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Abstrakt: Vychodiska: T4to $tudia hodnoti klinickd tcinnost a bezpetnost dvoch ultrazvukom (US)
navigovanych injekcii roztoku nizkomolekuldrnych peptidov (LWP) 5 mg/1 ml ziskanych z
hydrolyzovaného hoviddzieho kolagénu u pacientov s parcidlnymi ruptdrami §fachy m. supraspinatus.
Metodika: Konsekutivne bolo zaradenych celkom 21 pacientov so symptomatickymi parcidlnymi ruptirami
§lachy m. supraspinatus zistenymi ultrazvukom; jednu injekciu dostali pri vstupnej névsteve (T0) a jednu po
dvoch tyZdfioch (T1). Primdrnym ukazovatefom bola vizudlna analégovéd Skdla (VAS) pre bolest.
Sekundarnymi ukazovatel'mi boli celkové skére indexu bolesti a disability ramena (SPADI) a bezpec¢nost
injekcii LWP. Pacienti boli vysetreni na zaciatku (T0), pri kontrolnej ndvsteve v 2. tyZdni (T1) a pri kontrolnej
ndvsteve v 12. tyzdni (T2). Vysledky: Medzi ndvstevami TO a T2 sa zistilo Statisticky vyznamné zlepSenie
oboch ukazovatel'ov, bolesti podla VAS aj celkového skére SPADI. Ultrazvukom navigované injekcie boli
dobre tolerované a okrem jedného pacienta s progresiou ruptiry $fachy neboli zaznamenané Ziadne
neziaduce udalosti. Zavery: Ultrazvukom navigovand injekénd liecba roztokom LWP do ruptiry vnttri
sfachy sa ukdzala ako bezpe¢nd a Gcinnd pri zlepSeni bolesti aj funkcie ramena pri kontrolnej ndvsteve po 12
tyzdnioch. Tuto pilotnd stadiu treba povaZovat za prvy krok odévodiiujici vacsie konfirma¢né skiimanie.

Klicové slova: Bolest ramena; Hydrolyzované kolagénové peptidy; Ultrazvukom navigované injekcie;
Ultrasonografia; Ruptira slachy m. supraspinatus

1. Uvod

Muskuloskeletdlna bolest je jednou z najcastejSich pri¢in disability v zdpadnom
svete a rameno bolo bolestivym miestom pribliZne v tretine pripadov [1-3].

Pretrvdvajtica bolest ramena je vel'mi Casty stav, ktory postihuje mladych aj starsich
pacientov, s najvy$Sou prevalenciou u manudlne pracujiacich a u $portovcov
vykondvajucich pohyby nad hlavou. Takyto stav mdva multifaktoridlnu patogenézu a je
spojeny s vysokymi spolocenskymi ndkladmi a zdtaZou pre pacienta [4,5].

Medzi casté pri¢iny jednostrannej pretrvavajticej bolesti ramena patria burzitida,
tendinopatia, ruptdra rotdtorovej manzety (RC), adhezivna kapsulitida, impingement
syndrém, artréza glenohumerélneho kibu a dalsie priciny degenerativneho ochorenia
kibu alebo trazovych poraneni, a to bud v kombindcii, alebo samostatne. V beZnej
populdcii tvoria ochorenia rotdtorovej manzety 30 — 40 % vsetkych bolesti ramena [6,7].
Podla odportcani Talianskej spolo¢nosti pre svaly, vdzy a $lachy (LS.MU.L.T.) sd
klinické a ultrazvukové (US) vySetrenie dvoma ,vychodiskovymi bodmi” hodnotenia
pacienta s ochorenim ramena [8].
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Za posledné dve desatrocia sa ultrazvuk ¢oraz viac pouZiva na rychle a neinvazivne
vizudlne potvrdenie muskuloskeletdlnej patolégie zistenej fyzikdlnym vysetrenim. Plati
to najmd v anatomicky zlozitych lokalitdch, ako je rameno, kde mozu byt postihnuté
rozne Struktary veduice k vel'mi podobnému klinickému obrazu [9-12]. Zobrazovanie v
redlnom case a jasnd vizualizdcia ihly a ciela navyse robia z ultrazvuku najvhodnejsi
standardom v beznej klinickej praxi nenavigovany vykon, podl'a nasich skisenosti je
ultrazvukové navigdcia vel'mi dolezitd, ak nie nevyhnutnd, najmé ked dcinnost injekcie
zavisi od presného umiestnenia hrotu ihly, a teda lie¢iva, do ciel'ovej oblasti. Parcidlna
ruptdra rotdtorovej manzety je maly patologicky ciel, ktory si na identifikdciu a
topografické umiestnenie vyZaduje diagnostické zobrazenie [16,17]. Anatomické
orientatné body totiZ nesta¢ia na potvrdenie presného umiestnenia ihly na drovni
patologického ciela.

