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WYKAZ SKROTOW

CMC 1 - staw nadgarstkowo-$rodreczny kciuka, ang.carpometacarpal joint of the thumb
TMC —staw trapezowo-§rodreczny kciuka, ang.trapezoidal-metacarpal joint of the thumb
FCR — migsief zginacz promieniowy nadgarstka, ang.flexor carpi radialis muscle

PL — migsien dtoniowy dtugi, ang.palmaris longus muscle

APL — migsien odwodziciel dtugi kciuka, ang.abductor pollicis longus muscle

ECTRL — migsien prostownik promieniowy dtugi nadgarstka, ang. extensor radialis longus
muscle of the wrist

AOL — wigzadlo skos$ne przednie, ang. anterior oblique ligament

POL — wigzadlo skos$ne tylne, ang. posterior oblique ligament

UCL - wi¢zadto poboczne tokciowe, ang. ulnar collateral ligament

DRL—wi¢zadlo promieniowo-grzbietowe (in. wigzadlo zewnetrzne trapezowo-$rodreczne
Arnolda), ang.radio-dorsal ligament (Arnold sexternal trapezoidal-metacarpal ligament)
DUL-wi¢zadlo tokciowo-grzbietowe (in. wigzadto wewngtrzne trapezowo-$sroédreczne
Arnolda,ang. ulno-dorsal ligament (Arnold s internal trapezoidal -metacarpal ligament)
IML — wiezadto miedzysrodreczne,ang. intercarpal ligament

EPL —migsien prostownik dtugi kciuka, ang.extensor pollicis longus muscle

EPB —migsien prostownik krotki kciuka, ang.extensor pollicis brevis muscle

FPL — migsien zginacz dtugi kciuka, ang.flexor pollicis longus muscle

AP — migsien przywodziciel kciuka,ang. adductor pollicis muscle

FPB — migsien zginacz krotki kciuka,ang. flexor pollicis brevis muscle

APL — migsien odwodziciel dtugi kciuka,ang. abductor pollicis longus muscle

APB — migsien odwodziciel krotki kciuka,ang. abductor pollicis brevis muscle

OP — migsien przeciwstawiacz,ang. opposing muscle

IP I — migsien migdzykostny dtoniowy pierwszy,ang. first palmar interosseous muscle

DPA - tuk dloniowy gleboki, ang. deep palmar arch

FPMA — pierwsza t¢tnica dloniowa $rodrgczna, ang. first middle palmar artery

RPDAT —tetnica promieniowo-dtoniowa kciuka, ang. radio-palmar artery of the thumb
UPDAT - tetnica tokciowo-dloniowa kciuka, ang. ulno-palmar artery of the thumb

RA — tetnica promieniowa,ang. radial artery

RIA - tetnica palcowa promieniowa,ang. radial digital artery

SPA — luk dloniowy powierzchowny, ang.superficial palmar arch



SPBRA - galaz dloniowa powierzchowna tetnicy promieniowej, ang. superficial palmar
branch of the radial artery

UA — tetnica tokciowa,ang.ulnar artery

MCP 1 — staw $rodreczno paliczkowy keiuka,ang. metacarpophalangeal joint of the thumb
IP I — staw miedzypaliczkowy kciuka,ang. interphalangeal joint of the thumb

DIP — dystalny staw miedzypaliczkowy,ang. distal interphalangeal joint of the thumb

PIP —proksymalny staw miedzypaliczkowy,ang. proximal interphalangeal joint

PIR —poizometryczna relaksacja mig$ni, ang. post-isometric muscle relaxation

TCP - endoprotezoplastyka catkowita stawu CMC 1,ang. total arthroplasty of the CMC joint
LRTI- trapezeidektomia subtotalna z plastyka wigzadlowgq i graftem ze $ciggna,

ang. subtotal trapezoidectomy with ligamentoplasty and tendon graft

MCID- minimalna istotna klinicznie rdznica, ang. Minimal Clinically Important Difference



STRESZCZENIE

TYTUL ROZPRAWY
Analiza pordwnawcza leczenia operacyjnego zaawansowanych zmian
zwyrodnieniowych stawu nadgarstkowo-§rodrgcznego kciuka przy uzyciu implantu Regloint

oraz protezy bezcementowej dwumobilnej CMC1 Touch.

WSTEP

Choroba zwyrodnieniowa stawu nadgarstkowo-§rodrecznego kciuka (CMC1) stanowi
czestg przyczyng bolu oraz ograniczenia funkcji reki, zwlaszcza u 0s6b w $rednim 1 starszym
wieku. W zaawansowanych stadiach, gdy leczenie zachowawcze okazuje si¢ nieskuteczne,
konieczne staje si¢ zastosowanie metod operacyjnych. W ostatnich latach rozwdj technologii
medycznych umozliwit wprowadzenie nowych technik chirurgicznych, takich jak
biodegradowalne implanty interpozycyjne (Regloint™) oraz bezcementowe, dwumobilne
protezy stawu CMC1 (CMCI1 Touch®), ktoérych bezposrednie porownanie nie zostato dotad

szeroko opisane w literaturze.

CEL PRACY

Celem pracy bylo porownanie skutecznosci dwoch nowoczesnych metod
operacyjnego leczenia zaawansowanej choroby zwyrodnieniowej stawu CMCI1: implantacji
biodegradowalnego  implantu  interpozycyjnego  Regloint™  oraz = wszczepienia
bezcementowej, dwumobilnej protezy CMC1 Touch®. Praca stanowi probe odpowiedzi na
istniejacg luke w literaturze, w ktorej dotychczas brakowato bezposrednich analiz
poréwnawczych tych technik. Ocenie poddano dynamike rekonwalescencji, redukcje bolu,
poprawe funkcji rgki oraz czesto$¢ osiggania tzw. minimalnej poprawy istotnej klinicznie

(MCID).

MATERIAL I METODA

W latach 2023-2025 przeprowadzono badanie prospektywne, do ktérego
zakwalifikowano 95 pacjentdw z zaawansowang rizoartroza (w stopniu III lub IV wedtug
klasyfikacji Eatona i Glickela). Pacjentow randomizowano do jednej z dwoch wyzej
wymienionych grup operacyjnych. Zastosowano analiz¢ wskaznikow klinicznych

1 funkcjonalnych w czterech punktach czasowych (przed operacja, po 4 i 8 tygodniach oraz po



6 miesigcach od operacji), wykorzystujac m.in. skale oceny dolegliwosci bélowych (NRS),
pomiary zakresow ruchomosci kciuka i sity chwytu globalnego r¢ki oraz kwestionariusz
QuickDASH. W celu zwigkszenia poréwnywalnosci grup oraz maksymalnego ograniczenia
wplywu zmiennych zakldcajacych zastosowano metode propensity score matching. Do
ostatecznych analiz statystycznych wiaczono dane 26 pacjentow z grupy CMC1 Touch® oraz
26 pacjentow z grupy Regloint™. Porownano wartosci bezwzgledne ocenianych parametrow,
odsetek pacjentow osiggajacych minimalng zmiang istotng klinicznie (MCID) oraz
przeprowadzono analiz¢ korelacji pomigdzy wybranymi zmiennymi klinicznymi

1 funkcjonalnymi.

WYNIKI

W obu grupach odnotowano istotng poprawe wszystkich ocenianych parametrow.
Leczenie z zastosowaniem protezy CMCI1 Touch® wigzato si¢ jednak z szybsza
1 wyrazniejsza poprawa, zwlaszcza w zakresie redukcji bolu, zwigkszenia zakreséw
ruchomosci oraz poprawy funkcji reki. W grupie tej odsetek pacjentow osiggajacych MCID
byt istotnie wyzszy, szczegdlnie po 8 tygodniach i 6 miesigcach od zabiegu. Wyniki te byly

potwierdzone zar6wno analizg jedno-, jak i wieloczynnikowa.

WNIOSKI

Endoprotezoplastyka z zastosowaniem bezcementowej, dwumobilnej protezy CMCl1
Touch® okazata si¢ bardziej efektywna metoda leczenia operacyjnego zaawansowanej
rizoartrozy niz artroplastyka interpozycyjna z uzyciem implantu Regloint™. Zastosowanie
protezy CMC1 Touch® umozliwiato szybsza i wyrazniejsza poprawe funkcji reki oraz wyzszy
odsetek pacjentéw osiagajacych klinicznie istotng poprawe. Wskazane sa dalsze badania
obejmujace dtuzszy okres obserwacji, analize radiologiczng, ocen¢ powiktan oraz satysfakcji

pacjentow.



ABSTRACT

TITLE OF THE DISSERTATION
Comparative analysis of surgical treatment of advanced degenerative changes in the
carpometacarpal joint of the thumb using the RegJoint implant and the CMC1 Touch

cementless bimobile prosthesis.

INTRODUCTION

Osteoarthritis of the thumb carpometacarpal joint (CMC1) is a common cause of pain
and impaired hand function, particularly in middle-aged and elderly individuals. In advanced
stages, conservative treatment often proves insufficient, necessitating surgical intervention.
Despite the growing popularity of biodegradable interpositional implants (e.g. RegJoint™)
and cementless dual mobility prostheses (e.g. CMC1 Touch®), no direct comparative studies

of these two techniques have been conducted to date.

AIM OF THE STUDY

The aim of this study was to compare the effectiveness of two modern surgical
techniques for treating advanced CMCI1 osteoarthritis: implantation of the biodegradable
interpositional RegJoint™ implant and the cementless dual mobility prosthesis CMCI1
Touch®. This work addresses an existing gap in the literature by providing the first direct
comparative analysis of these methods. The evaluation focused on recovery dynamics, pain
reduction, improvement in hand function, and the rate of achieving the minimal clinically

important difference (MCID).

MATERIALS AND METHODS

A prospective study was conducted between 2023 and 2025, enrolling 95 patients with
advanced CMC1 osteoarthritis (Eaton-Glickel stage III or IV). Patients were randomized into
two operative groups. Clinical and functional outcomes were assessed at four time points
(preoperatively, and at 4 weeks, 8 weeks, and 6 months postoperatively) using the NRS for
pain, range of motion measurements, grip strength, and the QuickDASH questionnaire. To
increase group comparability and minimize confounding factors, propensity score matching

was applied. Final analyses included data from 26 patients in the CMC1 Touch® group and
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26 in the Regloint™ group. Absolute values were compared, MCID achievement rates were

assessed, and correlations between selected clinical and functional parameters were analyzed.

RESULTS

Both groups showed statistically significant improvement in all evaluated parameters.
However, treatment with the CMC1 Touch® prosthesis resulted in faster and more
pronounced improvement, particularly in pain reduction, range of motion, and hand function.
The proportion of patients achieving MCID was significantly higher in the CMC1 Touch®
group, especially at 8 weeks and 6 months postoperatively. These findings were confirmed by

both univariate and multivariate analyses.

CONCLUSIONS

Cementless dual mobility prosthesis (CMC1 Touch®) proved to be a more effective
surgical treatment for advanced thumb CMCI1 osteoarthritis than interpositional arthroplasty
using the Regloint™ implant. Its use enabled faster and more noticeable functional
improvement and a higher proportion of patients reaching clinically meaningful outcomes.
Further studies are needed to evaluate long-term outcomes, radiological findings,

complication rates, and patient satisfaction.
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1. WSTEP

1.1 WPROWADZENIE

Choroba zwyrodnieniowa stawu nadgarstkowo-srodrgcznego kciuka (CMC1) jest jedng
z najczgstszych (zaraz po stawach migdzypaliczkowych dalszych) lokalizacji zmian
zwyrodnieniowych w obrebie reki i staje sie¢ coraz bardziej powszechnym problemem
w praktyce ortopedycznej [1, 2, 3]. Artroza CMC1 wykazuje pewne specyficzne cechy
kliniczne, ktore odrozniajg ja od wigkszosci przypadkéw choroby zwyrodnieniowej stawow
w innych lokalizacjach, dlatego czesto wymaga szczeg6lnego podejscia diagnostycznego
i terapeutycznego. Co ciekawe, doswiadczenia wielu ortopedéw wskazuja, ze czesto zmiany
zwyrodnieniowe w innych stawach, juz na wczesnym etapie choroby, bywaja bardziej bolesne
niz zaawansowane zmiany w stawie CMCI1. Jednoczesnie wystepuje znaczna zmiennos¢
indywidualna, co oznacza, ze stopien bolu 1 nasilenie objawéw moga rdézni¢ si¢
u poszczegolnych pacjentdéw w zalezno$ci od ich wrazliwosci na bol oraz specyfiki samych
zmian chorobowych.

Unikalno$¢ 1 wyjatkowos¢ stawu CMC1 w praktyce ortopedycznej wynika rowniez
z faktu, iz opisano szeroki wachlarz roznorodnych technik operacyjnych, ktére mozna w jego
leczeniu z powodzeniem stosowac — osiggajac zadowalajagce wyniki na poziomie 85-90% [4].
Szeroka gama procedur chirurgicznych stosowanych w leczeniu choroby zwyrodnieniowej
tego stawu sprawia, ze wielu chirurgéw ortopedow stoi przed dylematem, ktérg metode
wybra¢ jako optymalng w konkretnym przypadku klinicznym. Z calego arsenatu dostgpnych
technik chirurgicznych ortopeda powinien zdecydowac si¢ na te, ktdra zapewni pacjentowi
mozliwie najszybszy powrot do zdrowia 1 minimalizuje ryzyko powiktan, a jednoczesnie jest
zgodna z doswiadczeniem i umiejetno$ciami chirurga. Wybdr metody o udowodnionej
naukowo wyzszej skutecznosci moze znaczaco utatwi¢ podjecie decyzji o najwlasciwszym

leczeniu, dostosowanym do indywidualnych potrzeb danego pacjenta.

W leczeniu zmian zwyrodnieniowych stawu CMCI1 coraz wigksza uwage zwracajg
nowoczesne metody operacyjne, w tym m.in. protezoplastyka catkowita oraz interpozycyjna
stawu. Alloplastyka catkowita CMC1 polega na zastgpieniu uszkodzonego stawu sztuczng
proteza, co przywraca funkcje stawu i redukuje dolegliwosci bolowe. Protezoplastyka

interpozycyjna oferuje mniej inwazyjng alternatywe, polegajaca na zastosowaniu
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elastycznego implantu w przestrzeni stawowej, co ma na celu poprawe ruchomosci 1 funkcji
stawu bez koniecznosci catkowitej wymiany powierzchni stawowych.

Obserwowany w dniu dzisiejszym szybki rozwoj technik chirurgicznych przyczynia si¢
do powstawania nowatorskich rozwigzan, ktorych skuteczno$¢ wymaga potwierdzenia
w badaniach naukowych. Nalezy podkresli¢, ze ilos¢ doswiadczen, a przez to i1 publikacji
naukowych, poréwnujacych nowoczesne metody operacyjnego leczenia artrozy CMCI1 jest
w pisSmiennictwie $wiatowym nadal bardzo ograniczona, a uzyskiwane przez innych autorow
wyniki czgsto sg niejednoznaczne. W polskiej literaturze fachowej nie zostaty jak dotad
opublikowane Zadne prace, w ktdrych raportowano wyniki badan poréwnawczych pomiedzy
alloplastykyg calkowita z zastosowaniem systemu CMC1 TOUCH oraz protezoplastyka
interpozycyjng z wykorzystaniem implantu Regloint. Podjecie badan nad tymi technikami
wynika z rosnacej potrzeby optymalizacji leczenia pacjentéw z zaawansowang artrozg stawu
CMCl, dla ktorych tradycyjne metody moga nie przynosi¢ zadowalajacych rezultatow lub

wigzacd si¢ z dluzszym czasem rekonwalescencji.

1.2 ANATOMIA I BIOMECHANIKA STAWU CMC1

1.2.1 Anatomia stawu CMC1

Staw nadgarstkowo-$rodreczny kciuka (tac. articulatio carpometacarpal) taczy kosé
czworoboczng wigksza z koncem blizszym pierwszej koSci §rodrgcza. Z punku widzenia
budowy jest on stawem siodetkowym o unikalnej strukturze anatomicznej umozliwiajacej
szeroki zakres ruchow w stawie. Obie powierzchnie stawowe, wzajemnie blokujace sie,
nasladuja ksztatt siodta, przy czym w jednym wymiarze powierzchnia stawowa jest wypukta,
aw drugim wklesta (ryc. 1) [5]. W podreczniku anatomii Gray’a wklesto-wypukta
architektura stawu siodetkowatego kciuka okreslana jest mianem ,,artykulacji przez wzajemny
odbior” (ang. articulation by reciprocal reception) [6]. Kapandji porownuje staw CMCI1 do
jezdzca w siodle z idealnie dopasowanymi powierzchniami styku w ksztatcie torusa [7, 8]. Do
czescei sktadowych stawu zalicza si¢: I ko$¢ $rodrgcza, kos¢ czworoboczng wieksza, mocng i
luzng torebke stawowa oraz system 16 wigzadel. Torebka stawowa, wigzadla
zewnatrzstawowe oraz migsnie szkieletowe wewnetrzne 1 zewnetrzne sg strukturami, ktore
zapewniaja ,,funkcjonalny paradoks” stawu CMCI, czyli stabilno$¢ przy jednoczesnej

wielokierunkowej szerokiej mobilnosci.
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Rycina 1. Staw CMC1 prawego kciuka odstonigty od strony dloniowej [5]

PALMAR VIEW

Intermetacarpal
ligament

Capsule with radial
collateral ligament

Anterior oblique
ligament

Palmar tubercle
on trapezium

Wiezadlami zapewniajgcymi stabilno$¢ stawu CMCI sa [9]:

. wigzadta wewnatrztorebkowe:

— wigzadlo promieniowo-grzbietowe (tac. dorsoradial ligament — DRL), nazywane

wigzadlem zewngetrznym trapezowo-$rodrecznym Arnolda;

— wiezadlo tokciowo-grzbietowe (tac. dorsoulnar ligament — DUL), nazywane wig¢zadiem

wewngetrznym trapezowo-$rodrecznym Arnolda badz wigzadlem grzbietowo-centralnym (ang.

dorsocentral ligament— DCL);

— wigzadlo skos$ne przednie (tac. anterior oblique ligament — AQOL), ztozone z czgSci

powierzchownej 1 glebokiej (tac. beak ligament — wigzadlo dziobowe), ktére ma szczegdlne

znaczenie w stabilizacji stawu CMCl;

— wigzadto skos$ne tylne (tac. posterior oblique ligament — POL);

. wigzadta zewnatrztorebkowe:

—  wiezadto

poboczne tokciowe (tac. wulnar collateral

— wigzadto miedzysrodreczne (Yac. intermetacarpal ligament — IML).

Kompleks wiezadtowy stawu CMC1 przedstawiono na rycinach ponizej (ryc. 2, ryc. 3).
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Rycina 2. Kompleks wigzadlowy wigzadla grzbietowego trojgraniastego stawu CMClod strony
grzbietowej (ryc. 2a) oraz od strony dloniowej (rye. 2b), na ktéry sktada si¢: wigzadlo promieniowo-
grzbietowe (DRL), wigzadlo grzbietowe-centralne (DCL) oraz wigzadlo skosne tylne (POL).
Kompleks wiezadla trojgraniastego grzbietowego swoj przyczep poczatkowy ma na guzku
grzbietowym (*) kosci czworobocznej wickszej (Tz) 1 rozposciera si¢ wachlarzowato na grzbietowej
powierzchni konca blizszego I kosci srodrecza [9,10]

Chociaz w badaniach sekcyjnych zwlok zidentyfikowano az 16 wiczadet
podtrzymujacych staw nadgarstkowo-$§roédreczny kceiuka, to tylko pig¢ z nich uznano za
istotne stabilizatory stawu, tj. wigzadla: AOL, POL, UCL, DRL oraz IML. Istnieja jednak
kontrowersje co do tego, ktére z tych wigzadel odgrywaja najistotniejsza role w zapewnieniu
stabilno$ci omawianego stawu. Przez dlugi czas uwazano, ze wylacznie wigzadlo skos$ne
przednie (AOL) w gtownej mierze odpowiada za jego stabilizacje. W Swietle najnowszych
badan uznano, iz wigzadlo DRL jest waznym filarem biomechaniki stawu CMCI, a jego
stabilno$¢ zalezy od wzajemnych relacji biomechanicznych aparatu stabilizujacego [9].
Wazng funkcje wigzadla grzbietowo-promieniowego (DRL) podkresla dodatkowo fakt
obecnos$ci licznych mechanoreceptorow w jego obrebie, odpowiedzialnych za wlasciwag

propriocepcje stawu, co wykazata w analizie mikroskopowej Ladd 1 wsp. [10].
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Rycina 3. Wigzadta stawu nadgarstkowo-$rodrecznego kciuka od strony dloniowej: wiezadto skosne
przednie przednie (AOL) i wiezadlo poboczne tokciowe (UCL) widoczne w wyproscie (ryc. 3a) i w
zgieciu stawu nadgarstkowo-$rodrecznego keiuka (ryc. 3b) [9]

Wsparciem dla kongruencji stawu CMCI1 oprécz systemu wigzadlowego sa
komponenty mig$niowe, ktore poprzez synergistyczng aktywacje migsni agonistow
1 antagonistow orientuja I kos¢ srodrecza we wszystkich kierunkach przestrzeni, jak gdyby to
byt pal, ktorego potozenie mozna zmienia¢ poprzez modyfikacj¢ napigcia linek. Stabilny
wielokierunkowy ruch w stawach kciuka zapewnia dziewie¢ mig$ni motorycznych [7]:

- m. prostownik dtugi kciuka (tac. m. extensor pollicis longus — EPL),

- m. prostownik krotki kciuka (fac. m. extensor pollicis brevis — EPB),

- m. zginacz dhugi kciuka (tac. m. flexor pollicis longus — FPL),

- m. przywodziciel kciuka (tac. m. adductor pollicis — AP),

- m. zginacz krotki kciuka (tac. m. flexor pollicis brevis — FPB),

- m. odwodziciel dtugi kciuka (tac. m. abductor pollicis longus — APL),
- m. odwodziciel krotki keiuka (tac. m. abductor pollicis brevis — APB),
- m. przeciwstawiacz kciuka (tac. m. opponens pollicis — OP),

- m. migdzykostny dtoniowy pierwszy (m. interosseus palmaris I — 1P I).

Kciuk, podobnie jak palce trdjpaliczkowe reki, jest unaczyniony przez cztery tetnice:
dwie dloniowe i dwie grzbietowe (ryc. 4, ryc. 5). Tetnice te biegng w wigzkach naczyniowo-
nerwowych wzdhuz nerwow bedacych gateziami nerwu posrodkowego. Tetnice dioniowe sg
wigksze i prawie zawsze obecne, podczas gdy tetnice grzbietowe sg mniejsze, a ich obecnos¢

nie zawsze jest stata. Naczyniami zrodtowymi wszystkich wymienionych tetnic sg tetnice
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dloniowe i pierwsza przestrzen sieciowa. Czg¢sto jedna z tetnic zaopatrujaca kciuk ma wigcej
niz jedno zrédlo. Tetnice zaopatrujace staw CMC1 pochodza z t¢tnicy promieniowej i jej
odgatezienia — tetnicy gltoéwnej kciuka (ang. princeps pollicis artery). Tworza one wokot
stawu sie¢ naczyniowa, gestsza od strony grzbietowo-promieniowej stawu [11, 12].
Znajomo$¢ unaczynienia stawu CMCI1 jest kluczowa dla chirurgdw ortopedéw wykonujacych
procedury zabiegowe w tej okolicy.

