 10 T 574% N=52
s 11 TR 51S 564% N=51
© 12 EEEENE 551% N=50
o 13 537% N=48
~ 14 IR 4,78% N=43
O 15 EEEE 3,64% N=33
£ 16 Hmms L —— 2,92% N=26
o 17 M 08-103-06 Operace patefe s instrumentaci nejvyse 2 2,71% N=24 22 s mén nes 104
> 18 A gl G pro jind néni mimo kréni patef 2,43% N=22 £s mene nez
S 19 Em 121% N=11 vykony rocné:
T 20 @ 054% N=5 ( 3LA%viech
N 21 048% N=4 wkond,
g 3 1 08-104-02 Operace patefe bez instrumentace pro jind o36% N-3 587 vijkond rotné
21 onemocnéni u déti do 16 let nebo u pacientt ve véku 60 a 0:03% Nl
25 o vice let 0,02% N<1
26 0,01% N<1
27 o L ) L 0,01% N<1
28 08-104-03 Operace patefe bez instrumentace pro jina 0,01% N<1
29 o onemocnéni u pacientti ve véku 16-59 let 0,01% N<1
30 o 0,01% N<1
31 0 0,01% N<1
32 o 0,01% N<1

Obrazek 14. Pocet vykonll operace patefe podle mista provedeni v obdobi 2010-2021 (prtiimérny
pocet vykonl rocné dle hlavni diagnézy)
Vykony podle hlavni diagnézy

Primérny pocet vykond rocné

0 50 100 150 200 250 300 350 Podil z
celkem
1 106 93 34,51% N=311 2Z's vice nez 100
2 B s 200 32,86% N=296 vykony roéné:
3 s 114 22,41% N=202 68,6 % vsech
4 ST 135 19,62% N=177 vykond,
5 TE— 105 16,51% N=149 1279 vykondi roéné
[P %8 1592% N=144
79 a2 34 9,94% N=90
. 8 s 7,13% N=64
c 9 8 643% N=58
Y 10 FEEsoR— 574% N=52
= 11 Es— 564% N=51
@ 12 WEEmTEET i 551% N=50
N 13 EEIo 2 537% N=48
Q14 s 4,78% N=43
X ,
O 15 W 28 3,64% N=33
£ 16 5 2 2,92% N=26
9 i; __: B M42 Osteochondréza patefe ::Z;: “ z ;g 225 méné nei 100
S 19 zm 121% N=11 vykony roéné:
8 20 054% N=5 [ xgrﬁ"”d‘
g 3: M43 Spondylolistéza Jiné deformujici dorzopatie g:;gﬁ Lg 587 vykoni rotné
23 ¢ 010% N=1
24 o 0,03% N<1
25 o . 0,02% N<1
26 o M47 Spondyléza 001% N<i
27 o 0,01% N<1
28 o 0,01% N<1
29 o 0,01% N<1
30 o M48 Jiné spondylopatie 001% N<l
31 0 0,01% N<1
32 o 0,01% N<1

Z aktualnich dat Ceské spondylochirurgické spoleénosti vyplyva kazdoroéni nardst poctu vykond, v roce
2019 to bylo 14 985 (viz Obrazek 15). Vykon0 na kréni pateti pro degenerativni zmény bylo v roce 2019
2 176 (viz Obrazek 16), v oblasti bederni patere pak 7 127 (5 521 bez fixace a 1 606 s fixaci, viz Obrazek
17).
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Obrazek 15. Celkovy pocet spondylochirurgickych vykonl v rozmezi let 2010-2019

Celkovy pocet vykonl v rozmezi let 2010-2019
16000

14985
15000
14000

13000

12000

11000
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Obrazek 16. Celkovy pocet operaci kréni patere pro degenerativni zmény v rozmezi let 2010-2019

Celkovy pocet operaci kréni patefe (C3-C7) pro degenerativnizmény
(2010-2019)
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1000
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Obrazek 17. Celkovy pocet operaci bederni patere pro degenerativni zmény v rozmezi lez 2010-2019

Neinstrumentované f instrumentované vykony bederni patefe pro
degenerativnhizmény (2010-2019)

8000
6918 6838 7094 6929 7106 7127

6485 6616 6710
5886
6000 5577 5465 5552 5649 5491 5601 5521
5063 5108 —_—

4000
2000 1508 1505 1606
1176 1422 1341 1245 1336 1445 1438
—-—'__——-_____—-—_—-\
0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

——BEZ fixace ——Sfixaci ——Spolu
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Cile KDP

Cilem tohoto klinického doporuceného postupu (KDP) je zhodnotit uclinnost a bezpecnost
chirurgickych postupl v Ié¢bé degenerativnich onemocnéni patefe. KDP se zabyva degenerativnimi
nemocemi kréni a bederni patere, tj. degenerativni cervikdlni myelopatii, nespecifickou bederni
bolesti, degenerativnimi zménami meziobratlovych plotének, lumbalni spinalni stendzou, herniaci
ploténky apod. KDP je urcen poskytovatelim zdravotnickych sluZeb pracujicim na specializovanych
spondylochirurgickych pracovistich. Okrajové se muizZe tykat nespecializovanych chirurgickych
pracovist, ktera referuji tyto pacienty nadfazenym pracovistim. KDP je uréeny dospélym pacientim
s degenerativnim onemocnénim patere.
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eline (klinické) otazky/oblasti

Degenerativni onemocnéni kréni patere (adaptace postupu AOSpine)

1.

Meélo by byt u tézké (severe) degenerativni kréni myelopatie pouZito chirurgické osetreni?
Mélo by byt u vyznamné (moderate) degenerativni kréni myelopatie pouZito chirurgické
osetfeni?

Meélo by byt u mirné (mild) degenerativni kréni myelopatie pouZzito chirurgické osetreni?
Méla by byt pouzZita preventivni operacni intervence u pacientll bez myelopatie s nalezem
utlaku kréni michy bez pfiznakl radikulopatie?

Méla by byt pouZita preventivni operacni intervence u pacientl bez myelopatie s Utlakem
michy a klinickymi pfiznaky radikulopatie s nebo bez potvrzeni pomoci elektrofyziologickych
vySetfeni?

Bolesti bederni patefe a radikulopatie (adaptace postupi NICE doplnéna o de novo doporuéeni)

6.

i

10.

Ovliviiuje BMI, navyky koureni ¢i psychicky stav vysledek chirurgického zdkroku u pacientt
s nespecifickou bederni bolesti?

Jaka je ucinnost spinalni dekomprese u pacient( s radikularni symptomatologii?

Jaka je u¢innost ndhrady meziobratlové ploténky u pacient( s bolesti bederni patere?

Jaka je ucinnost a bezpecnost lateradlni meziobratlové fuze v oblasti bederni patefe u pacient(
s bolestmi bederni patefe, degenerativnimi zménami meziobratlovych plotének, spindlni
stenézy nebo herniaci ploténky?

V jakém casovém horizontu by méla byt provedena dekomprese u tézkého motorického
deficitu L5 (foot drop) vertebrogenni etiologie?

Bederni stendza (adaptace postupu Danish Health Authority doplnéna o de novo doporuceni)

11.

12.

13.

14.

Meéla by byt pacientlim s bederni stendzou patefe navrzena chirurgickd dekomprese v pripadé
nedostatecného ucinku predeslé konzervativni |écby?

Méla by byt pacientim s bederni stendzou patefe navriena spondylodéza jako dopinék
dekomprese?

Méla by byt pacientlm s bederni stendzou patere navrzena fizend rehabilitace po operacnim
zakroku?

Maji byt pacienti s degenerativni bederni spondylolistézou léceni prostou dekompresi, nebo
dekompresi s fuzi?

Doporuceni pro praxi — personalni a materialni vybaveni (de novo doporuceni dobré praxe)

15

@

. Kterd pracovisté a s jakym vybavenim/moznostmi mohou vykonavat dekompresni
a stabiliza¢ni vykony na patefi?
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Uzis

Vylucovaci a zahrnuijici kritéria ve formatu PICO

1. Klinicka (guideline) otazka (AOSpine: Degenerative Cervical Myelopathy)

o)

P Populace/Pacient Pacienti s modifikovanym Japanese Orthopaedic Association
skére 0 az 11
| Intervence Operacni intervence
C Komparace Konzervativni postupy
Vystupy Bezpecnost a ucinnost

2. Klinicka (guideline) otazka (AOSpine: Degenerative Cervical Myelopathy)

P

Populace/Pacient

Pacient s modifikovanym Japanese Orthopaedic Association
skore 12 az 14

(0

| Intervence Operacni intervence
C Komparace Konzervativni postupy
Vystupy Bezpecnost a ucinnost

3. Klinicka (guideline) otazka (AOSpine: Degenerative Cervical Myelopathy)

P

Populace/Pacient

Pacienti s modifikovanym Japanese Orthopaedic Association
skore 15 az 17

o)

| Intervence Operacni intervence
C Komparace Konzervativni postupy
Vystupy Bezpecnost a ucinnost

4. Klinicka (guideline) otazka (AOSpine: Degenerative Cervical Myelopathy)

o)

P Populace/Pacient Pacienti bez myelopatie s nalezem komprese michy bez
pfiznakd nebo symptomu radikulopatie.
| Intervence Operacni intervence
C Komparace Konzervativni postupy
Vystupy Bezpecnost a ucinnost

5. Klinicka (guideline) otazka (AOSpine: Degenerative Cervical Myelopathy)

P

Populace/Pacient

Pacienti bez myelopatie s ndlezem komprese michy a klinickym
nebo elektrofyziologickym nalezem radikulopatie

Intervence

Operacni intervence

C

Komparace

Konzervativni postupy

@

Narodni portal
klinickych doporucenych postupl
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o)

Vystupy

Bezpecnost a ucinnost

6. Klinicka (guideline) otazka (NICE: NG59 Low back pain and sciatica)

P

Populace/Pacient

Pacienti starSi 16 let s nespecifickou bolesti bederni patere
(s/bez radikularni symptomatologii/e) nebo pacienti s bolesti
bederni patefe, u kterych konzervativni postupy nedosahly
pozadovaného efektu a vysledku.

Pacienti starsi 16 let s radikuldrni symptomatologii, u kterych
konzervativni postupy nevedly k o¢ekdvanému ucinku nebo
vysledku.

Prognostické faktory

e Anamnéza predeslych operaci bederni patere

e Koureni

e BMI>30

e Psychologicky stres

e Korelace patologického nalezu na zobrazovacich
metodach (napf. MRI nebo CT k posouzeni pfitomnosti
komprese nervovych struktur)

e Radikularni symptomatologie (projekce do oblasti
prislusného  dermatomu/myotomu  vs.  bolesti
patefe/hyzdi)

Vystupy

Kritické:
e Kvalita Zivota (napf. SF-12, SF-36 nebo EQ-5D)
e Zavainost bolesti (napf. visual analogue scale [VAS] nebo
numeric rating scale [NRS])
e Funkénost (napf. dotaznik postiZzeni dle Roland-Morrise
nebo Oswestry disability index)
e Psychicky stres (HADS, GHQ, BPI, BDI, STAI).
o Nezddouci ucinky a nasledky:
Mortalita
Morbidita
o Podil reoperaci
Dulezité:
e Podil konverze od konzervativnich postupl k operacnim

O
O

7. Kli

nicka (guideline) otazk

a (NICE: NG59 Low back pain and sciatica)

Populace/Pacient

Pacienti starsi 16 let s nespecifickou bolesti bederni patere

o)

| Intervence Fuze bederni patefe
C Komparace e Standardni péce; ¢ekaci doby
e Konzervativni postupy
e Jiny typ intervence (napf. ALIF nebo diskektomie)
e Jiné lécebné postupy (intervence uvedené v nasem
doporuceni)
Vystupy Kritické:

e Kvalita Zivota (napf. SF-12, SF-36 nebo EQ-5D)

C) Narodni portal
klinickych doporucenych postupl
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e Zavainost bolesti (napt. visual analogue scale [VAS] nebo
numeric rating scale [NRS])
e Funkénost (napf. dotaznik postizeni dle Roland-Morrise
nebo Oswestry disability index)
e Psychicky stres (HADS, GHQ, BPI, BDI, STAI)
Dulezité:
e Nezdadouci ucinky a nasledky:
o Pooperacni komplikace (napf. infekce)
o Zvysené riziko vzniku nemoci prilehlého segmentu
o Mortalita
e Podil revizi a reoperaci
e Podil selhani provedenych intervenci
e Utilizace zdravotniho systému (preskripce, vySetreni,
hospitalizace nebo ambulantni kontroly)

8. Klinicka (guideline) otazka (NICE: NG59 Low back pain and sciatica)

P Populace/Pacient Pacienti starsi 16 let s nespecifickou bolesti bederni patere
| Intervence Diskektomie
C Komparace e Standardni péce
e Jiné lécebné postupy (intervence uvedené v naSem
doporuceni)
o) Vystupy Kritické:

e Kvalita Zivota (napf. SF-12, SF-36 nebo EQ-5D)
e Zavainost bolesti (napf. visual analogue scale [VAS] nebo
numeric rating scale [NRS])
e Funkénost (napf. dotaznik postiZzeni dle Roland-Morrise
nebo Oswestry disability index)
e Psychicky stres (HADS, GHQ, BPI, BDI, STAI)
Dulezité:
e Hodnoceni pacienta (> 30% uleva od bolesti nebo obtizi)
e Nezddouci ucinky nebo nasledky:
o Morbidita
o Mortalita
o Podil reoperaci
e Podil selhani provedenych intervenci
e Utilizace zdravotniho systému (preskripce, vysetieni,
hospitalizace nebo ambulantni kontroly)

9. Klinicka (guideline) otazka (NICE: Lateral Interbody Fusion)

P Populace/Pacient Pacienti s bolesti bederni patere, diskogenni bolesti, stendzou
bederni patefe nebo vyhfezem meziobratlové ploténky

| Intervence Lateralni (véetné XLIF, LIF) meziobratlova fuze v oblasti bederni
patere

C Komparace Konzervativni postupy: analgeticka terapie, fizend rehabilitace
a fyzioterapie
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o) Vystupy Bezpecnost a/anebo Gc¢innost

10.Klinicka (guideline) otazka (de novo)

P Populace/Pacient Tézkd paréza v distribuci myotomu L5 (foot drop-MMT 3
a méné) vertebrogenni etiologie

I Intervence Casna dekomprese

C Komparace Pozdni dekomprese

o) Vystupy Pocet pacientl se zlepsenim motorického deficitu (MMT 4
nebo 5), pocet pacientll se zlepSenim deficitu ad integrum
(MMT 5), zlepsSeni deficitu — rozdil pred a po operaci (MMT)

11.Klinickd (guideline) otazka (Danish Health Authority: Lumbar spinal
stenosis)

P Populace/Pacient Pacienti se stendzou bederni patere

| Intervence Dekomprese

C Komparace Konzervativni postupy

O Vystupy ODI, syndrom neurogennich klaudikaci a zlepSeni radikularni
symptomatologie, vedlejsi ucinky, kvalita Zivota (SF-36)

12.Klinicka (guideline) otazka (Danish Health Authority: Lumbar spinal
stenosis)

P Populace/Pacient Pacienti se stendzou bederni patere

| Intervence Dekompresni vykon se stabilizaci bederni patere

C Komparace Konzervativni postupy

o) Vystupy ODI, syndrom neurogennich klaudikaci a zlepSeni radikularni
symptomatologie, vedlejsi ucinky, kvalita Zivota (SF-36)

13.Klinicka (guideline) otazka (Danish Health Authority: Lumbar spinal
stenosis)

P Populace/Pacient Pacienti starSi 65 let se stendzou bederni patefe a/nebo
prislusSnymi symptomy po operaci (prostd dekomprese,
dekomprese s instrumentalni fuzi)

| Intervence Télesny trénink pod dohledem (cviéeni, pohybové aktivity ale
i obecny nebo specificky trénink pro zadda, ktery probiha pod
vedenim pfrislusného zdravotnického pracovnika a je cileny
a prizpGsobeny specificky individualni Grovni pacienta.)

C Komparace Bez rehabilitace
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Vystupy

Funkcnost (ODI, LBPRS, RMDQ, ZCQ, SF-36), Pé&si vzdalenost,
Bolest (VAS, NRS), Potieba Iékl proti bolesti,
Kvalita Zivota (EQ-5D, SF-36), Pocet padu

14.Klinicka (guideline) otazka (de novo)

P

Populace/Pacient

Degenerativni bederni spondylolistéza (DBS)

| Intervence Prostd dekomprese
C Komparace Dekomprese s fuzi
O Vystupy VAS bolest zad, VAS bolest koncetin, ODI, mira komplikaci,

krevni ztrdty béhem operace, trvani operace, délka
hospitalizace, mira reoperaci, kvalita Zivota, nakladovost

15.Klinicka (guideline) otazka (de novo)

P

Populace/Pacient

Pacienti s degenerativnimi onemocnénimi patere

C

Koncept

Dekompresni a stabilizacni vykony na patefi

Kontext

Typ pracovisté, vybaveni, moznosti, personalni obsazeni
a specializace

@

Narodni portal
klinickych doporucenych postupl
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Vyhledavani existujicich relevantnich KDP

Vyhledavani existujicich klinickych doporucenych postup( bylo provedeno v bfeznu 2021 v celkem 42
databazich, repozitafich a na webovych strankach zdravotnickych organizaci (seznam zdroju viz nize).
Na zakladé primdrnich zahrnujicich kritérii podle uréenych klinickych oblasti byla stanovena
vyhledavaci strategie skladajici se z téchto klicovych slov back pain, spondylolisthesis, spondylosis,
spondyloarthrosis, lumbar stenosis, radiculopathy, spine, spinal, odontoid, atlantoepistrophical,
atlantoaxial, subaxial, thoracolumbal, cervical, vertebral, vertebra, dens, axis axial, atlas atlantic,
cervical myelopathy a jejich ekvivalentl v dalSich jazycich.

Celkové bylo identifikovano 8 potencialné relevantnich klinickych doporucenych postup, které byly
nasledné kontrolni komisi a ¢Eleny pracovniho tymu zhodnoceny stran relevance, aktudlnosti,
robustnosti a rigoréznosti tvorby metodiky.

Zvolené doporucené postupy:

e A Clinical Practice Guideline for the Management of Patients With Degenerative Cervical
Myelopathy: Recommendations for Patients With Mild, Moderate, and Severe Disease and
Nonmyelopathic Patients With Evidence of Cord Compression, 2017, dostupné
z: https://aospine.aofoundation.org/clinical-library-and-tools/ao-spine-guidelines?

e Danish Health Authority — National clinical guideline for the treatment of lumbar spinal
stenosis, 2017, dostupné z: https://sst.dk/da/Udgivelser/2017/NKR-Behandling-af-lumbal-

spinalstenose®
e NICE - Lateral interbody fusion in the lumbar spine for low back pain, 2017, dostupné

z: www.nice.org.uk/guidance/ipg5743

e NICE — Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and management, 2016, dostupné
z: www.nice.org.uk/guidance/ng59*

Vyhledané doporucené postupy byly doplnény o dvé de novo doporuceni tykajici se klinickych oblasti,
pro které byly vyhledany jen nedostatecné kvalitni nebo zastaralé doporucené postupy a nebylo
mozné vyuzit metodu adopce nebo adaptace.
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Zdroje vyhledavaci strategie
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https://www.aofoundation.org/spine/about-
aospine/who-we-are

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

https://www.awmf.org/awmf-online-das-portal-der-
wissenschaftlichen-medizin/awmf-aktuell.html

American Collage of Physicians

Basque Office for Health Technology
Assessment (OSTEBA)

Belgian Health Care Knowledge Centre
Biblioteca de Guias de Practica Clinica del
Sistema Nacional de Salud

BIGG international database of GRADE
guidelines

British Columbia Guidelines

Canadian Agency for Drugs and Technology in
Health

Congress of Neurological Surgeons

CPG Infobase: Clinical Practice Guidelines
Danish Health Authority

Dynamed

ECRI Guidelines Trust

Guias de practica clinica, Columbia

Guias de practica clinica, Chile

Guias de practica clinica, Peru

Guideline Central
Haute Autorité de Santé (HAS)

Health Quality Ontario

Health Technology Assessment Section,
Ministry of Health Malaysia (MaHTAS)
Institute for Clinical Systems Improvement
(Icsl)

MAGICapp

MEDLINE (Ovid)

National Association of Spine Specialists
National Health and Medical Research Council,
Australia

C
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https://www.acponline.org/clinical-
information/guidelines
http://www.euskadi.eus/information/clinical-practice-
guidelines/web01-a3ikeost/en/
https://kce.login.kanooh.be/en/publications/all-reports
http://portal.guiasalud.es/web/guest/guias-practica-
clinica

http://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/

https://www?2.gov.bc.ca/gov/content/health/practition
er-professional-resources/bc-guidelines/guidelines-by-
alphabetical-listing#D

https://www.cadth.ca/

https://www.cns.org/guidelines/guidelines-overview
https://joulecma.ca/cpg/homepage
https://www.sst.dk/en/English/Expertise-and-guidance
https://www.dynamed.com/
https://guidelines.ecri.org/
http://www.iets.org.co/Busqueda/FrmResumen.aspx?v
alor=Gu%C3%ADa%20de%20Pr%C3%A1ctica%20CI%C3
%Adnica, https://sumimedical.com/guias-de-practica-
clinica-gpc/, https://coosalud.com/documentos-
tecnicos-ripss/,
http://gpc.minsalud.gov.co/gpc/SitePages/buscador_gp
c.aspx
https://diprece.minsal.cl/programas-de-salud/guias-
clinicas/
https://web.ins.gob.pe/salud-publica/publicaciones-
unagesp/guias-de-practica-clinica;
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias_pract_clini.html;
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias_pract_clini.html
https://www.guidelinecentral.com/
https://www.has-sante.fr/
https://www.hqgontario.ca/Evidence-to-Improve-
Care/Health-Technology-Assessment/Reviews-And-
Recommendations
http://www.moh.gov.my/index.php/pages/view/135?m
id=67

https://www.icsi.org/guidelines/

https://app.magicapp.org/app#/guidelines
https://ovidsp.ovid.com/
https://www.spine.org/Policy-Practice

https://www.nhmrc.gov.au/
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National Institute for Clinical Evidence (NICE)
National Patient Safety Office, Ireland

Nederland huisartsen genootschap
Norwegian Institute of Public Health (NIPH)
Odborna lékaiska spoleénost CLS JEP

Saudi Spine Society

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN)

SNLG dell’Istituto Superiore di Sanita

Sundhedsstyrelsen, Denmark
Suomalaisen Ladkariseuran Duodecimin
Standardné postupy v zdravotnictve

The Canadian Task Force on Preventive Health
Care

The GIN international guideline library
VA/DoD Clinical Practice Guidelines

Washington State Health Care Authority
World Health Organisation

Vysledek vyhledavani

existuje relevantni KDP

@AZV CR
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https://www.nice.org.uk/guidance
https://health.gov.ie/national-patient-safety-
office/ncec/national-clinical-guidelines/
https://www.nhg.org/
https://www.fhi.no/en/qk/HTA/
https://www.cls.cz/
https://saudispine.org/clinical-guidelines/

https://www.sign.ac.uk/

https://snlg.iss.it/?cat=59
https://www.sst.dk/da/Opgaver/Patientforloeb-og-
kvalitet/Nationale-kliniske-retningslinjer-NKR
https://www.duodecim.fi/
https://www.standardnepostupy.sk/standardne-
postupy-v-zdravotnictve/
https://canadiantaskforce.ca/guidelines/published-
guidelines/

https://guidelines.ebmportal.com/),
https://www.healthquality.va.gov/index.asp
https://www.hca.wa.gov/about-hca/health-technology-
assessment
https://www.who.int/publications/guidelines/en/https:/
/www.euro.who.int/en/health-topics/health-
determinants/migration-and-health

je kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Pfiloha A)
-> adaptace KDP pomoci standardizovaného ndstroje ADAPTE (Licenik, Kurfiirst, & lvanova,

2013)

O neni kvalitni po hodnoceni nastroji AGREE Il (Ptiloha A)

[ existuje relevantni a kvalitni systematické review*
- update systematického review a tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*

- tvorba nového KDP

[ neexistuje relevantni KDP

L] existuje relevantni a kvalitni systematické review*
-> update systematického review a tvorba nového KDP

LI neexistuje relevantni a kvalitni systematické review*

— tvorba nového KDP

* Provede se vyhledadni systematického review v platformé EPISTEMONIKOS a v pfipadé jeho dostupnosti ndsledné zhodnoceni
standardizovanym ndstrojem dle metodiky KDP
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Kritické hodnoceni existujicich KDP

Bylo provedeno kritické hodnoceni €tyf relevantnich zdrojovych KDP z hlediska kvality, aktualnosti,
obsahu, shody a pfijatelnosti/pouZitelnosti vsech doporuceni ve zdrojovém KDP.

Hodnoceni kvality: Kvalita zdrojovych KDP byla zhodnocena nastrojem AGREE Il (viz Pfiloha A)® jednim
klinickym odbornikem a dvéma metodiky. Vysledek hodnoceni je uvedeny nize. VSechny Cctyfi
doporucené postupy byly vydany ne pozdéji nez pred 5 lety a tvaréi tym je shledal dostatecné
aktualnimi pro pouZziti v praxi. Obsahové doporuceni uvedend v adaptovanych postupech nepokryvaji
celou oblast chirurgickych postupll pro degenerativni onemocnéni patere, nicméné dalsi dikazy nebyly
dostupné a tvirci tym se rozhodl doplnit text komentati a tvorbou dvou de novo doporudeni.

Celkové byly hodnocené klinické doporucené postupy doporuceny k pouZivani v praxi a jsou vhodné
k adaptaci pro pouzivani v Ceské republice (viz Pfiloha A).

Toto rozhodnuti vychazelo z hodnoceni kvality, aktualnosti, obsahu, shody, ptijatelnosti a pouzitelnosti
doporuceni ve zdrojovych KDP.

Hodnoceni aktudlnosti: Bylo realizovano hodnoceni aktudlnosti zdrojovych KDP. Vysledek hodnoceni

aktualnosti: Identifikované ctyti KDP byly dokonceny v letech 2016—2017, coz je dostatecné pro vyuZiti
v klinické praxi v podminkach CR. V pFipadé aktualizace nékterého zdrojového KDP bude zahajena
i aktualizace tohoto KDP.

Hodnoceni obsahu: Zhodnoceni obsahu zdrojovych KDP bylo provedeno porovnanim zaméreni
a klinickych oblasti zdrojovych KDP véetné doporuceni se zamérenim a klinickymi oblastmi
pfipravovaného ¢eského KDP. Vysledek hodnoceni obsahu: Zaméreni a formulované klinické oblasti

v posuzovanych KDP se shoduji se zamérenim a specifikaci klinickych oblasti pfipravovaného ¢eského
KDP castecné, proto byla z jednotlivych zdrojovych postupl tymem vybrana relevantni doporuceni.
Oblasti, které zadny z nalezenych zdrojovych postupl nepokryval, byly zpracovany de novo tvorbou
doporuceni.

Hodnoceni védecké validity/shody: Bylo provedeno hodnoceni shody mezi vyhledavaci strategii
a vybérem védeckych duikazli, na zakladé kterych byla formulovdna doporuceni. Dale pak byla
hodnocena shoda mezi vybranymi védeckymi dikazy a tim, jak tvlrci tyto dikazy shrnuji a interpretuji;
a v neposledni radé mezi interpretaci diikazi a doporucenimi. Vysledek hodnoceni shody: Selekce

védeckych dlkazl podkladajici doporuceni v posuzovaném KDP vychazi ze senzitivni a transparentné
dokumentované vyhledavaci strategie. Byla nalezena shoda mezi védeckymi dikazy a jejich
interpretaci a také mezi samotnou formulaci doporuceni.

Hodnoceni pfijatelnosti a pouzitelnosti doporuceni: Bylo provedeno hodnoceni pfijatelnosti
a pouzitelnosti KDP. Vysledek hodnoceni: Do tohoto KDP byla prevzata jen doporuceni, ktera jsou

pfijatelna a pouzitelna v ¢eském prostredi.
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Rozhodovani o prijeti doporuceni a zakladni popis metodiky
adaptovanych KDP

Metodika tvorby KDP

Pfiprava tohoto klinického doporugeného postupu (KDP) se fidila Ndrodni metodikou tvorby KDP,®
ktera vychazi z metodiky GRADE. Pro jeho tvorbu byla pouzita metoda ,,adolopment”, ktera spociva
v systematickém robustnim vyhledavani kvalitnich zahranic¢nich KDP, jejich pfizptisobeni podminkam
¢eského zdravotnického prostredi spolecné s tvorbou doporuceni de novo. Pro tento KDP byly vybrany
Ctyri takové zdrojové postupy:

1. AOSpine — A Clinical Practice Guideline for the Management of Patients With Degenerative
Cervical Myelopathy: Recommendations for Patients With Mild, Moderate, and Severe Disease
and Nonmyelopathic Patients With Evidence of Cord Compression, 2017,
https://aospine.aofoundation.org/clinical-library-and-tools/ao-spine-guidelines®

2. NICE — Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and management, 2016,
www.nice.org.uk/guidance/ng59*

3. NICE - Lateral interbody fusion in the lumbar spine for low back pain, 2017,
www.nice.org.uk/guidance/ipg5743

4. Danish Health Authority — National clinical guideline for the treatment of lumbar spinal
stenosis, 2017, https://sst.dk/da/Udgivelser/2017/NKR-Behandling-af-lumbal-spinalstenose?

Metodiky tvorby doporuceni jednotlivych zdrojovych KDP jsou uvedeny v pfislusnych podkapitoladch
nize.
KDP byl déle doplnén o nékolik oblasti, pro které nebyl nalezen Zadny vyhovujici doporuceny postup,

a doporuceni byla vytvorena de novo ¢eskym autorskym tymem. Ta jsou v textu prehledné oznacena
a metodika jejich tvorby je také uvedena nize.