Hoci neexistuje jednotny validovany protokol, konzervativny manaZment sa
povaZzuje za prvy lie¢ebny pristup pri parcidlnych ruptirach §fachy (< 1 ecm). Uvodnd
nechirurgicki starostlivost mozno bezpe¢ne poskytnut’ pacientom vybranym podla
$pecifickych klinickych a patologickych charakteristik: vyssi vek (> 70 rokov) s
chronickymi ruptdrami, ireparabilné ruptdry rotdtorovej manzety s ireverzibilnymi
patologickymi zmenami vrdtane svalovej atrofie a tukovej infiltrdcie spolu s migraciou
hlavice humeru nahor a glenohumeralnou artropatiou a malé (< 1 cm) kompletné ruptiry
alebo parcidlne ruptiry bez ohladu na vek. U pacientov s uvedenymi charakteristikami
sa konzervativna liecba javi ako tspesny pristup s pozitivnym funkénym vysledkom v
rozmedzi 40 % az 60 % pripadov [18]. Naopak, v€asny chirurgicky zdkrok treba zvazit pri
vyznamnych (vaésich ako 1 — 1,5 cm) akdtnych ruptirach a u mladych pacientov s
kompletnymi ruptdrami, ktorf maja vysoké riziko vzniku ireparabiln}'lch zmien
rotdtorovej manzety [18-20].

V poslednom desatrodi literatdra zdoraznila dlohu hydrolyzovaného kolagénu ako
lietebnej moznosti pri artréze a daldich muskuloskeletdlnych ochoreniach vréitane
tendinopatie rotitorovej manZzety [21-24]. Podl'a nasich najlepsich vedomosti vsak neboli
publikované Ziadne S$tidie o udcinnosti injekcii nizkomolekuldrnych kolagénovych
peptidov (LWP) v lie¢be ruptir sfachy m. supraspinatus.

Zdovodnenie tulohy injekcii LWP v lie¢be ruptar slachy sa opiera najméd o
predbezné a obmedzené, no povzbudivé dokazy z predchddzajucich in vitro stadif
[25,26]. Konkrétne v $tudii Randelliho a spol. dokdzala injek¢énd zdravotnicka zlticenina
obsahujtica kolagén typu I navodit anabolicky fenotyp v kultivovanych Yudskych
tenocytoch ziskanych z fragmentov glutedlnych sliach odobratych u pacientov, ktorf
podsttpili totdlnu endoprotézu bedrového kibu [26].

Cielom tejto pilotnej Stidie bolo predbezne preskimat, ¢i liecba pozostdvajica z
dvoch ultrazvukom navigovanych injekcii LWP hoviddzieho povodu u pacientov s
ultrazvukom zistenymi parcidlnymi ruptdrami $lachy m. supraspinatus moéze byt
klinicky t¢innd a bezpecna.

2. Material a metodika
2.1. Dizajn stidie

Predlozenad stidia je prospektivne, nerandomizované, nekontrolované pilotné
skiimanie zahffiajuce konsekutivnych pacientov so symptomatickou parcidlnou alebo
malou kompletnou ruptdrou slachy m. supraspinatus (maximdlny priemer < 1 cm)
diagnostikovanou ultrazvukom.

Pacienti boli povaZovani za vhodnych na ultrazvukom navigované injekcie LWP, ak
spiiiali nasledujtice zaradovacie kritéria: vek 18 rokov alebo viac, pretrvavajtica bolest
ramena aspoi jeden mesiac a ultrazvukovy ndlez parcidlnej alebo malej kompletnej
ruptiry fachy m. supraspinatus (maximdlny priemer <1 cm).