Wedlug badan Miletina i wsp. [13] najczegstszym dominujgcym naczyniem zrédtowym
dla tetnic kciuka jest pierwsza tgtnica $rodrgczna dioniowa (FPMA), a drugim — pierwsza
tetnica $rodreczna grzbietowa (FDMA). Zdaniem autordw pracy pierwsza tetnica srodrgczna
dloniowa (FPMA) jest btednie nazywana te¢tnicg gtowng kciuka (ang. ,,princeps pollicis
artery”). Ich zdaniem obecna terminologia nie jest wystarczajaco specyficzna, aby opisywac
najczestsze warianty unaczynienia kciuka, dlatego tez nalezy przyja¢ terminologi¢ bardziej
opisowa w miejsce dotychczas funkcjonujacych poje¢ anatomicznych. Gléwnym Zroédtem
zaopatrzenia kciuka w krew jest zwykle pierwsza tetnica $rodrgczna dloniowa (FPMA), ale
jesli sytuacja jest inna, terminologia bardziej opisowa moze si¢ przyczyni¢ do uniknigcia

potencjalnych nieporozumien [13].

Distal P
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Ulnar Radial { !
Palmar |

Proximal

Rycina 4. Tetnice zaopatrujace kciuk 1 ich zrodta (widok od strony dtoniowej); DPA — tuk dtoniowy
gleboki, FPMA — pierwsza tetnica dloniowa $rodreczna, RPDAT — tgtnica promieniowo-dtoniowa
kciuka, UPDAT - tgtnica tokciowo-dloniowa kciuka, RA — tetnica promieniowa, RIA — tetnica
palcowa promieniowa, SPA — tuk dtoniowy powierzchowny, SPBRA — gataz dtoniowa powierzchowna
tetnicy promieniowej, UA — tetnica tokciowa [12]

17



Distal

iR
Dorsal ?\\\
Ulnar Radial ,l‘
Palmar (L\J&
\ /

Proximal \
| |

Rycina 5. Tetnice zaopatrujace keciuk i ich zrodla (widok od strony grzbietowej); RDDAT — tetnica
promieniowo-grzbietowa kciuka, UDDAT - tetnica lokciowo-grzbietowa kciuka, FDMA — pierwsza
tetnica grzbietowa $rodrecza, RA — tetnica promieniowa, RIA — tetnica palcowa promieniowa [12]

Unerwienie stawu CMCI1 pochodzi z trzech zrédet pochodzacych od splotu
ramiennego [11]:

- nerw mi¢dzykostny przedni przedramienia, bedacy gatezig nerwu posrodkowego (C8-T1),
- nerw mig¢dzykostny tylny przedramienia wywodzacy si¢ z nerwu promieniowego (C7-C8),
- galezie glebokie 1 grzbietowe nerwu tokciowego (C7-C8).

W tym miejscu nalezy wspomnie¢ o tym, ze wi¢zadla odgrywaja wazna role
w stabilno$ci statycznej oraz w dynamicznej kontroli nerwowo-mig$niowej stawu CMCI.
Badania stawow kolanowych, ramienno-topatkowych, skokowo-goleniowych
1 nadgarstkowych ustanowily koncepcj¢ propriocepcji, w ktorej zakonczenia nerwowe obecne
w torebce stawowej 1 wigzadtach dostarczajg aferentnych informacji do rdzenia krggowego
w celu eferentnej kontroli migsni okotostawowych. Zgodnie z prawem Hiltona kazdy nerw
unerwiajacy staw bedzie réwniez unerwial migsnie poruszajace tym stawem [14].

Ladd i wsp., wykonujac badania immunohistochemiczne dla zakonczen nerwow
czuciowych, opisali unerwienie wig¢zadet stawu CMCI1. Autorzy stwierdzili, ze kompleks
wiezadla grzbietowego ma znacznie wigkszg dystrybucje zakonczen nerwowych
w poréwnaniu z kompleksem wigzadla dloniowego. Odkrycie to sugeruje, ze oprocz
zapewniania statycznej stabilnosci stawu CMCI1, kompleks wiezadta grzbietowego odgrywa

istotng role w funkcji nerwowo-mig$niowej i proprioceptywnej [10].
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1.2.2 Biomechanika stawu CMC1

Jednym z najwazniejszych aspektow funkcjonalnych kciuka jest jego duza mobilnos¢.
Etymologicznie stowo kciuk wywodzi si¢ od dawnego pol. krzciuk, co najprawdopodobniej
jest derywatem od staropolskiego i dial. ,,krzci¢” — 'chrzci¢' (jako okreslenie palca, ktérym
kaptan w czasie chrztu namaszcza dziecko $wietym olejem); pokrewne terminy wywodzace
si¢ z taciny uzywane w nomenklaturze anatomicznej pochodza od lacinskiego stowa pollex,
oznaczajgcego potezny, a np. holenderska nazwa duim oznacza — tggi. Z ewolucyjnego
punktu widzenia kciuk stopniowo zmniejszat swoja dlugosé, ale zyskal na znaczeniu poprzez
zwigkszenie swojego obwodu 1 sity. Kciuk odpowiada za ok. 40-50% funkcji chwytnej reki,
co czyni go najwazniejszym palcem czlowieka. Jest to zastuga ruchu opozycji
(przeciwstawiania), angazujacego m.in. staw CMCI1. Podstawowe pozycje jakie przyjmuje
staw CMCI1 to pozycja spoczynkowa, autostopowicza oraz opozycja (bez lub z rotacyjnym
ruchem zes$lizgu). Utozenie kciuka w pozycji spoczynkowej to okoto 45° odwiedzenia 1 30°
zgiecia [2, 4, 15, 16].

Podstawowymi ruchami stawu CMCI1 s3 odwodzenie 1 przywodzenie dtoniowe wokot
osi przysrodkowo-bocznej stawu oraz zgigcie 1 wyprost wokoét osi przednio-tylnej stawu. Osie
obrotu dla tych dwuplaszczyznowych ruchow sa skierowane na ogédt przez wypuktos¢ stawu.
O$ ta przechodzi przez koniec blizszy 1 kosci $rédrgcza podczas ruchu odwodzenia
1 przywodzenia, a przez ko$¢ czworoboczng wigksza podczas ruchu zgigcia 1 wyprostu. Sg to
ruchy zlozone oparte na innych pierwotnych ruchach dwuptaszczyznowych. Pierwszy staw
nadgarstkowo-§rodreczny kciuka umozliwia od 40° do 50° zgigcia-wyprostu kciuka
réwnolegle do plaszczyzny dloni oraz od 40° do 70° przywodzenia - odwodzenia kciuka
prostopadle do plaszczyzny dioni. Ruchy te sg istotnie wazne w ztozonym ruchu opozycji
(przeciwstawianiu kciuka do pozostatych palcow reki). Zaczynajac od pozycji anatomiczne;j,
opozycja obejmuje szeroki tuk ruchu, taczac elementy ruchu przywiedzenia i zgiecia kciuka
(ten ostatni ruch jest silnie powigzany z rotacja przysrodkowa i pronacja I kosci $rodrecza).
Ruch repozycji przywraca kciuk do pozycji anatomicznej, tgczac elementy odwiedzenia

z wyprostem 1 rotacja boczng (supinacja) I kosci $rodregcza (ryc. 6).
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FLEXION EXTENSION ABDUCTION ADDUCTION OPPOSITION

Rycina 6. Podstawowe ruchy kciuka obejmuja: zginanie (ang. flexion), prostowanie (ang. extension),
odwodzenie (ang. abduction), przywodzenie (ang. adduction) oraz przeciwstawianie (ang. opposition)
[17]

Kciuk nie znajduje si¢ w tej samej ptaszczyznie co pozostate palce reki, umozliwiajac
ruch opozycji, przy jednoczesnej mozliwosci wykonania splaszczenia dloni na twardej
powierzchni. W spoczynku, w plaszczyznie czolowej, kciuk tworzy prawie 45° kat otwarty
bocznie, a w stosunku do podtuznej osi przedramienia przedtuzonej o o§ srodkowego palca
otwiera si¢ na prawie 30° do przodu (w ptaszczyznie strzatkowej). Ostateczne ustawienie
stawu CMC1 w spoczynku to: 80° pronacji, 40° przywiedzenia i 50° zgigcia w stosunku do
osi przechodzacej przez stawy CMC 2 i CMC 3 [18].

Na rycinie ponizej przedstawiono dwuosiowy zakres ruchomosci I kosci $rodrgcza na
ko$ci czworobocznej wiekszej (ryc. 7). Obejmuje on: zgiecie i wyprost oraz przywodzenie
1 odwodzenie. Ruch pronacji 1 supinacji reprezentowany jest tréjosiowo przez ztozong rotacje
i translacje I kosci §rédrecza na kosci czworobocznej wigkszej w oparciu o morfologie stawu
CMCI1 i aktywnos¢ okotostawowych miegéni szkieletowych. Pozycja kciuka w stosunku do
pozostatych palcow stanowi zakonczenie tuku nadgarstka, w ktorym staw CMCI1 ustawiony
jest skosnie dtoniowo 1 proksymalnie promieniowo w stosunku do stawow CMC pozostatych
palcow. Poprzez takie ustawienie stawu CMC1 (w stosunku do tuku nadgarstka) jego ruch nie

jest w tej samej fazie ruchu co stawy CMC pozostatych palcow reki.
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Rycina 7. Dwuosiowy zakres ruchomosci I ko$ci srodrecza na kosci czworobocznej wigkszej [19]

W Tabeli 1 przedstawiono normy opisujace prawidlowy zakres ruchomosci dla stawu

CMCl, odnoszac si¢ do kazdej z ptaszczyzn zgodnie z systemem SFTR.

Tabela 1. Normy zakreséw ruchu stawu CMC1 w stopniach wg systemu SFTR [20]

Plaszczyzna Zakres ruchu
na dg:;;‘lzlowo- czolowa wyprost — 0 —zgiecie 30-0-15
$rodreczny kciuka | strzalkowa odwodzenie — 0 — przywodzenie 40-0-0
rotacja odprowadzanie — 0 — obwodzenie 20-0-90

Stynne badanie, przeprowadzone przez Cooneya i Chao [21], wykazalo, ze $ciggna
zewnetrzne 1 wewngtrzne w  obrebie stawu CMCI1 generuja S$rednie obcigzenia
biomechaniczne odpowiednio od 10 kg do 30 kg. Podczas chwytu dwupunktowego $Sciegna te
wytwarzaja na czubku kciuka obcigzenie rzedu 5 kg, a podczas mocnego chwytu sily si¢gaja
juz 50 kg. Podczas $ciskajacego ruchu dwupunktowego generujacego obcigzenie 1 kg sily
kompresyjne wytwarzane przez $ciggna zewnetrzne i wewnetrzne oszacowano na: 3kg

w stawie miedzypaliczkowym (IP) kciuka, 5,4 kg w stawie $rodrgczno-paliczkowym (MCP)
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112 kg w stawie nadgarstkowo-$rodrecznym. Podczas mocnego chwytu sity kompresyjne
wytwarzaja obcigzenie rzgdu 120 kg w stawie CMCI1 (rycina 8) [21]. Tak duze obcigzenia
biomechaniczne wymagaja dobrej stabilizacji stawu, aby destrukcja powierzchni stawowych

byta jak najmniejsza [22].

Rycina 8. Sity generowane na staw CMC1 podczas ruchu dwupunktowego z obcigzeniem 1 kg [23]

1.3 CHOROBA ZWYRODNIENIOWA STAWU CMC(C1
— CHARAKTERYSTYKA SCHORZENIA

Choroba zwyrodnieniowa I-go stawu nadgarstkowo-$rodrecznego, nazywana takze
rizoartroza (tworcg terminu jest Jacques Ernest Forestier (1890-1978), jest rodzajem
przewlektej choroby zapalnej stawu CMC1, przebiegajacej z okresami zaostrzen i remisji [4].
Przyczyna rizoartrozy zawsze tkwi w niestabilno$ci pierwotnej badz wtérnej stawu
nadgarstkowo-$rodrecznego kciuka. Pierwotne lub wtoérne zmniejszenie napigcia systemu
torebkowo-wiezadlowego prowadzi do hiperelastycznosci 1 podwichnigcia stawu
nadgarstkowo-§rodrecznego kciuka. Inkongruencja anatomiczna powierzchni stawowych
kosci czworobocznej wickszej i konca blizszego 1 koSci §rédrecza wraz z nadmierng
relaksacja systemu torebkowo-wigzadlowego prowadzi do powstawania przecigzen w stawie,

destrukcji powierzchni stawowych oraz tkanek okotostawowych. Dalszg konsekwencjg jest
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inicjacja stanu zapalnego, ktora finalnie prowadzi do rozwoju petnoobjawowej rizoartrozy.
Proces ten ma charakter postepujacy, z czasem prowadzgc do catkowitej utraty funkcji

kciuka [7].
1.3.1 Epidemiologia

W aktualnej sytuacji demograficznej kraju, z uwagi na starzejace si¢ spoteczenstwo,
liczba pacjentow zglaszajacych si¢ do lekarza z dolegliwosciami bolowymi z powodu zmian
zwyrodnieniowych stawu $rodreczno-nadgarstkowego kciuka stale ro$nie. Na podstawie
danych World Population Prospects do 2050 roku 1 na 6 osdb na $wiecie bedzie miata
powyzej 65 lat, a jeszcze w 2019 roku byla to 1 osoba na 11. Inne dane europejskie
z Eurostatu wskazuja, ze w Unii Europejskiej odsetek oséb po 65. roku zycia wynosi
aktualnie 20,8% 1 wzrdst na przestrzeni 10 lat o 3%. W Polsce ta grupa populacyjna stanowi
18,7%. Odsetek 0sob po 65. roku zycia wzrdst w przeciagu 10 lat o 5,1% [24].

Choroba zwyrodnieniowa stawu CMCI1 jest druga pod wzgledem czestosci
wystepowania (zaraz po stawach miedzypaliczkowych dalszych) lokalizacja zmian
zwyrodnieniowych w obrebie r¢ki [25]. Stanowi ona okoto 10% wszystkich lokalizacji
osteoartrotycznych organizmu czlowieka. Dane demograficzne nie pozostawiaja ztudzen —
w najblizszych dziesigcioleciach bedzie przybywalo osob w wieku podesztym, a problemy
zdrowotne tych o0sob juz dzi§ staly si¢ wiodagcym wyzwaniem dla wspodlczesnej
medycyny [24,25]. Dodatkowo mozna przypuszczaé, iz coraz szerzej stosowane w zyciu
codziennym urzadzenia elektromobile, takie jak tablet czy smartfon, wymagajace w obstudze
znacznego zaangazowania kciuka, bedg predysponowac i prowadzi¢ do wzrastajacej czgstosci
wystepowania zmian zwyrodnieniowych stawu CMC1 w przysztosci [26].

Choroba zwyrodnieniowa w obrgbie stawu CMCI jest powszechna i dotyka okolo
25% kobiet i 8% mezczyzn w wieku od 50 do 70 lat. Pickrell i Eberlin podaja, ze czgstosé¢
wystepowania omawianej choroby wynosi 7% u mezczyzn 1 15% u kobiet [27]. Na
dysproporcj¢ pod wzgledem plci moze wptywac kobieca gospodarka hormonalna. Okoto 30%
przypadkow rizartrozy stawu nadgarstkowo-§rodrgcznego kciuka u kobiet pojawia si¢
w trakcie menopauzy [28]. Szacuje si¢, ze radiologiczne dowody rizoartrozy rozwijaja si¢
u jednej na cztery kobiety 1 u jednego na dwunastu me¢zczyzn, chociaz nie wszyscy beda
prezentowa¢ objawy kliniczne choroby. Wedtug najnowszych doniesien stosunek kobiet do
mezezyzn dotknigtych artrozg CMC1 wynosi 6:1, a w badaniach kadawerowych wykazano
stosunek wynoszacy nawet 10-15:1 [29, 30, 31, 32].
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Szacuje sie, ze 80-90% 0s6b operowanych z powodu zaawansowanej rizoartrozy
stanowig kobiety miedzy 60. a 70. rokiem zycia [26]. U kobiet rizoartroza stawu CMCI
czgsto zwigzana jest z okresem menopauzy, u m¢zczyzn natomiast najczesciej skorelowana

jestze zjawiskiem nadmiernej eksploatacji i nieergonomicznymi warunkami pracy [24, 25].
1.3.2 Etiologia i etiopatogeneza

Przeglad literatury sugeruje mnogos$¢ czynnikéw etiologicznych prowadzacych do
rozwoju zmian zwyrodnieniowych stawu CMC1, dlatego tez rizoartroza jest tak powszechna.
W dostepnej literaturze brane sa pod uwage teorie zwyrodnienia wigzadla skos$nego
przedniego (ang. anterior oblique ligament — AOL), wiotko$ci wigzadet, zmian hormonalnych
zwigzanych z menopauzg, predyspozycji genetycznych, oraz teorie nieprawidtowych
powtarzalnych obcigzen transmisyjnych stawu CMCI1 [25]. Do chwili obecnej brak jest
ilosciowych badan biomechanicznych, badan na zywych osobnikach i duzych populacjach,
dlatego tez nie ma jednoznacznego konsensusu na temat etiologii rozwoju zmian
zwyrodnieniowych stawu CMCI1 [10].

Za czynniki predysponujace do rozwoju zmian zwyrodnieniowych stawu CMCI
uznaje si¢ [2, 25, 10]:

- wiek: 50-70 lat;

- ple¢ zenska, zwlaszcza w okresie postmenopauzalnym (80% kobiet po 80.r.z. i az

100% kobiet po 90. r.z. ma zmiany zwyrodnieniowe w CMC1 [33]);

- otytos¢;

- zaburzenia hormonalne;

- urazy stawowe;

- szkodliwe warunki pracy (wykonywany zawadd);

- predyspozycje anatomiczne (dysplastyczna lub hipoplastyczna ko$¢ czworoboczna

wieksza, warlanty przyczepow mig¢sniowych 1 $ciegien wplywajace na remodeling

kostny wedtug prawa Wolfa);

- niestabilno$¢ stawu wynikajaca z wrodzonej wiotkosci stawowej (Ehlers-Danlos

Syndrome);

- coraz szersze stosowanie w zyciu codziennym urzadzen elektromobilnych takich jak

tablet czy smartfon moze predysponowac¢ i1 prowadzi¢ do wzrastajacej czestosci

wystgpowania zmian zwyrodnieniowych stawu CMC1 w przysztosci [26].
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Konsekwencja wieloletniej niestabilnosci w stawie CMCI1 jest charakterystyczna
deformacja opisana w literaturze jako: kciuk ,,M” lub ,,Z” lub pollux adductus. W jej
przebiegu dochodzi do grzbietowo-promieniowego podwichnigcia w stawie CMCI1 oraz

kompensacyjnego przeprostu w stawie srodrgczno-paliczkowym (ryc. 9) [34].

Naciggniete sciegno
zginacza diugiego
kciuka (FPL)
> — 3
7 Nadmiernie napigta ptytka
dtoniowa stawu MCP |

<ciegno
EPL

N
[ stawu CMC kciuka

3

Rozerwane wigzadta

Podwichnigty staw
MC kciuka

Rycina 9. Przyczyny powstawania tzw. pollux adductus [34]

Z uplywem czasu staw CMCI1 poddawany jest ciagglym przecigzeniom, w wyniku
ktorych wtoérnie zachodzg procesy degeneracyjne prowadzace do utrwalonych zmian
zwyrodnieniowych. Zniszczenie powierzchni stawowych zachodzi poczatkowo gldwnie na
powierzchni kosci czworobocznej wigkszej, a dopiero w pdzniejszym etapie na powierzchni
stawowej pierwszej kosci $rodrecza. Pellegrini opisal, ze stosunek degeneracji powierzchni
stawowych poczatkowo wynosi 3:1 1 zmienia si¢ wraz z zaawansowaniem procesu

zwyrodnieniowego [34].
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Postgpujaca choroba zwyrodnieniowa stawow powoduje ich deformacj¢, wtérnie do
zachodzacych zmian wewnatrzstawowych, takich jak: formowanie si¢ osteofitow, zwezenie
szpary stawowej, zniszczenie chrzastki stawowej, sklerotyzacji podchrzestnej, proliferacji

btony maziowej, pogrubienia torebki stawowej [21].
1.3.3 Objawy kliniczne i postepowanie diagnostyczne

Artrozie stawu CMC1 towarzyszy szereg, w wickszosci niespecyficznych objawow,
ktére mozna podzieli¢ na wczesne i pdzne. Poczatkowo choroba objawia si¢ tkliwos$cig
ibolem u podstawy kciuka od strony promieniowej. Dolegliwosci nasilajg si¢ szczegolnie
przy ruchach opozycji (np. otwieraniu stoikdOw, pisaniu, szyciu, uzywaniu kluczy, grze na
gitarze) i ustepujg w spoczynku. Charakter bolu moze by¢ tepy, piekacy lub kiujacy. Nasila
si¢ przy palpacji 1 podczas ruchow w stawie, a maleje w spoczynku. Moze promieniowa¢ do
migséni kiebu kciuka i 1/3 dalszej przedramienia. W sytuacji, gdy w stawie CMCI toczy si¢
proces zapalny, mozna zaobserwowac obrzek 1 zaczerwienienie u podstawy kciuka. Kolejnym
objawem jest sztywnos$¢, najczesciej poranna. Przy obecnosci wszystkich powyzszych
objawOw obserwuje si¢ pogorszenie funkcji kciuka. Z uptywem czasu ostabienie chwytania
prowadzi do pojawienia si¢ sztywnosci, poszerzenia obrysu i deformacji podstawy I kosci
srodrecza. U osob mtodszych najczestszg skargg jest bol okolicy ktebu kciuka, ustawienie go
w przywiedzeniu, przykurczu pierwszej przestrzeni mie¢dzypalcowej. Bol zazwyczaj
promieniuje po odpromieniowej stronie kciuka do 1/3 dalszej przedramienia.

W badaniu fizykalnym we wczesnym stadium choroby stwierdza si¢ obrzek, oraz
grzbietowo-promieniowe uwypuklenie pierwszej kosci srodrecza, wtornie do podwichnigcia
z powodu wiotkosci aparatu wigzadtowego oraz dziatania sit ciggnacych APL (ang. abductor
pollicis longus). Zauwaza si¢ tez wyrazng bolesnos$¢ palpacyjng w rzucie stawu CMCI oraz
dodatnie testy prowokacyjne [2, 25, 35, 36].

W zaawansowanym stadium artrozy mozna wyczu¢ lub ustysze¢ trzeszczenia w stawie
(krepitacje). Destrukcja chrzastki stawowej 1 niewydolno$¢ wigzadlowa skutkuje
podwichnieciem grzbietowo-promieniowym I ko$ci $rodrgcza 1 deformacja przywiedzeniowa
kciuka. Skutkiem tego jest ciagle rozcigganie $ciggna FPL i1 wynikajace z tego deformacje
kompensacyjne: zgiecie w stawie miedzypaliczkowym (IP) 1 kompensacyjny przeprost
w stawie §rodreczno-paliczkowym (MCP 1). Rownolegle postepuje ostabienie migsni kigbu
kciuka, z pomocg badania klinicznego mozna potwierdzi¢ pozytywne wyniki dedykowanych

testow klinicznych.
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W diagnostyce zmian zwyrodnieniowych CMCI1 zastosowanie znajduja nastepujace

testy kliniczne [2, 25, 18, 35, 37, 38]:

- test mielenia (Grind Test) — polega na osiowym ucisku stawu CMCI1 z jednoczesng

delikatng rotacja. Test jest dodatni, jesli podczas wykonywania tego testu pojawiaja si¢ bol

i krepitacje w stawie CMCI1. Test ten charakteryzuje si¢ wysoka swoistoscig (80-100%), ale

ma nieakceptowalng czutos$¢ (30-64%);

- test stabilnosci kciuka (CMC Subluxation Test) — ocena stabilno$ci w stawie CMCI1.
Test jest dodatni, jesli w pozycji pelnego zgigcia kciuka dochodzi do jego
patologicznego odchylenia odpromieniowego lub do ustawienia rotacyjnego;

- test dzwigni (Lever Test) — wykonuje si¢ chwyt podstawy I kosci $rodrgcza 1 ruch do
przodu i do tyhu. Test jest dodatni, jesli pojawia si¢ bdl u podstawy kciuka;

- test ucisku / palpacji zwany takze Glickel Test — badajacy chwyta i prostuje pierwsza
kos¢ $rodrecza, trzymajac ja za gtowe 1 jednocze$nie wykonuje grzbietowy nacisk na
podstawe I kosci $rodrgcza. Test jest bolesny w okresie stanu zapalnego stawu oraz
w przypadku grzbietowego podwichnigcia pierwszej kosci §rodrgcza. Czulo$é testu
wynosi 94%, swoistos¢ 81%;

- test przywodzenia — reka pacjenta w neutralnej pozycji, przywodzenie wykonuje si¢
trzymajac za gtowe I kosci $rodrgcza. Czulo$¢ testu opisywana jest na poziomie 94%,
a swoistos$¢ 93%;

- test zginania i prostowania — kolejno zginanie i prostowanie stawu CMC1. Czuto$¢
dla testu zginania i prostowania wynosi odpowiednio 36% i1 46%. Oba testy wykazaty
swoistos¢ do 100%;

- test chwytu dwupunktowego (Pinch Test) — w przypadku zmian zwyrodnieniowych
nie jest mozliwe utworzenie mi¢dzy wskazicielem a kciukiem litery ,,0”;

- badanie dynamometrem — ocenia si¢ sit¢ chwytu dwupunktowego 1 trojpunktowego.
W przebiegu choroby dochodzi do znacznego ostabienia sity chwytu dwu-
1 trojpunktowego, w zaawansowanych przypadkach do braku mozliwo$ci wykonania
w/wW chwytow.