Interpretace doporuceni dle GRADE - jistota diikazl a sila doporuceni

Uroveii jistoty (neboli kvality) diilkaz(i byla hodnocena pfistupem GRADE ji? autory zdrojovych KDP.
Duakazy z randomizovanych kontrolovanych studii jsou povaZovany za majici vysokou kvalitu a nasledné
muze dojit ke snizeni hodnoceni o maximalné tfi stupné (na velmi nizkou kvalitu) v pfipadé
metodologickych a jinych nedostatkd. Dikazy z nerandomizovanych studii maji nizkou kvalitu a mohou
byt snizeny o jeden stuperi v pfipadé nedostatk(l a/nebo zvySené o dva stupné v pripadé velkého
ucinku, gradientu davky a odezvy nebo priznivych matoucich faktorl. Ve vysledku muizZe byt jistota
dlikazl pro randomizované i nerandomizované studie na skale od velmi nizké po vysokou (viz Obrazek
18Chyba! Nenalezen zdroj odkazu.). Tabulka 1 uvadi definice jednotlivych Urovni jistoty dikaz( dle
GRADE.
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Obrazek 18. Hodnoceni Urovné jistoty (kvality) diikazti dle metodiky GRADE

1. 2. 3.
Urdeni pocateéni droven Posouzeni snizeni ¢i zvySeni stupné Finalni uroven
spolehlivosti spolehlivosti spolehlivosti
Prvotni Duvody pro sniZeni ¢i zvy$eni stupné \ Spolehlivost odhadu
Design studie spolehlivost kvality vedeckého ditkazu ucinku na zakladé
odhadu u¢inku Snizujici faktory Zvysujici faktory téchto posouzeni
Randomizované Vysoka Riziko zkresleni Velky rozsah Vysoky
kontrolované studie spolehlivost vysledku ucinnosti [anYaryasTas)
konzist: Gradient davk
Nekonzistence radient davky a Stiedni
Nepiimost odezvy 69 EB GB e
Nepiesnost Veérohodné matouci
Observaéni studie Nizka Publikaéni zkresleni = faktory: Nizky
spolehlivost - by snizovaly EB EB e e
prokazanou uéinnost,
- by
naznacovaly falesnou
ucinnost. v piipadé, ze
nebyla zadna G¢innost

} zjisténa. )

Tabulka 1. Klasifikace jistoty dtikazti dle GRADE

Jistota dlikazt Vysvétleni Symbol

Vysokd/high Dal3i vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost | @D DD
odhadu ucinnosti.

Stfedni/moderate Dalsi vyzkum pravdépodobné muzZe mit vliv na spolehlivost | @O PO
odhadu ucinnosti a mizZe zménit odhad.

Nizka/low Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné bude mit dllezZity vivna | @HOOS
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.

Velmi nizkd/very low Jakykoliv odhad Géinnosti je velmi nespolehlivy. o6
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Sila doporuceni byla urc¢ena autorskym tymem zdrojovych KDP. Silné doporuceni znamena, Ze vsichni,
nebo témér vsichni informovani pacienti by se Fidili danym doporucenim. Pro |ékafe to znamen3, Ze
postup podle daného doporuceni je spravnym postupem u vSech, nebo u témér vSech pacientl
vymezenych v doporuceni. Silnd doporuceni obvykle utvareji indikatory kvality péce a spravnosti
klinického postupu.

Slabé doporuceni znamen3, Ze vétsina informovanych pacient( by se fidila doporucenim, ale vyznamna
mensina by volila postup alternativni. Slaba doporuceni by neméla slouzit jako zdklad pro tvorbu
standardU péce. Sila doporuceni nemusi souviset pouze s Urovni jistoty dikazl. | dikazy velmi nizké
jistoty mohou vést k silnému doporuceni a naopak.

U rozhodovani o sile doporuceni expertni panel zvaziuje zejména pfinos a riziko pro pacienta,
proveditelnost a nakladovost terapie, rovny pfistup k terapeutickému postupu, preference cilové
populace (obvykle pacient(l) a dalsi dulezité parametry. Podrobné vysvétleni isudkl autorskych tymu
zdrojovych KDP je uvedeno u jednotlivych doporuceni.

Doporuceni dale mohou byt bud pro, nebo proti dané intervenci. Metodika GRADE pouZziva pro
klasifikaci sily doporuceni slovni hodnoceni a symboly, které jsou uvedené v tabulce 2.

Tabulka 2. Klasifikace sily a formulace doporuceni dle GRADE

Sila doporuceni Symbol Zpusob vyjadreni
Silné doporuceni PRO ™ doporuceno udélat
Slabé/podminéné doporuceni PRO T2 navrZeno udélat
Slabé/podminéné PROTI 1? navrZeno nedélat
Silné doporuceni PROTI N} doporuceno nedélat

Tabulka 3. Klicové domény zvazené pfi urcovani sily doporuceni

Doména Vysvétleni

Zvéieni pfinosl vs. rizik: Cim vice prevaiuji piinosy, tim je vét$i $ance pro
formulaci silného doporuceni.

Pokud se jevi, Ze bude doporuceni obecné pfijato avysoce cenéno,
pravdépodobné bude silné. V pfipadé, Ze jsou divody pro nepfijeti doporudeni,
doporuceni bude spiSe podminéné.

Naklady a financni Nizsi ndklady nebo vyssi ndkladova ucinnost bude pravdépodobné podkladem pro
otazky (vyuZiti zdrojt) silné doporuceni.

V pfipadé, Ze je intervence aplikovatelna v prostredich, kde se ocekdva nejvyssi
pfinos, je pravdépodobné silné doporucené.

PFinosy a rizika

Hodnoty a preference
(pFijatelnost)

Proveditelnost

V KDP se nachdazeji také tzv. doporuceni dobré praxe oznacovana zkratkou DDP. Jsou to sdéleni
autorskych tym( zdrojovych KDP, pro ktera nebyla systematicky prohleddna védecko-odborna
literatura, ale vzhledem k dilezZitosti dané problematiky i pfesto tvlirci KDP povaZovali za potiebné
doporuceni formulovat.
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Metodika tvorby zdrojovych KDP

V této podkapitole uvadime strucny preklad popisu metodiky tvorby ¢tyf zdrojovych KDP.

A Clinical Practice Guideline for the Management of Patients With Degenerative Cervical
Myelopathy: Recommendations for Patients With Mild, Moderate, and Severe Disease and
Nonmyelopathic Patients With Evidence of Cord Compression, 20177

Hlavnim cilem tohoto KDP bylo poskytnout doporuceni o 1é¢bé pacientli s mirnou, stfedni a tézkou
myelopatii nebo bez myelopatie se znamkami komprese kréni michy.

Na tvorbé systematickych review pracovaly multidisciplindrni tymy. Byl sestaven tvlrci tym
doporuceného postupu (guideline development group, GDG), ktery se skladal z paternich chirurgt
(neurochirurgové, ortopedi), neurologl, revmatologa, specialisti v oborech rehabilitace, vSeobecnych
|ékarli, zdravotni sestry a odbornika v oblasti klinického vyzkumu. Soucasti GDG nebyl zastupce
pacientd.

Vsichni ¢lenové tvircéiho tymu uvedli sv(j potencialni stiet zajm0, které byly zverejnény jako pfiloha
vysledného KDP. Vsichni, ktefi se podileli na tvorbé KDP, méli pfedchozi zkusenost s 1é¢bou pacientl
s degenerativni kréni myelopatii.

Zkuseni metodici, bez zasadnich financnich nebo intelektudlnich stfetl zajmu, vytvorili nékolik
systematickych review, kterd slouzila jako dikazy potfebné pro formulaci doporuceni. Data pro
systematicka review byla vyhledavana dle predem stanovenych vyhledavacich strategii a vylucujicich
a zahrnujicich kritérii. Bylo prohledano nékolik elektronickych databazi (PubMed, ClinicalTrials.gov,
EMBASE, The Cochrane Library a dalsi, relevantni k jednotlivym klinickym otazkam), nalezené dlkazy
byly vyhodnoceny z hlediska kvality v souladu s metodikou GRADE (GRADE Working Group).® Po¢atedni
kvalita dikazl byla povaZzovéna za vysokou (pro RCT) a nizkou (vétSina observacnich studii), kterd
mohla byt nasledné snizena (o jeden az dva stupné) Ci zvySena s ohledem na relevantni faktory
dlkazl/studii. Kvalita dikazd mohla byt snizena pfi pfitomnosti: rizika zkresleni, nekonzistence
vysledk(l, nepfimosti dlkazl, nepfesnosti v odhadu ucinku (Siroké intervaly spolehlivosti) nebo
chybéjici apriori vyjadieni ohledné analyz podskupin. Dikazy mohly mit naopak zvySenou kvalitu
v pfipadé pritomnosti: velkého rozsahu ucinku, stupné ddavka-odpovéd ¢i pokud by vSechny
pravdépodobné matouci faktory snizovaly velikost zjevného ucinku.

Doporuceni byla vytvorena rovnéz v souladu s pfistupem GRADE, s ohledem na kvalitu dlkazl
a urcenim sily jednotlivych doporuceni. V ramci procesu ,,od dikazi k doporuceni“ bylo pfihlédnuto
k ddleZitosti jednotlivych vystupl, velikosti Zadoucich a neZadoucich ucinkl, Ucinnosti naklada Ci
proveditelnosti dané implementace. Na silu formulovanych doporuceni mély vliv Ctyfi faktory:
vyvazenost Zadoucich a nezddoucich ucink(i, dlivéra ve velikost odhadovaného ucinku, hodnoty
a preference zucastnénych stran a potifebné zdroje. Znéni silného doporuceni bylo formulovano jako
,doporucuje se“, znéni slabého doporuceni pak jako , navrhuje se“. Pro nalezeni shody (konsenzu) byla
pouzitd modifikovana Delphi metoda. Pokud nebylo dosaZeno shody, probéhlo hlasovani, jehoz
vysledek byl zaznamenan.
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Doporucené postupy prosly interni oponenturou formou pfipominkovani a elektronického hlasovani
v ramci tvardi skupiny. Jako externi oponenti byli osloveni klini¢ti odbornici z fad Iékar( primarni péce,
neurochirurgd, ortoped(, neurolog(, angiologl, l1ékar( intenzivni péce a revmatologll a také zastupci
pacientu. Pfipominky oponentl byly zdokumentovany, o nasledné provedenych podstatnych zménach
v KDP se hlasovalo v ramci celé tvlrci skupiny.

Tvorba KDP pro management akutniho poranéni patefe byla financovana organizacemi AOSpine North
America, AOSpine International a spolecnou Sekci Neurotraumata a kritickd péce organizaci American
Association of Neurological Surgeons (AANS) a Congress of Neurological Surgeons (CNS). Obecné cile
této Sekce jsou pokrok v neurochirurgii patere a pribuznych védach, zlepseni péce o pacienty, podpora
smysluplného zakladniho a klinického vyzkumu a zajisténi vedeni v pregradudlnim a postgradualnim
vzdélavani.

KDP budou revidovany hlavnim sponzorem v obdobi 3-5 let po publikaci. Pracovni skupina sestdvajici
z predsedy, mistopredsedy, nezavislého metodika a 2—5 klinickych expertd provede revizi souboru
literatury a hledani novych dikazd, které mohou ovlivnit navrhovana doporudeni. Pracovni skupina
projednd nutnost aktualizace KDP s vedenim sponzorské organizace. Aktualizace bude zvazena, pokud
dojde ke zménam v (1) dlkazech tykajicich se nezadoucich ucéinkl a pfinosq, (2) vysledcich, které by
byly povazovany za dllezité pro rozhodovani, (3) hodnoceni soucasnych kritickych a dileZitych
vysledkd a (4) dostupnych intervencich a zdrojich.®

NICE - Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and management, 2016

Tento klinicky doporuéeny postup shrnuje dikazy a poskytuje doporuceni tykajici se tfi Sirokych oblasti
bolesti dolni ¢asti zad a péce o ischias. Mezi tyto oblasti patfi: hodnoceni, neinvazivni |éCba a invazivni
|é¢ba bolesti dolni ¢asti zad a ischias. Klinicky doporuceny postup zahrnuje oblasti alternativni
diagndzy, nastroje pro hodnoceni rizik a stratifikaci rizik a zobrazovani. Doporuceni pro neinvazivni
|é¢bu zahrnuji: nefarmakologickou intervenci (sebefizeni, cviceni, ortotika, manualni terapii,
akupunkturu, elektroterapii, psychologickou terapii, kombinované fyzické a psychologické programy
a programy pro navrat do prace) a farmakologickou intervenci. Invazivni doporuceni l1écby zahrnuiji:
nechirurgickou intervenci (spindlni injekce, radiofrekvencni a epidurdlni denervaci) a chirurgické
zakroky (dekomprese patere, fuze patere, ploténka substitucni a prognostické faktory). Doporuceni
v tomto KDP se tykajici hodnoceni neinvazivni |éCby, které jsou nejvice relevantni pro fyzioterapeuty.
Cilem klinického doporuceného postupu je poskytnou doporuceni o zlepSeni kvality Zivota lidi pomoci
nejucinnéjsich forem péce o bolesti spodni ¢asti zad a ischias.

Byla vytvofena multidisciplindrni skupina pro vyvoj klinického doporuc¢eného postupu (GDG), ktera
zahrnovala zdravotniky, vyzkumniky i laiky, ktefi se podileli na tvorbé tohoto klinického doporu¢eného
postupu. Byla sloZzena z 18 ¢lend (14 hlavnich ¢lenl a 4 expertni ¢lenové). Konzultace pfi tvorbé
doporuceného postupu probihaly s pracovniky zoblasti mediciny, chirurgie, oSetfovatelstvi,
radiologie, psychologie, epidemiologie a s pracovniky z oblasti vyzkumu.

Celkem bylo identifikovano 23 review otazek. Vyhledavani védeckych dikazl bylo provedeno podle
parametrd stanovenych v NICE guidelinu.
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Pro klinicky zamérené otazky byly prohleddny databdze: Medline, Embase a The Cochrane Library. Pro
nékteré klinické otazky byly pouZity dalsi oborové databdaze: CINAHL (intervence Zivotniho stylu,
kombinace intervenci, neinvazivni intervence); PsycINFO (kombinace intervenci a psychologickych
intervenci); a AMED (neinvazivni intervence). VSechna vyhledavani byla aktualizovana k 15. 12. 2015.
Studie publikované v jinych jazycich, nez angli¢tiné nebyly vyhledavany.

Pro ekonomicky zamérené otazky byly prohledavany databaze Medline (OVID), Embase (OVID),
databdze ekonomickych hodnoceni NHS (NHS EED), databaze Health Technology Assessment (HTA)
a databaze Health Economic Evaluation Database (HEED) bez omezeni data (databaze NHS EED
prestala byt po bfeznu 2015aktualizovana; databaze HEED byla pouzivana pro vyhledavani do 29. fijna
2013, ale nasledné prestala byt dostupna od ledna 2015). Kromé toho bylo vyhledavani provadéno na
Medline a Embase pomoci zdravotné ekonomického filtru od roku 2013, aby bylo zajisténo, Ze byly
identifikovany nedavné publikace, které jesté nebyly indexovany ekonomickymi databazemi. Toto bylo
doplnéno dal$imi reSersemi, které hledaly ekonomické dokumenty tykajici se konkrétné kvality Zivota
na Medline a Embase, protoZe se ukazalo, Ze nékteré dokumenty v této oblasti nebyly identifikovany
prvnim vyhleddvanim. Studie publikované v jinych jazycich, nezZ anglictiné nebyly vyhledavany.

Hledani nepublikované literatury nebylo provedeno. NGC a NICE nemaji ptistup k nepublikovanym
vysledklm klinickych studii vyrobc( 1ékd, takze klinické dlikazy zvaZované GDG pro farmaceutické
intervence se mohou liSit od téch, které zvazuje MHRA a Evropskd |ékova agentura pro ucely
licencovani a regulace bezpecnosti.

Pro potieby tvorby tohoto klinického doporuceného postupu byly vyhleddavany randomizované studie,
nerandomizované studie a observacni studie (véetné diagnostickych nebo prognostickych studii).
U vétSiny intervencnich otdzek v tomto KDP byly zahrnuty paralelni randomizované kontrolované
studie (RCT). U diagnostickych otdzek byly zvaZzovany k zarazeni diagnostické RCT a kohortové studie.
Pro prognostické prehledové otdzky byly zahrnuty prospektivni a retrospektivni kohortové studie.
Pfipadové kontrolni studie a prlGrezové studie nebyly zahrnuty. Tam, kde byla zahrnuta data
z observacnich studii, byly vysledky pro kazdy vysledek prezentovany oddélené od dikaz( RCT a kde
to bylo mozné, byla provedena metaanalyza.

Dlakazy pro vystupy ze zahrnutych RCT a pfipadné observacnich studii byly vyhodnoceny
a prezentovany s pouZzitim adaptace , Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation” (GRADE) vyvinutého mezindrodni pracovni skupinou GRADE. Kvalita dlkazd byla
odstupnovana podle definice GRADE: velmi nizk3, nizkd, stfedni nebo vysoka. Dlkazy byly predlozeny
pracovni skupiné v tabulkach a byly prezentovany forest ploty (meta-analyzy).

Tam, kde byla zahrnuta data z observacnich studii, byly vysledky pro kazdy vysledek prezentovany
oddélené od dikaz( RCT a kde to bylo mozné, byla provedena metaanalyza.

V prosinci 2020 byla v ramci toho klinického doporuc¢eného postupu pfezkoumana doporuceni tykajici
se opioidd pro nerakovinovou bolest v reakci na Public Health England evidence review o zavislosti na
predepsanych lécich a jejich vysazeni.
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NICE - Lateral interbody fusion in the lumbar spine for low back pain, 20173

Tento klinicky doporucéeny postup byl jako intervencni procedura (IP) pfipraven Narodnim institutem
pro excelentni zdravi a péci (NICE), aby pomohl ¢lenim IPAC (Interventional procedures advisory
committee) vydat doporuceni tykajici se bezpecnosti a ucinnosti intervencniho postupu lateralni
mezitélové fuzi v oblasti bederni patere.

Cilem tohoto klinického doporuceného postupu bylo poskytnout doporuceni na zakladé dikazl
o lateralni mezitélové fuzi v oblasti bederni patere pro bolesti dolni ¢asti zad u dospélych, coz zahrnuje
odstranéni poSkozené ploténky a upevnéni ¢asti patere k sobé, aby se zmirnila bolest.

Tento klinicky doporuceny postup byl zaloZen na rapidnim systematickém review, ve kterém byly
prohleddvany databaze: MEDLINE, PREMEDLINE, EMBASE, Cochrane Library a dalsi. Byly prohlédany
také registry a webové stranky. Nebylo pouZito Zadné jazykové omezeni. Byly zahrnuty pouze klinické
studie. Dlraz byl kladen na identifikovani dobré kvality studii. Studie nebo konferencni abstrakta, kde
nebyly Zzadné klinické vysledky, byly vylouceny, stejné tak jako recenze, uvodniky, laboratorni ¢i studie
na zviratech. Klinicky doporuceny postup byl zaloZen na tfech systematickych review, dvou
nerandomizovanych srovnavacich studii (z nichZ jedna byla zahrnuta do vyhledaného systematického
review), jedné randomizované kontrolované studii a tfech sériich pfipad( (z nichZ dvé byly zahrnuty
do jednoho z vyhledanych systematickych review) a Sesti kazuistik (z nichZ pét bylo zahrnuto do
jednoho z vyhledanych systematickych review). V prehledu je uvedeno celkem 15 studii s extrakéni
tabulkou, v¢éetné hlavnich zjisténi.

Z hodnoceni studii vyplyva, Ze ve studiich byla heterogenita, pokud Slo o populace pacientu. Studie se
také lisily s ohledem na pouziti doplnkové fixace, techniky pro laterdlni mezitélovou fuzi, vyuziti
neuromonitoringu, dale vterminologii a klasifikaci komplikaci. VétSina informaci obsazenych ve
studiich byla z USA. Limitem byl i nedostatek dlouhodobych udaja.

S odkazem na rychlou zpravu ktomuto klinickému doporuc¢enému postupu, ktery provedla The
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, je mezi hlavnimi zjisténimi zmifovano, Ze
rapidni systematické review pouZité pro tvorbu klinického doporuc¢eného postupu zahrnulo studie
omezené kvality a protichidné dlikazy v zahrnutych studiich a nebyly identifikovana zadna relevantni
klinicka doporuceni.

Na zakladé limitd tohoto klinického doporuceného postupu je v samotném textu KDP uvedeno, Ze by
KDP nemél byt povazovan za definitivni posouzeni postupu u laterdIni mezitélové fuze v oblasti bederni
patefe pro bolesti dolni ¢asti zad u dospélych.

Danish Health Authority — National clinical guideline for the treatment of lumbar spinal
stenosis, 20172

KDP byl zaloZen na kritickém systematickém review védecké literatury s naslednymi metaanalyzami.

FindIni doporuceni byla vysledkem zvazeni dostupnych dlkaz( a potencialniho rizika poskozeni spolu
s preferencemi pacienta. Podrobna pfirucka DHA popisujici pouZité metody vychazi ze systému GRADE.
Kompletni KDP je k dispozici v danstiné na webové strance DHA.
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Byla vytvorena projektova skupina zaméstnancl z DHA sloZend z predsedy, projektového manazera,
hlavniho reviewera, informacniho specialisty, metodologa a multidisciplindrni pracovni skupiny.
Clenové pracovni skupiny byli jmenovani pozvanim stran odbornych organizaci a védeckych
spolec¢nosti. Pracovni skupina byla slozena ze dvou neurochirurgli, dvou ortopedd, jednoho
revmatologa, jednoho anesteziologa, jednoho geriatra, jednoho radiologa, jedné zdravotni sestry,
dvou fyzioterapeutd, jednoho chiropraktika a jednoho praktického lékare.

Potencidlni stfet z4jmG byl zvefejnén na DHA domovské strance.’® Clenové pracovni skupiny se
zUcastnili formulovani deseti vyzkumnych otdzek pro hodnoceni, klasifikaci literatury a formulovani
doporuceni. Referenéni skupina se zdstupci danského verejného zdravotnického systému
a pacientskych organizaci schvalila klinické otazky a poskytla rady ohledné doporuceni. Vedouci
reviewer koordinoval praci a vypracoval navrh zpravy.

Kvalita dikazl byla odstupriovana podle definice GRADE: velmi nizka, nizkd, stfedni nebo vysoka.
Duikazy byly predloZeny pracovni skupiné v tabulkach a byly prezentovany forest ploty (meta-analyzy).
Z dostupnych dlkaz( byla navrzena silna, nebo slaba doporuceni bud pro, nebo proti [é¢bé. V pFipadé
nedostatku dikazld byl podkladem pro tvorbu praktického doporuéeni expertni nazor vyjadreny
v ramci diskuse pracovni skupiny. Kone¢na doporuceni byla zaloZzena na dostupnych dlikazech spolu
s potencidlnimi pozitivhimi nebo negativnimi Ucinky 1écby a preferencemi pacientd. Po formulovani
doporuceni pracovni skupina vytvofila cely obsah KDP a doplnila odkazy na pouzitou literaturu.

Metodika tvorby doporuceni de novo ceskym autorskym tymem

Cesky autorsky tym doplnil adaptaci vy$e uvedenych existujicich doporuéenych postupti o dvé nové
formulovana doporuceni podporena systematickym prehledem védeckych dikazu:

1. Casovani dekompresniho vykonu pfi vyznamném motorickém deficitu v bederni oblasti
(kapitola €. 2 Bederni bolest a radikulopatie, klinicka otazka ¢. 10); Klinickd otdzka: V jakém
Casovém horizontu by méla byt provedena dekomprese u tézkého motorického deficitu
v myotomu L5 (foot drop) vertebrogenni etiologie?

2. Chirurgicky postup pfi degenerativni lumbalni spondylolistéze — prostd dekomprese nebo
dekomprese fuzi (kapitola €. 3 Stendza bederni patere, klinicka otazka ¢. 14); Klinicka otazka:
Maji byt pacienti s degenerativni bederni spondylolistézou léCeni prostou dekompresi nebo
dekompresi s fuzi?

Pro zodpovézeni téchto klinickych otazek byly nejprve prohleddny databaze pro existujici doporucené
postupy. V pripadé nalezeni vhodného doporucdeného postupu, byla provedena aktualizace
pfislusného doporuceni. V pfipadé neexistence vhodného doporuéeného postupu, bylo pfistoupeno
k vyhleddvani existujicich systematickych review, ze kterych bylo vybrano to s nejvy$sim hodnocenim
kvality a s nejaktualnéjsim vyhledavanim primarni literatury.

Metodicky tym KDP pfipravil souhrn dlikazti formou GRADE Summary of Findings a spolecné s kliniky
tabulku od dikaz( k doporuéenim (Evidence-to-Decision Table), ve které také navrhl znéni, silu a smér
doporuceni. Dne 11. 4. 2022 bylo uspofadano online setkani pro diskusi o doporucenich, kterd byla
100% konsensem schvalena.
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Stret zajmu a financovani

KDP byl financovan z projektu Klinické doporucené postupy (CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221).
Financujici subjekt ani vedeni projektu (Garanc¢ni komise) nijak neovlivnili tvorbu KDP ani znéni
doporuceni.

Prohlaseni o stfetech zajmu vSech ¢lenl pracovniho tymu jsou soucasti projektové dokumentace.
Potencialni konflikty zajmG vsech stran zapojenych do pfipravy KDP byly zjistovany a pisemné
dokumentovany (viz Pfiloha D). Pripadny nezadouci vliv protichGdnych zajmd byl minimalizovan
skutecnosti, Ze reserse, vybér, hodnoceni literatury a pfipravu podkladl pro rozhodnuti expertniho
panelu provadéli metodici nezavisle na ¢lenech tvaréiho tymu (klinicich).

Oponentura

Prvniverze KDP byla predloZena k oponentuie externim oponentlim. Po zapracovani jejich pfipominek
byla vytvofena druhd verze KDP, kterd byla predloZena kverejné oponentufe trvajici 30 dnd.
Pripominky byly zapracované a vznikla tieti, findlni verze KDP uréena k publikaci.

Planovana aktualizace KDP

Aktualizace KDP je pldnovana za 5 let od publikace s pouzitim Narodni metodiky pro tvorbu KDP.
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Doporuceni

V této Casti jsou prezentovana doporuceni z nalezenych zahranicnich kvalitnich doporucenych postupl
dle diagndzy. Kazda nésledujici podkapitola zac¢ina stanovenim klinickych otdzek narativné i ve formé
PICO elementl a formulovanym doporucenim pro danou nemoc se symboly pro Uroven jistoty dlikaz(
a sily doporuceni dle metodiky GRADE. Poté nasleduje souhrn védeckych divod( a zddvodnéni
doporuceni. Tyto €asti jsou prekladem zdrojovych KDP.

1. Degenerativni kréni myelopatie

Adaptace doporuceného postupu: AOSpine — A Clinical Practice Guideline for the Management of
Patients With Degenerative Cervical Myelopathy: Recommendations for Patients With Mild,
Moderate, and Severe Disease and Nonmyelopathic Patients With Evidence of Cord Compression,
2017

Klinicka otazka 1

Mélo by byt u tézké (severe) degenerativni kréni myelopatie pouzito chirurgické osetieni?

P Populace/Pacient Pacienti s modifikovanym Japanese Orthopaedic Association
skére 0az 11
| Intervence Operacni intervence
c Komparace Konzervativni postupy
o) Vystupy Bezpecnost a ucinnost
Doporuceni
GRADE

Doporuceni/Prohlaseni - = .

P / Uroven Sila
Doporucujeme chirurgické oSetfeni u pacientl stézkou (severe)

A . SPIPIS IS ™

degenerativni kréni myelopatii.

Zdtivodnéni doporuceni a souhrn diakaza

Systematicky pFehled literatury! byl vypracovén k posouzeni olekdvanych vysledki ve funkénosti,
neschopnosti a bolesti po chirurgické intervenci bez ohledu na trvani ptiznakl nebo pokrocilosti
postizeni. Zpracovany byly i uUdaje o komplikacich. Pozadovana kritéria splnilo 32 studii:
9 prospektivnich komparativnich, 4 randomizované kontrolované a 19 prospektivnich pfipadovych
studii.

Na zakladé ziskanych vysledkl bylo konstatovdano vyznamné zlepSeni ve sledovanych parametrech
(mJOA — modified Japanese orthopaedic association score, Nurick score, NDI — Neck disability index,
VAS) v prlbéhu kratkodobého (6-12 m.), stfednédobého (13—-36 m.) i dlouhodobého (> 36 m.)
sledovani. Vsechny zmény byly statisticky signifikantni a prekrocily minimalni klinicky vyznamny rozdil
ve sledovanych parametrech. Mira komplikaci u pacientd s tézkou kréni myelopatii lé¢enych
chirurgicky byla nizka (14,1 %). Nejc¢astéjsi komplikace zahrnuji pooperacni bolesti patere (5,6 %),
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prechodnou parézu hlasivek (dysfonii) nebo poruchu polykani (dysfagii) (2,2 %), selhani instrumentace
(2,0 %), C5 radikulopatie/paréza (1,9 %), pakloub (1,8 %), infekce (1,5 %), adjacent segment disease
(1,5 %), poranéni duréiniho vaku/dnik mozkomisniho moku (1,4 %), potfeba revize v operovaném
segmentu (1,4 %), zhorSeni myelopatie (1,3 %), hematom (0,9 %), vznik nové radikulopatie/parézy
kromé C5 (0,9 %), zhorSeni neurologického stavu (0,9 %), hojeni operacni rany per secundam (0,8 %),
vznik dekubitd (0,8 %), dysfonii (0,7 %) a vznik pooperacni deformity (0,5 %). Kumulativni hodnoty
zasadnich komplikaci byly také nizké, a to 3,3 % pro kardiopulmondlni komplikace a 0,3 % pro umrti.
Akceptované studie nerozliSuji miru komplikaci na zdkladé pokrodilosti degenerativniho postizeni kréni
patefe a myelopatie. Na zakladé konsenzu odbornik(l pracovni skupiny je predpokladano vyssi
procento komplikaci u pacientl s dlouhodobym trvanim onemocnéni a rozsahlejsi myelopatii.