Vyludovacie kritérid zahitiali: ultrazvukovy ndlez inych relevantnych patologickych
zmien ramena [t. j. ruptiry rotdtorovej manZety iné ako slachy m. supraspinatus,
kalcifikujaca tendinopatia rotdtorovej manzety, stredne tazkd/tazkd tenosynovitida
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bicepsu, stredne tazkd/tazkd glenohumerdlna synovitida a stredne tazkd/tazkd
subdeltoidnd (SAD) burzitida], predchddzajicu operdciu alebo anamnézu zdvazného
drazu na drovni ramena, zndmu diagnézu reumatickych ochoreni — krystdlmi
podmienenej artritidy, zdpalovej artritidy, fibromyalgie alebo symptomatického
ochorenia krénej chrbtice — a zndme hypersenzitivne reakcie na lieky.

Aby sa neovplyvnili dc¢inky LWP na hojenie tkaniva, jedinou zdchrannou
medikdciou povolenou pocas Stidie bol perordlny paracetamol v maximdlnej davke 3
g/den.

Pacienti boli hodnoteni trikrdt: pred prvou injekciou LWP (vstupnd ndvsteva, T0), 2
tyZdne po vstupnej ndvsteve (prvd kontrolnd ndvsteva, T1) a 12 tyzdiiov po vstupnej
navsteve (druhd kontrolnd névsteva, T2). Pri kaZdej ndvsteve sa zaznamenali nasledujtce
klinické tdaje: vizudlna analégova skdla (VAS) pre bolest a index bolesti a disability
ramena (SPADI) [27].

Klinické tdaje zaznamendvali dvaja reumatoldégovia, ktori neboli zapojeni do
ultrazvukovych vysetreni ani do ultrazvukom navigovanych injekcii. Stidia sa
uskutocnila v stlade s Helsinskou deklaradciou a vSetci pacienti pred zaradenim poskytli
informovany sudhlas. Tento vyskum sa uskuto¢nil v stlade s etickymi $tandardmi a
schvdlila ho miestna etickd komisia Krajskej pohotovostnej nemocnice v Craiove v
Rumunsku pod ¢éislom 22763 /09.05.2023.

2.2. Ultrazoukové vysetrenie

Ultrazvukové vySetrenie sa vykonalo s cielom ziskat tidaje na zaradenie alebo
vylidenie pacientov zo $tidie, navigovat injekcie a posudit patolégiu ramena
zodpovednd za zlyhanie liecby.

Ramend pacientov boli vysetrené pristrojom MyLab Class C s linedrnou sondou 8 —
13 MHz alebo pristrojom MyLab X75 s linedrnou sondou 3 — 15 MHz (Esaote SpA, Janov,
Taliansko) podla standardizovanych postupov EULAR pre ultrazvukové zobrazovanie z
roku 2017 [28]. VSetky ultrazvukové vysetrenia vykonal reumatolég zaslepeny vodi
klinickym tdajom, aby zachytil ultrazvukové nélezy uvedené v zaradovacich a
vyludovacich kritéridch. Ultrazvukové hodnotenie bolo zamerané na zistenie parcidlnej
alebo malej kompletnej rupttiry sfachy m. supraspinatus (maximdlny priemer < 1 cm) a
na vylacenie inych relevantnych patologickych zmien ramena. Ruptdra slachy m.
supraspinatus bola definovand ako hypoechogénny alebo anechogénny defekt slachy so
znakmi alebo bez znakov, ako je priznak chrupavkového rozhrania, ohrani¢ené
oplostenie alebo konkavita povrchového okraja §l'achy, nepravidelnost kortikalis vel'’kého
hrbol¢eka a/alebo mierne synovidlne zdpalové znaky (burzitida SAD a/alebo
tenosynovitida bicepsu a/alebo vypotok v glenohumeralnom kibe) [29].

Za kompletnt ruptiru sfachy m. supraspinatus sme povazovali léziu zasahujicu
celt hribku §lachy, kym parcidlna ruptira znamend netplnd rupttru zasahujicu bud
burzélnu, intrasubstanénd, alebo artikuldrnu stranu §l'achy [30].