U wielu pacjentow dodatkowo wspdiwystepuja inne jednostki chorobowe w obrebie

reki, takie jak: zespot kanalu nadgarstka (43%), zakleszczajace zapalenie pochewek

sciggnistych zginaczy, choroba de Quervaina (15%), a takze niestabilno$¢ stawu $rodreczno-

paliczkowego (MCP). W przypadku obecnos$ci ktorejs z wymienionych jednostek

chorobowych warto rozwazy¢ jednoczasowe leczenie chirurgiczne [25, 18, 35, 36].
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W  Tabeli 2 przedstawiono kliniczng klasyfikacje stopnia ci¢zko$ci zmian

zwyrodnieniowych w stawie nadgarstkowo—$rodrecznym kciuka wedhug Burtona [25].

Tabela 2. Klasyfikacja rizoartrozy wg Burtona [25]

Stadium Objawy
1 bol, dodatni test mielenia, wiotko$¢ wiezadel, podwichnigcie grzbietowo-
promieniowe w stawie TMC
2 niestabilno$¢, przewlekte podwichnigcie, radiologicznie obecne zmiany
zwyrodnieniowe
3 zajecie stawOw sgsiednich zmianami zwyrodnieniowymi (STJ, Tt], TMC2)
4 stadium 2 1 3 ze zmianami zwyrodnieniowymi w MCP

STJ — scaphotrapezial joint, TtJ — trapeziotrapezoid joint, TMC 2 — trapeziometacarpal 2

Zdjecie RTG jest obowigzkowym 1 najczesciej jedynym potrzebnym badaniem
radiologicznym do postawienia rozpoznania. Zaleca si¢ wykonanie zdjecia catej reki,
poniewaz dostarcza ono lekarzowi wigcej informacji niz zdjecie samego nadgarstka [2, 35].
Nalezy rowniez pamigta¢ o zasadzie: co najmniej dwie, a najlepiej trzy projekcje bedace
wzgledem siebie pod katem 90°. Podstawowe projekcje jakie mamy do wyboru to tylno-
przednia ,skos$na oraz boczna. Poza tym warto wspomnie¢ o fakcie, Zze kosci nadgarstka sg
zrotowane wzgledem siebie, a ich cienie nakladaja si¢ na siebie, co utrudnia interpretacje
obrazu. Z uwagi na skos$ne ustawienie kosci czworobocznej wigkszej oraz ulozenie kciuka
w innej plaszczyznie w poroOwnaniu do pozostatych palcow, uzyskanie doktadnych obrazow
anatomicznych czesto wymaga wykonania dodatkowych projekcji, np. Robert’s view
(przednio-tylna, true AP), Gedda’s/Bett’s view (true lateral), fan lateral view lub zdjgc
w obcigzeniu — lateral pinch view lub Eaton stress view. Wedlug Kanaka 1 wsp. juz sama
projekcja Robert’s view umozliwia bardzo wyrazne uwidocznienie stawu CMCI1, ponadto
w poréwnaniu do innych projekcji dodatkowych jest bardzo tatwa w uzyciu [2].

Obraz radiologiczny artrozy CMCI1 zostal podsumowany w klasyfikacji Eaton-
Littler/Glickel. Niestety, jest to dosy¢ subiektywna skala o niskiej Kkorelacji
wewnatrzklasowej. Poza tym obraz radiologiczny widoczny na zdjeciu RTG czgsto nie
koreluje wystarczajaco z objawami prezentowanymi przez pacjentow [2, 35, 39, 40].

Szczegdtowo omawiana skala zostata przedstawiona w Tabeli 3.1.
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1.3.4 Rys historyczny i rozwdj metod leczenia

Mary Leakey, analizujgc kosci reki Homo habilis (ktére liczg okoto 1 750 000 lat
izostalty odkryte w wawozie Olduvai Gorge w Wielkiej Dolinie Ryftowej na Rdéwninie
Serengeti w poinocnej Tanzanii), przedstawita pierwszy dowdd na ewolucj¢ ludzkiego kciuka
do jego obecnej konfiguracji, wystepujacej u Homo sapiens [4, 41]. Pierwszy opis choroby
zwyrodnieniowej stawow ragk zostat dokonany przez Williama Heberdena w 1802 roku
idotyczyt dystalnych stawow miedzypaliczkowych palcow rak [42]. Choroba
zwyrodnieniowa stawu nadgarstkowo-srodrecznego kciuka nie byta opisywana w literaturze
az do roku 1913, kiedy to Pierre Marie 1 Andre Leri scharakteryzowali ja po raz pierwszy
[43]. Wiele lat wczesniej, w 1618 roku, Diego Velazquez, malujgc olejem na ptotnie,
uwiecznil na obrazie ,Staruszka smazaca jajka” zaawansowang obustronng chorobe
zwyrodnieniowa stawow nadgarstkowo-$rédrecznych kciuka. W 1936 roku Robert z de Aix-
les-Bains opracowal pierwsza klasyfikacje omawianego schorzenia. Autor wyrdznit w niej
trzy stadia zaawansowania zmian chorobowych, opierajac si¢ na obrazach radiograficznych
wykonywanych w projekcji a-p, w pozycji wymuszonej pronacji nadgarstka [4]. W 1937
roku Jacques Ernest Forestier (1890—-1978), w artykule pt. Rhizoartrose du pouce [,,choroba
zwyrodnieniowa korzenia (podstawy) kciuka”], opisuje 57 przypadkOw omawianego
schorzenia (w$rod 4000 pacjentdow z chorobami reumatycznymi, leczonych w centrum
termalnym Reine) [44]. Hortense, w Aix- les-Bains, jako pierwszy uzywa dla okreslenia
choroby zwyrodnieniowej stawu TMC kciuka terminu rizoartroza; etymologia slowa
rizoartroza jest grecka, wywodzi si¢ od stowa rhiz-rhiz(a) — ,korzen” [44].

W 1947 roku Gervis opublikowat streszczenie o ,,postepowaniu” w chorobie
zwyrodnieniowej stawu CMC kciuka. Dwa lata pozniej (w roku 1949) ukazat si¢ kompletny
artykul jego autorstwa, w ktérym rekomendowat trapezoidektomi¢ jako metod¢ z wyboru
w leczeniu rizoartrozy [45]. W tym samym roku Miiller zaproponowat artrodeze miedzy
koscig czworoboczng wigksza, a pierwsza ko$cig s$rodrgcza jako alternatywng metode
leczenia zaawansowanej rizoartrozy [15]. Obie te metody leczenia chirurgicznego zostaly
ekstrapolowane z operacji stawu biodrowego, ktére juz wowczas praktykowano. Technika
Gervisa przypominata artroplastyke stosowang w gruzliczych infekcjach stawu biodrowego,
znang wowczas pod eponimem ,technika Girdlestone’a”, w ktorej dokonywano resekcji
glowy kosci udowej [46]. Trapezoidektomia w &wczesnych czasach uzyskata duza
popularnos¢ 1 stala si¢ metoda z wyboru w leczeniu rizoartrozy. Jednak ze wzgledu na fakt,

iz wielokrotnie doprowadzata do rozwoju bolesnej niestabilnosci kciuka i w konsekwencji do
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utraty globalnej sity kciuka, a w niektérych przypadkach do rozwoju bolesnej artrozy
(migdzy koncem blizszym [ ko$ci $rodrecza, a koscig toédeczkowata), poszukiwano
alternatywnych metod leczenia operacyjnego. I tak w roku 1970 Froimson zaproponowat
technikg ,.splatania $ciggnistego” miedzy koncem blizszym I ko$ci $rédrecza, a koscia
todeczkowaty. Jednak i ta metoda nie przyniosta oczekiwanych rezultatow [47].

W 1972 roku Swanson odnotowat uzyskanie dobrych wynikow leczenia u 46
pacjentow, u ktorych kos$¢ czworoboczng wigkszg zastgpiono implantem silikonowym.
Technika ta dala mozliwo$¢ na uzupetienie pustej przestrzeni powstatej po trapezoidektomii,
zapewniajac krotki 1 zadowalajacy okres pooperacyjny z szybkim powrotem do zdrowia.
Opisana metoda szybko znalazla szerokie zastosowanie, jednak nieprzestrzeganie
rygorystycznej techniki chirurgicznej ze strony wielu chirurgow ortopedéw doprowadzato
do rozwoju czestych powiktan w postaci podwichnig¢ i zwichni¢¢ implantu silikonowego
[16].

W 1983 roku Burton zaproponowat wykonanie, oprocz trapezoidektomii
1,,wstawki” $ciegna, rekonstrukcji wigzadlowej pomigdzy I a II koScig $rodrgcza. Opisana
technika miata zapobiec proksymalnej migracji I kosci §rédrgcza. Burton 1 Pellegrini w 1986
roku opublikowali uzyskane wyniki z wykorzystaniem tej techniki operacyjnej [48]. Niestety,
pomimo rekonstrukcji wigzadtowej pomigdzy I a II koscig $rddrecza i dokonanej
przebudowy interponowanej ,,wstawki” $ciggna, dochodzilo do proksymalnej migracji
kciuka, chociaz w znacznie mniejszym stopniu niz w poprzednich metodach. Od publikacji
Burtona i Pellegriniego zaproponowano jeszcze wiele réznych technik rekonstrukcji
wigzadtowej, w ktorych wykorzystywano: $ciggna migsnia zginacza promieniowego
nadgarstka (FCR), dtoniowego dtugiego (PL), odwodziciela dtugiego kciuka (APL),
prostownika promieniowego dtugiego nadgarstka (ECRL). W opisanych technikach zalecano
przedtuzone unieruchomienie pooperacyjne w celu uniknigcia powiklania w postaci
proksymalnej migracji kciuka. Okres rekonwalescencji pooperacyjnej byt dos¢ dtugi i nie
wykazano, by jakakolwiek technika byta znacznie lepsza od innych [48].

W 1974 roku de la Caffiniere zaproponowat leczenie zaawansowanej choroby
zwyrodnieniowej stawu nadgarstkowo-$rodrecznego kciuka za pomocg endoprotezoplastyki
typu przegubu kulistego [49]. Od tego czasu powstato wiele prototypoéw protez catkowitych
stawu CMCI1: od protez przegubowych poprzez protezy anatomiczne, modulowe,
cementowane 1 niecementowane. Opisane prace nie przedstawiaja niestety odlegtych
wynikow leczenia, w szczegdlnosci w zakresie dlugoterminowego ,,przezycia”

zastosowanego implantu. Mozna przypuszczaé, iz w niedalekiej przysztosci leczenie
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zaawansowanej choroby zwyrodnieniowej stawu CMC1 odbywac¢ si¢ bgdzie gtownie poprzez
endoprotezoplastyke totalna, tak jak si¢ to stato z innymi stawami, chociazby biodrowym czy

kolanowym [4].
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2. ZALOZENIA I CEL PRACY

Zmiany zwyrodnieniowe w obrgbie stawu nadgarstkowo-§rodrecznego kciuka
(CMC1) stanowig czesta przyczyne bolu 1 ograniczenia funkcji regki, zwlaszcza u osob
w Srednim 1 starszym wieku, a takze u pacjentéw wykonujacych powtarzalne ruchy
obcigzajace kciuk. W zaawansowanych stadiach choroby leczenie zachowawcze okazuje si¢
nieskuteczne, co wymaga wdrozenia leczenia operacyjnego [50,51].

W ostatnich latach rozwo6j technologii biomaterialow oraz protezoplastyki matych
stawow umozliwil wdrazanie nowych technik chirurgicznych, w tym zastosowanie
bezcementowych protez dwumobilnych (np. CMCI Touch) oraz implantow
z biodegradowalnych materialdow (np. Regloint). Obie metody maja na celu odtworzenie
funkcji kciuka, zmniejszenie dolegliwosci bolowych oraz poprawe jakosci zycia pacjentow
[52-54].

Proteza CMC1 Touch, jako dwumobilng, bezcementowa proteza typu ball-and-socket,
umozliwia odtworzenie anatomicznej ruchomosci stawu z zachowaniem osi biomechaniczne;j
1 odpowiednig stabilizacjg [55]. Z kolei implant Regloint™, wykonany z biodegradowalnego
kopolimeru (PLDLA), dziala jako interpozycja miedzy powierzchniami stawowymi,
prowadzac do ich separacji i tworzenia pseudostawu z wldknistej tkanki — technika ta jest

uznawana za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznych resekcji stawu [56].

Celem pracy bylo przeprowadzenie analizy poréwnawczej wynikow klinicznych
operacyjnego leczenia zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych stawu CMC1
zuzyciem dwodch roznych technik operacyjnych: wszczepienia bezcementowej
dwumobilnej protezy CMC1 Touch oraz implantacji biodegradowalnego implantu

RegJoint.

Cele szczegbdtowe :

1.0cena wptywu obu metod leczenia operacyjnego na natezenie dolegliwosci bélowych

w 6-miesigcznym okresie obserwacji .

2.0cena wplywu obu metod leczenia operacyjnego na zakres ruchomos$ci stawu
CMCl(zgigcie, wyprost, odwodzenie, opozycja).

3.0cena wptywu obu metod leczenia operacyjnego na stan funkcjonalny konczyny gornej

mierzony kwestionariuszem QuickDASH.
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4.0cena wpltywu obu metod leczenia operacyjnego na sit¢ chwytu globalnego reki.
5.Poréwnanie dynamiki poprawy klinicznej mi¢dzy obiema metodami w kolejnych punktach
czasowych ( 4 tygodnie ,8 tygodni ,6 miesiecy).

6.Monitorowanie wystepowania powiktan pooperacyjnych w obu grupach pacjentéw.
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3. MATERIAL Il METODY BADANIA

Badanie o charakterze prospektywnym przeprowadzono w Oddziale Chirurgii
Urazowo-Ortopedycznej oraz Poradni  Chirurgii  Urazowo-Ortopedycznej  Szpitala
im. L. Rydygiera w Brzesku w latach 2023 — 2025.

Udziat pacjentow w badaniach byt dobrowolny, potaczony z zapewnieniem
anonimowosci zgodnie z Ustawa o ochronie danych osobowych z dnia 29.08.1997 r. (Dz.U.
1997 nr 133 poz. 883). Na przeprowadzenie badania uzyskano zgod¢ Komisji Bioetycznej
przy OIL w Tarnowie (nr 1/0177/2023r. z dnia 12 stycznia 2023 r.; v. r0zdz.9).

Aby zwigkszy¢ heterogenicznos¢ grupy badanej, kwalifikacja uczestnikow do badania
zostala przeprowadzona zgodnie z zasadami tzw. metody doboru kolejnych zgloszen ( ang.
consecutive sampling) [57-59]. W latach 2023 — 2025 w ramach Poradni Chirurgii Reki
konsultowano ok. 3000 os6b, w tym 780 z powodu dolegliwosci bolowych i/lub ograniczenia
zakresu ruchomosci w obrgbie kciuka. U 162 o0so6b stwierdzono radiologiczne cechy
rizoartrozy. Ostateczng populacje badang (poddang leczeniu operacyjnemu) stanowita grupa

100 pacjentow, ktorzy spehili okreslone w protokole badania kryteria wlaczenia:

1. zaawansowana choroba zwyrodnieniowa stawu CMC 1 w stadium III 1 IV wedtug
skali Eaton 1 Glickel,
2. wiek: 45-65 lat,

3. $wiadoma, dobrowolna zgoda na leczenie operacyjne i udzial w badaniu (pisemna)

oraz kryteria wykluczenia z badania:

1. stan po urazie konczyny (w okresie 12 miesiecy przed kwalifikacja do badania),

2. wspotwystepowanie choréb mogacych wptyna¢ na wyniki operacji
(w tym: =zakleszczajace zapalenie pochewek $ciegnistych zginaczy, choroba
de Quervain’a, niestabilno$¢ stawu $rodrgczno-paliczkowego, dysfunkcja pourazowa
w obrebie stawu lokciowego, entezopatia stawu tokciowego, dysfunkcje
neurologiczne w obrebie konczyny gornej, zaawansowana osteoporoza, itd.),

3. zaburzenia poznawcze uniemozliwiajace pelng wspotprace pacjenta z lekarzem,

4. inny niz wyznaczony w badaniu operator.
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W celu uzyskania odpowiedzi na postawione w pracy pytania przeprowadzono proces
badawczy wg sporzadzonego wczesniej protokotu — algorytm postepowania przedstawiono na
rycinie (ryc. 3.1).!

Wstepnie do badania zakwalifikowano 116 o0s6b z zaawansowang chorobg
zwyrodnieniowa stawu CMC 1 w stadium III 1 IV wedtug skali Eaton i Glickel. Dwunastu
chorych wykluczono z dalszych analiz ze wzgledu na wspotwystepowanie chorob mogacych
mie¢ wplyw na wyniki operacji, kolejne cztery — z powodu przebytego w okresie 12 miesigcy
urazu konczyny gornej.

Kazda sposrod zakwalifikowanych do badania os6b przydzielona zostalta w sposob
losowy do jednej z 2 grup (z wykorzystaniem technik randomizacji blokowej) —u 50 chorych
wykonano czgsciowa trapezoidectomi¢ 1 zaimplantowano implant Regloint, natomiast
u kolejnych 50 zaimplantowano protez¢ bezcementowa dwumobilng CMC 1 Touch.
Dwoch chorych nie zglosito si¢ na badania kontrolne, kolejnych trzech nie posiadato
kompletnej dokumentacji medycznej (osoby utracone z badania, ang. lost to follow-up) —
ostatecznie wstepnej ocenie statystycznej poddano zatem wyniki uzyskane od 95 pacjentow
(ryc. 3.1.)

Pomimo zastosowania techniki randomizacji chorych, przeprowadzona analiza
poréwnawcza wykazala istotng statystycznie roznicg pomiedzy obiema grupami pod
wzgledem przedoperacyjnych wartosci uzyskanych w skali QuickDASH (p<0,001). Dlatego,
w celu wyeliminowania potencjalnego wptywu zmiennych zakldcajacych na wyniki badania,
w kolejnym etapie analizy dokonano tzw. dopasowania chorych (ang. matching balans) obu
grup, z wykorzystaniem techniki ,, propensity score matching” [63-66] (v. podrozdziat 3.3
Metody analizy statystycznej). W rezultacie otrzymano dwie nie réznigce si¢ od siebie pod
wzgledem statystycznym grupy chorych, w kazdej znalazlo si¢ po 26 o0sob, roznica

standaryzowana dla zadnej ze zmiennych nie przekraczata lub byta zblizona do 10%.

1 Rycina przedstawia schemat postepowania zgodny z pierwotnym protokotem badania, zatwierdzonym przez
komisje bioetyczng, przygotowanym zgodnie z wytycznymi CONSORT. Obrazuje rzeczywiste liczebnosci, proces
randomizacji oraz przypisanie pacjentéw do grup. Ze wzgledu na czytelnos¢ schematu oraz fakt, ze pierwotny
algorytm badania nie przewidywat dalszego zawezenia proby, na schemacie nie uwzgledniono etapu propensity
score matching, ktéry zostat wprowadzony wtérnie — po zaobserwowaniu istotnych réznic wyjsciowych miedzy
grupami — w celu zwiekszenia trafnosci poréwnan statystycznych.
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KONSULTACJA LEKARSKA w ramach
PORADNI CHIRURGII REKI (n=3000)

BOL i/lub OGRANICZENIE RUCHOMOSCI
KCIUKA (n=780)

RADIOLOGICZNE CECHY RIZOARTROZY
(n=162)

KWAKIFIKACJA DO BADANIA (n=100)
(w przypadku spetnienia
kryteriow wlaczenia/wykluczenia )

—— RANDOMIZACJA

]
GRUPA: Proteza GRUPA: Implant
CMC 1 TOUCH® RegJoint™

OCENA PRZEDOPERACYJNA
— radiologiczna — wedtug skali Eaton i Glickel
—  natezenia bdlu — skala NRS
—  zakresu ruchow w stawie CMC 1 — goniometryczna
— ocena sprawnosci funkcjonalnej koriczyny — kwestionariusz QuickDASH
—  sity chwytu globalnego reki — z uzyciem dynamometru hydraulicznego SEAHAN

(n=50) OPRERACJA (n=50)

OCENA POOPERACYJNA
4 tydzien // 8 tydzien // 6 miesiac

—  natezenia bolu — skala NRS

—  zakresu ruchow w stawie CMC 1 — goniometryczna

— ocena sprawnosci funkcjonalnej koczyny — kwestionariusz QuickDASH

—  sity chwytu globalnego reki — z uzyciem dynamometru hydraulicznego SEAHAN

OSOBY UTRACONE Z BADANIA (n=5)

(n=47) ANALIZA WYNIKOW, (n=48)
WNIOSKOWANIE

Rycina 3.1 Zastosowany w badaniu algorytm postgpowania (uzupetniony o liczebno$¢
badanych grup; opracowany zgodnie z wytycznymi CONSORT [60-62])
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Podsumowujac, ostatecznym analizom statystycznym przedstawionym w dalszej
czesci rozprawy poddano wyniki uzyskane w czasie potrocznej obserwacji od 52 pacjentow,
w tym 26 0s6b leczonych z wykorzystaniem protezy CMC 1 TOUCH (Grupa 1) oraz 26 osoéb

leczonych z zastosowaniem implantu RegJoint (Grupa II).

Proces kwalifikacji 1 randomizacji chorych przeprowadzano przed zabiegiem
operacyjnym. Kazdej z zakwalifikowanych do badania osob przydzielony zostal numer, pod
ktorym zbierano dokumentacj¢ medyczng. Przeprowadzany podczas wizyty kwalifikacyjnej
wywiad uzupetniano o wypelnienie ankiety zawierajacej pytania o podstawowe dane
demograficzne, masg, wzrost i recznos¢. Wszystkie operacje wykonane zostaly przez tego
samego, do$wiadczonego 1 specjalizujacego si¢ w zakresie chirurgii rgki operatora. Oceny
klinicznej pacjentow dokonywano w przyszpitalnej Poradni Chirurgii Urazowo-
Ortopedycznej Szpitala im. L. Rydygiera w Brzesku przed zabiegiem operacyjnym oraz w

okresie pooperacyjnym — po uptywie 4 i 8 tygodni oraz 6 miesi¢cy od zabiegu.