Pro porovnani vysledkll ve funkénosti, neschopnosti a bolesti byl vypracovan dalsi systematicky
pfehled studii'?> u pacientd s téZkou myelopatii |é¢enych konzervativhimi postupy. Tento pFehled
zahrnuje 8 praci (1 randomizovanou kontrolovanou, 3 prospektivni kohortové a 4 retrospektivni
kohortové studie), které splnily predem definovana kritéria pracovni skupiny. Pracovni skupina se
shodla, Ze vysledek konzervativnich postupl neni natolik klinicky relevantni u pacientl s tézkou
myelopatii kréni michy.

Pti rozhodovani o zplsobu lécby pacientl s téZzkou myelopatii bylo jako nejvice relevantni popsano
hlavné vyznamné zlepSeni v parametrech jako mJOA a nizké procento perioperacnich nebo
pooperacnich komplikaci. OSetfujici Iékafi i samotni pacienti vysoce preferuji kladny klinicky vysledek
chirurgické l1écby v kratkodobém, stfednédobém i dlouhodobém sledovani. Prestoze naklady na
chirurgickou Ié¢bu jsou nemalé, pracovni skupina predpoklada jejich snizeni v budoucnosti na zakladé
pozitivnich a klinicky relevantnich vysledk( v poopera¢nim obdobi. Viechny vyse popsané skutecnosti
vedly k vytvoreni silného doporudeni pro operacni intervenci u pacientl s tézkou degenerativni kréni
myelopatii.

Klinicka otazka 2

Mélo by byt u vyznamné (moderate) degenerativni kréni myelopatie pouzito chirurgické osetfeni?

P Populace/Pacient Pacient s modifikovanym Japanese Orthopaedic Association
skore 12 az 14
| Intervence Operacni intervence
C Komparace Konzervativni postupy
o) Vystupy Bezpecnost a ucinnost
Doporuceni
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - - .
P / Uroven Sila
Doporucujeme chirurgické osetfeni u pacientll s vyznamnou (moderate)
portictjeme caIrureicke ose P Y e®de| M
degenerativni kréni myelopatii.
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ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Dlkazy pro toto doporuceni byly ziskany zejména na zakladé systematického prehledu studii
o udéinnosti a bezpecnosti konzervativnich a chirurgickych lé¢ebnych postupl u degenerativni kréni
myelopatie.’® Vysledky operaéni terapie a souhrn komplikaci jsou uvedeny v pfedeslé ¢asti. Analyza je
postavena i na zakladé délky trvani a rozsahu myelopatie. 3 prace nepotvrdily signifikantni rozdil ve
zlepseni mezi jednotlivymi skupinami pacientl rozdélenych na zakladé mJOA skére. Naopak, studie od
Fehlingse tvrdi, Ze pacienti s téZkou a vyznamnou myelopatii dosdhnou vyraznéjsiho zlepseni v mJOA
neZ pacient s mirnou degenerativni kréni myelopatii, a to pravdépodobné z diivodu vétsiho prostoru
ke zlepSeni. Ve studii od Tetreaulta®® se 3ance na zvy$eni mJOA skdre, které koreluje s klinickym stavem
pacienta, sniZuje az o 22 % v pripadé, Ze se pacient dle vybranych parametr(i dostane do skupiny
s dlouho trvajici myelopatii kréni patere. Toto tvrzeni je podloZeno predpokladem, Ze pfi dostatecné
dlouho trvajici a vyznamné degenerativni myelopatii dochazi k histologické prestavbé michy, ktera jiz
nemuze byt zvracena dekompresnim vykonem. Tyto vysledky vedly k silnému doporuceni pro operacni
|éCbu u pacientd s vyznamnou kréni myelopatii.

Klinicka otazka 3

Meélo by byt u mirné (mild) degenerativni kréni myelopatie pouzito chirurgické osetfeni?

P Populace/Pacient Pacienti s modifikovanym Japanese Orthopaedic Association
skére 15 az 17
| Intervence Operacni intervence
c Komparace Konzervativni postupy
o) Vystupy Bezpecnost a ucinnost
Doporuceni
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni > - p
P / Uroven Sila
Doporucujeme nabidnout moZnost chirurgického oSetfeni nebo fizenou
sérii rehabilitaci pacientdm smirnou (mild) degenerativni krcni
myelopatii. Pokud byl plvodné zvolen konzervativni postup, ©OO6 1
doporucujeme chirurgickou intervenci, jestli dojde ke zhorSeni )
neurologického stavu pacienta, a navrhujeme zvaZit operacni intervenci,
v pfipadé, Ze nedojde ke zlep3Seni klinického stavu pacienta.

Zdtivodnéni doporuceni a souhrn dikaza

Pracovni skupina posuzuje pti doporuéeni u pacientli s mirnou myelopatii etiologii onemocnéni,
vysledky konzervativni a operacni terapie, zménu postizeni pacienta po absolvovani
konzervativni/operacni terapie ve smyslu funkénosti, bolesti, neschopnosti a kvality Zivota, rizika
a komplikace chirurgické [écby. V neposledni fadé jsou do Uvahy vzaty i preference pacienta.

K posouzeni doporu¢eného managementu u pacientll s mirnou myelopatii byly vypracovany
4 systematické prehledy studii.!*"*31¢ Dle vysledk( doSlo u 20-62 % pacient( ke snizeni mJOA skére
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minimalné o 1 bod za 3-6 let od prvni konzultace. U sledovanych pacientl s degenerativni kréni
myelopatii bylo zaznamenano omezeni v kazdodennich aktivitach za 1 rok (6 %), 2 roky (21 %), 3 roky
(28 %) a po 10 letech (56 %) sledovani. Mezi konzervativni postupy autofi zaradili klidovy rezim, trakci,
imobilizaci, fyzioterapii a cviceni, suché teplo a analgetickou terapii. Jejich vysledky dle skére mJOA
neprekrocily primérné klinicky vyznamné zlepseni, nejvétsi pokrok byl zaznamenan u pacient(
s mékkou herniaci meziobratlového disku a dynamickou kréni myelopatii. Tato etiologie jiz dle své
definice pravdépodobné lépe odpovida na konzervativni postupy, mékka herniace mize spontanné
regredovat a ve spojeni s docasnou imobilizaci kréni patefe mizeme zmirnit drazdéni michy v pripadé
méné vyznamny efekt. Mira pacientd, ktefi v prlibéhu sledovani podstoupili operacni intervenci po
neuspésné konzervativni terapii, je 23-54 %.

PFi tvorbé doporuceni byly pro pracovni skupinu zasadni nasledujici faktory: zlepseni klinického stavu
dle mJOA skére, mira konverze terapeutického planu z konzervativni na chirurgickou metodu, etiologie
onemocnéni a incidence hospitalizaci pro misni poranéni v jiz vzniklém terénu kréni degenerativni
myelopatie. Po syntéze vSech dostupnych Udajd a literatury, které spliovaly predem definovana
kritéria, pracovni skupina rozhodla o zafazeni konzervativnich postupl jako mozZnost |écby
degenerativni kréni myelopatie. V ptipadé chirurgické 1écby jsou nejvyznamnéjsi: zlepSeni klinického
stavu dle mJOA a nizkd mira komplikaci. Uroveri diikaz(i je pomérné slabd pro heterogenitu pacientd
a pro skutecnost, Ze jenom 1 studie v systematickém prehledu rozdélila pacienty na zakladé tize
myelopatie pred operaci. Jelikoz nezadouci uc¢inky nebo dopady jak konzervativni, tak chirurgické l1écby
jsou vyrovnané, shodli se autofi na oznaceni tohoto doporuceni jako slabého. Optimalni strategie |1écby
u mirné degenerativni kréni myeloaptii zavisi na véku a komorbiditach pacienta, klinickému stavu
a jeho vyvoji v ¢ase a v neposledni fadé na preferencich pacienta.

Klinicka otazka 4

Meéla by byt pouzZita preventivni operacni intervence u pacientli bez myelopatie s nadlezem utlaku
kréni michy bez pfiznakd radikulopatie?

P Populace/Pacient Pacienti bez myelopatie snalezem komprese michy bez
pfiznakd nebo symptomu radikulopatie.
| Intervence Operacni intervence
C Komparace Konzervativni postupy
o) Vystupy Bezpecnost a ucinnost
Doporuceni
GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni - - p;
P Uroveri ‘ Sila

Doporucujeme nenabizet preventivni operacni intervenci u pacientl bez
myelopatie s nalezem utlaku kréni michy bez pfiznakl radikulopatie. DDP
Navrhujeme tyto pacienty edukovat o moziném riziku progrese,
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o symptomech korelujicich srozvojem myelopatie a pravidelné je
ambulantné sledovat.

ZdUvodnéni doporuéeni a souhrn dikazu

Pracovni skupina rozsifila systematicky pfehled &lankd od Wilsona®” k posouzeni |ééebné strategie
u pacientl bez myelopatie s radiologicky potvrzenou kompresi michy, ziZzenim patefniho kanalu nebo
OPLL. Studie popisuje frekvenci a c¢asovy horizont vzniku klinickych, radiologickych nebo
elektrofyziologickych zndmek myelopatie. Dle origindlni prace 8 % pacientl s prokdzanou stendzou
paterniho kandlu nebo utlakem michy rozvinulo myelopatii do 12 mésicl a 22,6 % do 44 mésicl.
Prostudované ¢lanky nesegreguji pacienty podle klinicky ne/pfitomné radikulopatie, u pacient(i s OPLL
frekvence vzniku myelopatie kolisala od 0-61,5 % a komplikace u profylaktickych operaci u pacientt
bez myelopatie nejsou definované. Z téchto dlvodl se pracovni skupina rozhodla vypracovat
doporuceni na zédkladé konsenzu expert(. Cilem tohoto doporuceni je prevence rozvoje myelopatie,
kterd by vedla ke zhorseni klinického stavu, zhorseni kvality Zivota a zvysenym nakladiim zdravotniho
systému na lé¢bu téchto pacient(.

Klinicka otazka 5

Méla by byt pouzita preventivni operaéni intervence u pacientli bez myelopatie s utlakem michy
a klinickymi ptiznaky radikulopatie s nebo bez potvrzeni pomoci elektrofyziologickych vysSetieni?

P Populace/Pacient Pacienti bez myelopatie s ndlezem komprese michy a klinickym
nebo elektrofyziologickym nalezem radikulopatie
| Intervence Operacni intervence
c Komparace Konzervativni postupy
o) Vystupy Bezpecnost a ucinnost
Doporuceni
GRADE

Doporuceni/Prohlaseni > - -
P / Uroven Sila

Pacienti bez myelopatie s utlakem michy a klinickymi pFiznaky
radikulopatie s nebo bez potvrzeni pomoci elektrofyziologickych vySetfeni
maji zvysSené riziko rozvoje myelopatie a méli by byt o tomto riziku
pouceni. Navrhujeme témto pacientim nabidnout chirurgickou intervenci | PSS T2
nebo vyuziti konzervativnich postupl zahrnujicich opakovanou fizenou
rehabilitaci s pravidelnym sledovanim. V pfipadé rozvoje myelopatie by se
mélo postupovat dle vyse uvedenych doporuceni.

ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Prislusné doporuceni pojednava o pacientech s radiologicky potvrzenym utlakem michy nebo stendzou
patefniho kandlu s pFiznaky radikulopatie. Dle studie od Wilsonal” jsou klinické nebo
elektrofyziologické (vysSetfeni EMG, SSEP, MEP) znamky radikulopatie vyznamnym determinantem
vzniku myelopatie, a to jiz ve 12 mésicich od vzniku symptom. Specificky, klinicky diagnostikovana
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radikulopatie byla pfitomna u 62,5 % pacient(, ktefi rozvinuli myelopatii do 12 mésicli od vySetreni,
a u 26,3 %, ktefi nikoliv. Podobné tomu je u elektrofyziologickych zndmek radikulopatie (43,8 % u SSEP
a 37,5 % u MEP, oproti 16,4 % a 16,9 %). Studie nepopisuje, jakym zplsobem by méli byt pacienti bez
myelopatie s radikulopatii a prokazanym uatlakem michy nebo stendzy patefniho kanalu Ié€eni, proto
je doporuceni postaveno na konsenzu odbornikl pracovni skupiny. Cilem tohoto doporuceni je
prevence rozvoje myelopatie, ktera by vedla ke zhorseni klinického stavu, zhorSeni kvality Zivota
a zvysenym nakladdim zdravotniho systému na lé¢bu téchto pacient.
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2. Bederni bolest a radikulopatie

Adaptace doporuceného postupu (klinické otazky 6-8): NICE — Low back pain and sciatica in over 16s:

assessment and management, 2016, www.nice.org.uk/guidance/ng59

Adaptace doporuceného postupu (klinicka otazka 9): NICE — Lateral interbody fusion in the lumbar

spine for low back pain, 2017, www.nice.org.uk/guidance/ipg574

Doplnéno o de novo doporuceni.

Klinicka otazka 6

Ovliviiuje BMI, navyky koufeni ¢i psychicky stav vysledek chirurgického zakroku u pacientd

s nespecifickou bederni bolesti?

P Populace/Pacient

Pacienti starsi 16 let s nespecifickou bolesti bederni patefe
(s/bez radikularni symptomatologii) nebo pacienti s bolesti
bederni patefe, u kterych konzervativni postupy nedosahly
pozadovaného efektu a vysledku.

Pacienti starsi 16 let s radikuldrni symptomatologii, u kterych
konzervativni postupy nevedly k ocekdvanému ucinku nebo
vysledku.

| Prognostické faktory e Anamnéza predeslych operaci bederni patere

e Koureni

e BMI>30

e Psychologicky stres

e Korelace patologického nalezu na zobrazovacich
metodach (napf. MRI nebo CT k posouzeni pfitomnosti
komprese nervovych struktur)

e Radikularni symptomatologie (projekce do koncetiny
dle pfislusného dermatomu/myotomu vs. bolesti
patere/hyzdi)

o) Vystupy Kritické:

e Kvalita Zivota (napfr. SF-12, SF-36 nebo EQ-5D)

e Zavainost bolesti (napf. visual analogue scale [VAS] nebo
numeric rating scale [NRS])

e Funkénost (napf. dotaznik postizeni dle Roland-Morrise
nebo Oswestry disability index)

e Psychicky stres (HADS, GHQ, BPI, BDI, STAI).

e Nezadouci ucinky a nasledky:
o Mortalita
o Morbidita
o Podil reoperaci

Dulezité:
e Podil konverze od konzervativnich postupl k operacnim

Narodni portal
Q klinickych doporucenych postupl
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Doporuceni
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni v — .
P / Uroveri ‘ Sila
Pacientovo BMI, navyky koureni Ci psychicky stav by nemély ovlivnit vase
rozhodnuti o nabidce chirurgického feseni radikularni symptomatologie DDP
pacienta.

ZdlUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Chirurgicka lé¢ba bolesti bederni patere je nejcastéji nabizena pacientlim po selhani konzervativnich
postupl. Jako kazdy rozsahlejsi chirurgicky zakrok, tak i operacni terapie bolesti bederni patere nese
s sebou urcita rizika.

U pacientd, ktefi planuji podstoupit invazivni intervenci pro bolesti bederni patere, bylo pfi formulaci
doporuceni zvazovano nékolik prognostickych faktor(,, a to anamnéza predeslych operaci patere,
koufeni, BMI a psychicky distres pacienta. Dalsim zdsadnim faktorem je trvani obtizi. Pfedpoklad
Uspésné chirurgické 1é¢by mlze pomoct pfi indikaci pacienta k zakroku. Tyto prognostické faktory
muzZou byt jiné u pacientd trpicich radikulopatii s patologickym nalezem potvrzenym zobrazovacimi
metodami.

Zkoumana populace zahrnuje pacienty od 16 let véku s nespecifickou bolesti bederni patere s nebo
bez radikularni symptomatologie, u kterych selhala konzervativni terapie. Pro ziskani zavérd byla
sesbirdana data o kvalité Zivota, bolesti, funkcnosti, psychickém distresu, nezddoucich ucincich
a komplikacich (morbidita, mortalita, mira reoperaci) a mire pfechodu od konzervativni k chirurgické
terapii, kterd jsou zasadni pfi indikaci operacni intervence a hodnoceni jejiho vysledku. Systematicky
prehled literatury (viz web zdrojového KDP) obsahoval 5 prospektivnich kohortovych studii a 1

retrospektivni kohortovou studii (4 pro bolesti bederni patefe a 2 pro bolesti bederni patere
s radikulopatii). Pracovni skupina identifikovala jako negativni prognostické faktory koufeni a BMI > 30,
které ovliviuji zejména bolesti a funkénost. Nicméné vzhledem ke slabé urovni dikazl (105 pacientd,
3 mésice sledovani, 2 cut-off hodnoty u BMI, rizné typy operacnich technik) a skutec¢nosti, Ze tyto
faktory zvysSuji zejména peroperacni rizika, pracovni skupina nedoporucuje indikaci chirurgické
intervence omezit, jelikoZ benefit operacniho vykonu mize prevysit rizika. U bolesti bederni patere
s radikulopatii byla zaznamenana lepsi odpovéd' na chirurgickou lécbu u pacientd s trvanim pfiznak
vice neZ 4 mésice. Pooperacni vysledky jsou lepsi neZ u prostych bolesti bederni patefe pro patologicky
nalez potvrzeny na zobrazovacich metodach nebo elektrofyziologickym vySetfenim. Pracovni skupina
povaZuje za dostatecné dlouhou dobu sledovani pacientll po operaci bederni patefe pro bolesti
spojené s radikulopatii 4 roky.
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Klinicka otazka 7

Jaka je Géinnost spinalni dekomprese u pacienti s radikularni symptomatologii?

P Populace/Pacient Pacienti starsi 16 let s nespecifickou bolesti bederni patere
| Intervence Fuze bederni patere
C Komparace e Standardni péce; cekaci doby

e Konzervativni postupy
e Jiny typ intervence (napf. ALIF nebo diskektomie)
e Jiné |écebné postupy (intervence uvedené v nasem
doporuceni)
o) Vystupy Kritické:
e Kvalita Zivota (napr. SF-12, SF-36 nebo EQ-5D)
e Zavainost bolesti (napf. visual analogue scale [VAS] nebo
numeric rating scale [NRS])
e Funkénost (napf. dotaznik postizeni dle Roland-Morrise
nebo Oswestry disability index)
e Psychicky stres (HADS, GHQ, BPI, BDI, STAI)
Dulezité:
e Nezdadouci ucinky a nasledky:
o Pooperacni komplikace (napf. infekce)
o Zvysené riziko vzniku nemoci prilehlého segmentu
o Mortalita
Podil revizi a reoperaci
Podil selhdni provedenych intervenci
Utilizace zdravotniho systému (preskripce, vySetreni,
hospitalizace nebo ambulantni kontroly)

Doporuceni
" v : GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Oroven sila
Dekompresi u pacientd s radikularni symptomatologii je vhodné zvafzit,
kdyz konzervativni postupy nevedly ke zlepseni bolesti nebo funkcnosti a ©O00 1
jejich nalez na zobrazovacich metodach koreluje s klinickym nalezem )
radikulopatie.

ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Principem dekompresniho vykonu je odstranéni Utlaku na nervové struktury uvniti paterniho kanalu.
Tento utlak je nejcastéji zpUsoben degenerativnim postizenim meziobratlové ploténky, facetovych
kloub@l nebo vazivového aparatu patefe. Castym klinickym projevem degenerativniho onemocnéni
bederni patere je tzv. radikulopatie, kterad vznika iritaci misSnich kofen( a projevuje se jako bolest
dolnich koncetin, brnéni, snizena citlivost nebo porucha motoriky az neurogenni sfinktericka porucha.
Popsané pfiznaky se typicky zhorSuji chlzi nebo dlouhym stanim, hovofime tehdy o syndromu
neurogennich klaudikaci.
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Skupina pacientl zahrnuje populaci nad 16 let véku s radikulopatii a syndromem neurogennich
klaudikaci. Pro ziskani zavérd byla sesbirdna data o kvalité Zivota, bolesti, funkénosti, psychickém
distresu, nezadoucich ucincich a komplikacich (morbidita, mortalita, mira revizi, mira selhani operacni
terapie) a zatézi na zdravotni systém. V systematickém prehledu literatury (viz web zdrojového KDP)

bylo zahrnuto 9 randomizovanych kontrolovanych studii a 4 kohortové studie. Pracovni skupina
oznacila uroven dlkazl za nizkou aZ velmi nizkou, a to zejména pro nedostatecné zaslepeni a vysoké
riziko zaujatosti.

Pracovni skupina povaZzuje dekompresi za vhodnou volbu pro 1é¢bu radikularni symptomatologie pro
dobrou progndézu a vysledky i v ramci dlouhodobého sledovani. Otdzkou je optimalni nacasovani
operacni intervence. U urcité casti pacientl dojde ke spontanni ulevé od pfiznak( radikulopatie
v pribéhu casu i za vyuZiti konzervativnich postupl. Dle konsenzu expertl je doporuceno nabidnout
pacientim konzervativni moznosti lééby minimalné na 6 tydnl pred planovanim chirurgického
zakroku. Pfed vykonanim samotného vykonu je silné doporuceno potvrdit diagnézu pomoci
zobrazovacich metod. V pfipadé selhdani konzervativni terapie a korelujiciho klinického
a radiologického nalezu poskytne dekomprese ve vétSiné pripadd ulevu od akutni a vyznamné
radikularni symptomatologie.

Klinicka otazka 8

Jaka je ucinnost nahrady meziobratlové ploténky u pacienti s bolestmi bederni patefe?

P Populace/Pacient Pacienti starsi 16 let s nespecifickou bolesti bederni patere
| Intervence Diskektomie
C Komparace e Standardni péce
e Jiné lécebné postupy (intervence uvedené v nasem
doporuceni)
o) Vystupy Kritické:

e Kvalita Zivota (napf. SF-12, SF-36 nebo EQ-5D)
e Zavaznost bolesti (napf. visual analogue scale [VAS] nebo
numeric rating scale [NRS])
e Funkénost (napf. dotaznik postiZzeni dle Roland-Morrise
nebo Oswestry disability index)
e Psychicky stres (HADS, GHQ, BPI, BDI, STAI)
Dulezité:
e Hodnoceni pacienta (> 30% uleva od bolesti nebo obtizi)
e Nezadouci ucinky nebo nasledky:
o Morbidita
o Mortalita
o Podil reoperaci
e Podil selhani provedenych intervenci
e Utilizace zdravotniho systému (preskripce, vysetreni,
hospitalizace nebo ambulantni kontroly)
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Doporuceni
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni -
P / Uroven Sila
Nedoporucujte nadhradu meziobratlové ploténky u pacientl s bolesti
bederni patere. bOe0o W

Zduvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Diskektomie je operacéni vykon, pfi kterém je plivodni meziobratlova ploténka odstranéna a nahrazena
implantatem. Béhem jedné procedury mlze byt oSetfen jeden nebo vice segmentl, coz mizZe ulevit
od tzv. diskogénni bolesti bederni patere.

Skupina pacient(l zahrnuje populaci nad 16 let véku s prostou bolesti bederni patefe nebo bolesti
bederni patefe s radikulopatii. Pro ziskani zavér( byla sesbirdna data o kvalité Zivota, bolesti,
funkcnosti, psychickém distresu, nezadoucich ucincich a komplikacich (morbidita, mortalita, mira
revizi, mira selhani operacni terapie) a zatézi na zdravotni systém. Tyto vysledné informace byly
rozdéleny na kratkodobé (8 tydnl az 4 mésice) a dlouhodobé (nad 4 mésice). V systematickém
prehledu literatury (viz web zdrojového KDP) bylo zahrnuto 5 randomizovanych kontrolovanych studii

a 2 kohortové studie.

Pracovni skupina se shoduje na urcitych benefitech nahrady meziobratlové ploténky oproti jinym
intervencim, ale Uroven dikazu je nizka pro vysoké procento ztraty pacientl béhem sledovani a pro
celkovou kratkou dobu sledovani. Dale také kvali vyssimu riziku zaujatosti, nedostatecnému zaslepeni
artznorodym vysledkim ve sledovanych parametrech. Samotna diskektomie je dle statistik
provadéna u mladsich pacient(, néktefi autofi ji preferuji pfed fuzni operaci na zakladé predpokladu
zachovani urcité miry hybnosti. Z téchto divodu a divodd neznamé ucinnosti, spolu s nedostateénym
porovndnim této techniky s dalSimi moZnostmi operacni |écby bylo vysloveno doporuceni proti
nabizeni ndhrady meziobratlové ploténky pacientliim s bolesti bederni patere s nebo bez radikulopatie.

Klinicka otazka 9

Jaka je ucinnost a bezpecnost lateralni meziobratlové flze v oblasti bederni patefe u pacientt
s bolestmi bederni patefe, degenerativnimi zménami meziobratlovych plotének, spinalni stenézy
nebo herniaci ploténky?

P Populace/Pacient Pacienti s bolesti bederni patere, diskogenni bolesti, stendzou
bederni patere nebo vyhfezem meziobratlové ploténky

| Intervence Lateralni (véetné XLIF, LIF) meziobratlova fuze v oblasti bederni
patere

C Komparace Konzervativni postupy: analgeticka terapie, fizena rehabilitace
a fyzioterapie

o) Vystupy Bezpecnost a/anebo ucinnost
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Doporuceni
v v . GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Soucasné poznatky o bezpecnosti lateradlni (v€etné XLIF, OLIF a LLIF)
meziobratlové fuze v oblasti bederni patere pro bolesti prokazuji zdvazné,
dobfe definované komplikace. Prokdzana ucinnost je kvalitativné ©O00 £
i kvantitativné postacujici. Proto tento postup Ize pouzit za pfedpokladu, )
Ze jsou zavedena standardni opattfeni pro klinickou spravu, souhlasy
a audit.
Chirurgicka Iééba onemocnéni paterfe by méla byt provadéna chirurgem, M
ktery své prvni zakroky provede pod vedenim zkuseného operatéra. POOO

Poznamka: Chronickd bolest bederni patefe mize byt zplsobena degenerativhimi zménami meziobratlovych plotének nebo
meziobratlovych kloubU. Konzervativni postupy zahrnuji analgoterapii, nesteroidni antiflogistika a rehabilitaci. U pacientl se
zavaznou chronickou bolesti bederni patefe omezujici kazdodenni ¢innosti, ktera nereaguje na konzervativni postupy, mlze
byt chirurgicka 1é¢ba vhodnym fesenim. Soucasti této lé¢by mlze byt meziobratlova fuze (ke znehybnéni segment(l patefniho
sloupce zodpovédnych za bolesti patere, a to pomoci zadniho, nebo predniho pfistupu), nebo dynamicka fixace patere, kterd
Castecné zachovava mobilitu prislusného segmentu patere a redukuje riziko rozvoje nebo akcelerace degenerativnich zmén
prilehlych meziobratlovych plotének.

ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Cilem laterdlni meziobratlové fize bederni patefe je dosdhnout kostni dézy jednim z laterdlnich
pristupl s vyhnutim se velkym svalovym skupinam pfi zadnim pfistupu a velkym cévam a vnitfnim
organdm pfi prednim pFistupu.

Operace je provadéna v celkové anestezii. Skrz m.iliopsoas je zavedena sonda k postizenému
meziobratlovému disku pod fluoroskopickou kontrolou. V urcitych pfipadech je provedena i zadni
incize k manipulaci se sondou. Neuromonitorace je doporucovana mnohymi specialisty. Po zavedené
sondé jsou aplikovany dilatatory a ndsledné retraktor, ktery umozni operatérovi primy ptistup k patefi.
Nasleduje diskektomie s implantaci klece vyhovujicich rozmér(i. Do osetfovaného meziobratlového
prostoru jsou kromé klece aplikovany i kostni Stépy odebrané z panve pacienta. Dale nasleduje
stabilizace patere pomoci dlah nebo Sroub a tyci. Tato operacni technika mize byt vykondna v jednom
nebo vice segmentech v rdmci jednoho vykonu. Jednou z poslednich variaci této techniky je OLIF
(oblique lateral interbody fusion) s retroperitonealnim pristupem pred m.iliopsoas. Rekonvalescence
pacienta po vySe popsaném operacnim vykonu maze trvat nékolik mésica.

Data o ucinnosti

V ramci systematického prehledu 237 ¢lankd (viz web zdrojového KDP), které popisuji techniku

laterdIni meziobratlové flze, bylo v priméru dosaZeno presvédcivé kostni fuze u 94 % pacientd.

Bolest: Dle systematického prehledu 237 studii bylo priimérné zlepSeni bolesti bederni patefe mérené
pomoci VAS 60 %. V nerandomizované komparativni studii na 202 pacientech léenych pomoci
techniky XLIF nebo ALIF bylo prokazano zlepseni bolesti bederni patere (dle VAS na stupnici 1-10) ze
7,5 bodu na 2,4-2,6 vramci 12mésic¢niho sledovani. Radikularni bolest dolnich koncetin se snizila
25,8 (XLIF) a 5,4 (ALIF) na 1,6-2,0 po dobu 12mési¢niho sledovani. Na zakladé randomizované
kontrolované studie na 55 pacientech Ié¢enych pomoci techniky XLIF a TLIF s 2letym sledovanim se
bolesti bederni patere zlepsily ze 5,7-7,3 na 1,9-2,1 bodu. Bolesti dolnich koncetin se snizily z 6,8-7,0
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na 1,5-1,8. Dle pfipadové studie na 160 pacientech doslo k ulevé od bolesti bederni patefe a dolnich
koncetin hodnocenych podle skaly VAS z 6,9-7,1 na 2,8-3,1 bodu.

Disabilita: Dle systematického prehledu 237 studii doslo ke zlepSeni miry disability (méfené na zakladé
Oswestry Disability Index — ODI) o 48 %. V nerandomizované komparativni studii na 202 pacientech
|é¢enych pomoci XLIF a ALIF bylo ODI snizeno z 59 % na 23 % a 24 % pro jednotlivé techniky v rdmci
12mésicniho sledovani. Podle randomizované kontrolované studie na 55 pacientech, ktefi podstoupili
XLIF nebo TLIF, byl zaznamenan pokles hodnoty ODI z 43 %, respektive 44 % na 20 %, respektive 19 %
pro vySe uvedené techniky. V pfipadové studii na 160 pacientech je popsdana zména hodnoty ODI ze
44 % na 23,5 % v dobé posledni ambulantni navstévy (pridmérné v 18,5 mésicich od operace).

