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Abstrakt: Východiská: Táto štúdia hodnotí klinickú účinnosť a bezpečnosť dvoch ultrazvukom (US)
navigovaných injekcií roztoku nízkomolekulárnych peptidov (LWP) 5 mg/1 ml získaných z
hydrolyzovaného hovädzieho kolagénu u pacientov s parciálnymi ruptúrami šľachy m. supraspinatus.
Metodika: Konsekutívne bolo zaradených celkom 21 pacientov so symptomatickými parciálnymi ruptúrami
šľachy m. supraspinatus zistenými ultrazvukom; jednu injekciu dostali pri vstupnej návšteve (T0) a jednu po
dvoch týždňoch (T1). Primárnym ukazovateľom bola vizuálna analógová škála (VAS) pre bolesť.
Sekundárnymi ukazovateľmi boli celkové skóre indexu bolesti a disability ramena (SPADI) a bezpečnosť
injekcií LWP. Pacienti boli vyšetrení na začiatku (T0), pri kontrolnej návšteve v 2. týždni (T1) a pri kontrolnej
návšteve v 12. týždni (T2). Výsledky: Medzi návštevami T0 a T2 sa zistilo štatisticky významné zlepšenie
oboch ukazovateľov, bolesti podľa VAS aj celkového skóre SPADI. Ultrazvukom navigované injekcie boli
dobre tolerované a okrem jedného pacienta s progresiou ruptúry šľachy neboli zaznamenané žiadne
nežiaduce udalosti. Závery: Ultrazvukom navigovaná injekčná liečba roztokom LWP do ruptúry vnútri
šľachy sa ukázala ako bezpečná a účinná pri zlepšení bolesti aj funkcie ramena pri kontrolnej návšteve po 12
týždňoch. Túto pilotnú štúdiu treba považovať za prvý krok odôvodňujúci väčšie konfirmačné skúmanie.
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1. Úvod
Muskuloskeletálna bolesť je jednou z najčastejších príčin disability v západnom

svete a rameno bolo bolestivým miestom približne v tretine prípadov [1–3].
Pretrvávajúca bolesť ramena je veľmi častý stav, ktorý postihuje mladých aj starších

pacientov, s najvyššou prevalenciou u manuálne pracujúcich a u športovcov
vykonávajúcich pohyby nad hlavou. Takýto stav máva multifaktoriálnu patogenézu a je
spojený s vysokými spoločenskými nákladmi a záťažou pre pacienta [4,5].

Medzi časté príčiny jednostrannej pretrvávajúcej bolesti ramena patria burzitída,
tendinopatia, ruptúra rotátorovej manžety (RC), adhezívna kapsulitída, impingement
syndróm, artróza glenohumerálneho kĺbu a ďalšie príčiny degeneratívneho ochorenia
kĺbu alebo úrazových poranení, a to buď v kombinácii, alebo samostatne. V bežnej
populácii tvoria ochorenia rotátorovej manžety 30 – 40 % všetkých bolestí ramena [6,7].
Podľa odporúčaní Talianskej spoločnosti pre svaly, väzy a šľachy (I.S.MU.L.T.) sú
klinické a ultrazvukové (US) vyšetrenie dvoma „východiskovými bodmi“ hodnotenia
pacienta s ochorením ramena [8].
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Za posledné dve desaťročia sa ultrazvuk čoraz viac používa na rýchle a neinvazívne
vizuálne potvrdenie muskuloskeletálnej patológie zistenej fyzikálnym vyšetrením. Platí
to najmä v anatomicky zložitých lokalitách, ako je rameno, kde môžu byť postihnuté
rôzne štruktúry vedúce k veľmi podobnému klinickému obrazu [9–12]. Zobrazovanie v
reálnom čase a jasná vizualizácia ihly a cieľa navyše robia z ultrazvuku najvhodnejší
nástroj na navigovanie injekcií [13–15]. Napriek tomu, že vo väčšine prípadov zostáva
štandardom v bežnej klinickej praxi nenavigovaný výkon, podľa našich skúseností je
ultrazvuková navigácia veľmi dôležitá, ak nie nevyhnutná, najmä keď účinnosť injekcie
závisí od presného umiestnenia hrotu ihly, a teda liečiva, do cieľovej oblasti. Parciálna
ruptúra rotátorovej manžety je malý patologický cieľ, ktorý si na identifikáciu a
topografické umiestnenie vyžaduje diagnostické zobrazenie [16,17]. Anatomické
orientačné body totiž nestačia na potvrdenie presného umiestnenia ihly na úrovni
patologického cieľa.