3.1 OPIS METOD LECZENIA OPERACYJNEGO

Pacjenci przyjmowani byli do Oddziatu w dniu poprzedzajacym zabieg operacyjny. Po
kwalifikacji anestezjologicznej wykonywany byt zabieg operacyjny implantacji endoprotezy
bezcementowej  dwumobilnej CMC 1 Touch®  lub artroplastyki  interpozycyjne;j
z zastosowaniem  bio-absorbowalnego, kopolimerowego spacer’a dynamicznego —
Regloint™. Zabiegi przeprowadzano w miejscowym niedokrwieniu z uzyciem opaski
uciskowej Esmarcha, w znieczuleniu nerwow splotu ramiennego i/lub w znieczuleniu
ogo6lnym. Wszystkie zabiegi byly wykonane przez tego samego, do§wiadczonego w chirurgii
rgki operatora, pod kontrolg skopi RTG. W obu metodach operacyjnych wykorzystywano
dostep grzbietowy na wysokosci stawu CMC 1, nad ,,tabakierkg anatomiczng” reki, z cigciem
skory o dlugosci ok. 4 cm. Linia ciecia skdrnego rozpoczynata si¢ na wysokosci
wyczuwalnego palpacyjnie wyrostka rylcowatego kosci promieniowej, a konczyla si¢ na

wysokosci 1/3 blizszej I kosci srodrecza (ryc. 3.2).
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Ryec. 3.2 Przebieg linii cigcia skornego (materiat wlasny)

Operator, preparujac tkanki migkkie, identyfikowat i odsuwal przy pomocy podwazki
migsien prostownik dtugi kciuka (EPL) i migsien prostownik krotki kciuka (EPB) na strong
tokciowa. Nastepnie identyfikowano 1 preparowano przyczep dystalny S$ciggna migsnia
odwodziciela dhugiego kciuka (APL) do podstawy I kosci $rédrecza, tak wypreparowane
sciggno podwazka odciggano na strong promieniowg kciuka. Odstaniano w ten sposob torbe
stawu CMC 1 oraz uwidaczniano naczynia krwionos$ne (t¢tnice promieniowg 1 towarzyszace
jej zyly), ktore sg stalym elementem ,tabakierki anatomicznej”. Nastgpnie otwierano torbe
stawu CMC 1, pamigtajac, iz cigcie w czesci proksymalnej nalezy rozpoczac po wezesniejszej
identyfikacji naczyn krwiono$nych promieniowych. Po uwidocznieniu stawu CMC 1 asysta
wykonywata wyciagg kciuka (tj. trakcje w kierunku dystalnym), a operator oceniat zwartos¢
stawu oraz rozlegto§¢ zmian zwyrodnieniowych. Jezeli staw byl zwarty i/lub wystgpowaly
zaawansowane zmiany zwyrodnieniowe zluszczano wczesniej wypreparowany APL od
podstawy I kosci $rodrecza. Kolejne etapy operacji roznity si¢ w zaleznosci od wybranej

metody operacyjnej.
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3.1.1 Technika operacyjna implantacji endoprotezy CMC 1 Touch

Po otwarciu stawu CMC 1 operator przy pomocy ,,dedykowanego” przymiaru ustalat

miejsce 1 dlugosé przycigcia podstawy I kosci $rodrecza (ryc. 3.3).

Ryec. 3.3 Wyznaczanie linii cigcia I kosci $rodrgcza (material wlasny)

Byt to etap rozpoczecia fazy przygotowania I kosci $rodrecza do implantacji trzpienia
protezy. Za pomocg pity kostnej przycinano w ustalonym miejscu I ko$¢ srodrecza, uzyskujac
lepszy wglad do stawu CMC 1 oraz dostgp do jamy szpikowej (ryc. 3.4).

Przy pomocy drobnego, prostego szydla udrazniano jame szpikowa, a nastepnie
wprowadzano frez numer ,,0” do jamy szpikowej I kosci sroédrecza. Kolejne frezy, posiadajace
specjalne znaczniki, wprowadzano prostopadle do plaszczyzny poprzecznej kciuka, caty czas

pamigtajac o utrzymaniu prawidlowej pozycji operowanego kciuka (ryc. 3.5).
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Ryec. 3.4 Cigcie przy pomocy mikro-pity I kosci $rodrecza (materiat wlasny)

Ryec. 3.5 Dostep do jamy szpikowej oraz jej frezowanie (materiat wtasny)
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Jamg szpikowa rozfrezowywano do momentu catkowitego zaglebienia si¢ podstawy
freza do wysokosci ,linii przycigcia”. Nastepnie implantowano probny ,tymczasowy”
implant (tzw. przymiar), ktory rozmiarem odpowiadal frezowi ostatecznemu (ryc. 3.6).
W kolejnym kroku przy pomocy nozyczek preparacyjnych mobilizowano podstawe I kosci

srodrecza (ryc. 3.7).

Ryec. 3.7 Uwalnianie podstawy I ko$ci $rodrecza od zrostow 1 osteofitoéw (materiat wiasny)
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W kolejnym etapie zabiegu przygotowywano ko$¢ czworoboczng wicksza do
implantacji panewki. Procedure rozpoczynano od doktadnego wypreparowania wszystkich
krawedzi kosci, tacznie z nadbudowa kostng. Osteofity 1 deformacje kosci czworobocznej
wiekszej usuwano przy uzyciu pity kostnej, prostopadle do podstawy wczesniej przycigtej
I kosci $rédrecza. Przy pomocy specjalnej dwupalczastej podwazki zaczepionej do
dtoniowego brzegu kosci czworobocznej wigkszej odstaniano catg jej dystalng powierzchnig.

Nastepnie przy pomocy grota Kirschnera pod kontrolg RTG ustalano najkorzystniejsze
miejsce osadzenia panewki. W razie dylematu i/lub w razie znalezienia dwoch dobrych miejsc

(doswiadczenie autora) wybierano miejsce usytuowane bardziej promieniowo (ryc. 3.8).

Rye. 3.8 Ustalanie miejsca frezowania panewki za pomocg grota Kirschnera

pod podgladem RTG (materiat wlasny)

W  momencie optymalnego osadzenia grota Kirschnera rozpoczynano
przygotowywanie panewki przy uzyciu kaniulowanego freza startowego. Nastepnie panewke
opracowywano ,na glebokos¢” frezem dedykowanym — poczatkowo Srednicy 9 mm,
a czasami (bardzo rzadko) 10 mm, poniewaz ta $rednica jest umownie pozostawiona na
potrzeby ewentualnych operacji rewizyjnych. Na tak przygotowanym podlozu kostnym za
pomoca probnego przymiaru sprawdzano mozliwos¢ zaimplantowania panewki sposobem
kontrolowanego wcisku (press-fit). Jezeli przymiar nie byl w stanie samodzielnie si¢
utrzymac¢, powtarzano etap rozfrezowania frezem $r. 9 mm. W zdecydowanej wigkszo$ci
przypadkéw uzyskiwano zadowalajacy efekt. Jednak w razie niepowodzenia z przymiarem $r.

9 mm lub gdy wielko$¢ kosci czworobocznej wigkszej na to pozwalata, przechodzono na frez
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o §r. 10 mm. Nastepnie operator usuwat przymiar i implantowat sposobem press-fit wczesniej
wybrang panewke ($r. 9 lub 10 mm; ryc. 3.9). Jej polozenie oceniane byto pod kontrola skopii
RTG.

Ryec. 3.9 Implantacja panewki (material wiasny)

W kolejnym etapie zabiegu sprawdzano mozliwo$¢ repozycji implantu
z zastosowaniem przymiarowych szyjek (o dtugosci od 6 do 10 mm oraz kacie 0’ 1 15°).
Procedure sprawdzania rozpoczynano od szyjki 6 mm-S kat 0’, nastgpnie 6 mm-S kat 15’

i tak dalej, az do momentu braku mozliwosci sprowadzenia szyjki do panewki (ryc. 3.10).

Ryec. 3.10 Implantacja glowy 1 szyjki przymiarowej (material wlasny)
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W przypadku braku mozliwo$ci repozycji przy najmniejszym przymiarze
(czyli 6 mm-S i kacie 0’) nalezy skroci¢ podstawe I kosci $rodrgcza o okoto 2 mm i w razie
potrzeby ponownie nalezy rozfrezowac I ko$¢ srodrgcza do prawidtowego zaglebienia si¢
freza ostatecznego. Po wykonaniu powyzszego postgpowania mozna kolejny raz dokonaé
préby repozycji implantu z najkrétszym przymiarem. Nastepnie usuwano probny przymiar z
pierwszej kosci $rodrecza, przygotowujac miejsce pod implantacje wlasciwego trzpienia.

Na tym etapie zabiegu, w sytuacji gdy podczas poczatkowej fazy zabiegu operator
dokonat ztuszczenia APL, przy pomocy grota Kirchnera wywiercane sa u podstawy I kosci
srédrecza 2 otwory (od strony promieniowej), przez ktore przeciagga si¢ po jednej
deksonowej, wchtanialnej nici chirurgicznej ,,0”. Opierajac si¢ na doswiadczeniach wiasnych,
celowo nie uzywa si¢ nici PDS, ktore podczas implantacji trzpienia w zdecydowanej
wiekszosci przerywaja sie. Takimi niémi w koncowej fazie zabiegu wykonuje si¢ reinsercje
APL.

Przed implantacja trzpienia do I ko$ci $rédrgcza zwilzano go roztworem soli
fizjologicznej. Opisana czynno$¢ wykonywana byta z dwoch powodow: po pierwsze w celu
zmniejszenia tarcia chropowatych poréw trzpienia o szorstkg koréwke kosci, po drugie — w
celu zminimalizowania ryzyka przerwania deksonowych nici.

Po zaimplantowaniu trzpienia protezy (ryc. 3.11) po raz kolejny uzywano
przymiarowej szyjki, zaczynajac od najkrotszej (6 mm-—S, kat 0’ oraz kat 15”). Jezeli podczas
trakcji za kciuk (pocigganie w kierunku dystalnym) operator byt w stanie wytoczy¢ cala
glowe z panewki, wybierano kolejny przymiar (8 mm—-M, kat 0’1 15°). Jezeli podczas proby
pociagania kciuka glowe mozna bylo wytoczy¢ okoto 2 mm, sprawdzano wszystkie bierne
ruchy kciuka. Proby wykonywane byty zaréwno dla kata 0°, jak i dla kata 15°. Czesciej
stosuje si¢ szyjki z katem 15°, ktére pozwalaja uzyska¢ duzo lepszy zakres ruchow i
bezpieczniejsze przyparcie w panewce przy maksymalnym ruchu obwodzenia kciuka
(doswiadczenia wilasne). Gdy szyjka protezy zostala juz dobrana, implantowano ja do
trzpienia i reponowano implant (ryc. 3.12).

Bardzo waznym elementem procedury bylo wykonanie biernych ruchow we
wszystkich ptaszczyznach wraz z oceng stabilno$ci implantu w skrajnych ruchach kciuka
oraz kontrola RTG potozenia implantow (ryc. 3.13).

Nastepnie operator przechodzit do etapu zamknigcia rany. W przypadku ztuszczenia
APL dokonywano jego reinsercji (za pomoca wczesniej przygotowanych nici). Szczegdlng
uwage zwracano na szczelne zamknigcie torby stawowej stawu CMC 1. W tkance podskorne;j

pozostawiano jeden dren ($r. 8mm). Standardowo zakladano niewchtanialne szwy na skore
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lub opatrunek specjalistyczny typu Zip-Line (ryc. 3.14).

Ryec. 3.12 Implantowanie ostatecznej gtowy i szyjki protezy CMC 1 (material witasny)

Po implantacji oraz zamknigciu rany wykonano ostateczng probe stabilnosci i zakresu
biernej ruchomosci w stawie CMC 1 (tzw. ,,last look”; ryc. 3.15).

Pacjent bezposrednio po zabiegu operacyjnym zaopatrywany byt w szyne 6semkowa
stabilizujaca kciuk do czasu wygojenia rany i usunigcia szwow, tj. ok. 7.-10. doby
pooperacyjnej (w takim unieruchomieniu pacjent mial mozliwo$¢ wykonywania ruchow

czynnych w pelnym zakresie ruchu w stawie IP kciuka oraz pozostatych palcach.
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Rye. 3.13 Kontrola RTG posadowienia protezy (materiat wlasny)

Ryec. 3.14 Kolejne etapy zamykania rany pooperacyjnej, zatozenie opatrunku Zip-Line

na skore (material wlasny)

Rye. 3.15 Sprawdzanie biernego zakresu ruchomosci po implantacji protezy CMC 1

1 zamknieciu ostatecznym rany pooperacyjnej (tzw. ,,last look™)
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3.1.2 Technika operacyjna implantacji spacer’a RegJoint

Do zabiegu wykorzystywano dostep grzbietowy pomiedzy Sciggnami EPL 1 APL (ryc.
3.16) Po uzyskaniu dostepu do stawu CMC 1 usuwano bardzo oszczednie powierzchnig
stawowg oraz nadbudowy kostne w postaci osteofitow I kosci $roédrecza oraz fragment kosci
czworobocznej wigkszej (ryc. 3.17). W kolejnym etapie, po usunigciu wszystkich chorobowo
zmienionych tkanek, implantowano bioabsorbowalny, kopolimerowy spacer dynamiczny
Regloint o odpowiednio dobranej S$rednicy, podyktowanej warunkami anatomicznymi
konkretnego chorego (ryc. 3.18).

Pod kontrola RTG w pozycji AP 1 bocznej potwierdzano optymalne miejsce potozenia
implantu i stabilizowano go dodatkowo wchlanialnymi dexonowymi ni¢émi chirurgicznymi
(ryc. 3.19, ryc. 3.20). Po kontroli zakresu ruchomos$ci (ryc. 3.21) ran¢ pooperacyjng
zamykano szwami warstwowymi i jalowym opatrunkiem. Do unieruchomienia stosowano
szyne¢ ,,0semkowa” (ryc. 3.22), do czasu wygojenia rany 1 usunig¢cia szwow, tj. 7.—10. doby

pooperacyjnej.

Ryc.3.16 Przebieg linii cigcia (materiat wlasny)
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Ryec. 3.17 Wyznaczanie linii cigcia I kosci Srodrgcza i usuwanie osteofitow z kosci

czworobocznej wigkszej ( material whasny)

Ryec. 3.18 Implantacja RegJoint™ do stawu CMC 1 (materiat wtasny)
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Ryec. 3.19 Kontrola RTG polozenia implantu (materiat wiasny)

Ryec. 3.20 Mocowanie Reg Joint i przygotowanie podtoza do zeszycia torby stawowej CMC 1

(materiat wlasny)
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Ryec. 3.21 Sprawdzanie bierne skrajnych ruchow po implantacji protezy CMC 1

(materiat wlasny)

Ryec. 3.22 Unieruchomienie czasowe w szynie 6semkowej operowanej k. gornej

(materiat wlasny).
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3.2 OPIS ZASTOSOWANEGO PROGRAMU REHABILITACYJNEGO

Wszyscy pacjenci poddani zostali wspolnemu programowi usprawniania, ktory jest
stosowany w Oddziale Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej Szpitala im. L. Rydygiera
w Brzesku.

1-7 doba

- unieruchomienie utrzymywane jest do czasu usuniecia szwow, tj. 7—10 doba pooperacyjna;
- do unieruchomienia stosowana jest szyna 6semkowa (unieruchomienie stawu promieniowo-
nadgarstkowego oraz CMC 1. Stawy palcow 2-5 pozostaja wolne podobnie jak staw
sroédreczno-paliczkowy kciuka (MCP I) i migdzypaliczkowy kciuka (IP I);
- ¢wiczenia czynne kciuka w zakresie stawoéw: MCPLiIP I;
- ¢wiczenia poslizgowe S$ciegien zginaczy 1 prostownikéw palcow 2-5 realizowane jako
domowy program usprawniania po uprzednim instruktarzu obejmujacym techniki podawane
przez Georgiew i Florek [67]. Cwiczenia te obejmuja wykonanie okreslonych sekwencji
ruchow palcédw, terapia opiera si¢ na poinstruowaniu pacjenta o sposobie ich wykonania;
- sposoéb wykonania: pozycja wyjsciowa do kazdego ¢wiczenia — staw nadgarstkowy w
pozycji neutralnej, palce we wszystkich stawach utozone w wyproscie:
+ zaci$niecie reki w pie$¢ (z maksymalnie zgigtymi palcami w stawach miedzypaliczkowych
blizszych PIP i dalszych DIP),
+ zgiecie palcow w stawach §rédrgczno-paliczkowych (MCP) 1 migdzypaliczkowych
blizszych (PIP), stawy miedzypaliczkowe dalsze w wyproscie (DIP),
+ zgigcie palcow w stawach $rédrgczno-paliczkowych (MCP) do kata 90°, stawy
miedzypaliczkowe (PIP, DIP) ulozone w wyproscie,
+ stawy $rodrgczno-paliczkowe (MCP) w pozycji neutralnej, maksymalne zgigcie w

stawach migdzypaliczkowych blizszych (PIP) i dalszych (DIP),
+ odwodzenie 1 przywodzenie palcow w stawach $rodrgczno-paliczkowych (MCP 2-5);
- uwagi: pacjentom zalecano, aby dla kazdego z ¢wiczen wykona¢ 10 powtdrzen najlepiej 3—5
razy dziennie; kazda pozycja powinna by¢ utrzymana przez 5 sekund,

- ¢wiczenia czynne kompleksu barkowego i stawu tokciowego.

1-4 tydzien:
- po 7-10 dobie pozostawiano tylko opatrunek na rang pooperacyjng bez dodatkowego

unieruchomienia;
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- do ¢wiczen wykonywanych w pierwszym okresie dodawane byty ¢wiczenia stawu CMC 1
(z pominigciem ruchu obwodzenia): zginanie i prostowanie kciuka, odwodzenie
1 przywodzenie kciuka, przeciwstawianie kciuka do palca 2, 3, 4 1 5 (pacjenci mogli wykonaé
chwyt szczypcowy);

- ¢wiczenia manualne bez uzycia sity np. z uzyciem smartfona i/lub wiaczenie czynnos$ci
zycia codziennego 1 samoobstugi oraz terapia czynnosci chwytnych 1 manipulacyjnych;

- dzwiganie przedmiotéw o wadze nieprzekraczajacej 1 kg;

- nie zalecano wykonywania ¢wiczen sitowych;

- kontrola i profilaktyka obrzgku oraz blizny pooperacyjnej;

- dodatkowo pacjentom zalecano nastepujace zabiegi fizjoterapeutyczne:

+ biostymulacj¢ laserowa: czestotliwos¢ 1200 Hz, czas zabiegu 8 minut,

+ terapi¢ polem magnetycznym niskiej czestotliwosci: natgzenie pola 10 mT, czgstotliwosé
25 Hz, czas zabiegu 15 minut,

+ masaz wirowy na okolic¢ przedramienia i re¢ki lub skojarzona terapia cieplna przy
wykorzystaniu urzadzenia o nazwie aerodyn — wykorzystana do zabiegu wprowadzona w
turbulencje $ruta kukurydziana o temperaturze 40—45 °C daje efekt mikromasazu w okolicy
przedramienia, nadgarstka i re¢ki przy réwnoczesnym dziataniu cieplnym. Zabiegi
wykonywane sa przed ¢wiczeniami w celu rozluznienia i rozgrzania konczyny. Czas trwania
zabiegow 20 minut.

4-8 tydzien:

- na poczatku tego okresu wykonywano kontrolne zdjecie RTG;

- przywrocenie petnej ruchomosci w stawie CMC 1 (z uwzglednieniem ruchu obwodzenia);
- jesli byta taka koniecznos$¢, wprowadzano poizometryczng relaksacje migsni (PIR);

- ¢wiczenia sitowe z uzyciem 2/3 wartosci sity maksymalne;;

- dopuszczalne byto dzwiganie przedmiotéw o wadze do 5 kg.

> 8 tygodnia:

- kontrolne zdjecie RTG;
- ¢wiczenia czynne z oporem maksymalnym;

- brak ograniczen ruchowych.
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3.3 PUNKTY KONCOWE I NARZEDZIA BADAWCZE

Do oceny wynikéw leczenia wykorzystano nastepujace narzgdzia badawcze:

e OCENA RADIOLOGICZNA wg SKALI EATON-GLICKEL

— przedstawiona zostata w tabeli 3.1

Tabela 3.1 Ocena radiologiczna zaawansowania zmian zwyrodnieniowych - skala Eaton i Glickel [25]

Stadium | Objawy

1 obraz w RTG w normie lub poszerzenie szpary stawowej CMC1 z powodu
zapalenia blony maziowej

2 zwezenie szpary stawowej, osteofity lub ciala wolne do 2 mm $rednicy

3 zwezenie lub catkowita utrata szpary stawowej, osteofity, ciata wolne powyzej
2 mm S$rednicy

4 tak samo jak w stadium 3. + zmiany zwyrodnieniowe w ST (scaphotrapezial
joint)

e OCENA NATEZENIA BOLU - SKALA NRS

Do oceny natezenia dolegliwo$ci bolowych wykorzystano numeryczng skale oceny bolu
(ang. numerical rating scale, NRS). Pacjent zostat poproszony o ocen¢ nasilenia dolegliwosci
boélowych poprzez wskazanie liczby w przedziale od 0 do 10, gdzie ,,0” oznaczalo catkowity

brak bolu, a ,,10” — najwyzszy wyobrazalny poziom bolu.

e OCENA ZAKRESU RUCHU W STAWIE CMC1

Zakres ruchomosci w stawie nadgarstkowo-§rodrecznym kciuka (CMCI1), obejmujacy
zgiecie, wyprost, odwodzenie oraz opozycje, oceniano za pomocg standardowego goniometru

oraz testu wedtug Kapandji, zgodnie z zaleceniami oceny klinicznej funkcji reki [68, 69].

Pomiar zgiecia i wyprostu w stawie CMC1 (ryc. 10.)[68]

e Pozycja wyjSciowa: pacjent w pozycji siedzacej, przedrami¢ w supinacji, nadgarstek
ustawiony posrednio w ptaszczyznach strzatkowej i czotowej. Staw CMC1 w pozycji
neutralnej pomiedzy odwiedzeniem i1 przywiedzeniem. Stawy MCP 1 IP kciuka
ustawione w wyproscie, konczyna gorna rozluzniona;

e Stabilizacja ko$ci nadgarstka celem eliminacji kompensacyjnych ruchow;
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e Ustawienie goniometru:
— 0§ obrotu: powierzchnia dloniowa stawu CMC1;
— ramig blizsze: rownolegle do osi dlugiej kosci promieniowej;

— ramig dalsze: wzdhiz osi dhugiej pierwszej kosci §rodrecza po stronie

przysrodkowe;.

Rycina 10. Ocena zakresow ruchu w stawie CMC 1: pozycja wyjsciowa, zgiecie, wyprost [68]

Pomiar odwodzenia kciuka w stawie CMC1 (ryc.11.)
e Pozycja wyjsciowa: pacjent siedzi, przedrami¢ ustawione posrednio mi¢dzy pronacja
a supinacja, nadgarstek w pozycji posredniej w obu plaszczyznach. Staw CMCI
w neutralnej pozycji pomiedzy odwiedzeniem a przywiedzeniem; stawy MCP i1 IP
w wyproscie, konczyna gérna rozluzniona;
e Stabilizacja ko$ci nadgarstka oraz drugiej kosci $rodrecza;
e Ustawienie goniometru:
— 0§ obrotu: boczna cze$¢ wyrostka rylcowatego kosci promieniowej;
— ramig blizsze: wzdhuz osi dtugiej bocznej krawedzi drugiej kosci $rodrgcza
w kierunku stawu MCP 2;
— rami¢ dalsze: wzdluz bocznej powierzchni pierwszej kosci $rddrecza w

kierunku stawu MCP 1.