Spokojenost pacientti: Na zdkladé systematického prehledu 237 ¢lank( byla zaznamenana 89%
spokojenost pacientl; 85 % pacientd se priklonilo k tomu, Ze by vykon podstoupili znovu v pfipadé
zaruky jiz dosazeného vysledku.

Data o bezpecnosti

Neurologicky deficit: V systematickém prehledu 237 studii je vyskyt komplikaci v oblasti stehna,
oslabeni flexe v kycelnim kloubu a motoricky neurologicky deficit popisovan v 26 %, 21 % a 17 % pro
jednotlivé typy komplikaci. Pooperacni oslabeni v kycli bylo zaznamenano u 31 % pacient( IéCenych
technikou XLIF a u Zadného pfi vyuziti TLIF dle randomizované kontrolované studie na 55 pacientech,
pricemz vSechny pfipady odeznély do 12 mésicl. Pfechodné poskozeni nervového kofene L5 pfi
zavadéni implantatu bylo popsano u 1 pacienta (XLIF), doc¢asna necitlivost v oblasti stehna nebo tfisla
byla zjisténa u 10 % pacient( na zakladé nerandomizované komparativni studie na 208 pacientech.
V ptipadé pripadové studie o 160 pacientech doslo k prechodnému oslabeni dorziflexe dolni koncetiny
u 2 % (3/160) pacientd.

Bolesti stehna nebo tfisla: Pfechodna bolestivost stehna nebo tfisla je zaznamendna u 13 % pacient(
|é¢enych XLIF metodou podle nerandomizované komparativni studie na 208 pacientech. Bolesti
v oblasti stehna pripadné tfisla spojené s operacnim pfistupem vznikly u 14 % operant( dle pfipadové
studie o 160 pacientech.

Reoperace: Na zdkladé systematického prehledu 237 studii doslo k reoperaci priimérné u 6%
pacienta.

Cévni poranéni: Mezi raritni poranéni velkych cév patii lacerace abdomindlni aorty u 1 pacienta
publikované v sérii 900 pripadl. Ve stejné studii je popisovano poranéni segmentdlni arterie u méné
nez 1 % operovanych lidi.

Rané komplikace: Rané komplikace byly zaznamenany u méné nez 1 % pacientd pfi pouZiti techniky
XLIF nebo ALIF. V pfipadové studii na 160 pacientech se povrchovd dehiscence vyskytla u 2 %,
hematom u 1 % a infekce hlubokych mékkych tkani u méné nez 1 % procenta pacient(.

Gastrointestinalni komplikace: Gastrointestinalni komplikace (ileus, volvulus Zaludku, poranéni
stfeva) byly popsany v 1 % u XLIF a v méné nez 1 % pripadl u ALIF.

Renalni komplikace: Infekce mocovych cest se vyskytla u 1 % pacient( pri XLIF a u Zadného pfi ALIF.
Mocova retence se rozvinula u 2 % pacient( dle pfipadové studie na 160 pacientech.
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Zlomeniny obratlového téla: Ke zlomeniné obratlového téla doslo v 1 % popisovanych pripadd.
Selhani instrumentace: K selhani instrumentace doslo v 1 % pfipadd u XLIF a v 3 % u techniky ALIF.
Poranéni duralniho vaku: Perioperacni poranéni duralniho vaku je zaznamendano u 3 % operovanych
pacientd.

Validita a pouzitelnost vysledku studii

Soubor zpracovanych studii predstavuje heterogenni skupinu pacientl. Jednotlivé studie se lisi
pouzitou instrumentaci, technikou laterdIni meziobratlové fuze, neuromonitoraci a klasifikaci
komplikaci. VétSina praci pochazi z USA. V systematické studii hovofici specificky o bezpecnosti
lateraini meziobratlové flze v porovnani s ALIF nékteré komplikace pravdépodobné muzZou souviset
s pfidruzenymi vykony. Data na zdkladé dlouhodobého sledovani nejsou k dispozici.

Klinicka otazka 10

V jakém c¢asovém horizontu by méla byt provedena dekomprese u tézkého motorického deficitu
kofene L5 (foot drop) vertebrogenni etiologie?

P Populace/Pacient Tézka radikularni paréza L5 (foot drop-MMT 3 a méné)

vertebrogenni etiologie
Intervence Casna dekomprese

|

C Komparace Pozdni dekomprese

o) Vystupy Pocet pacientl se zlepsenim motorického deficitu (MMT 4
nebo 5), pocet pacientll se zlepSenim deficitu ad integrum
(MMT 5), zlepsSeni deficitu — rozdil pred a po operaci (MMT)

Doporuceni

GRADE
Uroveri Sila

Doporucéeni/Prohlaseni

Navrhujeme provadét chirurgickou dekompresi korespondujiciho
morfologického nalezu do 4 tydn( od vzniku parézy L5 tézkého stupné
(MMT < 3). Stejnou taktiku doporucujeme implementovat také v pfipadé
jiného tézkého motorického deficitu vertebrogenni etiologie v bederni
oblasti. Lze pfedpokladat, Ze stlaceni ¢asového kompresoru operace pod
horizont 4 tydn(i m(ze jesté zlepsit funkéni vysledky.

S$ISISIS) T

ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Doporuéeni je zaloZeno na systematickém pFehledu observaénich studii z roku 2021.'® Pfedoperaéni
délka trvani motorického deficitu L5 se jevi jako vyznamny prognosticky faktor a toho casu jsou
dostupna data, na zakladé kterych by mél byt pacient odoperovan v ¢asovém horizontu do 4 tydn( od
vzniku parézy L5 stupné MMT < 3. Dosud nejsou k dispozici klinické studie, které by ze stejného
pohledu popisovaly vyvoj motorického deficitu vychazejiciho z komprese ostatnich spinalnich kotfen(.
Vzhledem k identickym patofyziologickym déjiim, které se pfi radikularni kompresi odehravaji, vsak Ize
zaveéry platné pro kofen L5 adoptovat také pro ostatni bederni korfeny a potvrzeny horizont 1 mésice
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od vzniku deficitu pfijmout také pro tézka motoricka postizeni v ostatnich segmentech lumbosakralni
patere. Dosud existuji limitovana data, ktera hovofi ve prospéch jesté ¢asnéjsi chirurgické intervence
pro oblast bedernich kofenl. Dvé studie, které porovnavaji chirurgické vysledky dekompresi
provedenych do 48 a 72 hodin s pozdéji dekomprimovanymi, hovofi ve prospéch takto velmi ¢asné
odoperovanych. D3 se tak predpokladat, Ze ¢asovy kompresor pod hranici 4 tydn( mUze vést k jesté
lepsim vysledk{im.

Kompletni souhrn dikaz( a zdlvodnéni viz Pfiloha B.

Poznamky k implementaci

Doporuceni vymezuji jednak praxi chirurgickych oborl zabyvajicich se spinalni problematikou tak, aby
doslo k upfednostnéni pacientll s tézkym motorickym deficitem v operativé. Soucasné by mély byt
zavéry zavazné pro obory zprostiedkovavajici diagnostickou fazi (neurologie, rehabilitace, radiologie)
v tom smyslu, Ze by se u téchto pacientd mél zintenzivnit rezim kontrol a c¢asnéji zacit uvaZovat
0 zobrazovacim vysetreni tak, aby konkrétni pacient dosahl ¢asného terminu chirurgické intervence.

Priority pro dalSi vyzkum

Vzhledem k nizké kvalité zdrojovych dat je jisté vhodné koncipovat prospektivni studie resici vyvoj
motorického deficitu vychazejiciho z bedernich segmentl patere s ohledem na nacasovani chirurgické
dekomprese. Vhodny by v této souvislosti byl multiinstituciondlni projekt, ktery by vedle klinickych
vystupl sledoval i ukazatele kvality Zivota u téchto pacientll a nakladovost spojenou s lécbou
pooperacnich deficitd.
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3. Stendza bederni patere

Degenerativni stendza bederni patefe zplsobuje zUZeni paterniho kanalu s utlakem na nervové
struktury. Klinicky se projevuje radikularni bolesti, paresteziemi, hypesteziemi nebo aZz oslabenim
dolnich koncetin, coz vede k poruse stability a syndromu neurogennich klaudikaci. Pacienti se stendzou
bederni patefe mlzou trpét i bolestmi bederni patere. Tato diagndza snizuje kvalitu Zivota, funkénost
a vede k neschopnosti az imobilité. Na zdkladé studie od Ammendolia®® je klinickym stavem p¥i stendze
bederni patere pacienta ovlivnén i jeho psychicky stav. Popsany stav je zplsoben zejména degeneraci
meziobratlovych plotének a facetovych kloubU spolu se zbytnénim Zlutého vazu. Diagnostika zahrnuje
anamnézu, fyzikalni vysetieni, zobrazovaci (RTG, CT, MRI) a elektrofyziologické metody.

Adaptace doporuceného postupu doplnéno o de novo doporuceni: Danish Health Authority —
National clinical guideline for the treatment of lumbar spinal stenosis, 2017

Klinicka otazka 11

Méla by byt pacientiim s bederni stenézou patefe navriena chirurgickd dekomprese v pFipadé
nedostatec¢ného ucinku predeslé konzervativni I1écby?

P Populace/Pacient Pacienti se stendzou bederni patere

| Intervence Dekomprese

C Komparace Konzervativni postupy

O Vystupy ODI, syndrom neurogennich klaudikaci a zlepSeni radikularni
symptomatologie, vedlejsi ucinky, kvalita Zivota (SF-36)

Doporuceni

GRADE
Uroveri Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

Zvaite navrh dekompresniho zakroku u pacientl se stendzou bederni
patere, kdyz predesla konzervativni Ié¢ba nevedla ke zlepseni klinického | PO 1
stavu pacienta.

Poznamka: Optimalné konzervativni terapie zahrnuje obsttiky kloubt, denervaci kloubti, perineuralni obstiiky, kaudalni
epiduralni obsttiky, kombinaci analgetik NSAIDs, steroidli a neuromodulaéni terapii, event. manudlni terapii.

Zdtivodnéni doporuceni a souhrn diakaza

Otevfena chirurgickd dekomprese byla posuzovana ve tfech?®22 randomizovanych kontrolovanych
studiich, ve kterych byla dekomprese porovnana s fizenou rehabilitaci nebo edukaci a odbornym
doporuéenim. Prace posuzovaly ODI, klaudikaéni interval a neurogenni bolesti dolnich konéetin. Zadné
vedlejsi ucinky nebyly sledovany. Vsechny studie prokazuji prechod od konzervativnich postupt
k chirurgickym (43 % pacientl ve studii od Weinsteina a 57 % pacient( ve studii od Delitta). Celkové
studie prokazaly statisticky vyznamné zlepSeni v ODI a neurogennich bolesti dolnich koncetin ve
prospéch dekomprese. Nicméné vysledky nedosahly predem definovanou cut-off hodnotu. Findlni
doporuceni ve prospéch dekomprese bylo formulovano na zakladé statisticky vyznamného a klinicky
zfetelného zlepseni v ODI a bolesti dolnich koncetin. Dekomprese muze byt doporuéena pacientiim

56

Narodni portal Projekt: Klinické doporucené postupy
Q klinickych doporucenych postupt Registraéni ¢islo: €2.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221



Evropska unie — P
Evropsky socialni fond ‘E’AZ\/ R rg '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
( : 5 ;
T8l CESKE REPUBLIKY ‘ / Z:IS

Operacni program Zaméstnanost

s pfiznaky stendzy bederni patere v pripadé vyznamného fyzického omezeni a korelujiciho nalezu na
zobrazovacich metodach. Kvalita dikazd je hodnocena jako nizka, zejména pro zafazeni vysledki
kohortové studie v praci od Weinsteina.

Klinicka otazka 12

Méla by byt pacientim sbederni stenézou patefe navriena spondylodéza jako dopinék
dekomprese?

P Populace/Pacient Pacienti se stendzou bederni patere

| Intervence Dekompresni vykon se stabilizaci bederni patere

C Komparace Konzervativni postupy

O Vystupy ODI, syndrom neurogennich klaudikaci a zlepSeni radikularni
symptomatologie, vedlejsi ucinky, kvalita Zivota (SF-36)

Doporuceni
GRADE
D ¢eni/Prohlaseni - " p
oporuceni/Prohlaseni Oroven sila
Spondylodéza by méla byt peclivé zvaZzena a zvolena pouze jako doplnék
dekomprese u pacientll se stendzou bederni patere, jelikoz benefit fuzeje | PHOO ?
nejisty.

ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Oteviend chirurgickd dekomprese se stabilizaci a fuzi byla popsana ve studii od Ghogawala et al,? ktery
porovnava skupinu pacientl s prostou dekompresi a dekompresi se stabilizaci a fuzi bederni patere.
Vsichni pacienti byli diagnostikovani se stabilni spondylolistézou bederni patere. Prace posuzuje ODI,
formular kvality Zivota a neZadouci Gcinky. Autofi zaznamenali vyznamné zlepsSeni kvality Zivota
(posuzované dle formulare SF-36) bez vyznamného zlepSeni ODI. Pocet pacient(, ktefi vyZadovali
reoperaci, byl mensi ve skupiné s dekompresi, stabilizaci a fuzi. Nebyly zjistény statisticky vyznamné
rozdily v mife komplikaci mezi posuzovanymi skupinami. Findlni doporuceni nepodporovalo
instrumentovanou dekompresi s fuzi bederni patere pro nedostatek klinicky relevantnich vysledkd
v porovnani s dekompresi bez stabilizace a fuze. Kvalita dlikazi je celkové nizka pro nizky priimérny
vék pacientl a zafazeni pouze jedné studie. Pracovni skupina doporucuje posoudit stabilitu bederni
patefe u pacientll s diagnostikovanou stendzou. Zhodnoceni muize byt provedeno pomoci
rentgenového snimku bederni patefe ve stoje na predozadni a bo¢ni projekci. V pfipadé nestability by
méla byt zvaZena fuze bederni patere jako doplnék k dekompresi. Byla nalezena i dalsi studie od Forsth
et al.,** ale pro follow-up pfesahujici jeden rok (hraniéni podminka guidelinu) byla vylouéena.
S odstupem 2 a 5 let po operaci nebyl prokdzan jednoznacny klinicky pfinos doplnéné dézy v porovnani
se samostatnou dekompresi. Zadné ¢lanky o dekompresi a fuzi bederni patefe bez stabilizace nebyly

nalezeny.?>?’
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Klinicka otazka 13

Méla by byt pacientim s bederni stenézou patefe navriena fizena rehabilitace po operaénim
zakroku?

P Populace/Pacient Pacienti starSi 65 let se stendzou bederni patefe a/nebo
prislusnymi symptomy po operaci (prosta dekomprese,
dekomprese s instrumentalni fuzi)

| Intervence Télesny trénink pod dohledem (cviceni, pohybové aktivity ale
i obecny nebo specificky trénink pro zada, ktery probiha pod
vedenim pfrislusného zdravotnického pracovnika a je cileny
a prizpGsobeny specificky individualni Grovni pacienta.)

C Komparace Bez rehabilitace

O Vystupy Funkcnost (ODI, LBPRS, RMDQ, ZCQ, SF-36), pési vzdalenost,
bolest (VAS, NRS), potieba Iékl proti bolesti, kvalita Zivota (EQ-
5D, SF-36), pocet padu

Doporuceni

GRADE
Uroveri Sila

Doporuceni/Prohlaseni

Doporucujeme zvaZit indikaci fizené rehabilitace u pacientl, ktefi
podstoupili operacni zdkrok pro stendzu bederni patere pro obecné | PHOO T2
pfinosné Gcinky cviceni bez zndmych neZzadoucich ucinkd.

ZdUvodnéni doporuceni a souhrn dikazu

Rizena rehabilitace je definovana jako cviceni, fyzickd aktivita nebo dal$i konzervativni metody vedené
zkusenym fyzioterapeutem nebo specialistou v daném oboru s cilenim a Upravou pro potreby
jednotlivce. Zafazeny byly 222° randomizované kontrolované studie porovnavajici fizenou rehabilitaci

30,31

s domacim cvicenim, nebo Zadnym cvicenim. Byly identifikovany 2 dalsi studie, které nebyly
zarazeny pro nedostatek dostupnych dat a zahdjeni rehabilitace jiz pfed operaci. Prace posuzovaly ODI,
bolest, klaudikacni interval a kvalitu Zivota. Ve vysledcich zpracovanych ¢lank( nebyl nalezen zadny
statisticky vyznamny rozdil. Kvalita diikazu je celkové nizka. Jedna ze zarazenych praci obsahuje malou
heterogenni skupinu pacient. Ve studii od McGregora et al. jsou zahrnuti i pacienti s kompresi nervus
peroneus, coz vede k nepresnosti. Podle nazor( pracovni skupiny je fyzicka aktivita po operaci
pfinosna. Nicméné neni k dispozici pfimy dlkaz o prospésnosti fizené rehabilitace po operacni
intervenci pro stendzu bederni patefe. Cviceni by mélo byt pfizplsobené kazdému pacientovi
individualné. Pacienti s komorbiditami a pacienti s nedostate¢nym socidlnim zazemim mohou

profitovat ze zvySené supervize v casném pooperacnim obdobi.
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Klinicka otazka 14

Maji byt pacienti s degenerativni

dekompresi s fuzi?

~
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Uzis

bederni spondylolistézou léceni prostou dekompresi, nebo

P Populace/Pacient

Degenerativni bederni spondylolistéza (DBS)

krevni ztrdty béhem operace, trvani
hospitalizace, mira reoperaci, kvalita Zivota, nakladovost

operace,

| Intervence Prosta dekomprese
C Komparace Dekomprese s fuzi
O Vystupy VAS bolest zad, VAS bolest koncetin, ODI, mira komplikaci,

délka

Doporuceni
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni v
P / Uroven Sila
Navrhujeme prostou dekompresi pro pacienty s izolovanou degenerativni OHOO £
bederni stendzou a spondylolistézou bez zndmek nestability. )

Zdtivodnéni doporuceni a souhrn diakaza

Doporuceni je zalozeno na systematickém prehledu, ktery zahrnul 4 randomizované kontrolované

studie,

23,24,32-35

a dalsich datech o bezpecnosti a ndkladovosti intervence (viz Pfiloha C). Obecné se obé

metody nelisi ve zlepseni bolesti dolnich koncetin, v satisfakci pacientl s vysledkem operace di

mortalité. Fize naopak zvysuje riziko komplikaci u téchto pacientl. Autofi shrnuji, Ze fize ma v pripadé

feSeni izolované stabilni degenerativni bederni stendzy malou roli. Na zakladé dostupné literatury Ize

tedy shrnout, Ze u prosté degenerativni bederni stendzy a statické spondylolistézy, zvlasté u starsich

pacient(, vétsina autor(l preferuje prostou dekompresi bez stabilizace a fuze.

Kompletni souhrn didkaz( a zdGvodnéni viz Pfiloha C.

Podskupiny

Individualni zhodnoceni indikace fuze na zakladé:

Véku

Celkového stavu a komorbidit
Znamek instability

Stupné skluzu

Vysky meziobratlové ploténky
Paterni deformity

Dominujici bolesti zad
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Poznamky k implementaci

Toto doporuceni bude implementovano na vSech pracovistich paterni chirurgie.

Dekompresni a stabilizacni operacni vykony na patefi by méla provddét pouze ta pracovisté, kterd
disponuji kompletni diagnostikou (CT, MRI, vySetfeni neurologem), operacnim tymem
a specializovanym operacnim salem v rezimu 24/7. Pracovisté musi byt ve stejném reZzimu schopno
resit komplikace operacnich vykond. (viz Doporuceni 15)

Monitoring a evaluace

Cetnost provadénych vykonl bude sledovana na zakladé kazdoro¢niho hldseni spektra a mnoZstvi
vykon( poskytovaného Ceské spondylochirurgické spole¢nosti.

Priority pro dalsi vyzkum

Zhodnoceni rozdilu mezi efektem prosté dekomprese a dekomprese s fuzi u pacientll se statickou
a dynamickou spondylolistézou.
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Doporuceni pro praxi — personalni a materialni vybaveni

Klinicka otazka 15

Ktera pracovisté a s jakym vybavenim/mozZnostmi mohou vykonavat dekompresni a stabilizaéni
vykony na patefi?

P Populace/Pacient Pacienti s degenerativnimi onemocnénimi patere

C Koncept Dekompresni a stabilizacni vykony na patefri

C Kontext Typ pracovisté, vybaveni, moznosti, personalni obsazeni
a specializace

Doporuceni

GRADE
Uroveri Sila

Doporuéeni/Prohlaseni

Dekompresni a stabiliza¢ni operacni vykony na patefi by méla provadét
pouze ta pracovisté, ktera disponuji kompletni diagnostikou (CT, MRI,
vySetfeni neurologem), operacnim tymem a specializovanym operacnim DDP
sadlem v rezimu 24/7. Pracovi$té musi byt ve stejném rezimu schopno fesit
komplikace operacnich vykonu.

Zdroj: Autofri KDP

Zduvodnéni

Doporuceni dobré praxe vzniklo 100% shodou autorského tymu KDP na podkladé expertnich
zkuSenosti, diskuze a materidlu ,,Vzdéldvaci program ndstavbového oboru spondylochirurgie, ktery

uvadime nize.
https://www.ipvz.cz/o-ipvz/kontakty/pedagogicka-pracoviste/spondylochirurgie/vzdelavaci-
programy
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Vzdélavaci program nastavbového oboru SPONDYLOCHIRURGIE

1. Cil vzdélavani v nastavbovém oboru

Cilem vzdélavani v nastavbovém oboru spondylochirurgie je ziskani teoretickych znalosti a praktickych
dovednosti, které opraviuji |ékafe k samostatnému vykonu povoldni v nastavbovém oboru
spondylochirurgie u poskytovatele zdravotnich sluzeb ambulantni nebo llizkové zdravotni péce.

2. Minimalni pozadavky na vzdélavani v nastavbovém oboru

Podminkou pro zarazeni do nastavbového oboru spondylochirurgie je ziskani specializované
zpUsobilosti v jednom z nasledujicich obor(: neurochirurgie nebo ortopedie a traumatologie
pohybového Ustroji nebo traumatologie.

Vzdélavani se uskutecriuje pfi vykonu lékarského povolani formou celodenni pripravy v rozsahu
odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé podle ustanoveni § 79 zakona €. 262/2006 Sb., zakonik
prace, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vzdélavani v nastavbovém oboru probiha jako celodenni priiprava v zatizenich akreditovanych podle
zakona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon ¢. 95/2004 Sb.“) v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni
pracovni dobé a ¢innost je v pribéhu vzdélavani odménovana. Vzdélavani v nastavbovém oboru muze
probihat jako rozvolnéna prlprava, to je pfi nizSim hodinovém rozsahu, neZ je stanovena tydenni
pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt nizsi, nez je polovina stanovené tydenni pracovni doby. Je-
li priprava rozvolnéna, celkova délka, uroven a kvalita nesmi byt nizsi nez v pripadé celodenni
prlpravy.

Vzdélavani v nastavbovém oboru probiha u poskytovatell zdravotnich sluzeb nebo jinych fyzickych
nebo pravnickych osob, ktefi ziskali akreditaci podle zakona ¢. 95/2004 Sh.

Celkova délka pfipravy v oboru spondylochirurgie je v délce 18 mésic(, z toho:
Cast 1.
2.1 Prakticka ¢ast vzdélavaciho programu — v délce 18 mésicl

a) Povinna odborna praxe v oboru spondylochirurgie — pro lékafe se specializovanou zpUsobilosti
v oboru neurochirurgie

Akreditované zafizeni Podet mésicli

Spondylochirurgie

Poskytovatel zdravotnich sluZeb musi splriovat podminky stanovené vzdéldvacim 18
programem spondylochirurgie.

spindlni jednotka 1 tyden
z toho

ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji 4 tydny
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Poskytovatel zdravotnich sluZeb musi splfiovat podminky stanovené
vzdéldvacim programem ortopedie a traumatologie pohybového ustroji.

Urazova chirurgie

Poskytovatel zdravotnich sluZeb musi splfiovat podminky stanovené 2 tydny
vzdéldvacim programem urazovd chirurgie.

b) Povinna odborna praxe v oboru spondylochirurgie — pro lékafe se specializovanou zpusobilosti
v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Akreditované zafizeni Podet mésicli

Spondylochirurgie

Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi splriovat podminky stanovené vzdéldvacim 18
programem spondylochirurgie.

spindlni jednotka 1tyden

neurochirurgie

Poskytovatel zdravotnich sluZeb musi splfiovat podminky stanovené 4 tydny
z toho vzdéldvacim programem neurochirurgie.

Urazova chirurgie

Poskytovatel zdravotnich sluZeb musi splfiovat podminky stanovené 2 tydny
vzdéldvacim programem urazovd chirurgie.

Cast Il
2.2 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu
a) U¢ast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:

al) vsechny nize uvedené kurzy pro lékare, ktefi byli zafazeni do nastavbového oboru bez
absolvovani nize uvedenych kurzt,

a2) kurzy Lékaiska prvni pomoc a Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace a Radiacni
ochrana pro Iékafe, u nichz od absolvovani kurzl uplynulo od vice nez 5 let

a3) a kurz Prevence skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a Iécba zavislosti pro Iékafe, u nichZ
od absolvovani kurzu uplynulo vice nez 10 let

Kurzy povinné Pocet hodin
Kurz Lékarska prvni pomoc 20

Kurz Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12

Kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a 1écba zavislosti 4

Kurz Radiacni ochrana 4
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b) Ué&ast na vzdélavacich aktivitach — doporuéena
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Délka trvani

Kurzy, védecké a vzdélavaci akce poFadané Ceskou spondylochirurgickou spoleénosti J.
E. Purkyné (dale jen ,,CSS CLS JEP“) nebo Institutem postgradualniho vzdélavani ve
zdravotnictvi (dale jen ,IPVZ“) nebo Ceskou lékarskou komorou (dale jen , CLK“) nebo

Iékarskymi fakultami (dale jen , LF“) nebo akreditovanymi zatizenimi aj.

v rozsahu min. 20 hod.

Pokud skolenec absolvoval kurzy dle ¢asti Il. a) v rdmci specializa¢niho vzdéldvani a neuplynula platnost

téchto kurzll, neabsolvuje je v ramci nastavbového oboru.

3. Rozsah poZadovanych teoretickych znalosti a praktickych dovednosti, seznam

pozadovanych vykont

Teoretické znalosti

V oblasti teoretické ma Skolenec vSeobecné znalosti v nasledujicich specializovanych oblastech:

@

Historie terapie onemocnéni patere.

Vyvoj patere a michy.

Anatomie patefe a michy.

Biomechanika patere.

Diagnostika poranéni patefe.

Diagnostika nadoru patere.

Diagnostika zanétu patere.

Diagnostika degenerativniho onemocnéni patere.
Diagnostika deformit patefe.

Klasifikace poranéni horni kréni patefe.
Klasifikace poranéni dolni kréni patefe.
Klasifikace poranéni torakolumbalni patere.
Klasifikace poranéni sakra.

Klasifikace primarnich nadora v oblasti patere.
Klasifikace sekunddrnich nadord v oblasti patere.
Klasifikace zanétl patere.

Klasifikace degenerativnich onemocnéni patere.
Klasifikace deformit patere.

Operacni pfistupy ke kréni patefi.

Operacni pristupy k torakolumbalni patefi.
Terapie poranéni horni kréni patefe.

Terapie poranéni dolni kréni patere.

Terapie poranéni torakolumbalni patere.

Terapie poranéni sakra.

Terapie primarnich nadorU v oblasti patere.
Terapie sekundarnich nadorl v oblasti patere.
Terapie zanétl patere.

Terapie degenerativnich onemocnéni kréni patere.
Terapie degenerativnich onemocnéni hrudni patere.
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e Terapie degenerativnich onemocnéni bederni patere.

e Terapie deformit patere.

e Komplikace konzervativni terapie onemocnéni patere.
e Komplikace operacni terapie onemocnéni patere.

e Instrumentace + implantaty.

Praktické dovednosti

e Diagnostika poranéni patere.

e Diagnostika nador( patere.

e Diagnostika degenerativniho onemocnéni patere.

e Diagnostika deformit patere.

e Klasifikace poranéni horni kréni patere.
e Klasifikace poranéni dolni kréni patere.
e Klasifikace poranéni torakolumbalni patere.

e Klasifikace poranéni sakra.

e Klasifikace primarnich nador( v oblasti patere.
e Klasifikace sekundarnich nadort v oblasti patere.

e Klasifikace zanétl patere.

e Klasifikace degenerativnich onemocnéni patere.

e Klasifikace deformit patere.

e Terapie poranéni horni kréni patere.
e Terapie poranéni dolni kréni patere.

e Terapie torakolumbalni patere.

e Terapie poranéni sakra.

e Terapie primarnich nadoru v oblasti patere.

e Terapie zanétl patere.

e Terapie degenerativnich onemocnéni kréni patere.
e Terapie degenerativnich onemocnéni hrudni patere.
e Terapie degenerativnich onemocnéni bederni patere.

e Terapie deformit patere.

e Naslednd péce o pacienty po operaci patere.

Minimalni pocty vykonu

Vykony Pocet
Urazy 20
Tumory + zanéty 10
Deformity 10
Degenerace 60
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4. Vseobecné poZadavky

Absolvent vzdélavani v nastavbovém oboru:

e ma znalosti pravnich predpisi Evropské unie, predpisli vydavanych Ministerstvem
zdravotnictvi, Ministerstvem Zivotniho prosttedi, popt. jinymi Ufady statni spravy ve vztahu
k oblasti zdravotnictvi,

e 0svoji si provozni a administrativni ¢innosti a management tymové prace, osvoji si zaklady
pocitacové techniky jako prostredku pro ukladani a vyhleddvani dat, odbornych informaci
a komunikace,

e ma zakladni znalosti posudkového lékarstvi, lékafské etiky, pravnich predpist platnych ve
zdravotnictvi, poskytovani zdravotnich sluzeb a ekonomiky ve zdravotnictvi.