Hoci neexistuje jednotný validovaný protokol, konzervatívny manažment sa
považuje za prvý liečebný prístup pri parciálnych ruptúrach šľachy (< 1 cm). Úvodnú
nechirurgickú starostlivosť možno bezpečne poskytnúť pacientom vybraným podľa
špecifických klinických a patologických charakteristík: vyšší vek (> 70 rokov) s
chronickými ruptúrami, ireparabilné ruptúry rotátorovej manžety s ireverzibilnými
patologickými zmenami vrátane svalovej atrofie a tukovej infiltrácie spolu s migráciou
hlavice humeru nahor a glenohumerálnou artropatiou a malé (< 1 cm) kompletné ruptúry
alebo parciálne ruptúry bez ohľadu na vek. U pacientov s uvedenými charakteristikami
sa konzervatívna liečba javí ako úspešný prístup s pozitívnym funkčným výsledkom v
rozmedzí 40 % až 60 % prípadov [18]. Naopak, včasný chirurgický zákrok treba zvážiť pri
významných (väčších ako 1 – 1,5 cm) akútnych ruptúrach a u mladých pacientov s
kompletnými ruptúrami, ktorí majú vysoké riziko vzniku ireparabilných zmien
rotátorovej manžety [18–20].

V poslednom desaťročí literatúra zdôraznila úlohu hydrolyzovaného kolagénu ako
liečebnej možnosti pri artróze a ďalších muskuloskeletálnych ochoreniach vrátane
tendinopatie rotátorovej manžety [21–24]. Podľa našich najlepších vedomostí však neboli
publikované žiadne štúdie o účinnosti injekcií nízkomolekulárnych kolagénových
peptidov (LWP) v liečbe ruptúr šľachy m. supraspinatus.

Zdôvodnenie úlohy injekcií LWP v liečbe ruptúr šľachy sa opiera najmä o
predbežné a obmedzené, no povzbudivé dôkazy z predchádzajúcich in vitro štúdií
[25,26]. Konkrétne v štúdii Randelliho a spol. dokázala injekčná zdravotnícka zlúčenina
obsahujúca kolagén typu I navodiť anabolický fenotyp v kultivovaných ľudských
tenocytoch získaných z fragmentov gluteálnych šliach odobratých u pacientov, ktorí
podstúpili totálnu endoprotézu bedrového kĺbu [26].

Cieľom tejto pilotnej štúdie bolo predbežne preskúmať, či liečba pozostávajúca z
dvoch ultrazvukom navigovaných injekcií LWP hovädzieho pôvodu u pacientov s
ultrazvukom zistenými parciálnymi ruptúrami šľachy m. supraspinatus môže byť
klinicky účinná a bezpečná.

2. Materiál a metodika
2.1. Dizajn štúdie

Predložená štúdia je prospektívne, nerandomizované, nekontrolované pilotné
skúmanie zahŕňajúce konsekutívnych pacientov so symptomatickou parciálnou alebo
malou kompletnou ruptúrou šľachy m. supraspinatus (maximálny priemer < 1 cm)
diagnostikovanou ultrazvukom.

Pacienti boli považovaní za vhodných na ultrazvukom navigované injekcie LWP, ak
spĺňali nasledujúce zaraďovacie kritériá: vek 18 rokov alebo viac, pretrvávajúca bolesť
ramena aspoň jeden mesiac a ultrazvukový nález parciálnej alebo malej kompletnej
ruptúry šľachy m. supraspinatus (maximálny priemer < 1 cm).