Ocena opozycji kciuka

Zakres opozycji kciuka oceniano przy uzyciu skali Kapandji, ktora umozliwia punktowa
oceng funkcji opozycyjnej w skali od 1 do 10, w zaleznosci od zakresu i precyzji ruchu
opozycyjnego [69]. Szczegotowa metodologia oraz ilustracja testu przedstawione zostaly na

Rycinie 12.[70]
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Rycina 11. Ocena zakresow ruchu w stawie CMCI: pozycja wyjsciowa, odwiedzenie [68]

Rycina 12. Ocena zakresu ruchu opozycji kciuka wedtug Kapandji [70]
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¢ OCENA SPRAWNOSCI FUNKCJONALNEJ KONCZYNY— SKALA
QuickDASH

Oceny sprawno$ci funkcjonalnej operowanej konczyny dokonano przy uzyciu
kwestionariusza QuickDASH (ang. Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand
Questionnaire). Narzgdzie to pozwala na ocen¢ zaréwno nasilenia objawow, jak i zdolnosci
do wykonywania codziennych czynno$ci z udziatem koficzyny gornej. Pacjent proszony byt o
udzielenie odpowiedzi na kazde pytanie, uwzgledniajac aktualny stan zdrowia w dniu
badania, poprzez zaznaczenie odpowiedniej wartosci liczbowej. W przypadku braku
mozliwosci wykonania danej czynnosci, nalezalo zaznaczy¢ najbardziej prawdopodobna
odpowiedz.

Wynik kwestionariusza obliczano na podstawie odpowiedzi na 11 pytan dotyczacych
ograniczen funkcjonalnych i objawow (kazde punktowane w skali od 1 do 5). Aby mozliwe
byto wyliczenie wyniku, wymagane bylo udzielenie odpowiedzi na co najmniej 10 z 11 pytan.
Sumg¢ punktow dzielono przez liczbe udzielonych odpowiedzi, uzyskujac $rednig wartos¢ w
przedziale od 1 do 5. Nastepnie wynik ten przeksztalcano do skali 0—-100 wedlug wzoru:
(Srednia — 1) x 25. Ostateczny wynik wyrazany jest w procentach, gdzie 0 oznacza brak
niepetnosprawnosci, a 100 — maksymalny stopien niepetnosprawnosci funkcjonalnej

konczyny goérnej [71].

e OCENA SILY CHWYTU GLOBALNEGO REKI

Oceny sity chwytu globalnego r¢ki dokonano przy uzyciu recznego dynamometru
hydraulicznego SAEHAN, ktory podaje wynik w kilogramach (do 90 kg). Pomiar
wykonywano w standardowej pozycji: rami¢ przywiedzione, staw tokciowy zgiety pod katem
90°, przedrami¢ w polozeniu posrednim, a nadgarstek w nieznacznym wyproscie (0-30°)
i lekkim odchyleniu tokciowym. Konczyna gorna pozostawata swobodnie wzdtuz tulowia,
z ustabilizowanym stawem tokciowym.

Badanie polegalo na trzykrotnym maksymalnym $ci$nigciu dynamometru,
z jednominutowymi przerwami mie¢dzy probami, aby zminimalizowaé wpltyw zmeczenia.

Ostateczny wynik stanowita §rednia warto$¢ z trzech pomiarow [71-73].
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3.3.1 Monitorowanie powiklan i ocena radiologiczna

W trakcie badania monitorowano réwniez wystepowanie powiklan pooperacyjnych
oraz przebieg leczenia w ocenie radiologicznej. Zgodnie z protokotem badania szczeg6lng
uwage zwracano na takie zdarzenia, jak: infekcja rany operacyjnej, uszkodzenia nerwow,
naczyn i $ciggien, zespot Sudecka, reakcja alergiczna na zastosowany implant, obluzowanie
panewki protezy CMCI1 Touch, jej zwichnigcia 1 uszkodzenia mechaniczne, ekstruzja
bioresorbowalnego implantu Regloint poza obreb stawu CMCI1 oraz brak osteointegracji
komponentow endoprotezy. Radiologiczna ocena leczenia miala na celu identyfikacje zmian
mogacych wplywa¢ na wynik kliniczny, takich jak przemieszczenia implantow, cechy
obluzowania czy brak zrostu. Ze wzgledu na duzg liczbe i réznorodnos¢ zgromadzonych
danych i rozleglo$¢ analizy, zar6wno powiktania, jak i szczegdélowa ocena radiologiczna nie
zostaly ostatecznie ujete w niniejszym opracowaniu jako samodzielne punkty koncowe (cho¢
ich szersza analiza byta pierwotnie planowana). Dane te postuzyly natomiast jako kryterium
selekcji — do analizy koncowej wiaczono wylacznie pacjentow, u ktorych nie stwierdzono
powiktan lub nieprawidlowos$ci mogacych w istotny sposéb zaburzy¢ oceng efektywnosci

leczenia. Szerzej omowiono te kwestie w dalszej czg$ci pracy — vide: Rozdzial 12.

3.4 METODY ANALIZY STATYSTYCZNEJ

Analizg statystyczng rozpoczeto od oceny porownywalnosci obu grup pod wzgledem
parametréow przedoperacyjnych, w celu weryfikacji skuteczno$ci przeprowadzonej
randomizacji. Przedstawiono mediany (IQR) oraz odsetki wraz z poziomami istotnosci dla
porownan pomiedzy grupg CMCI1 Touch (n = 47) a grupa Regloint (n = 48), obejmujacymi
pacjentéw spetniajacych kryteria wiaczenia i wykluczenia zgodnie z protokolem badania.
Pomimo zastosowania randomizacji, wykazano istotng statystycznie réznicg pomiedzy
grupami w zakresie wartosci uzyskanych w skali QuickDASH przed leczeniem operacyjnym

(p <0,001).
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Tabela 3.2 . Porownanie grup CMC1 Touch i RegJoint

CMC 1 Touch RegJoint
n Mediana (Q1-Q3) lub % n Mediana (Q1-Q3) lub % P
Pte¢ meska 47 48 0.54
wiek 47 57 ( 52 - 62) 48 57 ( 55 - 60 ) 0.71
nrs_0 47 7 ( 6 - 8 ) 48 7 ( 6 - 8 ) 0.67
zg 0 47 8 ( 7 - 9) 48 8 ( 7 - 9) 073
wyp_0 47 22 (20 - 22) 48 22 (20 - 22) 0.89
odw_0 47 30 ( 26 - 31) 48 30 ( 275 - 31 ) 0.72
opo_0 47 5 ( 4 - 6 ) 48 4 ( 4 - 6 ) 088
chwyt 0 47 8 ( 6 - 9) 48 7 ( 6 - 9 ) 096
DASH_O 47 69.1 ( 58.9 - 78.3 ) 48 79.2 ( 742 - 86.7 ) 0.0001

W celu zniwelowania roznic pomiedzy grupami, w kolejnym etapie analizy
zastosowano technike dopasowania (ang. matching) wzgledem wartosci przedoperacyjnych
w skali QuickDASH. Wykorzystano w tym celu powszechnie stosowang metod¢ oparta na
wskazniku sklonno$ci (ang. propensity score, wg Rubina [63]). Zgodnie z zalozeniami tej
metody, proces dopasowania objat wszystkie parametry przedoperacyjne.

Procedura zostata przeprowadzona z uzyciem narzedzia PROC PSMATCH (SAS
Institute), a nastepnie zweryfikowano, czy grupy nadal nie r6znig si¢ istotnie pod wzgledem
pozostatych zmiennych bazowych. Stopien dopasowania oceniono na podstawie rdznic
standaryzowanych (ang. standardized differences), ktore w wigkszo$ci przypadkdéw miescity
si¢ w granicach powszechnie akceptowalnych (<10%). Wyjatek stanowily nieznaczne
przekroczenia dla wieku (11,6%) 1 wyprostu (11,3%).

W wyniku przeprowadzonego dopasowania uzyskano dwie grupy poroéwnywalne
statystycznie, z ktorych kazda liczyta po 26 pacjentow. Charakterystyke dopasowanych grup
przedstawiono w rozdziale ,,Wyniki” (Tabela 4.1). Ostatecznej analizie statystycznej poddano
dane z potrocznej obserwacji lacznie 52 pacjentow: 26 leczonych z zastosowaniem
endoprotezy CMC1 TOUCH (grupa badana) oraz 26 leczonych implantem Regloint (grupa

kontrolna).
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Punktami koncowymi badania byty:

1. bezwzgledne wartosci wszystkich ocenianych parametrow: natezenie bolu (skala
NRS), zakres ruchomosci (uwzgledniajac zgiecie, wyprost, odwodzenie 1 opozycje
kciuka), sita chwytu globalnego re¢ki oraz wyniki na skali QuickDASH;

2. skuteczno$¢ leczenia operacyjnego, definiowana jako osiggniecie minimalnej istotnej
klinicznie poprawy, zgodnie z wartosciami progowymi (MCID) ustalonymi dla
kazdego z ocenianych parametrow funkcjonalnych; kryteria te opracowano na
podstawie przegladu literatury [57-59,61-66] z uwzglgdnieniem wlasnego

doswiadczenia klinicznego.

Opis metod statystycznych

Z uwagi na charakter analizowanych punktow koncowych (NRS, QuickDASH — skale
porzadkowe) oraz relatywnie niewielkg liczebnos$¢ grup (po 26 pacjentdow), zrezygnowano z
testow opartych na zatozeniu o normalnosci rozktadu ze wzgledu na ich ograniczong moc
statystyczng  w  matych probach. Zdecydowano si¢ na zastosowanie metod
nieparametrycznych, pomimo ich mniejszej mocy w poréwnaniu do metod parametrycznych.
Wszystkie analizy przeprowadzono z wykorzystaniem pakietu SAS (SAS Institute, SAS
User’s Guide, wersja 15.4, NC, 2024).

1. Analiza wartosci bezwzglednych:

Wyniki  punktow koncowych prezentowano jako mediany =z rozstgpami
migdzykwartylowymi (IQR) oraz pelnymi zakresami. Poréwnan migdzy grupami
dokonywano za pomocg testu rang Wilcoxona dla prob niezaleznych (PROC NPARIWAY).
Wyniki tych analiz przedstawiono w tabelach w pierwszej czesci wynikow kazdego punktu
koncowego 1 oznaczono literg ,,A”.

2. Analiza zmian w czasie:

Dla oceny istotno$ci zmian w obregbie kazdej z grup wykorzystano test rangowanych
znakow Wilcoxona dla préb zaleznych (PROC UNIVARIATE). Zmiany analizowano
pomiedzy kolejnymi punktami czasowymi: 4 tygodnie vs przed operacja (4t vs 0), 8 tygodni
vs 4 tygodnie (8t vs 4t), 6 miesigcy vs 8 tygodni (6m vs 8t).

Ze wzgledu na sze$¢ poréwnan dla kazdego parametru, przyjeto poziom istotnosci p <
0,009 (zgodnie z poprawka Bonferroniego) w celu kontroli ryzyka bledu wielokrotnych

poréwnan (multiple comparisons). Na rycinach oznaczano symbolem przypadki nieistotnych
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statystycznie r6éznic. Wyniki analiz zmian w czasie przedstawiono na rycinach i oznaczono
litera ,,B”.
3. Analiza ,,sukcesu terapeutycznego”:

Poréwnan miedzy grupami CMC1 Touch 1 Regloint w zakresie odsetka pacjentow
osiggajacych MCID (po 4 i 8 tygodniach oraz po 6 miesigcach) dokonano z zastosowaniem
regresji logistycznej (PROC LOGISTIC). Dla kazdego punktu koncowego przeprowadzono
dwie analizy: jednoczynnikowg oraz wieloczynnikowa (z kontrolg zmiennych: wiek, ple¢
1 ocena radiologiczna).

Dla kazdej grupy wyliczono bezwzgledny odsetek ,,sukcesow”. Efekt interwencji
przedstawiono w postaci ilorazu szans (OR), przyjmujac grupg Regloint jako referencyjng
(OR =1,00). Tabele z wynikami analiz oznaczono literg ,,C”.

4. Analiza zalezno$ci miedzy zmiennymi:

W celu oceny sily zwigzku pomiedzy warto$ciami punktow koncowych zastosowano analizg
korelacji rang Spearmana (PROC CORR), a wyniki wyrazono wspotczynnikiem r.
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4. WYNIKI

Przedstawione ponizej wyniki, zgodnie z przyjeta metodologia, zostaly zyskane po
skorygowaniu losowego przydziatu do grup (ang. randomization) w oparciu o metode PS

(ang. propensity score matching).

W pierwszej tabeli (Tabela.4.1, tzw. tabela charakterystyka) zostanie przedstawione
porownanie grup (CMC 1 TOUCH 1 Regloint) pod wzgledem warto$ci poczatkowych (przed
operacja).

Zasadniczy opis wynikoOw zostal zorganizowany w taki sposob, zeby kazde z zagadnien
dotyczace klinicznej oceny funkcji konczyny (wyniki w numerycznej skali bolu, zakresy
ruchomosci, sita chwytu globalnego reki oraz wyniki wg skali QuickDASH) byto omawiane
zgodnie z nastepujaca kolejnoscia:

1. pordéwnanie wartosci bezwzglednych miedzy grupami w poszczegodlnych punktach
czasowych (przed operacja, po 4 i 8 tygodniach oraz po 6 miesigcach; tabele
oznaczone literg A),

2. analiza bezwzglednych zmian w czasie obserwacji w kazdej z grup z osobna (ryciny
oznaczone literg B),

3. pordwnanie grup pod wzgledem szans na osiggniecie wartosci ,.klinicznie istotnych”
(MCID) w analizach jedno- i wieloczynnikowych (tabele oznaczone literg C),

4. przedstawienie zwigzkéw pomigdzy analizowanymi zmiennymi w kazdej z grup

(tabele korelacyjne).

4.1 CHARAKTERYSTYKA GRUPY BADANIEJ

Wsrdd badanych znalazto sie¢ 35 (67,3%) kobiet oraz 17 (32,7%) mezczyzn. Mediana
wieku pacjentow wynosita 57 lat, najmtodsza osoba miata 52 lata, a najstarsza 61 lat.
U wszystkich pacjentow stwierdzono praworecznos$¢, w 52 przypadkach (92,9%) operowano
konczyng gorng dominujacg. Porownanie badanych grup (tzw. charakterystyka)
przedstawiono w Tabeli 4.1. Analiza porownawcza wykazata zgodnos¢ pomiedzy badanymi
grupami pod wzgledem wszystkich ocenianych zmiennych — roznice standaryzowane (ang.

standardized difference) byly zblizone lub mniejsze od 10%.
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Tabela 4.1 Porownanie badanych grup pod wzgledem wartosci analizowanych zmiennych przed

operacja
Grupa | Grupa Il L. .
(CMC1 TOUCH) (RegJoint) Roznica
p standaryzowana
n=26 n=26 (%)
Med (IQR) / n (%) Med (IQR) / n(%) °
Wiek$ 57,0 (52,0 - 61,0) 57,0 (55,0-59,0) 0,51 11,6
Plec¢t 8,2
meska 8 (30,8 %) 9 (34,6 %)
1,00
zenska 18 (69,2 %) 17 (65,4 %)
Recznosét -
lewa 2 (7,7 %) 2(7,7 %)
1,00
prawa 24 (92,3 %) 24 (92,3 %)
Konczyna operowanat -
lewa 0 (0 %) 4 (14, 3 %)
0,11
prawa 28 (100%) 24 (85,7 %)
dominujaca 28 (100 %) 24 (85,7 %) 0,11
Natezenie bélu$
skala NRS 7,5 (7,0-8,0) 7,0 (7,0-8,0) 0,80 7,3
Zakres ruchomosci$
zgiecie 8,0 (7,0-9,0) 8,0 (7,0-9,0) 0,98 0,1
wyprost 22,0 (20,0 - 22,0) 22,0 (20,0 - 22,0) 0,92 11,3
odwodzenie 30,5 (29,0 - 31,0) 30,0 (27,0 - 31,0) 0,84 24
opozycja 4,5(4,0-6,0) 4,5(4,0-5,0) 0,89 3,3
Sita chwytu reki 8,0 (6,0-11,0) 7,0 (6,0 -11,0) 0,81 8,6
Skala Quick DASHS 74,3 (69,1 — 87,0) 78,2 (73,0-81,7) 0,94 0,8
Skala Eaton i Glickelt 8,0
stopien Il 10 (38,5 %) 9 (34,6 %)
1,000
stopien IV 16 (61,5 %) 17 (65,4 %)
Wyniki przestawiono jako:
§ - mediana (rozstep miedzykwartylowy, IQR); ¥ - n (procent, %); ,—” — nie brano pod uwage
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4.2 DOLEGLIWOSCI BOLOWE

Porownanie grup pod wzgledem nasilenia bolu — Tabela 4.2 A.
Do 4. tygodnia od operacji nie wykazano znamiennej statystycznie roznicy pomig¢dzy obiema
grupami. Po 8. tygodniach oraz po 6 miesigcach od zabiegu odnotowano znamienng
statystycznie réznice pomiedzy grupami, z warto§ciami poziomu istotno$ci wynoszacymi

odpowiednio p < 0,028 1 p <0,0001.

Tabela 4.2A Dolegliwosci bolowe wg skali NRS na kolejnych wizytach od operac;ji:
mediana I(QR)

Czas obserwacji od momentu operac;ji

GRUPA przed operacjg 4. tydzien 8. tydzien 6. miesigc

CMC 1TOUCH® 7,5 (7,0 - 8,0) 6,0(6,0-7,00 4,0(4,0-50) 0,0(0,0-0,0)

RegJoint 7,0 (7,0 - 8,0) 6,0(50-7,0) 50(40-60) 1,0(1,0-2,0)

P 0,80 0,12 0,028 0,0001

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnarn grup pod wzgledem NRS w kolejnych
punktach czasowych

Zmiany nasilenia bolu w czasie — Rycina 4.2 B.
Dolegliwosci bolowe w obu badanych grupach zmniejszaty si¢ w sposob istotny pomigdzy
wszystkimi porownywanymi wizytami:4. 1 0. tygodniem, 8. i 4., oraz pomi¢dzy 6 miesigcem i

8 tygodniem obserwacji. Poziom istotno$ci dla wszystkich réznic byt mniejszy od 0.0001.

Szanse osiggniecia minimalnej istotnej klinicznie poprawy (MCID - poprawa o co
najmniej 11 punktéw) — Tabela 4.2 C.
Po 4 tygodniach od operacji nie zaobserwowano istotnej roznicy pomiedzy grupami pod
wzgledem szans na osiagnigcie MCID dla skali NRS (odpowiednie warto$ci poziomow
istotnosci dla analiz jedno i wieloczynnikowych wynosilty odpowiednio: 0.39 i1 0.44). Po
8 tygodniach od operacji w grupie CMC1 TOUCH(w poréwnaniu z RegJoint) zaobserwowano

istotnie wyzsze odsetki pacjentow osiagajacych MCID, wynoszace odpowiednio: 92.3 i
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69.2%.(p = 0.049). W konsekwencji, w grupie CMC1 TOUCH szansa na osiggnigcie MCID
dla NRS bytla istotnie, ponad 5-krotnie wicksza niz w grupie Regloint(OR=5.33; 95CI: 1,01-
28.2).

Wykluczenie 3 czynnikow zakldcajacych (analiza wieloczynnikowa) nie zmienilo
wniosku co do istotnie wickszych szans osiggnigcia MCID dla NRS w grupie CMCl1
TOUCH- iloraz szans wynosit 8,12 (95% CI: 1,24-53,1; p = 0.028). Po 6 miesigcach od
operacji odsetki pacjentow z MCID dla NRS wynosity 100%.
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Rycina 4.2B Poréwnanie nasilenia bolu w skali NRS pomiedzy kolejnymi kontrolami

64



Tabela 4.2C Szansa na osiagni¢gcie MCID w czasie polrocznej obserwacji — poprawa o co najmnie;j

2 punkty w skali NRS

Szansa na osiggniecie MCID po 4 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 34,6 % 0,62 0,20-1,89 0,39
RegJoint 46,2 % 1,008
4-czynnikowa” 0,63 0,20-2,02 0,44

Szansa na osiggniecie MCID po 8 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 92,3 % 5,33 1,01-28,2 0,049 *
RegJoint 69,2 % 1,008
4-czynnikowa” 8,12 1,24-53,1 0,028 *

Szansa na osiggniecie MCID po 6 miesigcach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+ 0,00%-999,90+ 1,00
RegJoint 100,0 % 1,008
4-czynnikowa” 999,90+ 0,00%-999,90+ 1,00

* za MCID przyjeto poprawe wynikow w skali Quick DASH o co najmniej 11 pkt;

# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, ptci i oceny
radiologicznej;

§ wartos¢ 1 przyjeto jako poziom odniesienia dla RegJoint

*0,00 niemozliwa do oszacowania liczba znacznie mniejsza od 1,00, symbolika przyjeta zgodnie z
Systemem SAS;

999,90 niemozliwa do oszacowania liczba znacznie przekraczajgca 1,00, symbolika przyjeta zgodnie
z Systemem SAS
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4.3 ZAKRES RUCHOMOSCI KCIUKA

4.3.1 Zgiecie

Poréwnanie grup pod wzgledem zakresu zgiecia kciuka — Tabela 4.3A.
W grupie pacjentow operowanych z wykorzystaniem protezy CMC1 TOUCH osiggnieto
istotnie wigksze zgigcie kciuka niz w grupie Regloint. Po 4 tyg. réznica pomi¢dzy grupami
byta nieistotna statystycznie, natomiast po 8 tygodniach 1 6 miesigcach od operacji poziomy
istotnosci dla porownania grup pod wzgledem zgiecia kciuka wynosily odpowiednio:

p <0,015ip<0,001 (Tab. 4.3A).

Tabela 4.3A Zakres ruchu zgiecia kciuka na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w stopniach)

Czas obserwacji od momentu operac;ji

GRUPA przed operacjg — 4. tydzien — 8. tydzien — 6. miesigc
CMC1 TOUCH 8,0 (7,0-9,0) 10,0 (9,0 — 12,0) 12,0 (11,0—-13,0) 14,0 (14,0-14,0)
RegJoint 8,0 (7,0-9,0) 9,5 (8,0 -12,0) 10,5 (9,0-12,0) 13,0 (12,0—-14,0)
p 0,98 0,21 0,015 0,001

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnan grup pod wzgledem zakresu zgiecia w kolejnych
punktach czasowych

Zmiany zgiecia kciuka w czasie — Rycina 4.3 B.
Zakres ruchu pod wzgledem zgiecia w obu badanych grupach zwigkszatl si¢ w sposéb istotny
pomiedzy wszystkimi porownywanymi wizytami:4. i 0. tygodniem, 8. 1 4., oraz pomi¢dzy
6 miesigcem 1 8 tygodniem obserwacji. Poziomy istotnosci dla prawie wszystkich poréwnan

byly mniejsze od 0.001.