5. Potvrzeni hodnoceni v pribéhu vzdélavani v nastavbovém oboru

Vzdélavani probiha pod vedenim pridéleného Skolitele v akreditovaném zafizeni.

1) Prabézné hodnoceni skolitelem
a) Skolitel pravidelné a pribézné provéruje teoretické znalosti a praktické dovednosti
Skolence asva hodnoceni zapisuje do prikazu odbornosti v Sestimésicnich
intervalech. V zavéru vzdélavani Skolitel zapiSe celkové hodnoceni Skolence
a doporudi pfistoupeni k zadvérecné zkousce.
2) Predpoklad pfistoupeni k zavérecné zkousce
a) absolvovani poZadované praxe potvrzené vsemi Skoliteli se specializovanou
zpUsobilosti nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpUsobilosti,
b) predloZeni potvrzeni o provedenych kompletnich vykonech,
c) potvrzeni o absolvovani kurzl, vzdélavacich akci (viz tab. ¢ast I1.).
3) Vlastni zavérecna zkouska
a) teoreticka ¢dst — 3 odborné otazky,
b) praktickd cast — klinické vysSetfeni pacienta, stanoveni diagndzy, diferencialni
diagnostika, vySetfovaci postup a navrzeni |lé¢ebného postupu.

6. Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent vzdélavani v ndstavbovém oboru ziskal
zvlastni specializovanou zpusobilost

Absolvovanim nastavbového oboru Iékafi ziskavaji zvlastni specializovanou zpUlsobilost pro vymezené
¢innosti, které prohlubuji ziskanou specializovanou zpUsobilost.

Absolvent vzdélavani v nastavbovém oboru spondylochirurgie ziskdava zvlastni specializovanou
zpUsobilost, kterd ho opravnuje aktivné se podilet na indikacich vSech onemocnéni patefe: urazy
patefe a michy, degenerativni a nddorova onemocnéni, zanéty patefe, vrozené deformity patere
a urcit nejvhodnéjsi diagnosticko-terapeuticky postup a jeho algoritmus. Je schopen samostatné vykon
provést, zvladnout jeho pfipadné komplikace a Ucastnit se nasledné péce o pacienta po vykonu. Podili
se také na vzdélavani dalSich specialistli v oboru spondylochirurgie.
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7. Charakteristika akreditovaného zafizeni

Vzdélavani v nastavbovém oboru zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jind pravnicka nebo
fyzickd osoba, které ministerstvo udélilo akreditaci (dale jen ,,akreditované zafizeni”). Akreditované
zafizeni zajistujici vyuku Skolenct musi zajistit Skolenci absolvovani vzdélavaciho programu. K tomu
slouzi fadné a plné zapojeni Skolence do vykonu odbornych ¢innosti, a ddle umoznéni studia a pobytu
v jiném akreditovaném zaftizeni, které mlze poskytovat ¢ast pripravy, ktera neni dostupna ve vlastnim
akreditovaném zafizeni.

PoZadavky na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluZeb poskytovatele zdravotnich sluzeb
jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 99/2012 Sb., o poZadavcich na minimalni persondlni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 99/2012 Sb.“) a dalsi pozadavky

pro potreby vzdélavani v nastavbovém oboru jsou uvedeny v kapitole 7.1.

Pozadavky na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni poskytovatele zdravotnich
sluZeb jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické avécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2012 Sb.“) a dalsi poZadavky pro potreby vzdélavani v nastavbovém oboru

jsou uvedeny v kapitole 7.1.

Nedilnou soucasti zadosti o udéleni nebo prodlouzeni akreditace je vzdélavaci plan, ktery vychdzi z §
14 odst. 2 pism. c) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy o spolupraci s jinym akreditovanym
poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované zafizeni nezajistuje napln vzdélavaciho
programu samostatné).

7.1 Akreditované zafizeni (AZ)

o Skolitel ma zvlaétni odbornou zpUsobilost nebo zvlastni specializovanou
zplsobilost v oboru spondylochirurgie a minimalné 3 roky praxe v oboru od
ziskani specializované zpUsobilosti nebo min. 1 rok praxe od ziskani zvlastni
odborné zplsobilosti nebo zvlastni specializované zpUsobilosti a s minimalnim
uvazkem 0,5 u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

e  Pomér skolitel/3kolenec —1:2.

e AZ musi mit nejméné dalsi 3,0 Uvazky lékar( se specializovanou zpUsobilosti

Personalni v oboru neurochirurgie nebo ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji

zabezpeceni nebo traumatologie nebo se zvlastni odbornou zplsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zpUlsobilosti v oboru spondylochirurgie po celou dobu
vzdélavani.

e Je nutna nepretrzita dostupnost Iékare se specializovanou zpUsobilosti v oboru
neurologie.

e Skolitel doklada svou zpUsobilost pfi 7adosti o akreditaci zafizeni profesnim
Zivotopisem a prehledem svych odbornych a pedagogickych aktivit v poslednich
5 letech.

e Vybaveni pracovisté dle standardl personalniho a pfistrojového vybaveni.

Vécné e Soucasti podilejici se na ¢innosti AZ:
a technické o standardni lizkové oddéleni,
vybaveni jednotka intenzivni péce,

o
o ambulance se zamérenim na spondylochirurgii,
o minimalni povinné vybaveni operac¢niho salu:
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2 RTG zesilovace
3D navigacni systém
operacni mikroskop
neuromonitorace
e AZ se zajiSténim nepfretrZitého provozu:
o diagnostické a monitorovaci vybaveni
o vypocetni tomografie
o magneticka rezonance
o elektrofyziologie a neurologické vySetfeni

e AZ spliiuje kritéria podle databdze spondylochirurgickych vykonl Ceské
spondylochirurgické spolecnosti (za posledni tfi roky), tj. min. 17 a vice bod,

a to:
o operace CC prechodu: 20 a vice...3 body, 11-19...2 body, 1-10...1 bod, 0...0
bod0.
Spektrum o Operace C3 - 7: 60 a vice...3 body, 30-59...2 body, 16-29...1 bod, 0-15...0
pozadavku bodd.
! o Operace T1 — 11: 20 a vice ...3 body, 10-19...2 body, 5-9...1 bod, 0-4...0
vykona, bod0.
&Ginnosti o (;p(:[ace T12 —L1: 40 a vice...3 body, 20-39...2 body, 10-19...1 bod, 0-9...0
odd.

o Operace L — pouze ploténky: 200 a vice...3 body, 100-199...2 body, 50—
99...1 bod, 0—49...0 bodd.

o Instrumentované operace L patefe: 20 a vice...3 body, 11-19...2 body, 5—
10...1 bod, 0-4...0 bodu.

o Operace v oblasti sakra: ano 2 body, ne 0 bodu.

o Operace skoliéz: 30 a vice...6 bodU, 10-29...4 body, 9 a méné...0 bodu.

8. Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni zabezpeceni a technické
a vécné vybaveni pro jejich realizaci — charakteristika

8.1 Program kurzu Lékaiska prvni pomoc

Predmét

Nahla zastava krevniho obéhu, incidence, diagndza, zdkladni a rozsifena neodkladna resuscitace véetné defibrilace
(Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).

Bezvédomi nejasného pavodu, kiece, synkopa; nahlé cévni mozkové prihody, diagnostické postupy, terapeutické
okno, trombolyza systémova, intraarteridlni.

Dusnost, hlavni pficiny: respiracni etiologie — astma bronchiale, status astmaticus, inhalacni trauma atd.,
kardiovaskularni etiologie — kardidlni selhavani, astma cardiale, edém plic, embolie plicnice, zvlastni stavy: tonuti
a utonuti, strangulace atd., diagndza, diferencialni diagndza., terapeutické postupy, principy umélé plicni ventilace.

Bolesti na hrudi, akutni koronarni syndrom, principy a indikace trombolyzy, PTCA (Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty), zavazné dysrytmie a terapeutické pfistupy.

Traumatologie — tézké urazy, uraz hlavy, patere, hrudniku, dutiny brisni, koncetin, polytrauma, poranéni el.
proudem, termicka poranéni, hlavni zasady ATLS (Advanced Trauma Life Support).

Sok, diagndza, klasifikace, pficiny, terapeutické pfistupy.

Hromadné postizeni zdravi/osob, zaklady reSeni v pfednemocni¢ni a ¢asné nemocniéni neodkladné péci (PNP
a NNP).
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Integrovany zachranny systém (1ZS) a krizova pripravenost zdravotnické zachranné sluzby (ZZS) a zdravotnickych
zafizeni (22).

Zvlastnosti urgentnich stavl u déti.

Extramurdlni porod, péce o novorozence a matku, gynekologické akutni stavy.

Prakticka vyuka.

Celkem 20 hodin, nebo e-learning

Znalosti ziskané v kurzu se po ukonéeni ovéruji testem.

Personalni zabezpecleni a technické vybaveni kurzu Lékarska prvni pomoc

Personalni zabezpeceni

® |ektofi se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni odbornou zplsobilosti v oboru urgentni mediciny
a praxi nejméné 5 let v oboru, nebo se specializovanou zpUsobilosti v oboru anesteziologie a intenzivni
medicina a praxi voboru nejméné 5 let, popfipadé se specializovanou zpUlsobilosti ve vyulované
problematice.

®  Garant kurzu ma specializovanou zpUsobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani lékafe v oboru
specializace.

Technické vybaveni

® Ucebna pro teoretickou vyuku.

® Ucebna pro praktickou vyuku s vybavenim: model (dospély, détsky a novorozenec) umoznujici prakticky
nacvik zakladni i rozSifené neodkladné resuscitace se simultannim zdznamem sledovanych vitdlnich funkci,
zejména respiracnich a obéhovych k objektivizaci Ucinnosti provadéné resuscitace a moznosti uloZeni
sledovanych dat do PC a zavérecné vyhodnoceni.

®  Model musi umoZnit nacvik:
o zajisténi prlchodnosti dychacich cest pomoci vzduchovodl, Combi-tubusu, laryngealniho tubusu,
laryngealni masky, v€etné intubacni a rllznymi technikami trachealni intubace,
o umélé plicni ventilace z plic do plic uUsty, pfes masku, ruénim dychacim pfistrojem / transportnim
ventilatorem,
nacvik intubace déti v€etné novorozenctd a umélou plicni ventilaci,
zajisténi prichodnosti dychacich cest koniopunkci, minitracheotomii (krikotomii),
punkci pneumotoraxu,
zajisténi vstupu do krevniho fecisté — punkci a kanylaci periferni zily, centralni Zily (subclavia, jugularis
interna), vena femoralis a rGzné techniky intraosealniho pfistupu,
o diagnostiky  simulovanych  poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie
a elektroimpulzoterapie.

O O O O

® Pocitacova ucebna pro zavérecné testovani znalosti.

8.2 Program kurzu Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace

Predmét

Legislativa.

Zakladni pravni predpisy ve zdravotnictvi a jejich hierarchie.

Organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a fizeni zdravotnictvi.

Rozhodovani pacienta (informovany souhlas, odmitnuti péce).
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Poskytovdni zdravotni péce bez souhlasu, omezovaci prostredky.

Povinna mléenlivost zdravotnickych pracovnik(.

Vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci.

Nalezita odborna uroven (lege artis).

StiZznosti ve zdravotnictvi.

Pravni odpovédnost Iékare a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Poskytovani zdravotni péce v Evropské unii a preshrani¢ni zdravotni péce.

Systém verejného zdravotniho pojisténi.

Zdravotni sluzby hrazené ze zdravotniho pojisténi.

Platci zdravotniho pojisténi, prava a povinnosti pojisténca.

Systém uhrad zdravotni péce.

Systém socialniho zabezpeceni a lékafska posudkova sluzba.

Nemocenské pojisténi.

Dlchodové pojisténi.

Socialni pomoc a socidlni sluzby.

Lékarska etika.

Etické kodexy, etické chovani zdravotnickych pracovnika.

Zakladni principy a etické zasady.

Etické problémy soucasné mediciny.

Komunikace ve zdravotnictvi.

Zakladni principy a specifika.

Komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky, pacientem a osobami jemu blizkymi.

Krizovd komunikace.

Celkem 12 hodin, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Zaklady zdravotnické legislativy, etiky
a komunikace

Personalni zabezpeceni

®  Minimalné 2 lektofi se znalosti zdravotnického prava a vefejného zdravotnictvi, s vysokoskolskym vzdélanim
v oboru pravo v magisterském studijnim programu na vysoké $kole v Ceské republice nebo na vysoké gkole
v zahrani¢i, pokud je takové vzdélani v Ceské republice uzndvadno, a profesni zkuenosti v oblasti
zdravotnického prdva v délce alespon 5 let. Lektoti zdravotnického prava dokladaji prehled publikaéni
¢innosti za poslednich 5 let a pedagogickou cinnost.

® Soucasti lektorského tymu musi byt lektofi s ukonc¢enym vysokoskolskym vzdélanim prislusného zaméreni
a odbornou praxi nejméné 5 let v oblasti prednaseného tématu (etika, komunikace a socialni zabezpeceni).
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Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.3 Program kurzu Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (dale jen ,,NL“) a lIécba
zavislosti

Predmét

Skodlivé uzivani NL a zavislosti na NL v CR.

PFehled NL zneuzivanych v CR a jejich vlastnosti.

Zdravotni aspekty Skodlivého uzivani NL a zavislosti na NL.

Problematika skodlivého uZivani NL a zavislosti na NL ve specifickych podminkach jednotlivych medicinskych
obor(, moZnosti prevence.

Prehled specifickych l1écebnych modalit pro osoby Skodlivé uZivajici NL a zavislé.

Pravni aspekty souvisejici se zneuzivanim NL a zavislostmi na NL.

Zaveér kurzu, shrnuti.

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Prevence skodlivého uzivani navykovych
latek a lécba zavislosti

Personalni zabezpeceni

®  Lektofi se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpUsobilosti v oboru navykové nemoci a praxi nejméné 5 let v oboru, popfipadé se specializovanou
zpUsobilosti ve vyucované problematice.

Technické vybaveni

® Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.4 Program kurzu Radiacni ochrana

Pfedmét

Ucinky ionizujiciho zafeni na Zivé systémy, charakter deterministickych a stochastickych t¢inkd. Riziko nddorovych
a dédi¢nych onemocnéni. Veliciny a jednotky pouzivané pro potreby radiacni ochrany. Koncepce radiacni ochrany,
zakladni principy radiacni ochrany, legislativni ramec Iékarského a nelékafského ozareni.

Radiacni zatéZ obyvatel z rGznych zdroju ionizujiciho zareni. Specificky charakter Iékafského ozareni, radiacni
ochrana pacientd. Lékarska pomoc fyzickym osobam ozafenym pfi radiacni mimoradné udalosti. Radiologicka
udalost, pficiny a mozné nasledky.

Uloha lékard indikujicich vySetfeni nebo lé¢bu s vyuzitim zdrojG ionizujiciho zafeni — vyznam indikacnich kritérii
(Véstnik MZ). Vybér optimalni zobrazovaci metody. Zobrazovaci modality vyuZivajici neionizujici zareni.
Informovani pacient(.

Uloha aplikujicich odborniki a optimalizace radiaéni ochrany (radiologické standardy, diagnostické referenéni
urovné). Ozareni déti, téhotnych a kojicich Zen (specifika, opatfeni, zdGvodnéni). Velikosti davek pacientl pro
typické radiologické postupy.
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Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Radiaéni ochrana

Personadlni zabezpeceni

® |ektofi se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni odbornou zplsobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody, pracovni lékafstvi, nukledrni medicina a radiacni
onkologie.

® Radiologicti fyzici se specializovanou zpUsobilosti.
® Dalsi odbornici s absolvovanym magisterskym studiem v oboru ve vztahu k vyuc¢ovanému tématu.

Technické vybaveni

® Ucebna pro teoretickou vyuku.
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Informace pro pacienty

Degenerativni postiZzeni patefe je soubor strukturalnich zmén na meziobratlovém disku, kloubech,
vazech a kostnich strukturach, které ovliviiuji spravnou funkci patere. Jedna se o velmi rlznorody
soubor onemocnéni a pfiznakud. Klinické projevy jsou velmi rozmanité, od prostych bolesti patefe nebo
vyzarovani bolesti do koncetin (tzv. radikularni bolest) pfes mravenceni, vyluCovaci obtize aZ po
ochrnuti dolnich koncetin. Diagnostika pomoci zobrazovacich metod je bézné dostupna. Chirurgicka
|éCba je dnes standardni, koncentrovana na specializovana spondylochirurgicka pracovisté.

1. Definice

Degenerace patere je proces, pri kterém se zhorsuje plivodni kvalita tkani a ztraci se funkéni schopnost
z dlivodu opakované traumatizace, starnuti, opotfebeni nebo jinych vliv(.

2. Typy degenerativnich onemocnéni

Postup degenerativniho onemocnéni patefe lze rozdélit na horizontdIni (segmentdlni) degeneraci
a degeneraci okolni meziobratlové ploténky (ASD, adjacent segment disease). U horizontalni
degenerace dochazi nejprve k postizeni meziobratlového disku a potom k poskozeni meziobratlovych
kloubl. U ASD tézké degenerativni zmény Casti patefe zpUsobuji abnormality pfilehlych diskd.

vvvs

3. P¥Fic€iny vzniku

Ve vétsiné pripad( zacind degenerativni proces v jadru meziobratlové ploténky, coZ je gelatindzni,
viskdzni a elasticka struktura, kterd si udrZuje priméreny tlak. Nepfimérenou zatézi (napf. z divodu
nadvahy), dédi¢nou zatézi, vékem, nespravnym metabolickym transportem a traumaty muGze vznikat
degenerace tohoto jadra. S postupem degenerace dochazi ke zménam tlaku, postupné vznikaji
poskozeni, trhliny, vyhtez ploténky (herniace disku), nestabilita aZz po degenerativni spondylolistézu.
Strukturdlni zmény jsou nevratné vzhledem k omezenému hojivému potencidlu meziobratlové
ploténky. V drtivé vétsiné je poskozena oblast kréni a bederni patere.

4. Vyskyt

Vyhiez meziobratlové ploténky je bézna paterni diagndza s incidenci (vyskytem novych pfipadd) 40—
50 pripadd na 100 000 obyvatel. VétSina vyhrezi je lokalizovana ve vice pohyblivych paternich
segmentech, nejvice v segmentech C5—-C6/C6—C7 u kréni a L4—L5/L5-51 bederni patefe. Vyskyt vyhiez(
v oblasti bederni patere je 1-3 % populace v zdvislosti na véku a pohlavi. Nejcastéji jsou postiZeni
dospéli jedinci mezi 30-55 lety, muZi nepatrné vice nez Zeny. Za velky vyhfez je povazovano vyplnéni
40 % a vice patefniho kandlu méreného na CT (pocitacovd tomografie) nebo MR (magneticka

rezonance).
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5. Klinické projevy

Hlavnim klinickym projevem jsou bolest zad, bolest krku nebo vyzafovani bolesti do hornich ¢i dolnich
koncetin — tzv. radikularni bolest, dalSim projevem pokrocilého degenerativniho postizeni patere je
neurologicky deficit, tj. problémy s hybnosti nebo s ¢itim. Neurologické projevy mohou vznikat pomalu,
nebo nahle. Postupné se zhorsujici neurologické postiZeni se projevuje poruchami chlize, oslabenim
hornich nebo dolnich koncetin, pfipadné pfiznaky spojenymi sfunkci svéracd (napf. poruchy
vylucovani moci, stolice — inkontinence — samovolny Unik moci, stolice). Stanoveni spravné diagndzy
mUZe byt obtizné vzhledem k tomu, Ze projevy pfripominaji fadu jinych onemocnéni, ktera se vyskytuji
Castéji. | velky vyhtez kréni nebo bederni meziobratlové ploténky muzZe byt bez ptiznakd.

6. Diagnostika

Odbér anamnestickych dat mulzZe nasmérovat dalSi vysetfeni, stejné jako vySetfeni lékarem
a neurologem. Nutné jsou ovSem i zobrazovaci metody. Prosty rentgenovy snimek (RTG) v mnoha
pfipadech nepfimo znazorni zmény na krénim nebo bedernim meziobratlovém disku a v paternim
kanale. Spole¢né s anamnézou a klinikou nas vedou k provedeni magnetické rezonance (MR), kterd
jednoznaéné prokaze zmény v patefnim kanalu a potvrdi spravnou diagndzu. U pacient(l s podezienim
na osifikace v paternim kanalu, instabilitu segmentu, po pfedeslych operacnich vykonech provadime
rovnéz CT (pocitacova tomografie) vySetreni celé patefe. CT detailné prokresli tvar a rozsah osifikaci,
poda informace o strukturach nutnych k zavedeni fixacnich prvk(, odhali kostni sristy obratlt a dalsi
informace nutné k planovani operacniho vykonu, respektive dalsi Ié¢by. Pfedoperacni urceni cileného
meziobratlového prostoru je snadné pomoci vyuziti rentgenového zesilovace, kterym musi byt
vybaveno kazdé spondylochirurgické pracoviété akreditované MZ CR.

7. Diferencialni diagnostika

Degenerativni zmény kréni nebo bederni patefe mohou mit obdobné pfiznaky jako osteoporotické
zlomeniny, nadory nebo atypické zanéty. Kombinace kliniky, laboratorniho vySetfeni, RTG, MR a CT ve
vétsiné pripadl diagndzy odlisi a stanovi spravny IéCebny postup. Pokud je i tak diagndza nejasna,
doporucujeme zvazit provedeni scintigrafie, PET CT, angiografie atd., a kdyZ nejsme Uspésni ani potom,
nezbyva neZ provést odbér vzorku na mikrobiologické a histologické vysetfeni nejlépe otevienou
cestou biopsie.

8. Lécba
Konzervativni [écba je u vétsSiny pacientl zakladem pocatecni faze [é¢by a je doménou lékafll prvni linie
(nejCastéji praktickych lékard). Operacni lécba je v prvni fazi indikovdna pouze v ptipadé zavaznych
akutnich neurologickych pfiznakd. Chirurgicky zakrok je vétSinou planovan po neuspésné konzervativni
|éCbé a pretrvavani nebo zhorseni pfiznakd. V oblasti kréni patere operaci doporucujeme u pacientl
s myelopatii na MR i v pfipadé klinicky némého nalezu. V oblasti bederni patere jsou operace vyhiez(
meziobratlové ploténky a stendz (zUzeni) paterniho kanalu (pfipadné jejich kombinace) nejbéznéjsim
operacnim vykonem ve spondylochirurgii. Meziobratlova ploténka je obvykle nahrazena tzv. kleci
z cizorodého materidlu (PEEK, titan, karbon). Klec je nasledné zajisténa v meziobratlovém prostoru
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vnitfnimi Srouby nebo pfemostujici dlahou. Dalsi moznosti je nahrada meziobratlové ploténky
dynamickym implantatem (CTDR), ktery je vSak vhodny pouze pro vyjimecné pfipady. V bederni oblasti
jsou onemocnéni meziobratlové ploténky nejéastéji operovdna ze zadniho pfistupu. K dispozici jsou
miniinvazivni mikroskopické techniky, endoskopické techniky nebo otevieny operaéni vykon. Pro
osetfeni pouze mékkych patologii pfevladaji méné invazivni alternativy, pro rozsahlejsi stendzy naopak
vétsina chirurgll preferuje otevieny pristup. Predni operacni pfistupy v bederni oblasti jsou méné
Castou alternativou vhodnou pro specifické pfipady.

9. Komplikace chirurgické léCby patere

Vyskyt komplikaci spojenych s chirurgickou |é¢bou degenerativnich onemocnéni kréni a bederni patere
je dle dostupné literatury u 16,4 % operovanych pacientd. V oblasti kréni patere se jedna 08,9 %
pfipadd, u bederni patere je to 17,8 %. Mezi nej¢astéjsi komplikace spojené s témito operacemi patii
hematom (krevni sraZenina) vyZadujici dalsi operaci (5,9 %), opakovany vyhtez vyZadujici dalSi operaci
(5,6 %), unik mozkomisniho moku (3,4 %), infekce (1,6 %) a vznik neurologickych projev( (0,6 %).
V pfipadé fuznich operaci to jsou pretrvavajici bolest v misté odbéru (18,2 %) a vznik pakloubu (5 %).
U instrumentovanych vykonUd autofi popisuji selhani instrumentace u 3-10 % v zavislosti na délce
sledovani. Vyskyt uvedenych komplikaci je nejvic ovlivnén vyssim vékem, vysokym BMI (nadvahou)
a dalSimi pfidruzenymi onemocnénimi.
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Poznamka autorti KDP ke klinickym doporucenim

Uzis

Pro tento KDP neni aplikovatelné.

Doporuceni pro dalsi vyzkum

Priority pro dalsi vyzkum jsou uvedeny u klinické otazky 10 a 14.

Dalsi doplniujici informace

Pro tento KDP neni aplikovatelné.
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Prilohy

Pfiloha A: AGREE Il Standardizovany nastroj pro hodnoceni doporucenych postupll pro vyzkum
a evaluaci (Ceska verze) (Licenik et al., 2013).

P¥iloha B: Materidl ke klinické oblasti: Nacasovani dekompresniho vykonu pti vyznamném motorickém
deficitu v bederni oblasti

P¥iloha C: Material ke klinické oblasti: Degenerativni lumbalni spondylolistéza

Priloha D: Prohlaseni o stietu/konfliktu zajm (VyplIni kazdy ¢len panelu KDP)
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AGREE 2. Standardizovany Nastroj pro hodnoceni doporucenych postupti pro
vyzkum a evaluaci (Ceska verze) (Licenik et al., 2013).

Nazev KDP

Organizace

AGREE Il Skére domén (%)

2

3

4

5

6

Total

A Clinical Practice Guideline for
the Management of Patients With
Degenerative Cervical
Myelopathy: Recommendations
for Patients With Mild, Moderate,
and Severe Disease and
Nonmyelopathic Patients With
Evidence of Cord Compression

AOSpine North
America, AOSpine
International,
Neurotraumata,
American
Association
Neurological
Surgeons

a Congress
Neurological
Surgeons (CNS)

of

(AANS)
of

100

46

95

100

29

100

78

National clinical guideline for the
treatment of Ilumbar spinal
stenosis

Danish Health
Authority

100

56

82

100

32

100

78

Lateral interbody fusion in the
lumbar spine for low back pain

NICE

94

74

97

100

54

100

87

Low back pain and sciatica in over
16s: assessment and management

NICE

100

85

97

100

63

100

91

Hodnotili:
MUDr. Richard Hajduk
MUDr. Lucia Kantorova

Martin Huncovsky, MPH
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Priloha B

Materidly pro klinickou oblast: Nacasovani dekompresniho vykonu pfri
vyznamném motorickém deficitu v bederni oblasti

Pro tuto klinickou oblast nebylo nalezeno Zadné existujici doporuceni pfijatelné k adaptaci. Pracovni
tym tedy rozhodl vytvoftit de novo doporuceni o nacasovani dekompresniho vykonu pfi vyznamném
motorickém deficitu v bederni oblasti z dlvodu posunu dostupnych védeckych diikazi v otazce
ucinnosti nacasovani dekompresniho chirurgického vykonu do 1 mésice ve srovndni s nacasovanim
dekompresniho chirurgického vykonu déle nez za 1 mésic. Informacni specialistka provedla dne 3. 3.
2022 systematické vyhledavani literatury v databazi Epistemonikos s limitaci na systematicka review
publikovana od roku 2016 (s ohledem na rok vyhledavani u tvorby zdrojovych doporucenych postupi
2016/2017) bez dalSich omezeni. Detailni vyhledavaci strategie je uvedena nize.

Review otdazka: SniZuje provedeni chirurgické dekomprese do 1 mésice u motorického deficitu L5 <3
(tzv. foot drop) vyskyt paréz u symptomatického degenerativniho postiZzeni bederni patere?

P (populace) Motoricky deficit L5 stupné < 3

| (intervence) Chirurgicka dekomprese do 1 mésice

C (komparator) Chirurgickd dekomprese po delsSim obdobi
nez 1 mésic

O (vystup) Snizeni vyskytu paréz u symptomatického
degenerativniho postiZeni bederni patere

Typ studii Systematicka review ucinnosti

13 vyhledanych publikaci jsme nahrali do citaéniho manaZeru EndNote VX9.2 (Clarivate Analytics,
Philadelphia, USA) a dva metodici nezdvisle na sobé provéfili jejich nazvy a abstrakty. Jedna
publikace,'® kterd splfiovala soubor a priori stanovenych kritérii pro vyhledavani, byla zahrnuta do
fulltextového hodnoceni. V ramci toho byla tato publikace shledana relevantni. Bylo provedeno i ru¢ni
vyhleddvani a vyhledavani potencidlné relevantnich publikaci v referen¢nim seznamu zahrnutého
review, ale Zadna dalsi relevantni publikace nebyla nalezena. Proces vyhleddvani je prehledné
zpracovany v PRISMA diagramu na Obrazku 5 dle metodiky Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analysis.>®
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Obrazek 19. PRISMA diagram vysledkt vyhledavani

Identifikace systematickych review ]
_g Zazgg?;{gﬁlﬁizfole(: Sa_it{?bazn:h: Zélznar_rlg,r ods_tranéné pfed
£ Zaznamy nalezené ruénim | SCreeningem: _
g ny nale: Duplikaty (n=0)
5 vyhledavanim:
et (n=8)
S’
Y
Screening zaznamil »| Vyfazené zaznamy
(n=13) (n=12)
Y
Reporty studii k ziskani piného
tex?u my P »| Nedostupné piné texty
2| |m=1 (n=0)
=
@
: I
a
Reporty studii uréené k
posouzeni vhodnosti -
(n=1) Vyfazené zaznamy:
(n=0)
—_
b Studie zahrnuté do review
3 =1
£ n=1 . "
= Potty reportil zahrnutych studii
] —
N (n=1)

Kritické hodnoceni relevantniho systematického review

Dva metodici nezavisle na sobé zhodnotili zahrnuté systematické review s pouzitim nastroje JBI pro
kritické hodnoceni systematickych review (viz nizZe), nasledné provedli extrakci dat a syntézu, jejichz
vysledky jsou narativné popsany niZe a uvedeny v tabulce. V kapitole Doporuceni je uvedeno GRADE
hodnoceni jistoty dikazU, které bylo vytvoreno metodiky na zdkladé meta-analyz provedenych autory
review a dostupnych v publikovaném &ldnku.®

Narativni popis vysledki zahrnutého systematického review

Autofi systematického review Song®® z roku 2021 z Korejské republiky prohledali MEDLINE, EMBASE,
Cochrane Central Register of Controlled Trials, Web of Science a SCOPUS, kde vyhledavali
randomizované kontrolované studie (RCT) a kontrolované studie (CT), ve kterych sledovali hodnoceni,
zda casna chirurgickd dekomprese (do 1 mésice) zlepsSuje funkéni vysledky |épe nez pozdni chirurgicka
dekomprese (1 mésic nebo déle) pro pokles chodidla u bedernich degenerativnich onemocnéni. Nalezli
Ctyfi relevantni studie a dvé dalsi studie byly identifikovany z vyhledavani v referenénich seznamech.
Bylo tedy nalezeno dohromady Sest relevantnich studii pro extrakci dat a meta-analyzu. VSechny studie
byly retrospektivni kohortové studie (RCS). Ve skupiné ¢asné operace (do 1 mésice po poklesu nohy)
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bylo 157 pacientd. Ve skupiné pozdni operace (od 1 mésice po poklesu nohy) bylo 155 pacientd.