Vylučovacie kritériá zahŕňali: ultrazvukový nález iných relevantných patologických
zmien ramena [t. j. ruptúry rotátorovej manžety iné ako šľachy m. supraspinatus,
kalcifikujúca tendinopatia rotátorovej manžety, stredne ťažká/ťažká tenosynovitída
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bicepsu, stredne ťažká/ťažká glenohumerálna synovitída a stredne ťažká/ťažká
subdeltoidná (SAD) burzitída], predchádzajúcu operáciu alebo anamnézu závažného
úrazu na úrovni ramena, známu diagnózu reumatických ochorení — kryštálmi
podmienenej artritídy, zápalovej artritídy, fibromyalgie alebo symptomatického
ochorenia krčnej chrbtice — a známe hypersenzitívne reakcie na lieky.

Aby sa neovplyvnili účinky LWP na hojenie tkaniva, jedinou záchrannou
medikáciou povolenou počas štúdie bol perorálny paracetamol v maximálnej dávke 3
g/deň.

Pacienti boli hodnotení trikrát: pred prvou injekciou LWP (vstupná návšteva, T0), 2
týždne po vstupnej návšteve (prvá kontrolná návšteva, T1) a 12 týždňov po vstupnej
návšteve (druhá kontrolná návšteva, T2). Pri každej návšteve sa zaznamenali nasledujúce
klinické údaje: vizuálna analógová škála (VAS) pre bolesť a index bolesti a disability
ramena (SPADI) [27].

Klinické údaje zaznamenávali dvaja reumatológovia, ktorí neboli zapojení do
ultrazvukových vyšetrení ani do ultrazvukom navigovaných injekcií. Štúdia sa
uskutočnila v súlade s Helsinskou deklaráciou a všetci pacienti pred zaradením poskytli
informovaný súhlas. Tento výskum sa uskutočnil v súlade s etickými štandardmi a
schválila ho miestna etická komisia Krajskej pohotovostnej nemocnice v Craiove v
Rumunsku pod číslom 22763/09.05.2023.
2.2. Ultrazvukové vyšetrenie

Ultrazvukové vyšetrenie sa vykonalo s cieľom získať údaje na zaradenie alebo
vylúčenie pacientov zo štúdie, navigovať injekcie a posúdiť patológiu ramena
zodpovednú za zlyhanie liečby.

Ramená pacientov boli vyšetrené prístrojom MyLab Class C s lineárnou sondou 8 –
13 MHz alebo prístrojom MyLab X75 s lineárnou sondou 3 – 15 MHz (Esaote SpA, Janov,
Taliansko) podľa štandardizovaných postupov EULAR pre ultrazvukové zobrazovanie z
roku 2017 [28]. Všetky ultrazvukové vyšetrenia vykonal reumatológ zaslepený voči
klinickým údajom, aby zachytil ultrazvukové nálezy uvedené v zaraďovacích a
vylučovacích kritériách. Ultrazvukové hodnotenie bolo zamerané na zistenie parciálnej
alebo malej kompletnej ruptúry šľachy m. supraspinatus (maximálny priemer < 1 cm) a
na vylúčenie iných relevantných patologických zmien ramena. Ruptúra šľachy m.
supraspinatus bola definovaná ako hypoechogénny alebo anechogénny defekt šľachy so
znakmi alebo bez znakov, ako je príznak chrupavkového rozhrania, ohraničené
oploštenie alebo konkavita povrchového okraja šľachy, nepravidelnosť kortikalis veľkého
hrbolčeka a/alebo mierne synoviálne zápalové znaky (burzitída SAD a/alebo
tenosynovitída bicepsu a/alebo výpotok v glenohumerálnom kĺbe) [29].

Za kompletnú ruptúru šľachy m. supraspinatus sme považovali léziu zasahujúcu
celú hrúbku šľachy, kým parciálna ruptúra znamená neúplnú ruptúru zasahujúcu buď
burzálnu, intrasubstančnú, alebo artikulárnu stranu šľachy [30].
2.3. Ultrazvukom navigovaná injekcia

Všetci pacienti podstúpili dve ultrazvukom navigované injekcie LWP: pri vstupnej
návšteve a pri prvej kontrolnej návšteve. Ultrazvukom navigované injekcie sa vykonali
podľa štandardizovaného protokolu [13,16].