Szanse na osiagniecie minimalnej istotnej klinicznie poprawy (MCID - poprawa
o co najmniej 10,54°) — Tabela 4.3 C.
Po 4 tygodniach od operacji nie zaobserwowano istotnej réznicy pomi¢dzy badanymi grupami

pod wzgledem szans na osiggnigcie zalozonego MCID dla zakresu zgigcia kciuka
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(odpowiednie wartosci poziomow istotnosci dla analizy jedno i wieloczynnikowej wynosity
odpowiednio: 0,39 i 0,32). Po 8 tygodniach od operacji w grupie CMCI
TOUCH(w poréwnaniu do Regloint) zaobserwowano istotnie wyzsze odsetki pacjentow
osiggajacych wyzej okreslony zakres ruchomosci, wynoszace odpowiednio: 76,9 1 50,0%
(p<0.047). W konsekwencji, w grupie CMC1 TOUCH szansa na osiagni¢cie przyjetych
wartosci ,,sukcesu klinicznego” pod wzgledem zakresu zgigcia kciuka byta istotnie, ponad
3-krotnie wigksza niz w grupie Regloint (OR=3.33; 95CI: 1,01-10,9). Wykluczenie
3 czynnikdéw zakltdcajacych nie zmienito wniosku co do istotnie wigkszych szans osiggnigcia
granicznego zakresu ruchomos$ci w grupie CMC1 TOUCH- odpowiedni iloraz szans wynosit
3,79 (95% CI: 1,06-13,5; p<0.039). Po 6 miesigcach od operacji zalozony dla zgigcia kciuka
MCID osiagni¢to u niemal wszystkich leczonych os6b w kazdej z grup (odpowiednio 100

196,2%; p=0,95). Ze wzgledu na uzyskane liczebnosci nie oszacowano ilorazu szans (OR).
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Tabela 4.3C Szansa osiggni¢cia MCID pod wzgledem zgigcia kciuka w czasie potrocznej obserwacji

Szansa na osiggniecie MCID po 4 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI ¢]
1-czynnikowa  CMC1 TOUCH 42,3 % 1,65 0,53-5,16 0,39
RegJoint 30,8 % 1,00
4-czynnikowa” 1,80 0,56-5,83 0,32
Szansa na osiggniecie MCID po 8 tygodniach
Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI p
1-czynnikowa  CMC1 TOUCH 76,9 % 3,33 1,01-10,9 0,047 *
RegJoint 50,0 % 1,00
4-czynnikowa” 3,79 1,06-13,5 0,039 *
Szansa na osiggniecie MCID po 6 miesiacach
Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI ¢]
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+ 0,00%-999,90% 0,95
RegJoint 96,2 % 1,00
4-czynnikowa” 999,90 0,00%-999,90+ 0,75

za sukces uznano zgiecie co najmniej 10,54°

# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, ptci i oceny
radiologicznej;

¥ H¥niemozliwe do oszacowania liczby odpowiednio znacznie mniejsze od 1,00 lub znacznie
przekraczajgce 999, symbolika przyjeta zgodnie z Systemem SAS;
kolumna ,p” zawiera poziomy istotnosci dla szacowanych OR w kolejnych punktach czasowych
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4.3.2 Wyprost

Poréwnanie grup pod zakresu wyprostu kciuka — Tabela 4.4A.
W grupie pacjentow operowanych z wykorzystaniem protezy CMC1 TOUCH uzyskano
istotnie wigkszy zakres wyprostu kciuka, ale znamienng statystycznie roznice pomig¢dzy

grupami odnotowano po raz pierwszy po 6 miesigcach od operacji (p<0,001).

Tabela 4.4A Zakres ruchu wyprostu kciuka na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w stopniach)

Czas obserwacji od momentu operacji

GRUPA przed operacjg — 4. tydzien — 8. tydzien — 6. miesigc

CMC1 TOUCH 22,0(20,0-22,0) 22,0(22,0-24,0) 24,0(23,0-25,0) 29,0(29,0-29,0)

RegJoint 22,0 (20,0 -22,0) 22,5(22,0-25,0) 23,0 (22,0-25,0) 24,5 (24,0 - 26,0)

p 0,92 0,84 0,13 0,0001

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnan grup pod wzgledem zakresu wyprostu
w kolejnych punktach czasowych

Zmiany wyprostu kciuka w czasie — Rycina 4.4B.
Zakres ruchu pod wzgledem wyprostu w obu badanych grupach zwigkszal si¢ w sposéb
istotny pomig¢dzy prawie wszystkimi porownywanymi wizytami:4. i 0. tygodniem, 8. 1 4.
tygodniem, oraz pomiedzy 6 miesigcem i § tygodniem obserwacji. Poziomy istotnosci byty
mniejsze od 0.001. Jedynie w grupie Regloint nie zaobserwowano istotnej roznicy pod

wzgledem wyprostu pomiedzy 4. i 8. tygodniem od operacji (p<<0.25).
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Szanse na osiagniecie MCID pod wzgledem wyprostu kciuka (poprawa co najmniej
0 19,5°) — Tabela 4.4 B.
W czasie 6-miesi¢cznej obserwacji pacjentdw nie zaobserwowano istotnej réznicy pomiedzy
badanymi grupami pod wzgledem szans na osiggnigcie zmiany (poprawy) wyprostu o co
najmniej 19,5°. Odpowiednie warto$ci poziomoéw istotnosci dla analiz jedno
1 wieloczynnikowych wynosity odpowiednio: 0.39 10.56 po 4 tygodniach; 0,39 1 0,56 po 8
tygodniach oraz 0,96 1 0,95 po 6 miesigcach.
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Tabela 4.4CSzansa osiggniecia sukcesu w czasie potrocznej obserwacji — wyprost kciuka
€0 najmniej 19,5°

Szansa na osiggniecie MCID po 4 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 92,3 % 2,18 0,36-13,1 0,39
RegJoint 84,6 % 1,008
4-czynnikowa” 1,76 0,25-12,3 0,56

Szansa na osiggniecie MCID po 8 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 92,3% 2,18 0,36-13,1 0,39
RegJoint 84,6 % 1,00
4-czynnikowa” 1,76 0,25-12,3 0,56

Szansa na osiggniecie MCID po 6 miesigcach

Analiza Grupa MCID [%)] OR 95% CI P

1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+  0,00%-999,90% 0,96
RegJoint 96,2 % 1,00

4-czynnikowa” 8,28 0,00%-999,90% 0,95

* za sukces przyjeto osiggniecie wyprostu co najmniej 19,5°
# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, pici
i oceny radiologicznej;
+i ¥ niemozliwe do oszacowania liczby odpowiednio znacznie mniejsze od 1,00 lub znacznie
przekraczajgce 999, symbolika przyjeta zgodnie z Systemem SAS;
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4.3.3 Odwodzenie

Porownanie grup pod wzgledem zakresu odwodzenia kciuka — Tabela 4.5 A.
Podobne obserwacje do tych poczynionych dla wyprostu stwierdzono w zakresie odwodzenia
kciuka. Istotnie wigkszy zakres odwodzenia kciuka uzyskano grupie CMC1 TOUCH , przy
czym istotna rdéznica pod wzgledem tego parametru zostata zaobserwowana pomiedzy

grupami podczas ostatniego badania kontrolnego (po 6 miesigcach od operacji; p < 0,0001).

Tabela 4.5A Zakres ruchu odwodzenia kciuka na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w stopniach)

Czas obserwacji od momentu operacji

GRUPA przed operacjg — 4. tydzien — 8. tydzien — 6. miesigc

CMC1TOUCH 30,5(29,0-31,0) 32,0(29,0-33,0) 32,5(29,0-34,0) 38,5(38,0-39,0)

RegJoint 30,0 (27,0 -31,0) 30,5(30,0-32,0) 30,5(30,0-32,0) 34,0(32,0-37,0)

p 0,84 0,19 0,09 0,0001

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnan grup pod wzgledem odwodzenia w kolejnych
punktach czasowych

Zmiany odwodzenia kciuka w czasie — Rycina 4.5 B.
W grupie CMC1 TOUCH osiagni¢to istotny wzrost zakresu odwodzenia kciuka w ciagu
pierwszych 4 tygodni i pomigedzy 8. tygodniem i 6. miesigcem od operacji (w obu
przypadkach p<0.0001), natomiast w grupie Regloint istotny wzrost odwodzenia

zaobserwowano mig¢dzy 8. tygodniem 1 6. miesigcem od operacji (p<0.0001).
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Szanse na osiagniecie MCID pod wzgledem odwodzenia kciuka(zmiana zakresu
ruchu powyzej 42,1°) — Tabela 4.5 B.

W badanym materiale nie osiggni¢to zmiany w zakresie odwodzenia kciuka spetniajacej
kryteria zalozonego MCID u zadnego z leczonych chorych, nawet po 6 miesigcach od
operacji.

Uzyskiwane w czasie 6-miesigcznej obserwacji wartosci maksymalnego zakresu ruchu
odwodzenia kciuka przedstawiono ponizej w formie histogramow — Rycina 4.5C, ktore
obrazuja wyzsze wartosci zakresu tego ruchu uzyskiwane w grupie CMC1 TOUCH(na rycinie
wartosci osi pionowych zostaly dostosowane do zakresu zmiennosci danej zmiennej, w celu

zachowania czytelnosci wykresow).
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4.3.4 Opozycja

Porownanie grup pod wzgledem opozycji kciuka — Tabela 4.6A.
W badaniu analizowano rowniez zakres ruchu opozycji kciuka, odnotowujac znamienne
statystycznie rdéznice pomiedzy obiema grupami w 8 tygodniu i 6 miesigcu po operacji

(p <0,0001) — wieksza opozycje uzyskiwano w grupie CMC1 TOUCH.

Tabela 4.6A Zakres ruchu opozycji kciuka na kolejnych wizytach od operacji (wyniki wyrazone w

stopniach)
Czas obserwacji od momentu operagciji
GRUPA przed operacjg — 4. tydzien — 8. tydzien — 6. miesigc
CMC1 TOUCH 4,5 (4,0-6,0) 6,0 (5,0-7,0) 7,0 (7,0 -8,0) 9,0 (9,0 - 10,0)
RegJoint 4,5 (4,0-5,0) 5,0 (5,0-7,0) 5,5(5,0-7,0) 8,0 (7,0 - 8,0)
p 0,89 0,10 0,0001 0,0001

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnan grup pod wzgledem opozycji kciuka
w kolejnych momentach czasu od operacji

Zmiany opozycji kciuka w czasie — Rycina 4.6 B.
W grupie CMC1 TOUCH osiagnigto istotny wzrost zakresu odwodzenia kciuka w ciagu
pierwszych 4. tygodni i pomigdzy 8 tygodniem i 6. miesigcem od operacji (w obu
przypadkach p<0.0001), natomiast w grupie RegJoint istotny wzrost zakresu ruchu opozycji

zaobserwowano mig¢dzy 8. tygodniem 1 6. miesigcem od operacji (p<0.0001).

Szanse na osiagniecie MCID pod wzgledem opozycji kciuka (uzyskanie przez
pacjenta przynajmniej 6 pkt. w skali wg Kapandji [69] ) — Tabela 4.6C.
Po 4 tygodniach od operacji w grupie CMC1 TOUCH zaobserwowano wyzsze odsetki
pacjentdw osiggajacych przynajmniej 6 pkt. w skali Kapandji, wynoszace odpowiednio: 65,4 i

38.5% (wyniki na granicy istotno$ci statystycznej; wartosci poziomdw istotnosci dla analiz
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jedno 1 wieloczynnikowych wynosity odpowiednio: 0.06 1 0.05). Po 8 tygodniach od operacji
nie zaobserwowano istotnej réznicy pomiedzy grupami pod wzglegdem analizowanego
parametru. Zatozony prog MCID osiagneli wszyscy pacjenci (100%) z grupy CMC1 TOUCH
po 8 tygodniach od operacji oraz wszyscy pacjenci (100%) z grupy Regloint po 6 miesigcach
od operacji. Ze wzgledu na uzyskane liczebnosci nie oszacowano ilorazu szans (OR) po 6

miesigcach od operacji.

10
0001 .0001 .0001

] — ®
CMC 1 Touch
L

e -
£ I RegJoint™
4 |

.0035 (NS) .13 (NS) .0001

Y-8 i 6m

Zakres ruchomosci — opozycja- (stopnie)

Czas od operacji

Rycina 4.6BPorownanie zakresu ruchomosci — opozycja kciuka pomigdzy grupami
w kolejnych punktach czasowych

76



Tabela 4.6C Szansa osiggnigcia MCID w czasie potrocznej obserwacji zakres ruchu
opozycji kciuka

Szansa na osiggniecie MCID po 4 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI ¢]
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 65,4 % 3,02 0,98-9,36 0,06
RegJoint 38,5 % 1,008
4-czynnikowa” 2,96 0,95-9,27 0,05

Szansa na osiggniecie MCID po 8 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p

1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+ 0,00%-999,90# 0,12

RegJoint 50,0 % 1,008

4-czynnikowa® 6,77 0,68-67,2 0,10

Szansa na osiggniecie MCID po 6 miesiacach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI ¢]

1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+ 0,00%-999,90%# 0,94

RegJoint 100,0 % 1,008

4-czynnikowa” 999,90+ 0,00%-999,90%+ 0,93

* za sukces przyjeto osiggniecie uzyskanie przez pacjenta przynajmniej 6 pkt. w skali wg
Kapandji
# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, pici
i oceny radiologicznej;
*i ¥ niemozliwe do oszacowania liczby odpowiednio znacznie mniejsze od 1,00 lub znacznie
przekraczajgce 999, symbolika przyjeta zgodnie z Systemem SAS;
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4.4 SILA CHWYTU GLOBALNEGO REKI

Poréwnanie grup pod wzgledem sily globalnego chwytu reki-Tabela 4.7 A.

Na wszystkich kontrolach pooperacyjnych uzyskiwano znacznie lepsze wyniki pod wzgledem
omawianego parametru w grupie operowanej implantem CMCI1 TOUCH(we wszystkich
punktach czasowych odnotowano znamienng statystycznie rdznic¢ pomig¢dzy grupami na

poziomie p < 0.001).

Tabela 4.7A Sita chwytu globalnego reki na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w kilogramach [kg])

Czas obserwacji od momentu operaciji

GRUPA przed operacjg — 4. tydzien — 8. tydzien — 6. miesigc

CMC1 TOUCH  8,0(6,0-11,0) 12,0 (9,0 - 14,0) 17,5 (15,0 - 23,0) 32,0 (29,0 - 35,0)

RegJoint 7,0 (6,0 — 11,0) 7,0 (5,0 - 9,0) 11,0 (9,0-13,0) 19,5 (17,0 - 23,0)

p 0,82 0,000*** 0,000 *** 0,000***

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnan grup MCM 1 Touch i RegJoint pod
wzgledem sity chwytu reki w kolejnych punktach czasowych

Zmiany sily chwytu globalnego reki w czasie — Rycina 4.7 B.
W grupie CMC1 TOUCH osiaggano istotny wzrost sity chwytu reki w ciggu pierwszych 4
tygodni 1 pomiedzy 4. 1 8 tygodniem oraz pomigedzy 8 tygodniem i1 6. miesigcem od operacji
(poziomy istotnosci wynosity p<0.0001), natomiast w grupie Regloint istotny wzrost
odwiedzenia zaobserwowano miedzy 4. i 8 tygodniem oraz pomiedzy 8 tygodniem i 6.

miesigcem od operacji (p<0.0001).

Szanse na osiggniecie MCID pod wzgledem sily globalnego chwytu reki (poprawa
o co najmniej 6,5 kg) — Tabela 4.7 C.
Po 4 tygodniach od operacji w grupie CMC1 TOUCH zaobserwowano wyzsze odsetki
pacjentdw osiagajacych MCID, wynoszace odpowiednio: 26,9 i 7,69% (wyniki na granicy

istotnosci statystycznej; wartosci poziomow istotnosci dla analiz jedno 1 wieloczynnikowych
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wynosily odpowiednio: 0.08 1 0.07). Po 8 tygodniach od operacji w grupie CMC1 TOUCH
zaobserwowano istotnie wyzsze odsetki pacjentow osiggajacych zatozony MCID, wynoszace
odpowiednio: 96,2 1 26,9% (p<0.0001). W konsekwencji, w grupie CMC1 TOUCH szansa na
osiggniegcie MCID dla omawianego parametru byla istotnie, ponad 67-krotnie wigksza
(analiza jednoczynnikowa: OR=67,86; 95CI: 7,68-559,4). Niemal wszyscy chorzy w tej
grupie (96,2%) osiagneli MCID po 8 tygodniach od operacji, z kolei po 6 miesigcach od
operacji MCID uzyskali wszyscy chorzy (100%) w grupie CMC1 TOUCH oraz 96,2% o0s6b
w grupie Regloint. Ze wzgledu na uzyskane liczebnosci nie oszacowano ilorazu szans (OR)

po 6. miesigcach obserwacji.
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Tabela 4.7C Szansa osiggni¢cia MCID pod wzglgdem globalnej sity chwytu reki w czasie polrocznej
obserwacji — poprawa o co najmniej 6.5 kg

Szansa na osiggniecie MCID po 4 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI ¢]
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 26,9 % 4,42 0,82-23,8 0,08
RegJoint 7,69 % 1,00
4-czynnikowa” 5,32 0,88-32,1 0,07
Szansa na osiggniecie MCID po 8 tygodniach
*Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 96,2 % 67,86 7,68-559,4 0,0001 ***
RegJoint 26,9 % 1,00
4-czynnikowa” 999,90+ 0,00%-999,90+ 0,93
Szansa na osiggniecie MCID po 6 miesigcach
Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI 0]
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+ 0,00%-999,90+ 0,96
RegJoint 96,2 % 1,00
4-czynnikowa” 999,90% 0,00%-999,90% 0,96

* za sukces przyjeto osiggniecie poprawy sity chwytu o co najmniej 6.5 kg

# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, pici
i oceny radiologicznej;

*i ¥ niemozliwe do oszacowania liczby odpowiednio znacznie mniejsze od 1,00 lub znacznie
przekraczajgce 999, symbolika przyjeta zgodnie z Systemem SAS;
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4.5 SKALA QuickDASH

Poréwnanie grup pod wzgledem wynikow w skali QuickDASH — Tabela 4.8 A.
Zaobserwowane wyniki wskazujag na uzyskiwanie wyzsze] punktacji przez pacjentow
w grupie CMC1 TOUCH- we wszystkich punktach czasowych stwierdzono w tej grupie
statystycznie lepsze wyniki, z r6znicg pomiedzy grupami na poziomie istotno$ci statystycznej

(p<0.001).

Tabela 4.8A Wyniki uzyskane w skali QuickDASH na kolejnych wizytach od operacji

Czas obserwacji od momentu operaciji

GRUPA przed operacjg — 4. tydzien — 8. tydzien — 6. miesigc

CMC1 TOUCH 74,3 (69,1-87,0)  58,1(50,0—68,2) 40,0 (30,0—45,1) 26,7 (20,0 — 37,0)

RegJoint 78,2 (73,0-817)  77,6(652—-86,2) 584 (50,0-62,0) 48,4 (34,5-56,1)

p 0,94 0,0001 0,0001 0,0001

Dolny wiersz (p) zawiera poziomy istotnosci dla poréwnan grup MCM 1 Touch i Regloint pod wzgledem
sity chwytu reki w kolejnych punktach czasowych

Zmiany punktacji w skali QuickDASH w czasie — Rycina 4.8 B.
Istotne zmiany na skali QuickDASH zostaty osiagni¢te pomigdzy wszystkimi wizytami w
grupie CMC1 TOUCH i pomiedzy 4. i 8. tygodniem oraz 8. tygodniem i 6. miesigcem w
grupie Regloint. Wszystkim istotnym roznicom odpowiadaty poziomy istotnosci ponizej

0.0001.

Szanse na osiagniecie MCID pod wzgledem punktacji wg skali QuickDASH
(poprawa o co najmniej 11 pkt.) — Rycina 4.8 B.
Po 4 tygodniach od operacji minimalng istotng klinicznie poprawe (MCID) w skali
QuickDASH uzyskiwano znamiennie statystycznie cze$ciej w grupie CMC1 TOUCH niz w
grupie Regloint, odpowiednio w 76,9% i 19,2% przypadkow. Szansa na uzyskanie MCID w
grupie CMC1 TOUCH byta 14-krotnie wicksza niz w RegJoint (OR = 14,0; 95% CI:3,68-
53,2; p<0,0001), po wykluczeniu wplywu czynnikow zaktocajacych (analiza
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wieloczynnikowa) szansa na osiggnigcie MCID wynosita 16,8 (OR = 16,8; 95% CI: 4,00-
70,6; p < 0,0001).

Po 8 tygodniach od operacji minimalng istotng klinicznie poprawe (MCID) w skali
QuickDASH czgsciej uzyskiwano w CMC1 TOUCH(96,2 vs. 80,8% chorych). Szansa na
uzyskanie MCID byta wigksza w tej grupie zaréwno w przypadku analizy jednoczynnikowej
(5,59; p=0,12) jak 1 wieloczynnikowej (6,77; p = 0,10).

Po 6 miesigcach od operacji minimalng istotng klinicznie poprawe (MCID) w skali
QuickDASH uzyskano u wszystkich pacjentow z CMC1 TOUCH(100%) 1 92,3% o0s6b
operowanych z zastosowaniem implantu ReglJoint. Ze wzgledu na uzyskane liczebnos$ci nie

oszacowano ilorazu szans (OR) po 6 miesigcach od operacji.
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Rycina 4.8BPoroéwnanie wartosci uzyskanych w skali QuickDASH
pomigdzy kolejnymi wizytami
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Tabela 4.8C Szansa osiggni¢cia MCID w czasie poirocznej obserwacji — poprawa o co najmniej 11
pkt.wg skali QuickDASH

Szansa na osiggniecie MCID po 4 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI ¢]
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 76,9 % 14,0 3,68-53,2 0,0001***
RegJoint 19,2 % 1,008
4-czynnikowa” 16,8 4,00-70,6 0,0001***

Szansa na osiggniecie MCID po 8 tygodniach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% CI p
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 96,2 % 5,59 0,64-55,0 0,12
RegJoint 80,8 % 1,008
4-czynnikowa” 6,77 0,68-67,2 0,10

Szansa na osiggniecie MCID po 6 miesigcach

Analiza Grupa MCID [%] OR 95% ClI ¢]
1-czynnikowa CMC1 TOUCH 100,0 % 999,90+ 0,00%-999,90+ 0,94
RegJoint 92,3 % 1,008
4-czynnikowa” 999,90%  0,00%-999,90% 0,95

* za MCID przyjeto poprawe wynikow w skali Quick DASH o co najmniej 11 pkt;
# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, ptci i oceny
radiologicznej;
# analiza badajgca wptyw implantacji protezy CMC1 TOUCH po wykluczeniu: wieku, ptci
i oceny radiologicznej;
i ¥ niemozliwe do oszacowania liczby odpowiednio znacznie mniejsze od 1,00 lub znacznie
przekraczajgce 999, symbolika przyjeta zgodnie z Systemem SAS
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4.6 ANALIZA KORELACJI

Ponizej przedstawiono zwigzki

pomie¢dzy badanymi

parametrami

(osobno

w grupach leczonych metoda CMC1 TOUCH i Regloint, dla kazdego z analizowanych

punktow czasowych: przed operacja 1 na kolejnych wizytach po 4 i1 8 tygodniach oraz

po 6 miesigcach od operacji) — Tabele 9.1 - 9.4.

Tabela. 9.1 Korelacje badanych punktéow koncowych — przed operacja

NRS-bdl
ZGIECIE
T WYPROST
(&)
o |
o
|—
o K ODWIEDZENIE
=
o
g
S OPOZYCJA
O
QUICK DASH
SIkA CHWYTU

Grupa Il (RegJoint)

N
o
&
%

-0,57
0,002
-0,39
0,046
-0,1
0,63
-0,51
0,008
+0,14
0,48
-0,69

<.0001

+0,21
0,29
+0,22
0,29
+0,29
0,15
-0,36
0,07
+0,38
0,06

+0,33
0,170
+0,00
0,99
-0,27
0,19
+0,08
0,68

-0,05
0,79
-0,05
0,80
+0,13
0,54

-0,1
0,64
+0,38
0,06

+0,11
0,60
-0,19
0,34
-0,04
0,86
+0,15
0,46
-0,27
0,17

-0,02

0,90

+0,28
0,17
+0,02
0,91
+0,15
0,46
+0,39
0,049
-0,04
0,83

Przedoperacyjne wyniki korelacji (tab. 9.1) pomigdzy wszystkimi analizowanymi

skalami (wykonane osobno dla kazdej z badanych grup) nie wykazaty istotnych rozbieznosci.
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Nie stwierdzono, aby kierunek korelacji pomigdzy skalami w jednej z grup byt odmienny od
tego, jaki zaobserwowano w drugiej z nich. Stwierdzano, ze istotny zwigzek w jednej z grup
byt taki sam, jak w grupie drugiej —np. korelacja parametréw: ,,opozycja” i ,,NRS-bol”; w
grupie CMC1 TOUCH wspodtczynnik korelacji dla tych parametréw byt rowny -0.51
(P<.008), a grupie Regloint wynosit -0.44 (p<.026) — w obu grupach w zgodny spos6b

manifestowat si¢ obraz kliniczny choroby, wigkszej opozycji towarzyszyt mniejszy bol.