Vsechny studie byly zhodnoceny s pouzitim nastroje pro kritické hodnoceni Newcastle-Ottawa Quality

Assessment Scale, pficemz vSechny studie mély celkové skére 8 bodu z 9 na stupnici hodnoceni kvality,

coz indikuje nizké riziko zkresleni zahrnutych studii. Autofi provedli celkem 5 meta-analyz pro:

Pfedoperacni MMT (Manual Muscle testing), miru zotaveni, MMT 2 4, rozdil mezi pfedoperaénim MMT

a pooperacnim MMT, zotaveni do MMT = 5 a postoperacni MMT. Z vysledkl systematického review

vyplynulo, Ze ¢asna chirurgickd dekomprese pfi dekompresi patefe u lumbalnich degenerativnich

onemocnéni je spojena slepSi mirou zotaveni a neurologickym zlepsenim, pokud se provadi do

1 mésice od poklesu nohy. Pro podrobné vysledky a meta-analyzy viz zdrojové systematické review.

Tabulka 4. Charakteristika zahrnutého systematického review a hlavni vysledky

Nazev

Surgical decompression timing for patients with foot drop from Ilumbar
degenerative diseases: a meta-analysis: a meta-analysis

Autor/rok publikace

Song, A., Nam, D., Moon, D., Lee, D., Lee, E., Kim, D. (2021)

Zemé plvodu

Korea

(charakteristika)

Cil studie Meta-analyza hodnoti, zda ¢asna chirurgicka dekomprese (do 1 mésice) zlepSuje
funkéni vysledky 1épe nez pozdni chirurgickd dekomprese (1 mésic nebo déle) pro
pokles nohy u bedernich degenerativnich onemocnéni.

Participanti Participanty byli pacienti s poklesem nohy pfi lumbarnich degenerativnich

onemocnénich. Ve skupiné ¢asné operace (do 1 mésice po padu nohy) bylo 157
pacientli a celkem 155 pacientl v pozdni skupiné (1 mésic po poklesu nohy).
Jednalo se o0 195 pacientl s herniovanym nucleus pulposus (63 %) a 107 pacientd
s lumbalni spinalni stendzou (35 %). Primérna doba sledovani zahrnutych studii
se pohybovala od 6 do 120 mésic(.

Intervence

Chirurgicka dekomprese do 1 mésice

Detaily vyhledavani

Vyhledavaci terminy zahrnovaly ,degenerative lumbar disease, lumbar spinal
stenosis, herniated nucleus pulposus, foot drop, spine surgery decompression
surgery.” V referen¢nich seznamech byly identifikovany dalsi publikace RCT nebo
CT.

Prohledané
(databaze)

zdroje

MEDLINE, EMBASE, the Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL),
Web of Science, and SCOPUS

Rozsah (roky) zahrnutych
studii

2002 az 2019

Pocet zahrnutych studii

6

Typy zahrnutych studii VSechny zahrnuté studie mély design retrospektivni kohortové studie.
Hodnoceni pouzitych | Riziko zkresleni bylo hodnoceno posouzenim metodologickych kvalit pomoci the
nastroju Newcastle-Ottawa Quality Assessment Scale. Statistickd heterogenita mezi

studiemi byla hodnocena pomaoci I-squared indexu (12), pficemzZ hodnoty 25, 50
a 75 % byly povaZovany za nizké, stiedni a vysoké, a Cochraneova Q statistika (Chi-
kvadrat test).

Metody analyzy

Hodnocené vystupy

Porovnani klinickych vysledkl ¢asné dekompresni operace — ¢asna operace byla
definovana jako dekomprese béhem 1 mésice po poklesu nohy a pozdni operace
byla definovéna jako dekomprese po vice nez 1 mésici; funkéni vysledky/vystupy
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zahrnovaly faktory, jako je mira zotaveni z MMT 2 4, rozdil mezi predoperacni
a pooperacni MMT, pooperacni stupen MMT do 5 a pooperacni MMT.

Vysledky/zjisténi

Pfedoperacéni MMT — Ctyfi studie (67 %) uvadély predoperaéni skére MMT
(73 pacientd ve skupiné s ¢asnou operaci a 41 pacientt ve skupiné s pozdni
operaci). Kromé toho Ctyfi studie (67 %), které zahrnovaly analyzu predoperacéniho
skére MMT, nebyly heterogenni. Nebyly zjistény Zzadné vyznamné rozdily
v predoperacnim skére MMT mezi skupinou s ¢asnou a pozdni operaci.

Mira zotaveni, MMT 2 4 — Zaklad nejkriti¢téjSiho hodnoceni SROV. KdyzZ byly tyto
dvé skupiny porovnany ve trech studiich (60 %), skupina s casnou operaci
vykazovala vyznamné vyssi miru zotaveni. Naproti tomu zbyvajici studie (40 %)
nenalezly vyznamné rozdily v mite zotaveni. PfestoZe mira zotaveni byla hlasena
ve vsech Sesti studiich, tato metaanalyza zahrnovala pouze pét studii (84 %) kvUli
nedostateénym udajlim. Nicméné mira zotaveni do MMT 2 4 byla vyznamné vyssi
ve skupiné scasnym chirurgickym zdkrokem nez ve skupiné s pozdnim
chirurgickym zakrokem.

Rozdil mezi pfedoperacni MMT a pooperacni MMT — Tri studie (50 %) uvadély
predoperacni a pooperacni skore MMT (37 pacientl ve skupiné s ¢asnou operaci
a 20 pacientll ve skupiné s pozdni operaci). Tfi studie (50 %), které zahrnovaly
analyzu rozdilu mezi pfedoperacni a pooperacéni MMT, byly heterogenni. V téchto
studiich subjekty, které podstoupily ¢asnou dekompresni operaci, ziskaly pfiblizné
0 0,9 bodl vice neurologického zotaveni nez subjekty, které podstoupily pozdni
dekompresni operaci. Kvili heterogenité studii byly pouzity dvé analytické
metody. Obéma metodami bylo prokazano, Ze casna chirurgicka dekomprese pro
pokles nohy u bedernich degenerativnich onemocnéni byla spojena se zvySenym
neurologickym zlepsenim béhem posledni kontrolni navstévy.

Zotaveni do MMT = 5 — T¥i studie (50 %) uvadély miru zotaveni po MMT =5 ve
skupinach s ¢asnou a pozdni operaci. Nicméné nebyly nalezeny Zadné vyznamné
rozdily v zotaveni do MMT =5 mezi skupinami s ¢asnou a pozdni operaci.

Postoperativni MMT — Vzhledem k heterogenité studii pfi porovnavani tohoto
kritéria nebyly nalezeny vyznamné rozdily v pooperacnim skdre mezi skupinami
s Castou a pozdni operaci.

Zavér

Casna chirurgickd dekomprese pii dekompresi patefe u lumbalnich
degenerativnich onemocnéni je spojena s lepsi mirou zotaveni a neurologickym
zlepsenim, pokud se provadi do 1 mésice od poklesu nohy.

Provedeni meta-analyzy | Ano
Provedeni GRADE | Ne
hodnoceni

Heterogenita Ano

Komentare

al
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Vyhledavaci strategie pro klinickou oblast: nacasovani dekompresniho vykonu

pfi vyznamném motorickém deficitu v bederni oblasti

Epistemonikos

Vyhledavani probéhlo dne 3.3. 2022 v 15:40
Epistemonikos ¢erpal z nasledujicich zdroju:

1. Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), posledni aktualizace: 28. 2. 2022

2. Pubmed, posledni aktualizace: 28. 2. 2022
3. EMBASE, posledni aktualizace: 22. 2. 2022
4

CINAHL (The Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature), posledni aktualizace:

22.2.2022
PsycINFO, posledni aktualizace: 22. 2. 2022

Y

22.2.2022

7. Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) , posledni aktualizace : 24. 8. 2017
8. The Campbell Collaboration online library , posledni aktualizace: 23. 11. 2020
9. JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports, posledni aktualizace :

1.5.2021
10. EPPI-Centre Evidence Library, Posledni aktualizace : 9. 3. 2020

(title:(“foot drop” OR “drop foot” OR “L4 nerve root” OR “L5 nerve
root” OR “ankle dorsiflexion weakness” OR “Lumboischiadic
syndrome” OR “Lumboischiadic deficiency” OR “L5<3 motor
deficiency” OR “L5 motor deficiency” OR “L4 motor deficiency”) OR
abstract:(“foot drop” OR “drop foot” OR “L4 nerve root” OR “L5 nerve
root” OR “ankle dorsiflexion weakness” OR “Lumboischiadic
syndrome” OR “Lumboischiadic deficiency” OR “L5<3 motor
deficiency” OR “L5 motor deficiency” OR “L4 motor deficiency”))

2 (title:(decompress*) OR abstract:(decompress*))
3 1AND2

3 3 AND Publication type Systematic Review

LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud) , posledni aktualizace:

pocet vysledku
38
1235
15
7
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Kritické hodnoceni nalezeného systematického review v ramci aktualizace
doporuceni o nacasovani dekompresniho vykonu pfi vyznamném motorickém
deficitu v bederni oblasti

Kriticky hodnotici nastroj pro systematicka review upraveno dle (Aromataris et al., 2014)
Hodnoceno nezavisle dvéma osobami: Lucia Kantorovd, Dagmar Tuckova

c. Otazka Song
otazky

1 Je wvyzkumnd otazka formulovana jasné A
a explicitné?

2 Byla zahrnujici kritéria vhodnd pro danou A
vyzkumnou otdzku?

3 Byla vyhledavaci strategie vhodna? A
Byly zdroje k vyhledavani studii relevantni? A

5 Byla uplatnéna vhodnd kritéria pro hodnoceni A
studii?

6 Bylo hodnoceni studii provdadéno nezavisle A
alespon dvéma vyzkumniky?

7 Byly pouzity metody k minimalizaci chyb pfi A
extrakci dat?

8 Byly pouzity vhodné metody ke slucovani A
studii?

9 Byla hodnocena pravdépodobnost publikacnich N
zkresleni?

10 Byla doporuceni pro politiku a/nebo praxi N
podloZena predloZzenymi daty?

11 Byly pobidky pro dalsi vyzkum adekvatni? A

Celkové hodnoceni: Zahrnout

A = Ano; N = Ne; U = Nejasné; NA = Neaplikovatelné
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TABULKA OD DUKAZU K DOPORUCENI (EVIDENCE-TO-DECISION TABLE)

OTAZKA

V jakém c¢asovém horizontu by méla byt provedena dekomprese u tézkého motorického
deficitu L5 (foot drop) vertebrogenni etiologie?

POPULACE: Tézka radikularni paréza L5 (foot drop-MMT 3 a méné) vertebrogenni etiologie

INTERVENCE: Casna dekomprese

KOMPARATOR: Pozdni dekomprese

CIVAY AR AN Pocet pacient( se zlepsenim motorického deficitu (MMT 4 nebo 5); pocet pacientt se zlep$enim deficitu ad integrum
(MMT 5); zlep3eni deficitu — rozdil pfed a po operaci (MMT)

PROSTREDI: Klinické prosttedi
PERSPEKTIV. Individualni perspektiva

VYCHODISKA: Rozvoj tézkého motorického oslabeni pfislusnych svalovych skupin muZe byt projevem mechanické komprese
nervového kofene. Svalll a svalovych skupin inervovanych jedinym spindlnim kofenem je v oblasti dolnich koncetin
malo. Funkce takto inervovanych svalll jsou jednoznacné a snadno diagnostikovatelné klinicky a jejich stav snadno
vyhodnoti i samotny pacient. Do této kategorie svall jednoznacné patii svaly inervované nervovym kofenem L5, kdy
predevsim porucha inervace m. tibialis anterior zprostiedkujici dorziflexi v kotniku je subjektivné i klinicky zjevna.
Motoricky deficit L5 stupné 3 a méné (MMT<3) pak vede k charakteristickému vzorci chlize. Anglictina jej popisuje
jako foot drop, Ceské prostiedi jeho kompenzatorni projev zna jako kohouti chdzi. Vzhledem ke své zjevnosti mize
slouzit jako model vhodny k popisu vyvoje tézkého motorického deficitu vzniklého na podkladé degenerativniho
postizeni bederni patefe.

STRET ZAJIMU: Zadné stiety zajmd

HODNOCENI

Problém

Je prioritni?

HODNOCENI DUKAZY POZNAMKY
o No Prevalence parézy se v kategorii symptomatického degenerativniho postizeni bederni patefe

o Probably no pohybuje v oblasti 8 %. (1, 2) Jedna se proto o vyznamnou klinickou entitu, jejiz znalost ma pro

o Probably yes odbornou verejnost zasadni vyznam.

eYes ) Ke klicovym otazkam patfi role chirurgické dekomprese a souvisejici optimalni nacasovani této

o Varies intervence. Existuje hned nékolik studii, které popisuji pfiznivy efekt ¢asné dekomprese pfi

o Don’t know |é¢bé tohoto motorického deficitu (3, 4, 5), a na potfebé ¢asné intervence se shoduiji i expertni

vyjadreni, chybi viak konsensus tykajici se optimalniho ¢asového horizontu intervence.

Experimentalni modely na zvifatech a klinické vyzkumy popisuji v pfipadé mechanické
komprese v trvani delSim nez 1 mésic vyznamné elektrofyziologické posuny a histopatologické
morfologické zmény (do znaéné miry ireverzibilni), které lze obecné shrnout pod pojem
progresivni neurondlni degenerace. (6, 7) Prestoze toto ¢asové okno neni z kategorie
exaktnich, je otazkou, zda ¢asna chirurgicka dekomprese provedend do 1 mésice po vzniku
tézké parézy L5 nabidne pacientovi lepsi klinicky vysledek v porovnani s intervenci pozdé;si
(1 mésic a déle od vzniku deficitu).

Zadouci ucinky

Jak vyznamné jsou ocekavané zadouci Gcinky?
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HODNOCENI DUKAZY POZNAMKY
o Trivial Bylo nalezeno 3est retrospektivnich kohortovych studii (8, 9, 10, 11, 12, 13) zpracovanych

o Small v systematickém review z roku 2021 s vyhledavanim do kvétna 2021. (14)

® Moderate Studie zahrnovaly pacienty s tézkou parézou L5 (foot drop) a korespondujici morfologickym

O lLarge ndlezem v bederni oblasti degenerativniho typu. Kvantifikace motorického deficitu byla

o Varies

zaloZena na pétistupriové Skale Manual Muscle Test (MMT), kdy vstupni hodnota, kterd
0 Don’t know charakterizovala pacienta s peronedlni parézou (foot drop), ¢inila MMT < 3. Klinické vysledky
charakterizovala hodnota poopera¢ni MMT ve srovnani s ndlezem predoperac¢nim a konkrétné
se jednalo o pomérné zastoupeni pacientd, jejichz MMT se z plvodni hodnoty MMT zlepsil na
kvalitu 4 a vice (MMT 2 4) a pomérné zastoupeni pacient(, jejichZ deficit se upravil ad integrum
(MMT = 5). Dale bylo hodnoceno primérné zlepseni deficitu v porovnani s pfedoperaénim
stavem v ¢asné a pozdné odoperované podskupiné pacient(.

Finalni hodnoceni zahrnovalo data 152 pacientl operovanych béhem 1 mésice od vzniku
parézy a 150 pacientd, u nichZ byla dekomprese provedena pozdéji. U 195 (63 %) pacientd byl
pri¢inou motorického deficitu herniovany disk, u 107 (35 %) potom sekundarni stendza patere.
Vzhledem ke vstupnim hodnotam MMT se primérné hodnoty ¢asné a pozdné odoperovanych
kohort pacientt vyznamné nelisi.

Pokud hodnotime Upravu pfedoperacniho deficitu ad integrum (vystupni MMT = 5), nebyl
konstatovan signifikantni rozdil uvniti Zadné z analyzovanych studii, ani pfi souhrnné
metaanalyze.

Pfi hodnoceni zlepseni motorického deficitu na hodnotu 4 a vy3si vsak statisticky vyznamny
rozdil konstatuji jak jednotlivé studie, tak i souhrnné vyhodnoceni, a to ve prospéch
podskupiny pacientll odoperovanych v ¢asovém okné do 1 mésice od vzniku parézy.

Stran absolutnich hodnot MMT prfed a po operaci Cinil rozdil mezi ¢asné a pozdné
odoperovanymi pacienty 0,94 ve prospéch ¢asné odoperovanych. Znamena to, Ze ¢asnéjsim
nacasovanim operace ziskali pacienti necely jeden bod MMT v porovnani s pozdné
intervenovanymi.

Viz Tabulka 5

Dalsi dvé dohledané retrospektivni studie (15, 16), které nejsou zafazeny v review vzhledem
k uzSimu srovnavanému casovému oknu, prokdzaly shodné vysledky. Petr et al. provedli
retrospektivni studii porovnavajici vysledky navratu motorické funkce u akutné (do 48 hodin
od pocétku) a pozdéji operovanych pripadl. Zafazeno bylo 330 pacientli operovanych béhem
4 let, z nichZ 251 mélo parézu MRC < 3. Tfi mésice po vykonu mélo 96 % akutné operovanych
plnou a 4 % CasteCnou Upravu parézy. U opozdéné operovanych to bylo jen 64 % a 16 %.
Nakashima et al. porovnévali dekompresi pro parézu dorzélni flexe nohy (,foot drop”, resp.
MRC < 3) provedenou pfed a po 72 hodindch od jejiho vzniku a prokazali, Ze ¢asny vykon ved|
k pIné Upravé svalové sily u 80 % pripadl. U pozdné operovanych to bylo jen 45 %, avsak 80 %
téchto pacient(l dosahlo dorsiflexe MRC = 4.

NeZadouci ucinky

Jak vyznamné jsou oéekavané nezadouci Gcinky?

HODNOCEN( DUKAZY POZNAMKY

o Large Nejsou zndmy Zadné nezadouci Ucinky plynouci z provedeni chirurgické dekomprese
o Moderate v horizontu do jednoho mésice od vzniku symptomu oproti pozdéjsi chirurgické intervenci.

o Small

® Trivial

o Varies

o Don’t know

Jistota dikaz (kvalita)

Jaka je celkovd jistota v dikazy o uéincich?

HODNOCEN( DUKAZY POZNAMKY
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e Very low

o Low

o Moderate
o High

o No included
studies

Jistota dliikazl je pro vSechny vystupy ohodnocena jako velmi nizkd z divodu observaéniho
designu zahrnutych studii, heterogenity studii a nepfesnosti (nizky pocet pacientl/udalosti
a Siroké intervaly spolehlivosti u dvou vystupt).

Recovery
rate (MMT 4
or5)
follow-up:
mean 6
months

Recovery
rate (MMT
5)
follow-up:
mean 6
months

Clinical
improveme
ntin MMT
Scale from:
1to5
follow-up:
mean 6
months

Cl)

Risk with late
decompression

Study population

361 per 1 000

Study population

133 per 1 000

The mean clinical
improvement in
MMT was0points

Anticipated absolute effects” (95%

Risk with
early
decompressio
n

729 per 1 000
(574 to 928)

405 per 1 000
(83 to 1 000)

MD 0.89
points higher
(0.12 higher
to 1.67
higher)

Relativ
e
effect
(95%

a)

RR
2.02
(1.59
to
2.57)

RR
3.04
(0.62
to
14.89)

Ne of
participants
(studies)

257

(5
observational
studies)

68

(3
observational
studies)

68

(3
observational
studies)

Certainty of
the
evidence
(GRADE)

+10@)
O

Very low>?

®O00O
O

Very lowd

®00O
O

Very low®

a. Downgraded by two levels for heterogeneity of studies assessed by 12 = 61

%.

b. Downgraded by one level for imprecision due to low number of events.

c. Downgraded by one level due to heterogeneity of studies assessed by 12

40 %.
d. Downgraded by two levels for imprecision due to low nhumber of events
(26), wide confidence interval crossing line of no effect.
e. Downgraded by two levels due to a low number of participants and
confidence interval crossing the MID line.

Hodnoty a preference pacientu

Existuje vyznamna nejistota nebo variabilita ohledné vyznamu, ktery pacienti prikladaji jednotlivym vystuptim?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o Important
uncertainty or
variability

o Possibly
important
uncertainty or
variability

® Probably no
important
uncertainty or
variability

o No important
uncertainty or
variability

Predpoklada se, Ze vétSina informovanych pacientl by preferovala dfivéjsi operaci pred
pozdé;jsi dekompresi.
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Jaky je pomér Zadoucich a nezadoucich G¢ink(?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o Favors the
comparison

o Probably
favors the
comparison

o Does not favor
either the
intervention or
the comparison
® Probably
favors the
intervention

o Favors the
intervention

o Varies

o Don’t know

Provedeni chirurgické dekomprese do jednoho mésice od nastupu symptomu vykazuje lepsi
vysledky, pricemz je riziko intervence pravdépodobné stejné jako u pozdéjsi dekomprese.

Potrebné zdroje

Jak velké jsou potfebné zdroje (naklady)?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o Large costs
o Moderate
costs

o Negligible
costs and
savings

o Moderate
savings

o Large savings
o Varies

o Don’t know

Nakladovost intervence ¢asné a pozdni je srovnatelnd. Snizeni sekundérnich nakladd z ddvodu
lepsich klinickych a funkénich vysledkd je pravdépodobné (nizsi spotfeba medikace
a kompenzacnich pomiicek, kratsi rehabilitacni péce a méné dnl pracovni neschopnosti).

Jistota dikazl potfebnych zdroju

@

klinickych doporucenych postupt

Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

HODNOCENI DUKAZY POZNAMKY

o Very low Nebylo provedeno systematické vyhledavani diikaz(i o nakladovosti.

o Low

o Moderate

o High

@ No included

studies

Nakladova ucinnost

HODNOCENI DUKAZY POZNAMKY
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UZis

o Favors the
comparison

o Probably
favors the
comparison

o Does not favor
either the
intervention 93rt
he comparison
o Probably
favors the
intervention

o Favors the
intervention

o Varies

e No included
studies

Rovnost

Jaky je dopad na zd

Nebylo provedeno systematické vyhledavani diikaz( o nakladovosti.

ravotni rovnost (nerovnost)?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o Reduced

o Probably
reduced

® Probably no
impact

o Probably
increased

o Increased

o Varies

o Don’t know

Nepredpoklada se zadny negativni dopad na rovnost ve zdravotni péci.

Prijatelnost

Je intervence prijatelna pro vSechny zainteresované strany?

HODNOCENi DUKAZY POZNAMKY
o No Casné chirurgickd intervence v pfipadé tézkych motorickych deficitd, které se v horizontu do

o Probably no 1 mésice od vzniku spontdnné neupravuji, pfedstavuje pro pacienta jednoznacnou nadéji na

® Probably yes zlepseni funkéniho stavu. Pro poskytovatele zdravotni péce je rozdil mezi ¢asnou a pozdni

o Yes intervenci indiferentni.

o Varies

o Don’t know

Proveditelnost

HODNOCENI DUKAZY POZNAMKY
o No Mezi ¢asné a pozdné provedenou chirurgickou dekompresi neni rozdil technicky, materidini

o Probably no
® Probably yes
oYes

o Varies

o Don't know

a nelisi se ani biologicka charakteristika operovanych tkani. Proveditelnost ¢asné a pozdni
dekomprese je srovnatelna. Nejsou data potvrzujici vyssi vyskyt komplikaci nebo nemoznost
provést operaci u nékteré z podskupin. Cilené studie neexistuji.
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SOUHRN HODNOCENI

HODNOCENI

PROBLEM Probably yes Yes
ZADOUCI UCINKY Small Moderate
NEZADouci U¢ Trivial
JISTOTA DUKAZU Very low
Probably no
HODNOTY important
uncertalnty or
variability
Probably
BENEFIT VS. RIZIKO favors the
intervention
Negligible
POTREBNE ZDROJE costs and
savings
JISTOTA DUKAZU inc::‘;e g
ZDROJU i
studies
NAKLADOVA inc:\:‘:e g
UCINNOST .
studies
ROVNOST Probably no
impact
PRIJATELNOST Probably yes
PROVEDITELNOST Probably yes

TYP DOPORUCENI

Silné proti intervenci Podminéné (slabé) proti | Podminéné pro nebo proti| Podminéné (slabé) pro Silné pro intervenci
intervenci intervenci (oteviené) intervenci
o} e} o} ° o}
Doporuceni

Navrhujeme provadét chirurgickou dekompresi korespondujiciho morfologického nélezu do 4 tydnG od vzniku parézy L5 tézkého stupné
(MMT < 3). Stejnou taktiku doporuc¢ujeme implementovat také v pfipadé jiného tézkého motorického deficitu vertebrogenni etiologie
v bederni oblasti. Lze pfedpokladat, Ze stlaceni ¢asového kompresoru operace pod horizont 4 tydnd muze jesté zlepsit funkéni vysledky.
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Zduvodnéni

Predoperacni délka trvani motorického deficitu L5 se jevi jako vyznamny prognosticky faktor a toho ¢asu mame data, na zédkladé kterych
by mél byt pacient odoperovan v ¢asovém horizontu do 4 tydni od vzniku parézy L5 stupné MMT < 3. Dosud nejsou k dispozici klinické
studie, které by ze stejného pohledu popisovaly vyvoj motorického deficitu vychazejiciho z komprese ostatnich spindlnich koren(.
Vzhledem k identickym patofyziologickym déjim, které se pfi radikuldrni kompresi odehravaji, vSak lze zavéry platné pro kofen L5
adoptovat také pro ostatni bederni kofeny a potvrzeny horizont 1 mésice od vzniku deficitu prijmout také pro tézkd motoricka postizeni
v ostatnich segmentech LS patere. Dosud existuji imitovand data, ktera hovofi ve prospéch jesté ¢asnéjsi chirurgické intervence pro oblast
bedernich spindlnich kofenu. Dvé studie, které porovnavaji chirurgické vysledky dekompresi provedenych do 48 a 72 hodin s pozdéji
dekomprimovanymi, hovofi ve prospéch takto velmi ¢asné odoperovanych. Da se tak predpokladat, Ze ¢asovy kompresor pod hranici
4 tydnd maZe vést k jesté lepsim vysledkim.

Podskupiny

Z pohledu klinickych doporuéeni neni potifeba vydélovat specifické skupiny pacientd.

Poznamky k implementaci

Doporuceni vymezuji jednak praxi chirurgickych obor( zabyvajicich se spindlni problematikou tak, aby doslo k upfednostnéni pacientt
s tézkym motorickym deficitem v operativé. Soucasné by mély byt zavéry zavazné pro obory zprostfedkovavajici diagnostickou fazi
(neurologie, rehabilitace, radiologie) v tom smyslu, Ze by se u téchto pacientd mél zintenzivnit reZzim kontrol a ¢asnéji zacit uvaZovat
o zobrazovacim vysetieni tak, aby konkrétni pacient dosahl ¢asného terminu chirurgické intervence.

Monitoring a evaluace

Klinicky doporuéeny postup vzhledem k povaze nevyzaduje specificky monitoring jeho dodrzovani.

Priority pro dalSi vyzkum

Vzhledem k nizké kvalité zdrojovych dat je jisté vhodné koncipovat prospektivni studie feSici vyvoj motorického deficitu vychazejici
z bedernich segmentll patefe s ohledem na nacasovani chirurgické dekomprese. Vhodny by v této souvislosti byl multiinstitucionalni
projekt, ktery by vedle klinickych vystupl sledoval i ukazatele kvality Zivota u téchto pacientd a ndkladovost spojenou s lécbou
pooperacnich deficitl.

Tabulka 5
Relative
Outcomes With late decompression With early decompression Difference effect
(95% Cl)
Recovery rate (MMT 4 or 5) 361 per 1 000 729 per 1 000 368 more per = RR 2.02
follow-up: mean 6 months (574 to 928) 1000 (1.59 to
(213 more to 2.57)
567 more)
Recovery rate (MMT 5) 133 per 1 000 405 per 1 000 272 more per = RR3.04
follow-up: mean 6 months (83 to 1 000) 1000 (0.62 to
(51 fewer to 14.89)
1852 more)
Clinical improvement in MMT The mean clinical The mean clinical improvement in MMT in MD 0.89 -
Scale from: 1to 5 improvement in MMT the intervention group was 0,89 points points higher
follow-up: mean 6 months was0points higher (0,12 higher to 1,67 higher) (0.12 higher
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doporuceni: Degenerativni lumbalni spondylolistéza

Této klinické oblasti se vénuje klinicky doporuéeny postup od spoleé¢nosti NASS*” (North American
Spine Society, www.spine.org), ktery byl aktualizovany v roce 2014. Cesky autorsky tym provedl
aktualizaci doporuceni za pomoci mirné upravené vyhledavaci strategie zdrojového doporuceného

postupu,

Klinicka (guideline) otazka: Ma byt u pacientli s degenerativni spondylolistézou provedena
chirurgicka dekomprese s fuzi, nebo bez fuze?