2.3. Ultrazvukom navigovand injekcia

Vsetci pacienti podsttipili dve ultrazvukom navigované injekcie LWP: pri vstupnej
navsteve a pri prvej kontrolnej navsteve. Ultrazvukom navigované injekcie sa vykonali
podla standardizovaného protokolu [13,16].

Injekcia sa poddvala s pouZitim nesterilnych rukavic, nesterilného névleku na sondu
a chlérhexidinu ako vodivého média medzi dezinfikovanou koZou a ndvlekom na sondu.
Dalsie podrobnosti o technike asepsy a dezinfekcie st opisané inde [13].

VSetci pacienti boli poZiadani, aby si sadli oproti lekdrovi, s ramenom v neutrdlnej
polohe, laktom flektovanym do 90 stupiiov a predlaktim v supindcii poloZenym na
stehne na rovnakej strane.

Takyto protokol mozno zhrnuat do nasledujucich krokov:

- operatér s umytymi rukami a v nesterilnych rukaviciach;
- priprava pomocok: (1) zhromazdenie materidlu a (2) kontrola neporusenosti obalov a
datumov exspirdcie;
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- priprava ultrazvukovej sondy: (1) ocistenie sondy suchym mékkym papierom; (2)
nanesenie nesterilného gélu na dosadaciu plochu sondy a (3) natiahnutie
nelubrikovaného, nesterilného, zrolovaného nédvleku na sondu, pricom ako vodivé
médium medzi dezinfikovanou koZou a sterilnym ndvlekom na sondu sa pouZil roztok
alkoholu a chlérhexidinu;

- priprava miesta vpichu: (1) vyber oblasti koZe; (2) prvd dezinfekcia celého pol'a vpichu
gazou s povidén-jodom v cielovej oblasti koZe kruZivym pohybom od stredu k
okrajom (opakovand 3-krat); pri alergii na jéd sa pouzil roztok alkoholu a
chlérhexidinu; (3) aplikdcia chladiaceho nesterilného lokédlneho anestetika (sprej
etylchlorid) a (4) druhd dezinfekcia cielovej oblasti koZe gézou s povidén-jédom
krazivym pohybom (opakovan4 dalsie 3-krt).

Pacient bol uloZeny na vysetrovacie lehdtko tak, aby oblast vpichu bola v pohodlnej
polohe umoztiujicej tiplné svalové uvolnenie. V niektorych pripadoch (napr. pacient bez
kontroly trupu, predchddzajuica epizéda synkopy) sa injekcia do §lachy podala v Yahu na
vySetrovacom lehdtku.

Reumatolég pouzil volnou rukou vedeny priamy ultrazvukom navigovany
anterolaterdlny pristup v rovine sondy (in-plane), aby zobrazil sprdvne umiestnenie
hrotu ihly a podanie LWP do ruptury §achy. Na podanie LWP do 1ézie vnutri slachy sa
pouzila $pecifickd zdravotnicka pomdcka (vopred pripravend sterilnd jednorazovd
injek¢nd striekacka s 5 mg/ml 1 ml roztoku hydrolyzovanych hovadzich LWP, Tiss"You
Srl RSM). PouZila sa ihla vel'kosti 22 G. Spravnost vykonu a rozptylenie roztoku LWP sa
overili ultrazvukovym hodnotenim v redlnom ¢ase (Obrdzok Al).

2.4. Sledované ukazovatele

Primérnym sledovanym ukazovatelom bola bolest podla VAS. Sekunddrnymi
ukazovatel'mi boli celkové skére SPADI a bezpecnost injekcii LWP. SPADI je pacientom
vypltiany index s 13 polozkami, ktory pozostdva z 13 poloZiek hodnotiacich dve hlavné
domény: bolest (5 poloziek) a disabilitu (8 poloziek) [30].

Bolest podla VAS bola zvolend ako primdrny ukazovatel, pretoZe bolest' bola
jednym z kritérii vstupu do stidie, kym SPADI bol zvoleny ako sekundadrny ukazovatel,
pretoZe sa povaZuje za preferovany dotaznik $pecificky pre rameno na hodnotenie
pacientov s bolestivym ramenom v beZnej praxi, a to na zdklade celkového postidenia
hlavnych otdzok validity vrdtane citlivosti na skuto¢ni zmenu a pouZitel'nosti [27].