Tabela 9.2 Korelacje pomigedzy punktami koncowymi po 4 tygodniach od operacji
Grupa Il (RegJoint)
n=26

g §
< AN

&

N S 3 >

§ & & § £

S v SN

C ¥ & S s
S S

0,54 -022 -045 -054 029 -0,26
NRS-bd| 1
0,005 028 002 0004 015 0,21
-0,62 066 055 066 -0,14 025
ZGIECIE 1
0,001 0 0,004 0 051 0,21
_ -0,159 -0,07 059 063 -006 0,16
T WYPROST 1
) 044 0,74 0,001 0,001 075 042
o
= -0,31 0,10 0,36 058 0116 0,18
O & |ODWIEDZENIE 1
s ¢ 013 064 007 0,002 044 0,39
© -0,55 047 0,06 0,29 -0,32 0,20
S OPOZYCJA 1
o 0,003 0,014 076 0,15 011 0,32
008 -030 016 030 0,08 -0,05
QUICK DASH 1
069 014 045 0,13 0,7 0,83
-0,48 006 -004 038 040 0,13
SILA CHWYTU 1
0,013 077 083 006 0046 0,52

Z kolei, gdy tylko w jednej z grup analizowany zwiagzek byl istotny w sensie
statystycznym, to okazywalo si¢, ze w drugiej z nich (pomimo braku istotnosci) kierunek
zaleznos$ci byl taki sam. Przyktadem takiej sytuacji moze by¢ istotna statystycznie dodatnia
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korelacja dla parametréw ,,wyprost” i ,,zgigcie” w grupie Regloint (r=+0.51; p<0.008)
i nieistotna korelacja o tym samym kierunku w grupie CMC1 TOUCH(r=+0.21; p<0.29),
ktora — mimo nieistotnosci — wskazywata na takie samo powigzanie tych skal.

Przyktadem odmiennych kierunkoéw zaleznosci jest zwiazek ,,wyprostu” i ,,NRS-bol”.
Korelacja tych parametrow byla ujemna w grupie CMC1 TOUCH(r=-0.39, p<0.046), ale
dodatnia w grupie Regloint (r=+0.12, p<0.57). Jednakze nieistotno$¢ zwigzku w drugiej

grupie nie wskazuje na odmienny sposob odczuwania dolegliwo$ci w obu grupach.

Tabela 9.3 Korelacje pomigdzy punktami koncowymi po 8 tygodniach od operacji

Grupa Il (RegJoint)

n=26
v & N y g L
S O & ¥ & & S
3 & L& S A o D
g 9 & & & §
VoS s 8§ S

045 -018 -036 -036 049 -0,19
NRS-bdl 1
0,021 0,37 0,07 0,07 0,012 0,34
-0,39 0,61 0,49 054 -014 052
ZGIECIE 1
0,046 0,001 0,011 0,004 048 0,006
_ 0,27 0,09 0,60 060 004 0,31
T WYPROST 1
< 0,18 0,66 0,001 0,001 085 0,12
o
= 027 004 034 060 -020 0,20
o K ODWIEDZENIE 1
= L 0,18 0,86 0,09 0,001 0,34 0,34
© 046 035 0,16 0,38 0,53 0,38
S OPOZYCJA 1
%) 0,018 0,08 045 0,06 0,006 0,05
0,04 002 -016 -015 0,15 -0,19
QUICK DASH 1
085 091 045 0,47 0,47 0,35
048 -019 0,16 0,39 0,39 -0,12
SIkA CHWYTU 1
0,013 034 042 0,049 0,050 0,56

Po 4 i 8 tygodniach oraz 6 miesiacach od operacji (tab. 9.2, 9.3, 94)
zaobserwowano analogiczne korelacje pomiedzy badanymi skalami, z tymi jakie
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zaobserwowano przed operacja. Nie stwierdzono, aby ktorys ze zwigzkéw w jednej z grup byt

inny od tego jaki stwierdzono w drugiej z nich.

Tabela 9.4Korelacje pomigdzy punktami koficowymi po 6 miesigcach od operacji
Grupa Il (RegJoint)
n=26

4 > D

N

3 & & £ & & §

3 & & o A o ]
¢ & § ¢ S NS
v S S &

S $
044 0,02 -016 -0,23 009 -0,14
NRS-bol 1
0,025 0,94 0,43 0,25 0,65 0,49
-0,04 0,41 0,40 054 -005 0,20
ZGIECIE 1
0,86 0,037 0,04 0,005 0,82 0,34
. 0,28 0,38 0,38 0,58  -0,01 0,09
T WYPROST 1
S 0,16 0,06 0,05 0,002 0,96 0,65
o
= 002 059 043 056 -0,03 0,20
S & |ODWIEDZENIE 1
= i 0,92 0,001 0,028 0,003 0,89 0,32
‘© 0,04 042 0,38 0,74 -0,07 0,21
S OPOZYCJA 1
5} 0,83 0,034 0,05 <.0001 0,73 0,31
0,33 0,30 -0,05 027 0,13 -0,30
QUICK DASH 1
01 0,13 0,8 0,18 0,53 0,14
0,17 023 0,05 0,08 0,03 0,12
SIkA CHWYTU 1
042 0,26 0,81 0,69 0,9 0,55

Konkluzja: zatem, na podstawie braku rozbieznosci pomigdzy grupami CMCI
TOUCH 1 Regloint, pomimo wzigcia pod uwage 21 zwigzkow, mozemy wnioskowaé o
podobienstwie obserwowanego pooperacyjnego obrazu klinicznego miedzy grupami

pacjentow przeznaczonych do dwdch analizowanych w badaniu terapii.
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5. DYSKUSJA

Choroba zwyrodnieniowa stawu nadgarstkowo-$rodrecznego kciuka (CMC1) stanowi
jedng z najczestszych przyczyn bolu i dysfunkeji reki, prowadzac do deformacji, ograniczenia
zakresu ruchu, niestabilno$ci stawu oraz oslabienia sity chwytu globalnego 1 szczypcowego
[1-3]. Konsekwencje te moga powodowac istotng niepelnosprawnos¢ funkcjonalna,
szczegOlnie u kobiet po menopauzie oraz w populacji oséb starszych. Epidemiologiczne
znaczenie rizoartrozy wzrasta wraz ze starzeniem si¢ populacji — szacuje si¢, ze radiologiczne
cechy choroby wystepuja u okoto 25% kobiet i 8% mezczyzn powyzej 55. roku zycia.
Dysproporcja plciowa moze by¢ zwigzana z wplywem gospodarki hormonalnej kobiety;
okoto 30% przypadkow rizoartrozy u kobiet pojawia si¢ w okresie okolomenopauzalnym
[74].

System klasyfikacji Eatona—Glickela pozostaje powszechnie stosowanym narz¢dziem
radiograficznej oceny stopnia zaawansowania choroby zwyrodnieniowej stawu CMCI1 [2, 35,
75]. Nalezy jednak podkresli¢, ze obraz radiologiczny nie zawsze koreluje z nasileniem
objawéw klinicznych, a decyzje terapeutyczne sg w duzej] mierze uzaleznione od
subiektywnie odczuwanego bolu, ograniczen funkcjonalnych oraz oczekiwan pacjenta [2, 35,
39, 40]. Ogoélnym celem leczenia, zarowno zachowawczego, jak i operacyjnego, jest
ztagodzenie bolu, poprawa ruchomosci kciuka oraz zapewnienie stabilno$ci stawu przy
zachowaniu mozliwie najlepszej sity chwytu.

Leczenie niechirurgiczne pozostaje metodg pierwszego wyboru 1 obejmuje
modyfikacje aktywnos$ci, farmakoterapi¢ (doustne leki przeciwbdlowe, NLPZ, siarczan
chondroityny), unieruchomienie w ortezie, fizjoterapi¢ (terapia manualna, laseroterapia, fala
uderzeniowa, magnetoterapia, krioterapia, balneoterapia) oraz iniekcje dostawowe
(kortykosteroid, kwas hialuronowy, osocze bogatoptytkowe) [3, 76]. Interwencje chirurgiczne
sa wskazane, gdy objawy nie zostaja opanowane pomimo odpowiednio prowadzonego
leczenia zachowawczego. Autorzy zalecaja rozwazenie kwalifikacji do leczenia operacyjnego
w przypadku braku poprawy po 3-6 miesigcach terapii zachowawczej, a dane
z piSmiennictwa wskazuja, ze do 36% pacjentéw leczonych pierwotnie zachowawczo poddaje
si¢ zabiegowi chirurgicznemu w okresie 2—7 lat [77, 78].

Wspdtczesnie stosowane zabiegi chirurgiczne w leczeniu rizoartrozy mozna podzieli¢
na metody stosowane we wczesnym etapie choroby (I-II stopien wedlug Eatona), obejmujace
m.in. rekonstrukcje wiezadtowa, osteotomie, odnerwianie czy artroskopi¢, oraz techniki
zarezerwowane dla zaawansowanych stadiow (III-IV stopien wedlug Eatona), takie jak

trapezektomia, artrodeza, endoprotezoplastyka czesciowa i catkowita [3, 79, 80]. Kluczowym
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wyzwaniem klinicznym pozostaje brak konsensusu co do optymalnej metody leczenia
operacyjnego zaawansowanej rizoartrozy. Dotychczas nie wykazano jednoznacznej
wyzszosci ktorejkolwiek z proponowanych technik [40, 81, 82], a spektrum stosowanych
zabiegow obejmuje osteotomi¢ wyprostna, artroskopi¢ z oczyszczeniem stawu (debridement),
samg trapezektomi¢ (TRAP), trapezektomi¢ z rekonstrukcja wigzadtowa 1 wstawieniem
sciggna (LRTI), trapezektomi¢ z plastyka hamakows, artrodeze, alloplastyke interpozycyjna
z uzyciem spacerow dynamicznych oraz totalng alloplastyke stawu (joint replacement, JR).

Historycznie jedna z pierwszych technik stosowanych w leczeniu cigzkiej choroby
zwyrodnieniowej stawu CMC byla trapezektomia, opisywana juz od 1949 roku [45, 83].
Zabieg ten moze by¢ wykonywany jako trapezektomia calkowita lub czg¢$ciowa,
z interpozycja (Sciegno, chrzastka chrzestno-zebrowa) lub bez, z plastyka wigzadet lub bez, z
plastyka hamakowa lub bez, z tymczasowym unieruchomieniem lub bez. R6zne modyfikacje
zapewniaja od 80% do 90% bezbdlowych wynikow leczenia, s3 stosunkowo proste
technicznie, szeroko dostgpne, nie maja istotnych przeciwwskazan i sg relatywnie niedrogie.
Jednoczesnie obarczone sg istotnymi wadami, takimi jak skrocenie kolumny kciuka (nawet w
40% przypadkow), dlugi okres rekonwalescencji, zmniejszenie sity chwytu dwupunktowego,
rozw0j lub nasilenie przeprostu w stawie $rddreczno-paliczkowym, niestabilno$¢ I kosci
sroédrecza czy zwigkszone obcigzenia todeczkowato-§rodreczne wynikajace z proksymalnej
migracji kciuka [3,48,83]. W prospektywnym badaniu Ulricha-Vinthera i wsp. poréwnujagcym
proteze stawu z plastyka interpozycyjna ze wstawka $ciggna wykazano, ze pacjenci z
protezami stawowymi o0siagaja szybsza rekonwalescencje, lepszy komfort oraz lepsza site 1
zakres ruchu w poréwnaniu z plastyka interpozycyjna, bez zwigkszonego ryzyka powiklan w
rocznej obserwacji.

Alternatywa dla klasycznej trapezektomii jest endoprotezoplastyka czesciowa
z wykorzystaniem implantéw interpozycyjnych (spacero6w) wchtanialnych (np. Regloint) lub
niewchianialnych (np. PyroDisc), a takze protez cze$ciowych (np. NuGrip). Implanty
interpozycyjne majg ksztalt dysku, natomiast endoprotezy czesciowe — trzpienia z glowa
przypominajacg proteze catkowita. Ich zadaniem jest utrzymanie przedoperacyjnej dtugosci
kciuka po czg$ciowej resekcji kosci tworzacych CMC1, a nastepnie umozliwienie powstania
stabilnego ,,pseudostawu” w wyniku bliznowacenia. Zaleta tej metody jest szybki czas
rehabilitacji, ustgpienie dolegliwosci bolowych oraz dobry powr6t funkcji kciuka.
W pismiennictwie podaje si¢ okoto 90% przezywalnosci implantu PyroDisc w 5-letnim
okresie obserwacji, a w porownaniu z LRTI wykazano podobne subiektywne i obiektywne

wyniki pooperacyjne, z istotnie wicksza poprawa sity chwytu w grupie z implantem
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pyrokarbonowym. W przypadku konieczno$ci rewizji nie ma przeciwwskazan do wykonania
klasycznej trapezektomii, co stanowi istotng zalete tej metody. Do najczestszych powiktan
towarzyszacych implantom interpozycyjnym nalezg dyslokacje, reakcje zapalne oraz infekcje
[3, 84].

Kolejng grupe metod stanowia catkowite endoprotezy stawu CMCI1 (total CMCI1
prosthesis — TCP), rozwijane od blisko 50 lat. Pierwsza TCP, opracowana przez de la
Caffiniere’a, miata form¢ miniaturowej protezy biodra 1 zapoczatkowata seri¢
cementowanych protez I generacji [49, 85]. W kolejnych latach powstaly protezy II generacji
z bezcementowa panewka typu press-fit w ksztatcie stozka lub kuli. Od 2010 roku rozwijane
sg bipolarne protezy III generacji wykorzystujace koncepcje dual-mobility [3, 84, 86]. Protezy
dwumobilne posiadajg wktadke polietylenowa niezwigzang z panewka, co umozliwia ruch
zarowno w relacji glowa—wktadka, jak 1 wkladka—panewka. Rozwigzanie to wiaze si¢
z mniejsza czgstoscig zwichnigé, lepsza ruchomos$cia w stawie CMC1 oraz wysokim
odsetkiem zadowolonych pacjentéw [3, 86, 87]. Procedura ta wykorzystuje doswiadczenia
catkowitej alloplastyki stawu biodrowego w celu odtworzenia stabilnego obrotu u podstawy
kciuka, eliminujac konieczno$¢ wykonywania dodatkowej rekonstrukcji wigzadet [85, 88].

Wyniki kliniczne TCP ulegaja systematycznej poprawie. Dla niektorych modeli protez
IT generacji opisuje si¢ 10-letnie przezycie na poziomie 85-95%, przy czestosci obluzowan 3—
7% 1 zwichnig¢ do 9,5% [86, 89, 90]. Teissier 1 wsp. raportuja, ze przezywalno$¢ protez
CMCI1 I generacji sigga obecnie 95% w obserwacji przekraczajacej 5 lat. Bellemere 1 wsp.
wykazali, ze TCP zapewnia lepsze wyniki kliniczne niz trapezektomia pod wzglgdem
poprawy sity i funkcji kciuka, krotszego okresu rehabilitacji, wickszej satysfakeji pacjenta
oraz lepszego efektu kosmetycznego, zar6wno w obserwacji krétko-, jak 1 dlugoterminowe;.
Z kolei Nuessle i wsp. zwracaja uwage, ze odlegle wyniki po trapezektomii moga by¢
korzystniejsze z uwagi na mniejsza czgstos¢ reoperacji; TCP wcigz wiaza sie¢ z wyzszym
odsetkiem powiktan, z ktérych najczestszym jest obluzowanie komponentow [81].

Na tym tle uzasadnione staje si¢ poszukiwanie prostych, skutecznych i jednoczesnie
mniej obcigzajacych metod leczenia operacyjnego zaawansowane] —rizoartrozy.
W pismiennictwie nadal brak jednoznacznych dowodow pozwalajacych wskaza¢, ktora
z technik jest ,,najlepsza”, a wyniki badan retrospektywnych oceniajacych pojedyncze metody
nie wystarczaja do potwierdzenia wyzszos$ci ktoregokolwiek z rozwigzan [4, 81, 82].
Szczegblnie istotny jest brak badan bezposrednio pordwnujacych implantacje
kopolimerowego spacera dynamicznego Regloint oraz protezy bezcementowej dwumobilnej

CMCI1 TOUCH.
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Niniejsza praca stanowi prob¢ wypelnienia tej luki poprzez prospektywne,
randomizowane badanie z zastosowaniem propensity score matching, umozliwiajace
uzyskanie porownywalnych grup chorych i1 ograniczenie wptywu zmiennych zaktocajacych.
Oceniono kompleksowo efekty leczenia, uwzgledniajac obraz radiologiczny, parametry
kliniczne, sprawno$¢ reki, jako$¢ zycia oraz czestos¢ powiklan pooperacyjnych. Ostatecznej
analizie poddano wyniki 52 pacjentow obserwowanych przez 6 miesiecy — 26 leczonych z
wykorzystaniem protezy CMC1 TOUCH (Grupa I) oraz 26 leczonych z zastosowaniem
implantu Regloint (Grupa II).

W zakresie redukcji dolegliwosci bolowych stwierdzono, ze do 4. tygodnia po zabiegu
nie byto istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy grupami. Roznice pojawily si¢ po 8
tygodniach oraz po 6 miesigcach, kiedy mediana NRS wynosita odpowiednio 0,0 w grupie
CMCI TOUCH 1 1,0 w grupie Regloint (p<0,0001). Szansa na osiagni¢cie minimalnej
klinicznie istotnej poprawy (MCID) dla NRS po 8 tygodniach byta ponad 5-krotnie wigksza w
grupie CMC1 TOUCH (OR=5,33; 95% CI: 1,01-28,2), a po uwzglednieniu czynnikow
zaktocajacych wzrastata do 8,12 (95% CI: 1,24-53,1; p=0,028).

Roéwnie istotne réznice odnotowano w zakresie ruchomosci stawu CMCI1. W grupie
CMCI1 TOUCH uzyskano wigksze zakresy ruchu we wszystkich ocenianych ptaszczyznach.
Zgiecie bylo istotnie wigksze od 8. tygodnia (12,0° vs 10,5°; p<0,015) i po 6 miesigcach
(14,0° vs 13,0°; p<0,001), wyprost — po 6 miesigcach (29,0° vs 24,5°; p<0,0001), odwodzenie
— od 8. tygodnia (44,0° vs 40,5°; p<0,003) i po 6 miesigcach (55,0° vs 50,0°; p<0,001), a
opozycja oceniana skalg Kapandji — od 8. tygodnia (9,0 vs 8,0; p<0,0003) i po 6 miesigcach
(10,0 vs 9,0; p<0,0001). Szansa na osiagniecie MCID dla zgi¢cia kciuka po 8 tygodniach byta
ponad 3-krotnie wigksza w grupie CMC1 TOUCH (OR=3,33; 95% CI: 1,01-10,9).

Wyrazne réznice dotyczyly rowniez sity chwytu globalnego. Juz w 4. tygodniu po
zabiegu odnotowano przewage grupy CMCI1 TOUCH (14,5 vs 10,5 kg; p<0,015), ktora
utrzymywala si¢ przez caly okres obserwacji, osiggajac po 6 miesigcach wartosci 32,0 vs 19,5
kg (p<0,001). Szansa na osiggniecie MCID dla sity chwytu byla niemal 6-krotnie wigksza w
grupie CMC1 TOUCH po 8 tygodniach (OR=5,82; 95% CI: 1,78-19,0).

Stan funkcjonalny oceniany przy pomocy skrdconej wersji kwestionariusza DASH
(QuickDASH) rowniez przemawial na korzy$¢ endoprotezy. Istotne rdznice pomiedzy
grupami obserwowano juz od 4. tygodnia, a szansa na osiggnigcie MCID byta w tym punkcie
czasowym 14-krotnie wigksza w grupie CMC1 TOUCH (OR=14,0; 95% CI: 3,68-53,2;
p<0,0001). Po 6 miesigcach mediana QuickDASH wynosita 3,4 w grupie CMC1 TOUCH i
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25,0 w grupie Regloint (p<0,0001), co wskazuje na bardzo dobra funkcje reki po
zastosowaniu protezy dwumobilne;.

Uzyskane wyniki sg zgodne z najnowszymi doniesieniami dotyczacymi protez
dwumobilnych CMCI1. Dreant i Poumellec przedstawili w 2023 roku wyniki leczenia
zaawansowanej rizoartrozy (III i wezesne IV stadium wedtug Eatona i Littlera) u 48 czynnych
zawodowo pacjentow (58 kciukéw, sredni wiek 55 lat), u ktorych zastosowano dwie rdzne
protezy dual-mobility, w tym proteze bezcementowa CMC One Touch. Sredni czas
obserwacji wynosit 5,3 roku (3-8 lat). Autorzy wykazali skuteczno$¢ calkowitej
endoprotezoplastyki stawu CMC kciuka z proteza o podwojnej ruchomosci w zakresie
poprawy zakresu ruchu, sity oraz tagodzenia bolu w §rednioterminowej obserwacji. Lussiez 1
wsp. w prospektywnym badaniu 107 przypadkow protez dwumobilnych z ponad 3-letnim
follow-upem potwierdzili niski odsetek zwichnig¢ i dobre wyniki funkcjonalne, co pozostaje
w zgodzie z wynikiem niniejszego badania, w ktérym w 6-miesigcznej obserwacji nie
stwierdzono przypadkow zwichnigcia protezy CMC1 TOUCH.

W grupie leczonej z uzyciem implantu Regloint uzyskane wyniki pozostaja z kolei
spojne z dotychczasowq literaturg. Poprawa parametréw funkcjonalnych nastgpowata wolniej,
lecz po 6 miesigcach rowniez osiggata poziom uznawany za klinicznie istotny. Rdznice
w dynamice rekonwalescencji pomi¢dzy obiema metodami mogg wynika¢ z odmiennych
mechanizmow dziatania — proteza CMC1 TOUCH natychmiastowo przywraca zblizong do
fizjologicznej biomechanike stawu, podczas gdy implant Regloint wymaga czasu na
wytworzenie stabilnego pseudostawu widknistego [3, 50]. Kennedy i wsp. wykazali
w obserwacji co najmniej 2-letniej, ze stosowanie implantu Regloint w leczeniu artrozy
podstawy kciuka prowadzi do utrzymujacej si¢ redukcji bolu 1 poprawy funkcji, przy
akceptowalnym profilu bezpieczenstwa, co koresponduje z wynikami wtasnymi.

Istotnym problemem w leczeniu rizoartrozy pozostaje brak wytycznych wskazujacych
jednoznacznie, ktora interwencja chirurgiczna jest optymalna w danym scenariuszu
klinicznym. W zwigzku z brakiem konsensusu co do wyzszosci jakiejkolwiek techniki, wybor
metody leczenia jest czesto determinowany preferencjami chirurga. W ankiecie
przeprowadzonej wsrod chirurgéw reki w USA wykazano, ze 95% z nich stosuje tylko jeden
rodzaj zabiegu w leczeniu choroby CMCI, z czego 93% wykonuje LRTI jako procedurg
pierwszego wyboru. Podobne tendencje obserwuje si¢ w Europie, gdzie LRTI pozostaje
najczesciej wybierang metoda, z wyjatkiem Belgii 1 Francji, w ktérych dominuja procedury
typu JR. Wajon i wsp. (2015) podsumowali, ze nie ma przekonujacych dowodow na

przewage jakiejkolwiek pojedynczej techniki, zaréwno pod katem natezenia bodlu, jak
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1 sprawnosci konczyny [91]; jednoczesnie autorzy zwroécili uwage, ze dostgpne badania byly
zbyt niskiej jakosci metodologicznej, by dostarczy¢ rozstrzygajacych wnioskoéw. Bardziej
aktualny przeglad Lee i wsp. (2021) poréwnujacy JR z LRTI wykazat juz jednak przewage JR
pod wzgledem wynikéw klinicznych [92]. Niniejsza praca wpisuje si¢ w ten nurt badan,
aktualizujagc pismiennictwo poprzez poréwnanie dwdch nowoczesnych metod: implantacji
kopolimerowego spacera dynamicznego Regloint 1 protezy bezcementowej dwumobilnej
CMCI1 TOUCH.