P:

Degenerativni bederni stendza doprovdzena skluzem obratle, tzv. degenerativni
spondylolistéza — stabilni vs nestabilni segment; one level

Dekomprese s fuzi

Dekomprese bez fuze

Pooperacni zména skére na VAS skale bolesti zad
Pooperacni zména skdre na VAS skale bolesti koncetin
Pooperacni zména skére ODI

Kvalita Zivota

Spokojenost

Pocet komplikaci

Pocet reoperaci

Operacni cas

Krevni ztraty

Délka hospitalizace

Nakladovost

Design:

RCT

Databaze
afiltry:

MEDLINE, Scopus, Cochrane Library
Vyhledavani od kvétna 2013 po soucasnost spolu s vysledky nalezenymi v NASS
guidelinu (aktualizace NASS doporuceného postupu)

4. 2. 2022 byly prohledany databaze MEDLINE (Ovid), The Cochrane Library a Scopus pomoci mirné
upravené vyhleddvaci strategie pouZité pfi tvorbé doporuéeného postupu od NASS.?” Vysledky
vyhledavani zobrazuje PRISMA schéma na obrdzku 6 nize. Vyhledané publikace jsme nahrali do
citacniho manazeru EndNote VX9.2 (Clarivate Analytics, Philadelphia, USA) a dva metodici nezavisle na
sobé provéfili jejich ndzvy a abstrakty. 6 publikaci (4 RCT studie) splriovalo predem stanovena kritéria

pro zarazeni. Bylo provedeno i ruc¢ni vyhledavani a vyhledavani potencialné relevantnich publikaci

v referencnich seznamech zahrnutych ¢lank(, ale zadna dalsi relevantni publikace nebyla nalezena.
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Obrazek 20. PRISMA diagram vysledkt vyhledavani

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

Identifikace studii v databazich

S
@ - - .-
E Zaznamy nalezené v databazich:
= MEDLINE {n = 294)
£ Cochrane Library (n = 125) ’
3 Scopus (n = 593)
e
A4
Screening zaznam
(n = 698)
A4
Reporty studii k ziskani piného
o textu —»
£ (n=12)
=
o
]
o A
Reporty studii uréené k
posouzeni vhodnosti —
n=12)
e
A
'g Studie zahrnuté do review
E| [=o
< Pocty reportd zahrnutych studii
N (n=86)
S

Dalsi zpracovani nalezenych studii

Zaznamy odstranéné pred
screeningem:
Duplikaty (n = 314)

Vyfazené zaznamy
(n = 686)

Nedostupné piné texty
(n=0)

Vyfazené reporty studii:
Spatna nebo nedostatecna
randomizace (n = &)

Uzis

Dva metodici nezdvisle na sobé zhodnotili zahrnuté RCT studie pro riziko zkresleni, provedli extrakci
dat a meta-analyzy (viz niZe). V kapitole Doporuceni je uvedeno GRADE hodnoceni jistoty dikazl
(Summary of Findings) a tabulka 6 duikazy-doporuceni (Evidence-to-Decision table), které bylo

vytvofeno metod

iky.

Tabulka 6. Charakteristika zahrnutych RCT studii

Pocet Vvék DS Follow-
uéastnika (mm) up
Autor a rok Krajin Obdobi Stabilita D D+F D D+F D D+F
publikace a (n) (n)
Austevoll 2021 Norwa  2014- 80%stab+20%nes 133 129 66.0 66.5 NR NR 2r
y 2017 tab (7.4) (7.9)
Forsth 2016 Swede  2006- nezjistoval 68 67 67.0 68.0 7.4 7.4 2r
n 2012 stabilitu (7.0) (7.0) (2.8) (2.6)
98
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Ghogawala 2016 USA 2002- jen stabilni 35 31
2009

Inose 2018 Japan 2003- 60%stab+40%nes 29 31
2012 tab

Vyhledavaci strategie

= |

66.5
(8.0)

63.4
(8.6)

MEDLINE(R) ALL <1946 to February 03, 2022> (Ovid)

Vyhledavani probéhlo dne 4. 2. 2022 dle vyhleddavaci strategie uverejnéné v klinickém doporuc¢eného

postupu NASS.%’

(lumbar spondylolisthesis and degenerative).af.

(lumbosacral region or lumbar vertebrae).sh.

#

1 degenerative lumbar spondylolisthesis.af.
2 lumbar degenerative spondylolisthesis.af.
3

4 degenerative spondylolisthesis.af.

5 lumbosacral region.ti,ab,sh. or lumbar.tw.
6 4 and 5

7 *spondylolisthesis/

8

9 degenerative.af.

10 7and 8and 9

11 lor2or3orb6orl0

12 decompression, surgical.sh.

13 surgical decompression.af.

14 decompression.af.

15 laminectomy.af.

16 laminotomy.af.

Narodni portal
C) klinickych doporucenych postupl
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66.7 6.5 5.6 2r
(7.2)
63.5 6.5 8.1 1r
(6.8) (2.2) (3.8)

pocet vysledkl

286
185
411
1280
122514
1050
3884
68599
73605
958
1602
17139
4959
50363
15795
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17 foraminotomy.af. 745
18 12or13o0or14or15o0r16or 17 62870
19 exp Arthrodesis/ 38374
20 Spin* Fusion.af. 32168
21 lumb* fusion.af. 3214
22 (lumb* and fusion).af. 19750
23 19 0or 20 0r 21 or 22 46548
24 11 and 18 and 23 532
25 limit 24 to dt=20130501-20220204 294

Cochrane Library

Cochrane Database of Systematic Reviews Issue 2 of 12, February 2022; Cochrane Central Register
of Controlled Trials Issue 2 of 12, February 2022

Vyhledavani probéhlo dne 4. 2. 2022 dle mirné upravené vyhledavaci strategie uverejnéné v klinickém
doporucéeného postupu NASS.%’

# pocet vysledkl

1 degenerative lumbar spondylolisthesis 52

2 lumbar degenerative spondylolisthesis 28

3 lumbar spondylolisthesis and degenerative 75

4 degenerative spondylolisthesis and (lumbosacral or lumbar):ti,ab,kw 194

5 spondylolisthesis:kw and (lumbosacral or lumbar):kw and 153
degenerative

6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 291
("decompression, surgical" or "surgical decompression" or

7 . 3330
decompression)

8 Laminectomy 806

9 laminotomy 76
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10 foraminotomy 51

11 #7 OR #8 OR #9 OR #10 3931
12 #6 and #11 145
13 MeSH descriptor: [Arthrodesis] explode all trees 1105
14 MeSH descriptor: [Spinal Fusion] explode all trees 1026
15 Spin* NEXT Fusion 2192
16 lumb* NEXT fusion 523
17 (lumb* and fusion) 2110
18 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 3137
19 #12 and #18 125

Scopus

Vyhledavani probéhlo dne 4. 2. 2022 dle mirné upravené vyhledavaci strategie uverejnéné v klinickém
doporuéeného postupu NASS.*’

# poéet vysledku
1 TITLE-ABS-KEY ( "degenerative lumbar spondylolisthesis" ) 356
2 TITLE-ABS-KEY ( "lumbar degenerative spondylolisthesis" ) 206
3 TITLE-ABS-KEY ( "lumbar spondylolisthesis" AND degenerative ) 515
a TITLE-ABS-KEY ( "degenerative 1316
spondylolisthesis" AND ( lumbosacral OR lumbar))
5 KEY ( spondylolisthesis ) AND KEY ( lumbosacral OR lumbar ) AND TITL 2469
E-ABS-KEY ( degenerative )
6 10R20R30R40R5 2756
7 TITLE-ABS-KEY ( "decompression surgery" OR decompression ) 82793
8 TITLE-ABS-KEY ( "laminectomy" ) 26732
9 TITLE-ABS-KEY ( "laminotomy" ) 984
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10 TITLE-ABS-KEY ( foraminotomy )

11 70R80R9O0R 10

12 TITLE-ABS-KEY ( arthrodesis )

13 TITLE-ABS-KEY ( "Spin* Fusion" )

14 TITLE-ABS-KEY ( "lumb* fusion" )
15 TITLE-ABS-KEY ( lumb* AND fusion )
16 12 OR13 OR 14 OR 15

17 6 AND 11 AND 16

7 '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
7l ceoke repuBLICY

17 AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2022 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2021 )
OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2020 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2019 ) OR
18  LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2018 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2017 ) OR
LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2016 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2015 ) OR
LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2014 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2013 ) )

Uzis

1287

103149

22444

40890

3706

23050

64815

966

593
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Riziko zkresleni zahrnutych RCT studii

. Blinding of paticipants and personnel (performance hias)
. Blinding of outcome assessment (detection bias)

. Incomplete outcome data (attrition bias)
. Selective reporting (reporting bias)

@ | other bias

Austevoll 2021

. Random sequence generation (selection bias)
' Allocation concealment {(selection bias)

Bridwell 1993

Forsth 2016

Ghogawala 2016

Grob 1995

Inose 2018 | @ | @ ® e e
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Meta-analyzy

1.2 VAS back pain (FU 1-2 years)

Decompression only Decompression with fusion Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
StudyorSubgroup _ Mean  SD  Total  Mean SD__ Total Weight IV.Random.95%Cl IV. Random.95% Cl ABCDEFG
1.2.1 Change from baseline scores
Austevoll 2021 (1) 339 27985 133 294  2.7553 129 99.4%  -0.45[-1.12,0.22] (I IXITT1T]]
Subtotal (95% Cl) 133 129 99.4%  -0.45 [1.12, 0.22]

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 1.31 (P = 0.19)

1.2.2 Post-intervention scores

Forsth 2016 239 242 29 276 321 31 02% -3.70[-18.03, 10.63] I @
Inose 2018 175 184 29 197 239 31 04% -220[-12.95,8.55] T @
Subtotal (95% CI) 58 62 0.6% -2.74 [-11.34, 5.86] -

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi2=0.03, df =1 (P =0.87); F=0%
Test for overall effect: Z = 0.62 (P = 0.53)

Total (95% CI) 191 191 100.0% -0.46 [-1.13, 0.21] ‘
ity: 2= - Chiz = = = C 2= t t t }
I:et?rfogeneltyl.l‘r?'udr 5.901‘ g:srn ; _Uba?édf 2(P=0.86) F=0% PR PR S ey
est for overall effect. Z = 1.36 (P = 0.18) Favours [decompression] Favours [fusion]
Test for subgroup differences: Chi# = 0.27, df = 1 (P = 0.60), I¥ = 0%
Footnotes
(1) Imputed SD (A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

1.3 VAS leg pain (FU 1-2 years) [points]

Decompression only Decompression with fusion Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study orSubgroup ~ Mean [points] SD[points] Total Mean [points] SD[points] Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95%Cl ABCDEFG
1.3.1 Change from baseline scores
Austevoll 2021 384 29151 133 362 28701 129 992%  -022[-0.92, 048] (L1111 1]
Subtotal (95% CI) 133 129 99.2%  -0.22[-0.92, 0.48]

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z =062 (P = 0.54)

1.3.2 Post-intervention scores

Forsth 2016 29 31 66 2 30 67 05% -3.00[-13.37,7.37] —_—
Inose 2018 (1) 205 2 29 216 264 3 03% -110[-13.37, 11.17] e — ee
Subtotal (95% CI) 95 98 0.8% -221[-10.13,5.71] —~—

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi*=0.05, df = 1 (P =0.82); P=0%
Test for overall effect: Z = 0.565 (P = 0.58)

Total (95%Cl) 228 227 100.0%  -0.24 [-0.93, 0.46]
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=029, df =2 (P = 0.86): I°'= 0% 20 7110 b 110 20
Testfor overall effect: Z = 0.66 (P = 0.51) Favours decompression Favours fusion

Test for subgroup differences: Chi# = 0.24, df =1 (P = 0.62), F=0%

Foofnotes
(1) data from authors (A) Random sequence generation (selection bias)
(B) Allocation concealment (selection bias)
(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)
(E) Incomplete outcome data (atirition bias)
(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias
2.10DI (FU 1-2 years)
Decompression only Decompression with fusion Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean SD Total Mean sD Total Weight IV,Random,95%Cl IV.Random, 95% CI ABCDEFG
2.1.1 Change from baseline scores
Austevoll 2021 -20.6 14.5753 133 -21.3  14.3503 128 56.6% 0.70 [-2.80, 4.20] . .
Ghogawala 2016 (1) -179 18.8251 35 -26.3 18.8251 31 15.5% 8.40 [-0.70, 17.50] . .
Subtotal (95% CI) 168 160 72.1% 3.36 [-3.82, 10.53]
Heterogeneity: Tau® = 17.27; Chi*=2.40,df =1 (P =0.12) I* = 58%
Test for overall effect: Z = 0.92 (P = 0.36)
2.1.2 Post-intervention scores
Forsth 2016 21 18 66 25 19 67 27.9%  4.00[-2.29, 10.29] T @ @eee
Subtotal (95% CI) -] 67 27.9% 4.00 [-2.29, 10.29] ".‘
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=1.25 (P =0.21)
Total (95%Cl) 234 227 100.0% 2.81 [1.06, 6.69] L
ity: 2 = - iz = = = 12 = 299 } } } I
:let?rfogeneuwl.lT;ud_ gio1 ggu . i‘f?gdf 2 (P=025) 17 = 29% T P P
estfor overall effect: Z = 1.42 (P =0.15) Favours [decompression] Favours [fusion]
Test for subgroup differences: Chi = 0.02, df =1 (P =0.90), P = 0%
Footnotes
(1) Imputed SD (A) Random sequence generation (selection bias)
(B) Allocation concealment (selection bias)
(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)
(E) Incomplete outcome data (attrition bias)
(F) Selective reporting (reporting bias)
(G) Other bias
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Odds Ratio
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2
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Odds Ratio

Uzis

Risk of Bias

Study orSubgroup Events Total Events Total Weight M-H,Random,95% CI M-H, Random, 95% CI ABCDEFG
Austevoll 2021 23 133 38 129 633% 0.50 [0.28, 0.90]
Ghogawala 2016 2 35 1 31 16.5% 1.82[0.16, 21.09] —
Inose 2018 1 29 8 31 202% 010 [0.01, 0.88] ——
Total (95% Cl) 197 191 100.0% 0.45 [0.15, 1.39] -
Total events 26 47
Heterogeneity: Tau® = 0.43; Chi* =316, df = 2 (P = 0.21); I = 37% Iu v 051 110 1unu=
Test for overall effect: Z = 1.39 (P = 0.16) Favours [decompression] Favours [fusion]
(A) Random sequence generation (selection bias)
(B) Allocation concealment (selection bias)
(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)
(E) Incomplete outcome data (attrition bias)
(F) Selective reporting (reporting bias)
(G) Other bias
4.1 Blood loss during surgery (ml)
Decompression Decompression with fusion Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
StudyorSubgroup  Mean _ SD_Total Mean sD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI ABCDEFG
Austevoll 2021 141 134 133 429 278 129 34.9% -288.00 [341.10, -234.90] = (11111 1]
Forsth 2016 311 314 66 686 434 67 17.4% -375.00 [-503 .60, -246.40] — @ ®
Ghogawala 2016 834 635 35 5137 3344 31 190% -43030[54988, -31072] —— @ oo *
Inose 2018 803 625 29 3348 206.3 31 287% -254.50 [330.60, -178.40] - L1 ] L1 1]
Total (95% CI) 263 258 100.0% -320.55 [-389.61, -251.49] L 2
Heterogeneity: Tau® = 2821.13; Chi# = 7.42, df = 3 (P = 0.06); I = 60% 1_”300 _5100 5 séu mud
Test for overall effect. Z = 9.10 (P < 0.00001) Favours [decompression] Favours [fusion]
Risk of bias legend
(A) Random sequence generation (selection bias)
(B) Allocation concealment (selection bias)
(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)
(E) Incomplete outcome data (aftrition bias)
(F) Selective reporting (reporting bias)
(G) Other bias
5.1 Duration of surgery (min)
Decompression Decompression with fusion Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
StudyorSubgroup  Mean _ SD Total Mean sD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Austevoll 2021 104 4 133 174 3 129 274%  -70.00 [71.24, -68.76] L]
Forsth 2016 95 40 66 149 4 67 259%  -54.00[68.29,-39.71] L]
Ghogawala 2016 1244 342 35 2896 66.3 31 23.1% -165.20 [-191.14, -139.26] -
Inose 2018 148 46 29 244 50 31 236%  -96.00[120.29, 71.71] -
Total (95%Cl) 263 258 100.0% -93.97 [-125.44, -62.50] <
Heterogeneity: Tau® = 940 73; Chiz = 60.88, df = 3 (P < 0.00001); I = 95% 2;30 1500 0 ﬂlm 250

Test for overall effect: Z = 5.85 (P < 0.00001)

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment {detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)
(F) Selective reporting (reporting bias)
(G) Other bias
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6.1 Length of hospital stay (days)

Decompression Decompression with fusion Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Study or Subgroup Mean SD_Total Mean sD Total Weight IV,Random,95% CI IV, Random, 95% CI
Austevoll 2021 33 02 133 5 02 123 98.7%  -1.70 [-1.75, -1.65]
Ghogawala 2016 26 0.9 35 42 0.9 31 12% -1.60 [-2.04, -1.16] -
Inose 2018 11.6 25 29 14.1 36 31 01% -2.50 [-4.06, -0.94] -
Total (95%Cl) 197 191 100.0%  -1.70 [-1.75, -1.65] +

Heterogeneity: Tau* = 0.00; Chi* = 1.21, df =2 (P = 0.55); IF=0% T ! | J

|
o 4 2 0 2 4
Test for overall effect: Z = 69.22 (P < 0.00001) Favours [experimental] Favours [control]

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(€) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

7.1 Reoperation rate

Decompression  Decompression wtih fusion Odds Ratio 0Odds Ratio Risk of Bias
StudyorSubgroup _ Events _ Total Events Total Weight M-H,Random,95%Cl M-H. Random, 95% Cl ABCDEFG
Austevoll 2021 15 120 11 121 455% 143 [0.63, 3.25] 2000060
Forsth 2016 15 68 14 67 456% 1.07 [0.47, 2.44]
Inose 2018 2 29 3 3 89% 0.69[0.11, 447] ee
Total (95%CI) 217 219 100.0% 1.17 [0.67, 2.05]
Total events 32 28

| | \ |
I } ' } |
0.001 0.1 1 10 1000

Favours [decompression] Favours [fusion]

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* =0.58, df =2 (P = 0.75); = 0%
Test for overall effect: Z = 0.57 (P = 0.57)

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (aftrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias
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TABULKA OD DUKAZU K DOPORUCENIM (EVIDENCE-TO-DECISION TABLE)

OTAZKA

Maji byt pacienti s degenerativni bederni spondylolistézou Ié¢eni prostou dekompresi,
nebo dekompresi s fuzi?

POPULACE: Degenerativni bederni spondylolistéza (DBS)

INTERVENCE: Prosta dekomprese

KOMPARATOR: Dekomprese s fazi

HLAVNI VYSTUPY: VAS bolest zad; VAS bolest koncetin; ODI; mira komplikaci; krevni ztraty béhem operace; trvani operace; délka
hospitalizace; mira reoperaci; kvalita Zivota; ndkladovost

PROSTREDI: Klinické prostfedi
PERSPEKTIV. Individualni perspektiva

VYCHODISKA: Degenerativni bederni stendza (DBS) je jednou z nejCastéjsich patefnich patologii vyZadujicich operaéni Iécbu.
Projevuje se bolestmi dolni ¢asti zad s rozvojem progredujicich neurogennich pseudoklaudikaci ¢i radikulopatii. U
pacient( se postupné zkracuje interval chlize ve vzpfimené poloze s extendovanou patefi, Ulevu pocituji pfi jeji
flexi v pfedklonu ¢i vsedé. Chirurgicka lé¢ba DBS vede k vyrazné lepsim vysledklim neZ konzervativni postupy.

STRET ZAIM Zadné stiety zajma

HODNOCENI

Problém

Je prioritni?

HODNOCENi | DUKAZY POZNAMKY
o No Principem operace je dekomprese paterniho kandlu s resekci hypertrofickych facetovych

o Probably no | kloubli a Zlutého vazu. Béhem let nastal odklon od pdvodné provadéné laminektomie &i
o Probably yes | Setrné&jsi interlamindrni dekomprese k minimdiné invazivnim metoddm (mikroskopickda
® Yes Sikma, tzv. over-the-top dekomprese nebo endoskopické techniky). Radiologicka studie
potvrdila stejnou ucinnost v dekompresi duralniho vaku mezi jednostrannou laminotomii
s druhostrannou Sikmou dekompresi, oboustrannou laminotomii a laminektomii. Resekce
zadnich obratlovych struktur s sebou nese potencialni riziko rozvoje nestability v daném
prostoru. Prevenci této komplikace je fuze daného segmentu. Jedna se v3ak o vykon vyrazné
agresivnéjsi, drazsi ale také potencialné rizikovy z hlediska rozvoje degenerace nebo az
symptomatické stendzy a/nebo instability prilehlého segmentu (ASD — adjacent segment
disease). Riziko vzniku ASD vyZadujici operacniintervenci je 6,5-9,8 % béhem 3 leta a7 14 %
béhem 5 let po inicidlni operaci. Proto je role flze v managementu prosté DBS stale
kontroverzni. Roku 2016 byly na zakladé reSerSe dostupné literatury publikovany zatim
posledni doporucené postupy The North American Spine Society (NASS). Prostd
dekomprese muzZe byt zvazovana pro symptomatickou DBS s nizkostupriovou (do 20 %
predozadniho rozméru kaudalniho obratlového téla) spondylolistézou nereagujici na
konzervativni lé¢bu. Na zakladé tehdy dostupnych dikaz( nebylo mozné vydat doporuéeni
pro, Ci proti doplnéni fuze, ,flexibilni stabilizace” i interspindzni stabilizace u téchto
pacientd.

o Varies
o Don't know

0Od vydani téchto guidelind byly publikovany tfi vyznamné randomizované studie tykajici se
role fuze u DBS se skluzem. The Spinal Laminectomy versus Instrumented Pedicle Screw
(SLIP) trial Ghogawaly et al.(1) z roku 2016 je multicentrickd randomizovand studie
porovndvajici laminektomii s medidlni facetektomii s laminektomii a fuzi u 66 pacientl
s degenerativni spondylolistézou. Druha skupina méla po 2 letech signifikantné vétsi
zlepSeni v SF-36, ale ne v ODI. 14 % z téchto pacientl vyZadovalo reoperaci béhem 4 let
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oproti 34 % s prostou dekompresi (pro instabilitu). Pacienti, ktefi podstoupili reoperaci
s doplnénim fuze, dosahli vyrazného zlepseni jak v SF-36, tak ODI. Druhou studii je The
Swedish Spinal Stenosis Study (SSSS) Forstha et al.(2) z téhoz roku ¢itajici 133 pacientl. Tato
studie zahrnovala pacienty s i bez spondylolistézy. Nebyl zaznamenan zadny rozdil v ODI ani
Cetnosti reoperaci po primérné 6,5 letech (21 % u dekompresi a 22 % po dekompresi s fuzi).
Studie SSSS tedy neprokdzala zadny benefit fuze u DBS s nebo bez spondylolistézy.
V komentafich je rozdil v zavérech obou studii pfipisovan socialné-kulturnim rozdildm ve
zdravotni pééi mezi USA a Svédskem zejména v indikacnich kritériich pro revizni operace.
Systematické review z roku 2017 analyzujici mimo jiné i tyto studie shrnuje, Ze nebyla
prokdzana superiorita fuze v |écbé degenerativni bederni spondylolistézy. Prostda
dekomprese méla kromé stejné ucinnosti vyhodu v kratS$im operacnim case, nizsi krevni
ztraté a kratsi hospitalizaci. (3)

Posledni studii je aktudlni prace Austevolla et al.(4) z roku 2021. Jedna se o rozsihlou
norskou multicentrickou randomizovanou studii majici za cil prokazat, zda prosta
dekomprese neni horsi nez dekomprese s flzi. Zahrnovala 267 pacientd s neurogennimi
klaudikacemi ¢i radikulopatii nereagujicimi na tfimésicni konzervativni Ié¢bu a prokdzanou
DBS se skluzem alespori 3 mm bez ohledu na nestabilitu na dynamickych RTG snimcich.
Prostéa dekomprese nebyla po 2 letech horsi v dosazeném ODI oproti instrumentované
dekompresi. Podobné byly rovnéz Urovné zlepSeni bolesti, funkéniho stavu, symptom
a satisfakce s vykonem. 20 % pacientd mélo rozdil ve skluzu alespori 3 mm nebo alespon
10stupriovou angulaci mezi flekénim a extenénim RTG snimkem. Studie vsak vzhledem
k nizkému poctu pacienti nebyla schopna prokazat, zda je tato skupina ohroZena vétsim
rizikem reoperaci nezZ stabilni spondylolistézy.

Pro tvorbu doporuceni jsme systematicky prohledali databdze MEDLINE, The Cochrane
Library a Scopus (aktualizace pfedes$lého doporuceni NASS), vysledky jsou popsany nize.

Zadouci ucinky

Jak vyznamné jsou ocekavané zadouci Gcinky?

HODNOCENi | DUKAZY POZNAMKY
o Trivial Systematickym vyhleddvanim randomizovanych studii byly nalezeny Ctyfi relevantni RCT

o Small studie v Sesti publikacich (4, 11, 2, 1, 12, 13).

o Moderate

Ve studiich bylo zafazeno celkem 523 pacientl s degenerativni lumbalni spondylolistézou
° s posunem min. 3 mm s pradmérnym vékem 66 let a primérnym baseline posunem 5,6-8,1
o Varies mm. Austevoll zahrnoval 80 % pacientl se stabilni spondylolistézou a 20 % s nestabilni.
o Don't know Forsth stabilitu nezjistoval. Ghoghawala zahrnoval jen pacienty se stabilni spondylolistézou.
Inose zahrnul pfiblizné 60 % stabilnich a 40 % nestabilnich spondylolistéz. Ve vsech studiich
byla porovndvana prostd dekomprese a dekomprese s instrumentovanou transpedikularni
stabilizaci.

o Large

Pouziti samotné dekomprese vedlo ke sniZeni bolesti zad i koncetin ve VAS o 0,45 a 0,24
bodu ve srovnani s dekompresi s fuzi (pfi sledovani po 1-2 letech). U Oswestry Disability
Index (ODI) bylo zaznamenano zlepseni o 2,81 bodu vice ve prospéch prosté dekomprese.
Zadny z parametr tedy neprokdzal klinicky vyznamné zlep$eni ve prospéch nékteré
zintervenci. Da se soudit, Ze u této populace (pfevaha stabilnich spondylolistéz) jsou
s ohledem na bolest a miru disability vysledky srovnatelné a sméruji spiSe ve prospéch
prosté dekomprese.

With Relative
Outcomes Decompression With Decompression  Difference effect
and Fusion (95% CI)

VAS back pain (FU 1-  The mean VAS | The mean VAS back MD 0.46 | -

2 years) | back pain (FU 1-2 | pain (FU 1-2 years) in = points
Scale from: 0 to 10 years) was O | the intervention group lower
follow-up: range 1  points was 0,46 points lower | (1.13
years to 2 years (1,13 lower to 0,21 lower to
higher) 0.21
higher)
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VAS leg pain (FU 1-2

The mean VAS leg

The mean VAS leg pain

MD 0.24 -

years) pain  (FU 1-2 | (FU 1-2 years) in the points
Scale from: 0 to 10  years) was 0  intervention group | lower
follow-up: range 1  points was 0,24 points lower | (0.93
years to 2 years (0,93 lower to 0,46 lower to
higher) 0.46
higher)

ODI 0-100 (FU 1-2 K The mean ODI 0- The mean ODI 0-100  MD 2.81 -
years) 100 (FU  1-2  (FU 1-2 years) in the | points
Scale from: 0 to 100 | years) was 0  intervention group | higher
follow-up: range 1  points was 2,81 points higher | (1.06
years to 2 years (1,06 lower to 6,69 lower to
higher) 6.69
higher)

Quality  of life ' In Forsth et al. the quality of life was measured by EQ-5D with the

follow-up: median 2 ' decompression only group (n=66) having a 2y FU score of

years 0.6940.28 and the decompression plus fusion group score
0.63+0.31 (p = 0.20). (Scale -0.59 to 1.0, Higher score = better
quality of life). Austevoll et al. used the same scale to assess QoL
with decompression-alone group showing a score of 0.70 (95% Cl
0.65 to 0.75) at 2y follow-up and fusion group 0.72 (95% CI 0.67 to
0.76). No important differences were identified between the
groups in quality of life.

Dalsi doplrujici tidaje ze systematickych prehledti zahrnujicich i nerandomizované studie:
Vysledky ze systematického review 4 randomizovanych a 14 nerandomizovanych studii (3)
s 77 994 pacienty s DBS ukazaly, Ze prestoZze dekomprese s fuzi (DF) byla spojena s vy$sim
zlepsenim VAS u bolesti zad (P = 0,02) a koncetin (P = 0,04) neZ prostd dekomprese (D),
rozdil nebyl signifikantni. Kromé toho nebyly nalezeny vyznamné rozdily v ODI, European
Quality of Life-5 Dimension a SF-36 (P > 0,05). Mira komplikaci a mira reoperaci (P > 0,05)
byly v obou skupindch podobné. Analyza dat také ukazala, Ze DF byla spojena s delsi dobou
operace (P <0,00001), vétsi krevni ztratou (P < 0,00001) a delsi dobou hospitalizace (P <
0,00001). U pacientd se spondylolistézou nevedla dekompresni a fuzni operace k lepsim
klinickym vysledkim neZ samotna dekompresni operace. Také mira komplikaci a mira
reoperaci byly mezi 1éCebnymi skupinami srovnatelné. Avsak pacienti, ktefi podstoupili
samotnou dekompresi, méli krat$i dobu operace, mensi intraoperacni krevni ztraty a kratsi
dobu hospitalizace.