Injekcia sa podávala s použitím nesterilných rukavíc, nesterilného návleku na sondu
a chlórhexidínu ako vodivého média medzi dezinfikovanou kožou a návlekom na sondu.
Ďalšie podrobnosti o technike asepsy a dezinfekcie sú opísané inde [13].

Všetci pacienti boli požiadaní, aby si sadli oproti lekárovi, s ramenom v neutrálnej
polohe, lakťom flektovaným do 90 stupňov a predlaktím v supinácii položeným na
stehne na rovnakej strane.

Takýto protokol možno zhrnúť do nasledujúcich krokov:
- operatér s umytými rukami a v nesterilných rukaviciach;
- príprava pomôcok: (1) zhromaždenie materiálu a (2) kontrola neporušenosti obalov a

dátumov exspirácie;
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- príprava ultrazvukovej sondy: (1) očistenie sondy suchým mäkkým papierom; (2)
nanesenie nesterilného gélu na dosadaciu plochu sondy a (3) natiahnutie
nelubrikovaného, nesterilného, zrolovaného návleku na sondu, pričom ako vodivé
médium medzi dezinfikovanou kožou a sterilným návlekom na sondu sa použil roztok
alkoholu a chlórhexidínu;

- príprava miesta vpichu: (1) výber oblasti kože; (2) prvá dezinfekcia celého poľa vpichu
gázou s povidón-jódom v cieľovej oblasti kože krúživým pohybom od stredu k
okrajom (opakovaná 3-krát); pri alergii na jód sa použil roztok alkoholu a
chlórhexidínu; (3) aplikácia chladiaceho nesterilného lokálneho anestetika (sprej
etylchlorid) a (4) druhá dezinfekcia cieľovej oblasti kože gázou s povidón-jódom
krúživým pohybom (opakovaná ďalšie 3-krát).
Pacient bol uložený na vyšetrovacie lehátko tak, aby oblasť vpichu bola v pohodlnej

polohe umožňujúcej úplné svalové uvoľnenie. V niektorých prípadoch (napr. pacient bez
kontroly trupu, predchádzajúca epizóda synkopy) sa injekcia do šľachy podala v ľahu na
vyšetrovacom lehátku.

Reumatológ použil voľnou rukou vedený priamy ultrazvukom navigovaný
anterolaterálny prístup v rovine sondy (in-plane), aby zobrazil správne umiestnenie
hrotu ihly a podanie LWP do ruptúry šľachy. Na podanie LWP do lézie vnútri šľachy sa
použila špecifická zdravotnícka pomôcka (vopred pripravená sterilná jednorazová
injekčná striekačka s 5 mg/ml 1 ml roztoku hydrolyzovaných hovädzích LWP, Tiss’You
Srl RSM). Použila sa ihla veľkosti 22 G. Správnosť výkonu a rozptýlenie roztoku LWP sa
overili ultrazvukovým hodnotením v reálnom čase (Obrázok A1).
2.4. Sledované ukazovatele

Primárnym sledovaným ukazovateľom bola bolesť podľa VAS. Sekundárnymi
ukazovateľmi boli celkové skóre SPADI a bezpečnosť injekcií LWP. SPADI je pacientom
vypĺňaný index s 13 položkami, ktorý pozostáva z 13 položiek hodnotiacich dve hlavné
domény: bolesť (5 položiek) a disabilitu (8 položiek) [30].

Bolesť podľa VAS bola zvolená ako primárny ukazovateľ, pretože bolesť bola
jedným z kritérií vstupu do štúdie, kým SPADI bol zvolený ako sekundárny ukazovateľ,
pretože sa považuje za preferovaný dotazník špecifický pre rameno na hodnotenie
pacientov s bolestivým ramenom v bežnej praxi, a to na základe celkového posúdenia
hlavných otázok validity vrátane citlivosti na skutočnú zmenu a použiteľnosti [27].