Klinickd déinnost injekcii LWP bola definovand pomocou hodnét minimdlneho
klinicky vyznamného rozdielu ako zlepSenie o 1,37 cm pri bolesti podla VAS a o 8 bodov
pri SPADI [31,32].

2.5. Statistickd analyjza

Kvalitativne premenné sa uvddzali ako absoltitna pocetnost a/alebo zodpovedajice
percento, kym kvantitativne premenné sa podla vhodnosti uvddzali ako priemer a
smerodajnd odchylka (SD) alebo medidn a medzikvartilové rozpitie. Na porovnanie
kvalitativnych premennych sa pouZil chi-kvadrét test a na porovnanie kvantitativnych
premennych sa podla vhodnosti pouzili Studentov t-test a Mannov—Whitneyho U test.
Za vyznamné sa povazovali obojstranné p-hodnoty mensie ako 0,05. Statistickd analyza
sa vykonala v programe STATA (StataCorp, College Station, TX, USA) v. 17.

3. Vysledky

Zaradenych bolo celkom 21 pacientov. Ich priemerny vek bol 64,2 (SD 10,8) roka.
Jedendst pacientov (52,4 %) boli Zeny. Iba jeden pacient neabsolvoval druhd kontrolnd
ndvstevu.

Medzi vstupnou nédvstevou (T0) a T2 sa zistilo $tatisticky vyznamné zlepsenie oboch
sledovanych ukazovatel ov tejto studie (t. j. bolesti podla VAS a celkového skére SPADI).

Tabulka Al a Obrdzok A2 v prilohe A uvddzaji hodnoty bolesti podla VAS a
celkové skére SPADI na zadiatku a pri kontrolnych névstevach.

V porovnani so vstupnymi hodnotami zaznamenanymi v TO sa zlepsenie hodnoty
bolesti podla VAS zistilo u 3 (14,3 %) pacientov pri kontrole T1 a u 17 (81 %) pri
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kontrolnej ndvsteve T2. Kym Statisticky vyznamny rozdiel v hodnotédch bolesti podla
VAS medzi TO a T1 zaznamenany nebol (p = 0,07), vyznamné zlepSenie sa pozorovalo
medzi TO a T2 (p < 0,01) a medzi T1 a T2 (p < 0,01).

Pokial ide o celkové skére SPADI, zlepSenie sa zistilo u 13 (61,9 %) pacientov pri
kontrole T1 a u 18 (85,7 %) pri kontrolnej ndvsteve T2. gtatisticky vyznamny rozdiel v
celkovom skdre SPADI sa zistil medzi T0O a T1 (p < 0,01) a medzi TO a T2 (p < 0,01). Hoci
sa medzi T1 a T2 zaznamenalo dalsie zlepsenie, rozdiel v celkovom skére SPADI nebol
Statisticky vyznamny (p = 0,08).

Napokon, ultrazvukom navigované injekcie boli dobre tolerované u vsetkych
pacientov. Len u jedného pacienta sa hodnota bolesti podla VAS nezlepsila (hodnoty
bolesti podl'a VAS pri jednotlivych ndvstevach boli 71 mm v TO, 71 mm v T1 a 75 mm v
T2) a pri ndvsteve T2 ultrazvuk zistil progresiu ruptary $lachy m. supraspinatus s
maximdlnym priemerom > 1 cm.

4. Diskusia

Stacha je zlozka spojivového tkaniva muskuloskeletédlneho systému, ktord sa
podiel'a na prenose sily medzi svalom a kostou. Jej kolagénovad struktira je popretkdvand
pocetnymi nefibrildrnymi proteinmi, ktoré st nevyhnutné na zabezpelenie schopnosti
stabilne znasat zataz [7].

Neporusenost’ slachy je pre funkciu muskuloskeletdlneho systému nevyhnutnd a
ruptira $lachy moézZe znamenat Siroké spektrum disability. Poranenie $lachy vedie k
ireverzibilnému naru$eniu jej Struktiry a ,restitutio ad integrum” Struktiry slachy
dodnes predstavuje vyzvu pre klinickd aj vyskumnt oblast. Funkciu §f'achy vsak mozno
obnovit aj bez Strukturdlnej neporusenosti spred ruptury.