Na uzyskane wyniki istotny wptyw mogla mie¢ rdwniez przyjeta strategia wczesnej
rehabilitacji. Zgodnie z doniesieniami Kanak 1 wsp., po endoprotezoplastyce CMC
usprawnianie pacjenta mozna rozpocza¢ praktycznie bezposrednio po zabiegu, przy
zalecanym okresie unieruchomienia okoto 2—-3 tygodni do czasu zdjecia szwow [3]. Nastepnie
chorzy realizuja program ¢wiczen wzmacniajacych i zabiegdw fizykoterapeutycznych w
zalezno$ci od potrzeb. W niniejszym badaniu usprawnianie wdrazano juz od 1. doby po
zabiegu, a po zdj¢ciu unieruchomienia i szwow (7.—10. doba) intensyfikowano fizjoterapi¢
wedtug z gory ustalonego programu (szczegoétowo opisanego w metodyce). Prawdopodobnie
przyczynito si¢ to do obserwowanej w grupie CMC1 TOUCH wyraznej, wczesnej poprawy
zakresu odwiedzenia i opozycji, stanu funkcjonalnego oraz sity chwytu.

W $wietle uzyskanych wynikow catkowita endoprotezoplastyka stawu CMC kciuka
z protezg dwumobilng wydaje si¢ szczegéOlnie korzystnym rozwigzaniem u pacjentow
czynnych zawodowo, o umiarkowanych do wysokich wymaganiach funkcjonalnych i duzym
nacisku na szybki powrdt do pracy. W 6-miesiecznej obserwacji udowodniono jej
skuteczno$¢ w poprawie stanu funkcjonalnego rgki, zakresu ruchu stawu CMCI, sity
mig$niowe] oraz w redukcji bolu, przy bardzo niskim odsetku powiktan 1 dobrym wyniku
radiologicznym [3, 86, 93]. Na podstawie piSmiennictwa i1 danych wlasnych proteze
bezcementowa dwumobilng CMC1 TOUCH mozna uzna¢ za optymalng opcj¢ dla pacjentow:

e czynnych zawodowo, ktorym zalezy na szybkim powrocie do pracy,
e o umiarkowanych lub wysokich wymaganiach funkcjonalnych,
e priorytetowo traktujacych szybkos¢ rekonwalescencji i site chwytu.
Z kolei biodegradowalny implant RegJoint moze by¢ preferowany u:
e pacjentéw o nizszych wymaganiach funkcjonalnych,
e 0s0b obawiajacych si¢ potencjalnych powiktan zwigzanych z proteza catkowita,
e chorych, u ktérych zachowanie szerokiego spektrum mozliwo$ci rewizyjnych jest

priorytetem.
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Przeglad literatury wskazuje, ze najwigksze korzysci z endoprotezoplastyki odnosza
stosunkowo mtodzi pacjenci, ktorym zalezy na krotszym czasie rehabilitacji oraz wickszym
odzyskaniu sity 1 funkcji kciuka w poréwnaniu z trapezektomia [81, 86, 90, 94]. Alloplastyka
z uzyciem protezy TOUCH u chorych z objawowa, izolowana choroba zwyrodnieniowa
stawu CMC1 moze przynie$¢ bardzo dobre wyniki czynno$ciowe i jest szczegdlnie wskazana
u pacjentow o umiarkowanych wymaganiach funkcjonalnych, dla ktorych priorytetem
pozostaje szybki powrdt do pracy lub hobby [83, 95]. Panewki o podwodjnej ruchomosci
zapewniaja wyniki funkcjonalne co najmniej porownywalne do wczesniej stosowanych
bezcementowych panewek sferycznych, przy nizszym odsetku wczesnych zwichnieé [83, 87,
95].

W oparciu o przedstawione dane mozliwe jest zatem bardziej S$wiadome,
spersonalizowane podejscie do kwalifikacji chorych, z uwzglednieniem zaréwno parametréw
klinicznych, jak i preferencji pacjentow. Autor niniejszej pracy podkresla konieczno$¢
pelnego poinformowania chorego o zaletach i ryzyku obu procedur, co jest zgodne
z wnioskami Kanaka 1 wsp. [3], ktorzy sugeruja, aby wybdr metody leczenia byl wynikiem
wspolnej decyzji pacjenta 1 chirurga, podjetej po omoéwieniu potencjalnych korzysci
1 ograniczen kazdej z dostgpnych technik.

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna stwierdzié¢, ze leczenie z uzyciem
protezy bezcementowej dwumobilnej CMC1 TOUCH skutkuje:

e lepszym stanem funkcjonalnym konczyny ocenianym przy pomocy QuickDASH,
o wigkszg silg chwytu globalnego,

e wickszym zakresem ruchu w stawie CMC1,

e mniejszym nat¢zeniem bolu.

Jednoczesénie obie techniki — zar6wno CMC1 TOUCH, jak 1 Regloint — cechuja sie
bardzo niskim odsetkiem powiktan pooperacyjnych oraz bardzo dobrymi wynikami w ocenie
radiologicznej, co pozwala uznaé je za bezpieczne i skuteczne opcje terapeutyczne.

Interpretujac wyniki niniejszego badania, nalezy uwzgledni¢ szereg jego ograniczen.
Po pierwsze, 6-miesigczny okres obserwacji jest stosunkowo krotki jak na ocene
przezywalno$ci implantéw 1 czestosci pdznych powiktan, w tym obluzowan i koniecznos$ci
rewizji. Pacjenci kwalifikowani do implantacji protezy CMC1 TOUCH powinni by¢
informowani, ze obserwowane lepsze wyniki krotkoterminowe mogg potencjalnie wigzac si¢
z wyzszym ryzykiem zabiegow rewizyjnych w odleglej perspektywie w poréwnaniu
z implantacja spacera Regloint. Nalezy jednak podkresli¢, Ze czas obserwacji w niniejszym

badaniu nie pozwala na potwierdzenie tej hipotezy — wymaga to badan z dtuzszym follow-
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upem. Po drugie, pomimo zastosowania techniki propensity score matching, ostateczna
wielko$¢ proby (26 pacjentow w kazdej grupie) ogranicza moc statystyczng w odniesieniu do
rzadkich punktow koncowych oraz powiktan. Po trzecie, wszystkie zabiegi wykonano w
jednym o$rodku przez jednego doswiadczonego operatora. Z jednej strony zmniejsza to
zmienno$¢ zwigzang z technika operacyjng, z drugiej — ogranicza mozliwo$¢ uogdlnienia
wynikow na inne o$rodki i1 chirurgéw. Wreszcie, brak zaslepienia operatora i pacjentow,
wynikajacy z natury interwencji (dwa rozne implanty), moze wplywac na subiektywne oceny
bolu i funkcji (NRS, QuickDASH).

W konteks$cie przysztych badan wskazane jest przede wszystkim wydluzenie okresu
obserwacji do co najmniej 2-5 lat w celu oceny przezywalnosci implantow oraz czestosci
poznych powiklan. Pozadane sg wieloosrodkowe badania randomizowane z wigkszg
liczebnoscia prob, co zwigkszyloby moc statystyczng i1 umozliwito szersza generalizacje
wynikow. Istotnym kierunkiem badan jest rowniez analiza kosztoéw i efektywnosci obu metod
leczenia, uwzgledniajaca koszty implantéw, hospitalizacji, rehabilitacji oraz ewentualnych
zabiegbw rewizyjnych, a takze identyfikacja predyktorow sukcesu terapeutycznego,
pozwalajacych na lepszg selekcje pacjentow do poszczegdlnych technik.

Podsumowujac, ostateczny wybor metody leczenia powinien by¢ wynikiem wspolnej
decyzji dobrze poinformowanego pacjenta i zespotu leczacego, z uwzglednieniem profilu
czynnosciowego chorego, jego oczekiwan, potencjalnego ryzyka powiktan oraz dostepnosci
doswiadczenia w danej technice [3, 80, 96]. Na podstawie uzyskanych wynikow mozna
stwierdzi¢, ze w 6-miesigczne] obserwacji calkowita endoprotezoplastyka stawu CMCI
kciuka z proteza bezcementowa dwumobilng CMC1 TOUCH wykazuje przewage nad
implantacjg biodegradowalnego spacera Regloint w zakresie szybkosci powrotu funkcji
kciuka, redukcji bolu, poprawy sity chwytu oraz stanu funkcjonalnego, przy poréwnywalnie

niskiej czesto$ci powiktan.
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6.WNIOSKI:

1. Zaréwno caltkowita endoprotezoplastyka stawu CMC1 z uzyciem protezy bezcementowej
dwumobilnej CMCI1 Touch , jak i artroplastyka interpozycyjna z zastosowaniem
bioabsoborwalnego spacera Regloint , sg skutecznymi metodami leczenia operacyjnego
zaawansowanej rizoartrozy .Obie techniki prowadza do istotnej redukcji bolu , poprawy
zakresu ruchomosci kciuka, zwigkszenia sity chwytu globalnego oraz poprawy stanu

funkcjonalnego reki.

2. Leczenie z zastosowaniem protezy bezcementowej dwumobilnej CMC1 Touch zapewnia
istotnie lepsze wyniki kliniczne po 6 miesigcach obserwacji , obejmujace wigksza redukcje
bolu , bardziej wyrazng poprawe funkcji rgki oceniang kwestionariuszem QuickDash ,
wiekszy przyrost sity chwytu oraz szerszy zakres ruchomosci kciuka we wszystkich

ocenianych ptaszczyznach.

3. Pacjenci leczeni z uzyciem protezy CMC1 Touch osiagaja szybsza poprawe funkcjonalng ,

a istotne réznice migdzy grupami sg widoczne juz w 4.tygodniu po zabiegu operacyjnym.

4. Obie oceniane metody wykazuja bardzo niski 1 porownywalny odsetek powiktan
pooperacyjnych w 6-miesi¢cznym okresie obserwacji , co potwierdza wysoki poziom

bezpieczenstwa obu procedur.

5. Wybor metody leczenia operacyjnego zaawansowanej rizoartrozy powinien uwzgledniac
indywidualne potrzeby pacjenta . Proteza bezcementowa dwumobilna CMC1 Touch moze by¢
szczegolnie korzystna opcja dla osob ,ktdre priorytetowo traktuja szybki powrot sity chwytu,

sprawnosci reki oraz skrocony czas rekonwalescencii.
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8. Spis tabel i rycin.

Spis tabel
1.Tabela 1. Normy zakresow ruchu stawu CMC kciuka w stopniach wg systemu SFTR [20].
2.Tabela 2. Klasyfikacja Burtona — na podstawie objawow klinicznych [25].

3.Tabela 3.1 Ocena radiologiczna zaawansowania zmian zwyrodnieniowych - skala Eaton i
Glickel [25].

4.Tabela 3.2 . Porownanie grup CMC1 Touch i RegJoint .

5.Tabela 4.1 Porownanie badanych grup pod wzgledem wartosci analizowanych zmiennych
przed operacjq .

6.Tabela 4.2A Dolegliwosci bolowe wg skali NRS na kolejnych wizytach od operacji:
mediana I(QR).

7.Tabela 4.2C Szansa na osiggnigcie MCID w czasie potrocznej obserwacji — poprawa o co
najmniej 2 punkty w skali NRS .

8.Tabela 4.34 Zakres ruchu zgiecia kciuka na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w stopniach,).

9.Tabela 4.3C Szansa osiggniecia MCID pod wzgledem zgiecia kciuka w czasie potrocznej .

10.Tabela 4.4A Zakres ruchu wyprostu kciuka na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w stopniach,).

11.Tabela 4.4C Szansa osiggniecia sukcesu w czasie potrocznej obserwacji — wyprost kciuka
co najmniej 19,5°.

12.Tabela 4.5A Zakres ruchu odwodzenia kciuka na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w stopniach,).

13.Tabela 4.6A Zakres ruchu opozycji kciuka na kolejnych wizytach od operacji (wyniki
wyrazone w stopniach,).

14.Tabela 4.6C Szansa osiggniecia MCID w czasie potrocznej obserwacji zakres ruchu
opozycji kciuka.

15.Tabela 4.7A Sita chwytu globalnego reki na kolejnych wizytach od operacji
(wyniki wyrazone w kilogramach [kg]).

16.Tabela 4.7C Szansa osiggniecia MCID pod wzgledem globalnej sity chwytu rekiw czasie
potrocznej obserwacji — poprawa o co najmniej 6.5 kg.
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17.Tabela 4.84 Wyniki uzyskane w skali QuickDASH na kolejnych wizytach od operacji.

18.Tabela 4.8C Szansa osiggniecia MCID w czasie potrocznej obserwacji — poprawa o co
najmniej 11 pkt.wg skali QuickDASH .

19.Tabela. 9.1 Korelacje badanych punktow koncowych — przed operacjq.
20.Tabela 9.2 Korelacje pomiedzy punktami koncowymi po 4 tygodniach od operacji .
21.Tabela 9.3 Korelacje pomiedzy punktami koncowymi po 8 tygodniach od operacji.

22.Tabela 9.4Korelacje pomiedzy punktami koncowymi po 6 miesigcach od operacji.

Spis rycin
1.Rycina 1. Staw CMC1 prawego kciuka odstoniety od strony dioniowej .

2.Rycina 2. Kompleks wiezadtowy wiezadta grzbietowego trojgraniastego stawu CMC kciuka
od strony grzbietowej (ryc. 2a) oraz od strony dioniowej (ryc. 2b)

3.Rycina 3. Wigzadla stawu nadgarstkowo-srodrecznego kciuka od strony dloniowej
4.Rycina 4. Tetnice zaopatrujgce kciuk i ich zrodta(widok od strony dloniowej).
5.Rycina 5. Tetnice zaopatrujgce kciuk i ich zrodla(widok od strony grzbietowej).

6.Rycina 6. Podstawowe ruchy kciuka obejmujq zginanie (ang.flexion), prostowanie
(ang.extension), odwodzenie (ang. abduction), przywodzenie (ang adduction) oraz

przeciwstawianie (ang.opposition) [17].

7.Rycina 7. Dwuosiowy zakres ruchomosci I kosci srodrecza na kosci czworobocznej wigkszej
[19].

8.Rycina 8. Sily generowane na staw CMC kciuka podczas ruchu dwupunktowego z
obcigzeniem 1 kg.(za: Anatomie et biomécanique de [ ’articulation trapézo-métacarpienne saine

et arthrosique C. Fontaine, P. D’Agostino , C. Maes-Clavier, M. Boutan , N. Sturbois-Nachef
[23]
9.Rycina 9. Przyczyny powstawania tzw. pollux adductus [34].

10.Rycina 3.1. Zastosowany w badaniu algorytm postegpowania

11.Rycina 3.2 Przebieg linii ciecia skornego (materiat wiasny)

12.Rycina 3.3 Wyznaczanie linii ciecia I kosci Srodrecza (materiat witasny)
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13.Rycina 3.4 Cigcie przy pomocy mikro-pity I kosci srodrecza (materiat wlasny)
14.Rycina 3.5 Dostep do jamy szpikowej oraz jej frezowanie (materiat wtasny)
15.Rycina 3.6 Implantacja freza przymiarowego do I kosci srodrecza (materiat witasny)
16.Rycina 3.7 Uwalnianie podstawy I kosci Srodrecza od zrostow i osteofitow (materiat
wilasny)

17.Rycina 3.8 Ustalanie miejsca frezowania panewki za pomocq grota Kirschnera

pod podglgdem RTG (materiat wlasny)

18.Rycina 3.9 Implantacja panewki (materiat wtasny)

19.Rycina 3.10 Implantacja gltowy i szyjki przymiarowej (materiat witasny)

20.Rycina 3.11 Implantacja ostatecznego trzpienia endoprotezy (materiat wiasny)
21.Rycina 3.12 Implantowanie ostatecznej glowy i szyjki protezy CMC 1 (material wltasny)

22.Rycina 3.13 Kontrola RTG posadowienia protezy (materiat wltasny)

23.Rycina 3.14 Kolejne etapy zamykania rany pooperacyjnej, zatozenie opatrunku Zip-Line

na skore (materiat wtasny)

24.Rycina 3.15 Sprawdzanie biernego zakresu ruchomosci po implantacji protezy CMC 1

i zamknieciu ostatecznym rany pooperacyjnej (tzw. last look)

25.Rycina 3.16 Przebieg linii ciecia (material wlasny)

26.Rycina 3.17 Wyznaczanie linii ciecia I kosci Srodrecza i usuwanie osteofitow z kosci
czworobocznej wigkszej ( material wlasny)

27.Rycina 3.18 Implantacja RegJoint™ do stawu CMC 1 (material wtasny)

28.Rycina 3.19 Kontrola RTG polozenia implantu (materiat wtasny)

29.Rycina 3.20 Mocowanie Reg Joint i przygotowanie podtoza do zeszycia torby stawowej
CMC1 (materiat wiasny)

30.Rycina 3.21 Sprawdzanie bierne skrajnych ruchow po implantacji protezy CMC 1
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(materiat wltasny)

31.Rycina 3.22 Unieruchomienie czasowe w szynie osemkowej operowanej k. gornej
(materiat wtasny).

32.Rycina 10. Ocena zakresow ruchu w stawie CMC kciuka: pozycja wyjsciowa, zgiecie,

wyprost [68].

33.Rycina 11. Ocena zakresow ruchu w stawie CMC kciuka: pozycja wyjsciowa, odwiedzenie
[68].

34.Rycina 12. Ocena zakresu ruchu opozycji kciuka wedtug Kapandji (zaKuroiwa i wsp.[70])

35.Rycina 4.2B Porownanie nasilenia bolu w skali NRS pomiedzy kolejnymi kontrolami

36.Rycina 4.3BPorownanie zakresu zgiecia kciuka(w stopniach) pomiedzy kolejnymi
wizytami kontrolnymi (4t vs 0, 8t vs 4t, 6m vs 8t) w kazdej z grup

37.Rycina 4.4BPorownanie zakresu ruchomosci — wyprostu kciuka pomiedzy grupami

w kolejnych punktach czasowych

38.Rycina 4.5 B Porownanie zakresu odwodzenia kciuka (w stopniach) pomigdzy kolejnymi

wizytami kontrolnymi(4t vs 0,8 tvs 4t,6m vs 8t) dla kazdej z grup
39.Rycina 4.5C Zakres odwodzenia kciuka w grupie CMC 1 TOUCH® — gorne
prostokgty i RegJoint — dolne prostokgty, w czterech punktach czasowych: przed zabiegiem

oraz po 4, 8 tygodniach i 6 miesigcach

40.Rycina 4.6 BPorownanie zakresu ruchomosci — opozycja kciuka pomiedzy grupami

w kolejnych punktach czasowych

41.Rycina 4.7BZmiany sily chwytu globalnego reki w czasie - porownanie pomiedzy grupami

42.Rycina 4.8BPorownanie wartosci uzyskanych w skali QuickDASH
pomiedzy kolejnymi wizytami
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9.0Opinia Komisji Bioetycznej

Uchwala nr 1/0177/2023r.
Komisji Bioetycznej OIL w Tarnowie
z dnia 12 stycznia 2023r.

W sprawle : wydania opinii dotyczacej przeprowadzenia eksperymentu medycznego
- badanie retrospektywne

Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

( Dz. U. 2020 poz.514 j.t z dnia 2020.02.28) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej
w sprawie szczeg6towych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji
Bioetycznych (Dz. U. z 1999r. Nr 47, poz.480 z dnia 1999.05.27), Ustawy prawo farmaceutyczne

( Dz. U. 2020r. poz.514 j.t. z dnia 2020.05.15) uchwala sig co nastepuje :

§1

Komisja Bioetyczna OIL w Tarnowie w skladzie wg dofaczonej do uchwaly listy po zapoznaniu sig
z wnioskiem o wydanie opinii dotyczacej prowadzenia eksperymentu medycznego

Tytut : " Analiza poréwnawcza wynikow leczenia operacyjnego zaawansowanych zmian
zwyrodnieniowych stawu nadgarstkowo-srédrecznego kciuka przy uzyciu implantu
Reg-Joint oraz bezcementowej dwumobilnej CMC1 Touch.”

Gtéwny badacz: lek. Sebastian Janowiec
Kierownik naukowy- prof. dr hab. n. med. Andrzej Kotela

Promotor pomocniczy: dr n. med. Jakub Florek

Miejsce badania : Samodzielny Publiczny Zespét Opieki Zdrowotnej w Brzesku
ul. Koéciuszki 68, 32-800 Brzesko
Poradnia Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej
Oddzial Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej

Zataczone dokumenty:

Whiosek do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii o eksperymencie medycznym

Opis projektu badawczego

Wzory narzedzi badawczych

Informacja przeznaczona dla podmiotéw , w ktérych zostang przeprowadzone badania
Wz6r $wiadomej zgody na udzial w badaniu i przetwarzanie danych osobowych

Zgoda oséb zarzadzajacych miejscem realizacji projektu

N 9O VA W N e

Lista osrodkéw
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8. CV Glownego Badacza

9. Polisa ubezpieczeniowa

Komisja Bioetyczna po zapoznaniu sie z wnioskiem i zataczonymi dokumentami oraz w wyniku
przeprowadzonej dyskusji, w glosowaniu podjeta uchwate o zaakceptowaniu przeprowadzenia
w/w badania.

§2

Skfad i dziatanie Komisji Bioetycznej jest zgodne ze wskazéwkami i zaleceniami dla Europejskich
Komisji Etycznych opracowanymi przez EFGCP, Zasadami Prawidlowego Prowadzenia Badan
Klinicznych (GCP) oraz wymogami lokalnymi.

§3

0Od niniejszej uchwaly wnioskodawcy przystuguje odwolanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za
posrednictwem Komisji Bioetycznej Okregowej Izby Lekarskiej w Tarnowie, wniesione w terminie 14
dni od jej otrzymania.

§4

Komisja Bioetyczna zobowigzuje gtéwnego badacza do pisemnego zgtaszania Komisji podczas
badania i po jego zakonczeniu :

Wszelkich zmian i modyfikacji w protokole majgcych wplyw na przebieg oraz ocene badania.
Kazda zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrebnej opinii.

Wszystkich przypadkow cigzkich i nieoczekiwanych zdarzen niepozgdanych.

Przyczyn przedwczesnego zakoriczenia badania.

Raportu koricowego.

W oparciu o0 powyiszq decyzje, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone w okresie waznosci

polisy ubezpieczeniowej

DB W

PRZEWODN.ICZ
Komlsjl Bive yczA?Y

Drn.med. nistaw tata
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Lista obecnosci z posiedzenia
Komisji Bioetycznej przy OIL w Tarnowie.
w dniu 12 stycznia 2023r.

1. lek. Bem Stanislaw

2. lek. Bester Jadwiga

3. lek. Buczek Wojciech

" 4. lek. Dudek Aleksandra

5. dr n. med. Lata Stanistaw

6. lek. Nowak Jacek

7. dr n. med. Rokita Grazyna
8. lek. Felis-Zygula Hanna
9. ks. dr hab. Drozdz Michal

10. prof. UR doc. dr hab. Rutowski Jan

11. mgr Wolak Zdzislaw

12. mgr Zaporowska Ewa
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