Klinická účinnosť injekcií LWP bola definovaná pomocou hodnôt minimálneho
klinicky významného rozdielu ako zlepšenie o 1,37 cm pri bolesti podľa VAS a o 8 bodov
pri SPADI [31,32].
2.5. Štatistická analýza

Kvalitatívne premenné sa uvádzali ako absolútna početnosť a/alebo zodpovedajúce
percento, kým kvantitatívne premenné sa podľa vhodnosti uvádzali ako priemer a
smerodajná odchýlka (SD) alebo medián a medzikvartilové rozpätie. Na porovnanie
kvalitatívnych premenných sa použil chí-kvadrát test a na porovnanie kvantitatívnych
premenných sa podľa vhodnosti použili Studentov t-test a Mannov–Whitneyho U test.
Za významné sa považovali obojstranné p-hodnoty menšie ako 0,05. Štatistická analýza
sa vykonala v programe STATA (StataCorp, College Station, TX, USA) v. 17.

3. Výsledky
Zaradených bolo celkom 21 pacientov. Ich priemerný vek bol 64,2 (SD 10,8) roka.

Jedenásť pacientov (52,4 %) boli ženy. Iba jeden pacient neabsolvoval druhú kontrolnú
návštevu.

Medzi vstupnou návštevou (T0) a T2 sa zistilo štatisticky významné zlepšenie oboch
sledovaných ukazovateľov tejto štúdie (t. j. bolesti podľa VAS a celkového skóre SPADI).

Tabuľka A1 a Obrázok A2 v prílohe A uvádzajú hodnoty bolesti podľa VAS a
celkové skóre SPADI na začiatku a pri kontrolných návštevách.

V porovnaní so vstupnými hodnotami zaznamenanými v T0 sa zlepšenie hodnoty
bolesti podľa VAS zistilo u 3 (14,3 %) pacientov pri kontrole T1 a u 17 (81 %) pri
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kontrolnej návšteve T2. Kým štatisticky významný rozdiel v hodnotách bolesti podľa
VAS medzi T0 a T1 zaznamenaný nebol (p = 0,07), významné zlepšenie sa pozorovalo
medzi T0 a T2 (p < 0,01) a medzi T1 a T2 (p < 0,01).

Pokiaľ ide o celkové skóre SPADI, zlepšenie sa zistilo u 13 (61,9 %) pacientov pri
kontrole T1 a u 18 (85,7 %) pri kontrolnej návšteve T2. Štatisticky významný rozdiel v
celkovom skóre SPADI sa zistil medzi T0 a T1 (p < 0,01) a medzi T0 a T2 (p < 0,01). Hoci
sa medzi T1 a T2 zaznamenalo ďalšie zlepšenie, rozdiel v celkovom skóre SPADI nebol
štatisticky významný (p = 0,08).

Napokon, ultrazvukom navigované injekcie boli dobre tolerované u všetkých
pacientov. Len u jedného pacienta sa hodnota bolesti podľa VAS nezlepšila (hodnoty
bolesti podľa VAS pri jednotlivých návštevách boli 71 mm v T0, 71 mm v T1 a 75 mm v
T2) a pri návšteve T2 ultrazvuk zistil progresiu ruptúry šľachy m. supraspinatus s
maximálnym priemerom > 1 cm.

4. Diskusia
Šľacha je zložka spojivového tkaniva muskuloskeletálneho systému, ktorá sa

podieľa na prenose sily medzi svalom a kosťou. Jej kolagénová štruktúra je popretkávaná
početnými nefibrilárnymi proteínmi, ktoré sú nevyhnutné na zabezpečenie schopnosti
stabilne znášať záťaž [7].

Neporušenosť šľachy je pre funkciu muskuloskeletálneho systému nevyhnutná a
ruptúra šľachy môže znamenať široké spektrum disability. Poranenie šľachy vedie k
ireverzibilnému narušeniu jej štruktúry a „restitutio ad integrum“ štruktúry šľachy
dodnes predstavuje výzvu pre klinickú aj výskumnú oblasť. Funkciu šľachy však možno
obnoviť aj bez štrukturálnej neporušenosti spred ruptúry.