Stacha je zloZend prevazne z fibril kolagénu typu I usporiadanych paralelne pozdiz
osi §lachy. Priestorové usporiadanie kolagénu typu I $pecifické pre sl'achu je nevyhnutné
na zabezpecenie mechanickych vlastnosti potrebnych pre funkciu slachy [33]. Tenocyty,
hlavné rezidentné bunky slachy, ,vnimaju” zdtaZ z extraceluldrnej matrix (ECM) a
naopak ECM modulujt [34]. Opakovand zdrava zataz, ako pri cviceni, mdZe podporovat
remodeldciu §lachy a viest k dlhodobému zlepSeniu jej Struktiry a funkcie. Remodel4cia
§lachy zahfia syntézu aj degraddciu kolagénu, pri¢om Cistd degradécia sa za¢ina hned po
cvideni a potom prechddza do istej syntézy. Pozorovany rozpad ECM naznacuje, Ze v
adaptdcii sfachy pravdepodobne zohrdvaji tilohu matrixové metaloproteindzy (MMP)
[35]. Poranené slachy nativnu ECM duplne neobnovia, ¢o vedie k zmenenému
biologickému a mechanickému prostrediu. Hojenie $lachy v dospelosti je
charakterizované tvorbou jazvy s neusporiadanym tkanivom a zniZenymi mechanickymi
vlastnostami. Ukdzalo sa, Ze fyziologické cvifenie zvysuje obrat kolagénu I a podporuje
anabolicki odpoved [36]. Schopnost telopeptidov kolagénu typu I viazat susedné
molekuly kolagénu je zndma ako Gvodnd udalost fibrilogenézy [37].

V poslednych rokoch bolo na podporu hojenia sliach navrhnutych niekol'ko
biomateridlov [38], no dodnes si ddkazy podporujice ich systematické pouZivanie u
pacientov s ruptiirami $liach stéle nedostato¢né.

PouZivanie zdravotnickych pomdcok na béze kolagénovych peptidov, podédvanych
perorélne alebo intraartikuldrnou injekciou, sa ukdzalo ako ti¢inné v manazmente artrézy
kolena a u pacientov s ochoreniami rotdtorovej manzety, ako aj pri zvySovani svalovej
preukdzala Statisticky vyznamné zlepSenie bolesti aj disability ramena, pricom
dosiahnuté vysledky pretrvévali az do 6-mesa¢ného sledovania [24,39,40,42].

In vitro Stidie navyse ukdzali ticinnost LWP pri podpore biosyntézy molekil matrix
v §lachdch, vdzoch a kultivovanych chondrocytoch. MozZnu tlohu kolagénu, nie vsak
LWP, v liecbe laterdlnej epikondylitidy a ruptir rotdtorovej manzety skimalo len
niekol'ko stadif [44,45].

Nasa stadia vychddza aj z dokazov, Ze stimuldciu syntézy extraceluldrnej matrix
(ECM) pravdepodobne spdsobuju $pecifické peptidy obsahujice Hyp-Pro-Gly s
molekulovou vel'kostou < 10 kDa [46-48].



Life 2024, 14, 1351

629

Podla nasich najlepsich vedomosti dodnes v literatire neexistuji $tadie zamerané
na dlohu injekcii LWP hydrolyzovaného kolagénu pri parcidlnych alebo malych
kompletnych ruptirach rotdtorovej manzety.

Aby sme zachovali exploraény charakter tejto pilotnej Studie, rozhodli sme sa
nezaradit randomizovand ani placebom kontrolovand skupinu. V predchddzajticej préci
sa podobny lieebny protokol ukédzal ako ucinny pri ultrazvukom navigovanych
injekcidch biokompatibilnej kyseliny hyalurénovej prispésobenej makkym tkanivdm pri
ruptdrach rotdtorovej manzety [16].

PredloZena $tidia ukdzala, Ze pouZitie zdravotnickej pomdcky na baze LWP
ziskanych z hydrolyzovaného hoviddzieho kolagénu bolo bezpeiné a ucinné pri
znizovani bolesti aj pri zlepSovani funkcie ramena.