Podobné jsou i vysledky dalSiho systematického review (14) 4 RCT a 13 observacnich studii.

Dalsi doplriujici idaje ze systematického vyhledavani nerandomizovanych studii:

Kleinstueck et al. na souboru 213 po sobé jdoucich pacientt (69 + 9 let; 155f, 58 m) zjistili,
Ze pacienti vykazovali lepsi vysledky s instrumentovanou fuzi a dekompresi nez
s dekompresi samotnou, bez ohledu na vychozi symptomy.(18) Kim et al. zhodnotili
prospektivné 139 pacientll, ktefi podstoupili operaci DLS I. stupné v L4-L5. Samotna
dekomprese byla pouZita k 1é¢bé 74 pacientl a dekomprese s fzi u 65 pacientl. Operacni
doba, krevni ztrata, celkovy objem krevni transfuze a délka hospitalizace byly vyznamné
delSi ve skupiné s fuzi nez ve skupiné s dekompresi. Skére VAS se nelisilo az do 6 mésicd po
operaci. Po 12 mésicich v3ak bylo skére VAS i ODI vyznamné nizsi ve skupiné s fuzi. Fazni
operace tedy vedla k lep$im vysledk(im ve srovnani se samotnou dekompresi.(19)

Bisson et al. zhodnotili 608 pacientl z multicentrické prospektivné vedené databaze
pacientd s lumbalni spondylolistézou I. stupné (85,5 % s minimédlné 24mésicnim
sledovanim); 140 (23,0 %) podstoupilo samotnou dekompresi a 468 (77,0 %) dekompresi
a fuzi. Zména skore ODI za 24 mésicl byla vyznamné vétsi ve skupiné flze plus dekomprese
nez ve skupiné pouze s dekompresi (-25,8 +/- 20,0 vs -15,2 +/- 19,8, p < 0,001).(21)
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Bisson et al. porovnali 80 pacientt (23 %) s laminektomii a 274 pacientl (77 %) s fuzi jedné
urovné s laminektomii. ODI a bolest zad se zlepSily ve vétsi mife ve skupiné s fuzi, zatimco
bolesti dolnich koncetin byly zlepSeny stejné po obou typech operaci.(5)

Badhiwala et al. na souboru 802 laminektomii a 1002 laminektomii s fuzi neprokazali rozdil
v 30denni mortalité, zavaznych komplikacich ¢i ¢etnosti reoperaci. Fuze vsak byla spojena
s delsSi dobou operace a hospitalizace, vy$sSim rizikem potfeby krevni transfuze a vétsi
potfebou nasledné rehabilitace na l0zku.(6)

Austevoll et al. zhodnotili prospektivni data z Norského registru pro chirurgii patere. Bylo
zahrnuto 570 pacientd, pficemz 285 podstoupilo mikrodekompresi a 285 dekompresi
s instrumentovanou fuzi. Nebyla zjisténa horsi klinicka Gc¢innost samotné mikrodekomprese
ve srovnani s dekompresi a fuzi. Samotna mikrodekomprese byla také spojena s kratsi
dobou trvani operace a pobytu v nemocnici.(7)

Bylo dohleddno nékolik dalSich observacnich studii s podobnymi vysledky (8, 9, 10, 15, 16,
17, 20).

Nezadouci ucinky

Jak vyznamné jsou ocekavané nezadouci Gcinky?

HODNOCENi | DUKAZY POZNAMKY
o Large Uvedené Ctyfi randomizované studie prokazaly, Ze pouziti dekomprese s fuzi vedlo k vy$Sim
o Moderate krevnim ztratdm béhem operace o 320 ml, prodlouZeni operace o 94 minut, prodlouzeni
o Small doby hospitalizace o 1,7 dne a vyssi mife komplikaci (OR 0,45; tj. o 118 z 1000 méné
o Trivial komplikaci pfi pouZiti prosté dekomprese). Naopak, dekomprese s fuzi prokazala mirné nizsi
o Varies miru reoperaci (OR 1,17; tj. o 19 pacientd z 1000 vice potiebovalo po prosté dekompresi
o Don't know reoperaci do 2 let).
With Relative
Outcomes Decompression = With Decompression  Difference effect
and Fusion (95% CI)
Complication rate 246 per 1 000 128 per 1 000 118 fewer OR
(FU 1-2 years) (47 to 312) per1000 | 0.45
follow-up: range 1 (199 (0.15
years to 2 years fewer to to
66 more) 1.39)
Blood loss during The mean blood The mean blood loss MD -
surgery (ml) loss during during surgery (ml)in | 320.55 ml
follow-up: range 1 | surgery (ml) was | the intervention group lower
years to 2 years 0ml was 320,55 ml lower (389.61
(389,61 lower to lower to
251,49 lower) 251.49
lower)
Duration of surgery The mean The mean duration of | MD 93.97 -
(min) duration of surgery (min) in the mins
follow-up: range 1 surgery (min) intervention group was lower
years to 2 years was 0 mins 93,97 mins lower (125.44
(125,44 lower to 62,5 lower to
lower) 62.5
lower)
Length of hospital | The mean length The mean length of MD 1.7 -
stay (days) of hospital stay hospital stay (days) in days
follow-up: range 1 (days) was 0 the intervention group lower
years to 2 years days was 1,7 days lower (1.75
(1,75 lower to 1,65 lower to
lower) 1.65
lower)
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Reoperation rate 128 per 1 000 146 per 1 000 19 more OR
follow-up: range 1 (89 to 231) per 1 000 1.17
years to 2 years (38 fewer = (0.67
to 103 to

more) 2.05)

Dalsi dopliujici idaje ze systematického vyhledavani nerandomizovanych studii:

Vorhies et al. provedli analyzu 75 024 pacient s DBS operovanych v letech 2005-11, kdy
pouze 8,95 % z nich podstoupilo prostou dekompresi a 91,05 % dekompresi s fuzi. Cetnost
reoperaci byla vyssi u dekomprese oproti fuzi po 1 roce: 6,87 % oproti 5,53 % (P < 0,001),
ale po 3 letech 13,86 % oproti 12,91 % (P =0,18) a 5 letech 16,9 % versus 17,7 % (P = 0,398)
se Cetnost reoperaci statisticky neliSila. Lé¢ba DBS dekompresi ¢i dekompresi s fuzi tedy
vede k podobné mite reoperaci po 5 letech. (22)

Urakawa et al. zjistili na souboru vice neZ 7 tisic pacient(i operovanych prostou dekompresi
pro DBS, Ze Cetnost reoperaci byla u pacientl s vefejnym / privatnim pojisténim 1,9 % / 4,3
% po 1roce, 3,5%/8,9% po 2 letech a 6,7 % / 14,6 % po 5 letech. Vék pod 70 let, pfitomnost
neurogennich klaudikaci a revmatoidni artritida byly hlavnimi rizikovymi faktory pro
naslednou fuzi. (23)

Turcotte et al. zjistili celkovou miru 30dennich pooperaénich komplikaci 16,6 %. Transfuze
(8,9 %), readmise (5,9 %) a reoperace (3,6 %) byly nejcastéji pozorovanymi komplikacemi,
jejichz hlavnimi prediktory byly ASA skére a délka operac¢niho vykonu.(24)

Pieters et al. na zdkladé dat 9 606 pacientd s DBS (907 pouze dekomprese, 8 699
dekomprese a fuze) zjistili Cetnost reoperaci 3,02 % ve skupiné s fuzi ve srovnanis 1,02 %
u prosté dekomprese (P = 0,011). Zavazné komplikace se vyskytly u 4,5 % ve skupiné s fuzi
oproti 3,1 % u prosté dekomprese (P = 0,0498). (25)

Kuo et al. na souboru 164 pacientt prokazali ¢etnost reoperaci pfi Sletém sledovani 10,4 %
ve skupiné prosté dekomprese a 17,2 % ve skupiné dekomprese s fuzi. Reoperace byly
u prvni skupiny Castéjsi v operovaném segmentu, zatimco u druhé skupiny v segmentu
sousedicim. (26)

Jistota dikazu (kvalita)

Jaka je celkova jistota v diikazy o ucincich?

Hodnoty a preference pacientt

Existuje vyznamna nejistota nebo variabilita ohledné vyznamu, ktery pacienti prikladaji jednotlivym vystuptim?

HODNOCENiI DUKAZY POZNAMKY
o Very low Jistota diikaz( se u jednotlivych vystupl pohybovala mezi velmi nizkou a stfedni. Pfestoze
e Low dominovala stfedni jistota dkaz(, celkova jistota dlikazli byla vzhledem k zahrnuti pacientd
o Moderate se stabilnimi i nestabilnimi spondylolistézami, nemozZnosti zaslepeni pacientd a operatérd,
o High publika¢nimu zkresleni z dGivodu nizkého poctu studii, nizsimu poctu pacientt (523 celkem)
o Noincluded | a vétsSinou Sirokymi intervaly spolehlivosti, stanovena jako nizka.
studies
Viz Tabulka 7

HODNOCENI DUKAZY POZNAMKY
o Important Nemdame Zadna systematicky sbirana data ohledné preferenci pacientll. Z provedeni
uncertainty or | randomizovanych studii, které mély vSechny vysokou miru souhlasu oslovenych pacientd,
variability se da usuzovat, Ze vétsina informovanych pacientu zvoli [é¢ebnou moznost doporu¢ovanou
o Possibly oSetfujicim lékafem nebo chirurgickym tymem.

important

uncertainty or

variability

@ Probably no

important

uncertainty or
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variability

o No
important
uncertainty or
variability

Benefit vs. riziko

Jaky je pomér zadoucich a nezadoucich uc¢inka?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o Favors the
comparison
o Probably
favors the
comparison
o Does not
favor either
the
intervention or
the
comparison
@ Probably
favors the
intervention
o Favors the
intervention
o Varies

o Don't know

Potrebné

HODNOCENI

Vysledky se jevi byt srovnatelné pro obé zvaZované intervence (prostou dekompresi
i dekompresi s fuzi), pficemz je zjevna nizsi mira nezadoucich u¢inkd a komplikaci u prosté
dekomprese. Bolest zad a koncetin a mira disability se jevi byt mirné lepsi u prosté
dekomprese.

zdroje

Jak velké jsou potfebné zdroje (naklady)?

DUKAZY

POZNAMKY

o Large costs
o Moderate
costs

o Negligible
costs and
savings

® Moderate
savings

o Large savings
o Varies

o Don't know

Systematickym vyhledavanim literatury byly nalezeny tfi studie ndkladové ucinnosti
srovnani prosté dekomprese a dekomprese s fuzi u pacientl s degenerativni lumbalni
spondylolistézou. (27, 28, 29)

Byl proveden retrospektivni prehled (29) 99 po sobé jdoucich pacient(, ktefi byli Ié¢eni pro
DS. Pacienti s vyznamnou nestabilitou patefe byli 1é¢eni dekompresi s fuzi (skupina F, 40
pacientd); vSichni ostatni byli Ié¢eni pouze dekompresni operaci (skupina D, 59 pacient().
Vsichni pacienti byli sledovéani po dobu tfi let. Byly analyzovdny demografické
aradiografické Udaje, kvalita Zivota souvisejici se zdravim (HRQoL) a pfimé ndklady na
operaci a byl stanoven inkrementdini pomér naklad( a G¢innosti (ICER) pomoci let Zivota
upravenych podle nakladd a kvality (QALY). VYSLEDKY: Mezi skupinami nebyly 7adné rozdily
v zakladni demografické linii (D vs. F: vék 68 +/- 9 vs. 66 +/- 7 let; 37 % vs. 40 % Zeny) nebo
HRQolL (ODI: D, 41 + /- 16 vs. F, 46 +/- 13 %). Skupina F méla vyssi pocate¢ni naklady na
operaci (18 992 $ +/- 2 932), ale niz3i frekvenci reoperaci (7 %) nez skupina D (7 660 $ +/- 2
182, resp. 12 %). Celkové tfileté pfimé naklady byly vy$$i pro F nez pro D (19 222 $ +/- 3332
vs. 9668 S +/- 6 168, p = 0,01). ICER byl vy3si pro F za jeden rok (136 408 $ +/- 187 911 vs.
237 844 S +/- 212 049, p < 0,01), ale byl srovnatelny pro F a D po tfech letech (D, 41 923 $
+/- 44 503 vs. F, 51 313 $ +/- 32 849, p = 0,17). ZAVER: P¥i t¥iletém sledovani mély tyto dvé
metody srovnatelnou nakladovou uZiteCnost. Obé metody byly ndkladové ucinné
(definované jako ICER v ramci trojndsobku hrubého domdciho produktu na hlavu).

Tato studie (28) uvedla analyzu uZitku nakladl pacientd po prosté laminektomii vs.
laminektomii s instrumentovanou fuzi po pétiletém sledovani. Pomér stabilnich
a nestabilnich spondylolistéz nebyl zjistovan. Metody: Pacienti byli ziskani z jednoho mista
Ucastnici se randomizované studie porovnavajici pacienty ve véku 50-81 let, ktefi v letech
2002-2009 podstoupili samotnou laminektomii, nebo laminektomii s instrumentovanou
fazi. Short Form-36 (SF-36) a Oswestry Lower Back Disability Index (ODI) byly shromazdény
pred operaci a po operaci ve 3 mésicich, 6 mésicich, 1 roce a ro¢né az po 5 letech. Pfimé

P¥imé naklady jsou nizsi
pro prostou dekompresi.

@

Narodni portal
klinickych doporuc¢enych postupt

Projekt: Klinické doporucené postupy

Registracni ¢islo: CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221

112



* *
P

*, Evropska unie
* * Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

BAZV CR CE

CESKE REPUBLIKY

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Uzis

naklady byly vypocitany z pohledu nemocnice pomoci celkovych poplatkd a poméra nakladd
a nakladu specifickych pro rok, upravenych na dolary z roku 2012. Short Form-6D (SF-6D)
skére uZiteCnosti bylo vypocitano z SF-36 a zisky v letech Zivota pfizplsobenych kvalité
(QALY) byly vypocteny tak, Ze se vzala plocha pod kfivkou uZite¢nosti vzhledem k zakladni
linii. Vysledky: 39 pacientl podstoupilo laminektomii a 37 pacientd podstoupilo
laminektomii s fuzi. VSichni pacienti vykazovali vyznamné zlepSeni v SF-36 a ODI ve srovnani
s vychozi hodnotou (p < 0,01). Pacienti, ktefi dostavali fuzi, vykazovali vétsi narlist QALY po
5 letech ve srovnani se samotnou laminektomii (0,83 + 0,20 vs. 0,46 + 0,24; p = 0,001).
Pacienti, ktefi podstoupili samotnou laminektomii, méli vy$si miru reoperace (38,5 % vs.
18,9 %; p = 0,06). Celkové ndklady, véetné reoperaci, byly u prosté laminektomie nizsi ve
srovnanis fizi (23 428 $+ 186515 vs.41019$ +17 164 S, p <0,00006). Poméry cena/QALY
byly srovnatelné pro kazdy vykon (laminektomie: 50 297 USD; fuze: 49 498 USD). PrirUstkovy
pomér ndkladd a ucinnosti (ICER) fuze ve srovnani se samotnou laminektomii byl 48 473
USD a pod hranici spolecenské ochoty platit. Zdvéry: Laminektomie s fuzi je spojena
s vétsim ziskem QALY po 5 letech ve srovndni se samotnou laminektomii a je ndkladové
efektivnim postupem u degenerativni bederni spondylolistézy I. stupné.

U dalsi studie (27) byly pravdépodobnosti a uZitecnost odhadnuty z observacni kohortové
studie a ze soucasné literatury. Informace o nakladech byly ziskdny z dané instituce
azliteratury. UvaZované pravdépodobnosti byly perioperaéni a celkovd mortalita,
pravdépodobnost klinického zlepseni a klinického zhorieni a reoperace. MEREN{ VYSLEDKU:
Primarnim vysledkem byl pomér ptirtstkovych nakladu/uzitnych vlastnosti (ICUR) vyjadifeny
jako rozdilové néklady na relativni zisk v roce Zivota upraveného podle kvality (QALY).
METODY: Byl vyvinut Markoviv model s 10letym sledovanim. Analyzy byly provedeny
z pohledu nemocnice. K testovani robustnosti modelu byla pouZita analyza citlivosti.
VYSLEDKY: Nakladova uzite¢nost dekomprese s fluzi a samotnou dekompresi 10 let po
intervenci byla 3 281 USD/QALY a 1 040 USD/QALY, v daném porfadi. Ve srovnani se
samotnou dekompresi byla dekomprese a instrumentovand fuze spojena se zlepSenim
kvality Zivota za cenu 185 878 USD za QALY v zdkladni analyze. ICUR byla invariantni ke
zménam v klinické Gcinnosti  samotné dekomprese, procentu dekomprese
u hospitalizovanych pacientd a ménicim se cendm nebo diskontnim sazbam QALY. ICUR byl
citlivy na zménu QALY a zmény struktury nakladd. ZAVERY: Pro vybranou podskupinu
pacient s DLS (bolest dominujici v noze se stabilni spondylolistézou 1. stupné) je
dekomprese bez fuze vyrazné ndkladové efektivnéjsi neZ instrumentovand fiize
a poskytuje prileZitost pro zvyseni poskytovani sluzeb a/nebo tsporu ndkladii pro tento
rostouci riist. pocet obyvatel.

Jistota dikazl potifebnych zdroju

@

klinickych doporuc¢enych postupt

HODNOCENi | DUKAZY POZNAMKY
o Very low Jistota diikaz(i nebyla pro nakladovost uréena.
o Low
o Moderate
o High
e No included
studies
Nakladova ucinnost
HODNOCENi | DUKAZY POZNAMKY
o Favors the Viz bod 7. Jevi se, ie
comparison i z dlouhodobého hlediska
o Probably a po zapocteni pfimych
favors the inepfimych naklad( je
comparison prosta dekomprese
o Does not i s ohledem na rozdilnosti
favor either v udinnosti  intervence
the nakladové mirné
intervention or uéinnéjsi.
the
comparison
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o Varies
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studies

Rovnost

Jaky je dopad na zdravotni rovnost (nerovnost)?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o Reduced

o Probably
reduced

® Probably no
impact

o Probably
increased

o Increased

o Varies

o Don't know

Nepredpoklada se Zadny negativni dopad na rovnost ve zdravotni péci.

Ptijatelnost

Je intervence prijatelna pro vSechny zainteresované strany?

HODNOCENI

DUKAZY

POZNAMKY

o No

o Probably no
o Probably yes
® Yes

o Varies

o Don't know

HODNOCENI

Zakladnim typem operace je dekomprese, doplnéni fuze daného segmentu je indikovano
individualné na zakladé znamek nestability, véku a celkového stavu pacienta. | kdyz je fazni
vykon spojen s vétsim rizikem komplikaci, delSim trvanim operace a hospitalizace, v pfipadé
spravné indikace prevysuje benefit potencialni komplikace. Oba typy vykonu jsou tedy
ptijatelné pro pacienta i lékare.

DUKAZY

Proveditelnost

POZNAMKY

o No

o Probably no
o Probably yes
e Yes

o Varies

o Don't know

Jak prostd dekomprese, tak dekomprese s fuzi je proveditelnd na viech typech pracovist
paterni chirurgie.

SOUHRN HODNOCENI

PROBLEM

ZADOUCI UCINKY

NEZADOUCIi UCINKY
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JISTOTA DUKAZ0 Very low Low Moderate High o neae
studies
Important iniososrltbalﬁt I:rr:bzl:g:to No important
HODNOTY uncertainty or . . P . uncertainty or
- uncertainty or | uncertainty or -
variability R - variability
variability variability
Does not favor
Favors the Probably either the Probably Favors the
BENEFIT VS. RIZIKO : ) favors the intervention or favors the ) . Varies Don't know
comparison . . . intervention
comparison the intervention
comparison
Negligible
< a Moderat
POTREBNE ZDROJE Large costs oaerate costs and MOd.erate Large savings Varies Don't know
costs . savings
savings
JISTOTA DUKAZU _ No included
ZDROJU Very low Low Moderate High studies
Does not favor
NAKLADOVA Favors the Probably ) clther ‘.[he Probably Favors the ) No included
- . favors the intervention or favors the . . Varies .
UCINNOST comparison . . . intervention studies
comparison the intervention
comparison
Probabl P | Probabl
ROVNOST Reduced oney rc_rbab . ) rORaBlY Increased Varies Don't know
reduced impact increased
PRIJATELNOST No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know
PROVEDITELNOST No Probably no Probably yes Yes Varies Don't know

TYP DOPORUCENI

Podminéné (slabé) proti
intervenci

o O

Silné proti intervenci Podminéné pro nebo proti

intervenci (oteviené)
e} ° o}

Podminéné (slabé) pro
intervenci

Silné pro intervenci

ZAVER
Doporuceni

Navrhujeme prostou dekompresi pro pacienty s izolovanou degenerativni bederni stendzou a spondylolistézou bez znamek nestability.

Zduvodnéni

Obecné se obé metody nelisi ve zlepSeni bolesti dolnich koncetin, v satisfakci pacientd s vysledkem operace ¢i mortalité. Fuze naopak
zvySuje riziko komplikaci u téchto pacientd. Autoti shrnuji, Ze fuze ma v pfipadé feseni izolované stabilni degenerativni bederni stendzy
malou roli. Na zakladé dostupné literatury lze tedy shrnout, Ze u prosté degenerativni bederni stendzy a statické spondylolistézy, zvlasté
u starsich pacientd, vétsina autorl preferuje prostou dekompresi bez stabilizace a fuze.
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Podskupiny

Individualni zhodnoceni indikace fuze na zékladé:

- Véku

- Celkového stavu a komorbidit
- Znamek instability

- Stupné skluzu

- Vysky meziobratlové ploténky
- Patefni deformity

- Dominujici bolesti zad

Poznamky k implementaci

Toto doporuceni bude implementovéno na vsech pracovistich patefni chirurgie

Dekompresni a stabilizaéni operacni vykony v patefi by mély byt provadény pouze témi pracovisti, ktera nabizeji 24hodinovy servis
diagnosticky (CT, MR zobrazeni a vySetieni neurologem) a chirurgicky (standardné provadéji dekompresné stabilizaéni vykony) a rovnéz
jsou po dobu 24 hodin ptipraveny fesit pfipadné komplikace.

Monitoring a evaluace

Cetnost provadénych vykond bude sledovana na zakladé kazdoro¢niho hlaseni spektra a mnoizstvi vykonil poskytovaného Ceské
spondylochirurgické spole¢nosti

Priority pro dalSi vyzkum

Zhodnoceni rozdilu mezi efektem prosté dekomprese a dekomprese s flzi u pacient se statickou a dynamickou spondylolistézou

Tabulka 7

Anticipated absolute effects” (95% Cl) Relative | Ne of Certainty of
effect participants | the evidence

(95% (studies) (GRADE)
(el))}

Risk with Decompression and Fusion Risk with Decompression

VAS back The mean VAS back pain (FU 1-2 years) was 0 = MD 0.46 points lower - 382 @@@O
pain (FU 1-2 | points (1.13 lower to 0.21 higher) (3RCTs)*?* | Moderate
years)

Scale from: 0

to 10

follow-up:

range 1 years

to 2 years

VAS leg pain | The mean VAS leg pain (FU 1-2 years) was0 = MD 0.24 points lower - 455 @@@O
(FU 1-2 years) = points (0.93 lower to 0.46 higher) (3RCTs)*?* | Moderate
Scale from: 0

to 10

follow-up:

range 1 years

to 2 years

ODI 0-100 The mean ODI 0-100 (FU 1-2 years) was 0 MD 2.81 points higher - 461 @@@O
(FU 1-2 years) | points (1.06 lower to 6.69 higher) (3RCTs)*** | Moderate
Scale from: 0

to 100

follow-up:
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Anticipated absolute effects” (95% Cl) Relative | Ne of Certainty of
effect participants | the evidence

(95% | (studies) | (GRADE)
cl)

Risk with Decompression and Fusion Risk with Decompression

range 1 years
to 2 years

Complication | Study population OR0.45 388 @OOO
rate (FU 1-2 (0.15to | (3 RCTs)%34 Very low

years) 246 per 1 000 128 per 1 000 1.39)

follow-up: (47 to 312)
range 1 years

to 2 years

Blood loss The mean blood loss during surgery (ml) was = MD 320.55 ml lower - 521 @@@O
during 0ml (389.61 lower to 251.49 lower) (4 Moderate
surgery (ml) RCTs)L234

follow-up:

range 1 years

to 2 years

Duration of The mean duration of surgery (min) was 0 MD 93.97 mins lower - 521 @@OO
surgery (min) | mins (125.44 lower to 62.5 lower) (4 Low
follow-up: RCTs)b234

range 1 years

to 2 years

Length of The mean length of hospital stay (days) was ~ MD 1.7 days lower - 388 @@@O
hospital stay = 0 days (1.75 lower to 1.65 lower) (3RCTs)*** | Moderate
(days)

follow-up:

range 1 years

to 2 years

Reoperation | Study population OR1.17 436 @OOO
rate (0.67to | (3RCTS)**? | yery low
follow-up: 2.05)

range 1 years
to 2 years

128 per 1 000 146 per 1 000
(89 to 231)

Quality of life ' In Forsth et al. the quality of life was measured by EQ-5D with the - 397 @@OO
follow-up: decompression only group (n=66) having a 2y FU score of 0.69+0.28 and the (2 RCTs)*? Low
median 2 decompression plus fusion group score 0.63+0.31 (p = 0.20). (Scale -0.59 to 1.0,
years Higher score = better quality of life). Austevoll et al. used the same scale to
assess QoL with decompression-alone group showing a score of 0.70 (95% ClI
0.65 to 0.75) at 2y follow-up and fusion group 0.72 (95% Cl 0.67 to 0.76). No
important differences were identified between the groups in quality of life.

1. Austevoll, I. M., Hermansen, E., Fagerland, M. W., Storheim, K., Brox, J. I., Solberg, T., Rekeland, F., Franssen, E.,
Weber, C., Brisby, H., Grundnes, O., Algaard, K. R. H., Boker, T., Banitalebi, H., Indrekvam, K., Hellum, C.,
Investigators, N. D.. Decompression with or without Fusion in Degenerative Lumbar Spondylolisthesis. New England
Journal of Medicine; 08 05 2021.

2. Forsth, P., Olafsson, G., Carlsson, T., Frost, A., Borgstrom, F., Fritzell, P., Ohagen, P., Michaelsson, K., Sanden, B.. A
Randomized, Controlled Trial of Fusion Surgery for Lumbar Spinal Stenosis. New England Journal of Medicine; Apr 14
2016.

3. Inose, H., Kato, T., Yuasa, M., Yamada, T., Maehara, H., Hirai, T., Yoshii, T., Kawabata, S., Okawa, A.. Comparison of
Decompression, Decompression Plus Fusion, and Decompression Plus Stabilization for Degenerative
Spondylolisthesis: A Prospective, Randomized Study. Clinical Spine Surgery : A Spine Publication; 08 2018.

4. Ghogawala, Z., Dziura, J., Butler, W. E., Dai, F., Terrin, N., Magge, S. N., Coumans, J. V., Harrington, J. F., Amin-
Hanjani, S., Schwartz, J. S., Sonntag, V. K., Barker, F. G.,2nd, Benzel, E. C.. Laminectomy plus Fusion versus
Laminectomy Alone for Lumbar Spondylolisthesis. New England Journal of Medicine; Apr 14 2016.
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England Journal of Medicine; Apr 14 2016.
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Controlled Trial of Fusion Surgery for Lumbar Spinal Stenosis. New England Journal of Medicine; Apr 14 2016.

3. Chen, Z., Xie, P., Feng, F., Chhantyal, K., Yang, Y., Rong, L.. Decompression Alone Versus Decompression and Fusion for Lumbar
Degenerative Spondylolisthesis: A Meta-Analysis. World Neurosurgery; Mar 2018.
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5. Bisson, E. F., Bydon, M., Virk, M. S., Glassman, S. D., Foley, K. T., Potts, E. A., Shaffrey, C. I., Park, P., Fu, K. M., Asher, A. L., et al., . Lumbar
fusion versus laminectomy for spondylolisthesis: lessons learned from the AANS/CNS spine section study group&#x27;s analysis of the
N2QOD registry. Clinical neurosurgery; Sep 2017.

6. Badhiwala, J. H., Leung, S. N., Jiang, F., Wilson, J. R. F., Akbar, M. A., Nassiri, F., Witiw, C. D., Wilson, J. R., Fehlings, M. G.. In-hospital
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2017.
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Priloha D

Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmu

Jméno:

PFijmeni:

Tituly a akademické hodnosti:
Pracovisté:

Role v pracovni skupiné: [d autor [ oponent [l jinad (dopliite)................

Existuje v souvislosti s pfipravou Klinického doporu¢eného postupu (KDP) potencialni stret
soon1
zajma?

L1 ano (podrobnosti nize) L ne

Popis mozného konfliktu zajm:?

! Oznacte kiizkem, pokud jste oznagili ano, je nezbytné uvést konkrétni potencialni konflikt zajmi (viz nize).

2 Zde by mély byt deklarovany a popsany veskeré sou¢asné nebo minulé afiliace a/nebo jind icast a spoluprace s organizaci
¢i subjektem, ktery ma zajem na vysledcich ptipravy Klinického doporu¢eného postupu, jez by mohly vést ke skute¢nému nebo
potencidlnimu stfetu zajmu a ovlivnéni kli¢ovych doporuceni formulovanych v doporuc¢eném postupu (véetné pisobeni jako
tesitel ve studiich vyuzitych jako diikazy vyuzitelné pfi vytvareni doporuceni v Klinickém doporuceném postupu). Mély by
byt deklarovany potencialni konflikty, i v pfipadg, Ze jste si jisti, ze va$ tsudek a nazory nejsou ovlivnény.
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