Šľacha je zložená prevažne z fibríl kolagénu typu I usporiadaných paralelne pozdĺž
osi šľachy. Priestorové usporiadanie kolagénu typu I špecifické pre šľachu je nevyhnutné
na zabezpečenie mechanických vlastností potrebných pre funkciu šľachy [33]. Tenocyty,
hlavné rezidentné bunky šľachy, „vnímajú“ záťaž z extracelulárnej matrix (ECM) a
naopak ECM modulujú [34]. Opakovaná zdravá záťaž, ako pri cvičení, môže podporovať
remodeláciu šľachy a viesť k dlhodobému zlepšeniu jej štruktúry a funkcie. Remodelácia
šľachy zahŕňa syntézu aj degradáciu kolagénu, pričom čistá degradácia sa začína hneď po
cvičení a potom prechádza do čistej syntézy. Pozorovaný rozpad ECM naznačuje, že v
adaptácii šľachy pravdepodobne zohrávajú úlohu matrixové metaloproteinázy (MMP)
[35]. Poranené šľachy natívnu ECM úplne neobnovia, čo vedie k zmenenému
biologickému a mechanickému prostrediu. Hojenie šľachy v dospelosti je
charakterizované tvorbou jazvy s neusporiadaným tkanivom a zníženými mechanickými
vlastnosťami. Ukázalo sa, že fyziologické cvičenie zvyšuje obrat kolagénu I a podporuje
anabolickú odpoveď [36]. Schopnosť telopeptidov kolagénu typu I viazať susedné
molekuly kolagénu je známa ako úvodná udalosť fibrilogenézy [37].

V posledných rokoch bolo na podporu hojenia šliach navrhnutých niekoľko
biomateriálov [38], no dodnes sú dôkazy podporujúce ich systematické používanie u
pacientov s ruptúrami šliach stále nedostatočné.

Používanie zdravotníckych pomôcok na báze kolagénových peptidov, podávaných
perorálne alebo intraartikulárnou injekciou, sa ukázalo ako účinné v manažmente artrózy
kolena a u pacientov s ochoreniami rotátorovej manžety, ako aj pri zvyšovaní svalovej
výkonnosti a prevencii poranení mäkkých tkanív u športovcov [24,39–43]. Väčšina štúdií
preukázala štatisticky významné zlepšenie bolesti aj disability ramena, pričom
dosiahnuté výsledky pretrvávali až do 6-mesačného sledovania [24,39,40,42].

In vitro štúdie navyše ukázali účinnosť LWP pri podpore biosyntézy molekúl matrix
v šľachách, väzoch a kultivovaných chondrocytoch. Možnú úlohu kolagénu, nie však
LWP, v liečbe laterálnej epikondylitídy a ruptúr rotátorovej manžety skúmalo len
niekoľko štúdií [44,45].

Naša štúdia vychádza aj z dôkazov, že stimuláciu syntézy extracelulárnej matrix
(ECM) pravdepodobne spôsobujú špecifické peptidy obsahujúce Hyp-Pro-Gly s
molekulovou veľkosťou < 10 kDa [46–48].
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Podľa našich najlepších vedomostí dodnes v literatúre neexistujú štúdie zamerané
na úlohu injekcií LWP hydrolyzovaného kolagénu pri parciálnych alebo malých
kompletných ruptúrach rotátorovej manžety.

Aby sme zachovali exploračný charakter tejto pilotnej štúdie, rozhodli sme sa
nezaradiť randomizovanú ani placebom kontrolovanú skupinu. V predchádzajúcej práci
sa podobný liečebný protokol ukázal ako účinný pri ultrazvukom navigovaných
injekciách biokompatibilnej kyseliny hyalurónovej prispôsobenej mäkkým tkanivám pri
ruptúrach rotátorovej manžety [16].

Predložená štúdia ukázala, že použitie zdravotníckej pomôcky na báze LWP
získaných z hydrolyzovaného hovädzieho kolagénu bolo bezpečné a účinné pri
znižovaní bolesti aj pri zlepšovaní funkcie ramena.

Zatiaľ čo v 12. týždni sa zistilo štatisticky významné zlepšenie bolesti podľa VAS aj
celkového skóre SPADI, pacienti uvádzali rýchlejšie zlepšenie funkcie ramena než hodnôt
bolesti podľa VAS.

Rozdielne načasovanie zlepšenia bolesti podľa VAS a celkového skóre SPADI, keď
hodnoty bolesti podľa VAS klesali pomalšie ako celkové skóre SPADI, možno vysvetliť
očakávaným zápalovým účinkom v matrix šľachy vyvolaným injekciami roztoku LWP.