Zatial ¢o v 12. tyzdni sa zistilo Statisticky vyznamné zlepsenie bolesti podla VAS aj
celkového skére SPADI, pacienti uvddzali rychlejsie zlepsenie funkcie ramena nez hodnot
bolesti podl'a VAS.

Rozdielne nadasovanie zlepsenia bolesti podfa VAS a celkového skére SPADI, ked
hodnoty bolesti podl'a VAS klesali pomalsie ako celkové skére SPADI, mozno vysvetlit
oc¢akdvanym zdpalovym téinkom v matrix sl'achy vyvolanym injekciami roztoku LWP.

Pre explora¢ny charakter tejto pilotnej tidie nebolo mozné dospiet k definitivnemu
zaveru o ucinnosti injekcif LWP a treba uviest viacero nedostatkov. Prvym je obmedzeny
pocet pacientov hodnotenych v jedinom centre a chybajtica kontrolnd skupina. Druhym
je pomerne kratka doba sledovania (t. j. dvandst tyZdiiov). Po tretie, v obdobi sledovania
sa neodportcala Ziadna ind lietba okrem perordlneho paracetamolu v maximélnej ddvke
3 g/den, aby bolo mozné pripadnd dcinnost pripisat injekénej liecbe LWP. Okrem toho
by popri bolesti podla VAS a SPADI bolo mozné uvaZovat' o rozsiahlejom klinickom
hodnoteni. Napokon, na hodnotenie ucinnosti injekcii LWP sa nepouzili ani
ultrazvukové, ani MR ndlezy. V nasej stadii sa ultrazvuk pri kontrolnych ndvstevéch
pouzival na zistenie patoldgie ramena zodpovednej za zlyhanie liecby a progresia
poskodenia §l'achy sa zistila len u jedného pacienta.

Napriek uvedenym obmedzeniam priniesla predloZzend stddia vysledky, ktoré
oddvodtiuju dalsi vyskum na potvrdenie klinickej Géinnosti aj bezpe¢nostného profilu
injekcnej liecby LWP v placebom kontrolovanom multicentrickom skiimani.

5. Zavery

Ziskané vysledky predbeZne podporuju hypotézu, Ze séria dvoch ultrazvukom
navigovanych injekcii LWP je G¢innou a bezpe¢nou lie¢ebnou moznostou pre pacientov s
ultrazvukom zistenymi parcidlnymi ruptirami $fachy m. supraspinatus. Hoci nase
vysledky nie st definitivne, si povzbudivé a odévodiiuju dalsie $tidie v tejto vyskumnej
oblasti na ziskanie pevnejsich dokazov o tejto téme.
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Priloha A

Obrazok Al. Pozdiiny obraz §lachy m. supraspinatus. a. Parcidlna rupttra §lachy (hrot &ipky). b. Sipka
ukazuje na hrot ihly umiestneny v 1ézii §lachy. h = hlavica humeru; s = §facha m. supraspinatus; d = deltovy

sval.
Bolest podla VAS Celkové skére SPADI
TO 63,28571429 80,57142857
T1 53,71428571 67,66666667
T2 371 50,3

N

QNN

-

_ N

1 ™
Bolest podla VAS B Celkové skére SPADI

Obrazok A2. Hodnoty bolesti podla VAS a celkové skére SPADI na zaciatku a pri kontrolnych névstevach.
SPADI = index bolesti a disability ramena; VAS = vizudlna analégova skala.

Tabulka A1. Hodnoty bolesti a funkény stav na zaciatku (T0) a pri kontrolnych névstevdch (T1 a T2).

Bolest podla VAS Celkové skére SPADI
Vstupnd névsteva (T0) 63 + 20,5 80,6 + 21,5
Prva kontrolnd navsteva (T1) 54 +26,1 67,7 £ 25
Druh4 kontrolnd ndvsteva (T2) 37 +23,3 50,3 + 23,5
p-hodnota (T0-T1) 0,07 < 0,01
p-hodnota (T0-T2) < 0,01 < 0,01
p-hodnota (T1-T2) <0,01 0,08

SPADI: index bolesti a disability ramena. VAS: vizudlna analégové skala.
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