Pre exploračný charakter tejto pilotnej štúdie nebolo možné dospieť k definitívnemu
záveru o účinnosti injekcií LWP a treba uviesť viacero nedostatkov. Prvým je obmedzený
počet pacientov hodnotených v jedinom centre a chýbajúca kontrolná skupina. Druhým
je pomerne krátka doba sledovania (t. j. dvanásť týždňov). Po tretie, v období sledovania
sa neodporúčala žiadna iná liečba okrem perorálneho paracetamolu v maximálnej dávke
3 g/deň, aby bolo možné prípadnú účinnosť pripísať injekčnej liečbe LWP. Okrem toho
by popri bolesti podľa VAS a SPADI bolo možné uvažovať o rozsiahlejšom klinickom
hodnotení. Napokon, na hodnotenie účinnosti injekcií LWP sa nepoužili ani
ultrazvukové, ani MR nálezy. V našej štúdii sa ultrazvuk pri kontrolných návštevách
používal na zistenie patológie ramena zodpovednej za zlyhanie liečby a progresia
poškodenia šľachy sa zistila len u jedného pacienta.

Napriek uvedeným obmedzeniam priniesla predložená štúdia výsledky, ktoré
odôvodňujú ďalší výskum na potvrdenie klinickej účinnosti aj bezpečnostného profilu
injekčnej liečby LWP v placebom kontrolovanom multicentrickom skúmaní.

5. Závery
Získané výsledky predbežne podporujú hypotézu, že séria dvoch ultrazvukom

navigovaných injekcií LWP je účinnou a bezpečnou liečebnou možnosťou pre pacientov s
ultrazvukom zistenými parciálnymi ruptúrami šľachy m. supraspinatus. Hoci naše
výsledky nie sú definitívne, sú povzbudivé a odôvodňujú ďalšie štúdie v tejto výskumnej
oblasti na získanie pevnejších dôkazov o tejto téme.
Príspevky autorov: Koncepcia, E.F., F.P. a F.A.V.; metodika, L.L. a E.C.; validácia, R.M.M., E.F. a F.P.;
skúmanie, L.L.; zdroje, L.L.; spracovanie údajov, V.M. a D.Z.; príprava pôvodného návrhu rukopisu,
L.L. a E.C.; revízia a editovanie textu, E.F., F.P. a F.A.V.; vizualizácia, E.F., F.P. a F.A.V.; dohľad, E.F.
Všetci autori si publikovanú verziu rukopisu prečítali a súhlasia s ňou.
Financovanie: Tento výskum nezískal žiadne externé financovanie.
Vyhlásenie etickej komisie: Štúdia sa uskutočnila v súlade s Helsinskou deklaráciou a schválila ju
etická komisia nemocnice Spitalul Clinic Județean de Urgență Craiova pod číslom 22763 dňa 9. mája
2023.
Vyhlásenie o informovanom súhlase: Informovaný súhlas bol získaný od všetkých osôb zaradených
do štúdie. Na publikovanie tohto článku bol od pacienta (pacientov) získaný písomný informovaný
súhlas.
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Príloha A

Obrázok A1. Pozdĺžny obraz šľachy m. supraspinatus. a. Parciálna ruptúra šľachy (hrot šípky). b. Šípka
ukazuje na hrot ihly umiestnený v lézii šľachy. h = hlavica humeru; s = šľacha m. supraspinatus; d = deltový
sval.
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Obrázok A2. Hodnoty bolesti podľa VAS a celkové skóre SPADI na začiatku a pri kontrolných návštevách.
SPADI = index bolesti a disability ramena; VAS = vizuálna analógová škála.

Tabuľka A1. Hodnoty bolesti a funkčný stav na začiatku (T0) a pri kontrolných návštevách (T1 a T2).

Bolesť podľa VAS Celkové skóre SPADI
Vstupná návšteva (T0) 63 ± 20,5 80,6 ± 21,5
Prvá kontrolná návšteva (T1) 54 ± 26,1 67,7 ± 25
Druhá kontrolná návšteva (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: vizuálna analógová škála.
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