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Souhrn
Cíl: SpaceOAR® jakožto biodegradabilní hydrogel určený k vytvoření většího prostoru mezi 
přední stěnou rekta a prostatou u pacientů indikovaných k radioterapii (RT) pro karcinom pro­
staty (CaP) byl schválen úřadem Food and Drug Administration k medicínskému použití. V ČR 
nebyl tento injekční hydrogel k dispozici do roku 2019. V této práci představujeme naše zku­
šenosti s nově zavedenou metodou. Zejména jsme se zaměřili na možné problémy při zavá­
dění nové techniky do klinické praxe a rovněž tak na možné medicínské komplikace. Metoda: 
SpaceOAR® jsme injikovali 58 pacientům indikovaných k RT pro CaP. Prospektivně i retrospek­
tivně jsme hodnotili dobu osvojení vlastního výkonu, počet komplikací a zároveň jsme chtěli 
zhodnotit proveditelnost výkonu jako ambulantního zákroku v českém zdravotnictví. Výsledky: 
Výkon je technicky snadno proveditelný v ambulantní praxi. Doba osvojení techniky zákroku 
při přiměřených ultrasonografických dovednostech a adekvátním přístrojovém vybavení může 
být velmi krátká. Počet komplikací, které je možné dávat do přímé souvislosti s aplikací hydro­
gelu, je zcela minimální, v případě našeho centra s jednou výjimkou, kterou byla ulcerace rekta. 
Závěr: Aplikace SpaceOAR® je minimálně invazivní ambulantní zákrok, s minimem předpoklá­
daných komplikací a snadno technicky osvojitelný.
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Summary
Purpose: SpaceOAR® is a Food and Drug Administration approved hydrogel injection used to 
create space between the prostate and rectum before prostate radiotherapy (RT). This bio­
degradable hydrogel was not available in the Czech Republic until 2019. We present our first 
experience as a new established SpaceOAR® centre. We namely focused on technical difficulties 
with a new procedure and possible medical complications. Methods: We injected SpaceOAR® to 
58 patients indicated for prostate RT due to prostate cancer. Prospectively and retrospectively, 
we monitored the learning curve and complication rate and we assessed the feasibility as an 
out-patient procedure in the Czech medical environment. Results: The procedure is technically 
feasible as an out-patient procedure in a urological office. The learning curve with reasonable 
ultrasound experience and adequate equipment is acceptably short. The number of complica­
tions which might be associated with hydrogel injection was very low, with one exception in 
our centre – ulceration of the rectum. Conclusion: SpaceOAR® injection is a minimally invasive 
out-patient procedure with expected minimum complications and it is easy to learn.  
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Úvod
Karcinom prostaty (CaP) představuje 
nejčastější nádorové onemocnění 
u mužů a  je spojen s významnou mor­
biditou a  mortalitou. V  roce 2018  bylo 
na celém světě diagnostikováno při­
bližně 1,8 mil. nových případů, což před­
stavuje 13 % všech nádorů u mužů. CaP 
byl v  roce 2018 pátou nejčastější příči­
nou úmrtí u mužů na nádorové onemoc­
nění s celkovým odhadovaným počtem 
úmrtí 358 989 osob, tj. 6,7 % všech úmrtí 
na nádorové onemocnění u  mužů  [1]. 
Základní terapii lokalizovaného či lo­
kálně pokročilého CaP vždy představo­
valy dvě léčebné modality – chirurgická 
léčba a radioterapie (RT). Je nezpochyb­
nitelné, že nemůžeme porovnávat vý­
sledky chirurgické léčby z  konce 80. či 
počátku 90. let, a stejně tak nemůžeme 
porovnávat výsledky radioterapie, neboť 
obě metody za posledních 30 let zazna­
menaly radikální proměnu. Otevřená 
radikální prostatektomie se proměnila 
v nervy šetřící radikální prostatektomii 
s přechodem k laparoskopii a dále k ro­
botické chirurgii. Kobaltové zářiče byly 
nahrazeny lineárními urychlovači s pře­
chodem od konformní RT k RT s modu­
lovanou intenzitou (intensity modula­
ted RT – IMRT) a dále k obrazem řízené 
RT (image-guided RT – IGRT). Začaly se 
používat i nestandardní metody RT, jako 
protonové zářiče a stereotaxe.

Syndickus et al v  roce 2010  publiko­
vali výsledky studie pozdní gastrointes­
tinální toxicity u konformní RT pro CaP 
(843  pacientů ozařovaných v  letech 
1998–2001). Kumulativní incidence při 
pětiletém sledování pro gastrointesti­
nální toxicitu II. stupně dle Radiation 
Therapy Oncology Group byla 24, resp. 
33  %  (64, resp. 74  Gy)  [2]. Novější me­
tody RT, jako IMRT a  IGRT, umožnily cí­
lenou léčbu s maximalizací dávky a mi­
nimalizací okrajů. Zcela novátorským 
přístupem v  porovnání se všemi před­
chozími metodami byla snaha o oddá­
lení stěny rekta od prostaty. Anatomické 
uspořádání pánevních orgánů, kdy De­
nonvilliersova fascie odděluje močový 
měchýř a prostatu se semennými váčky 
od rekta, představuje zcela ideální pro­
stor, snadno transperineálně přístupný 
pro aplikaci biodegradabilních mate­
riálů, které jsou schopny zajistit zvět­

šení vzdálenosti mezi zadní stěnou pro­
staty a přední plochou rekta. Syntetický 
polyethylenglykol hydrogel je v součas­
nosti schválen úřadem Food and Drug 
Administration (FDA) pro použití při 
léčbě CaP  [3]. Naší snahou bylo nabíd­
nout tuto možnost českým pacientům 
s CaP indikovaným k RT, ověřit provedi­
telnost výkonu na ambulantním praco­
višti a zhodnotit dobu osvojení vlastního 
výkonu (tzv. learning curve) a množství 
případných komplikací v nově vzniklém 
centru, které bude tuto inovativní me­
todu poskytovat. 

Metoda
Aplikace periprostatického hydrogelu 
SpaceOAR® probíhala na našem pracovišti 
od 10/ 2019 po získání veškerých formál­
ních, administrativních a  legislativních 
náležitostí, tak jak je popsáno v doporu­
čení výrobce  [4], a  po proškolení a  cer­
tifikaci personálu. Všichni naši pacienti 
podstoupili zákrok ambulantně v lokální  
anestezii 1% mesocainem v podobě pe­
riprostatického a perineálního bloku po­
tencovaného analgosedací, ve spolu­
práci s přítomným anesteziologem. Jako 
antibiotická profylaxe byl použit gen­
tamycin 160–240 mg i. v. dle hmotnosti 
a  renálních parametrů pacienta. Apli­
kace byla prováděna transperineálně 
v  litotomické poloze na urogynekolo­
gickém křesle za využití aplikačního jed­
norázového setu dodaného výrobcem. 

Ultrasonografická kontrola vpichu, hyd­
rodistenze mezi Denoviliersovou fas­
cií a přední stěnou rekta a vlastní apli­
kace hydrogelu (obr.  1) byly zajištěny 
biplanární transrektální sondou ultra­
zvukového přístroje bkSpecto (BK Me­
dical System, Dánsko). V případě, že ra­
dioterapeuty bylo indikováno zavedení 
zlatých zrn pro následnou RT, bylo toto 
provedeno najednou společně s aplikací 
hydrogelu. Po výkonu byli pacienti po 
30–60min observaci sestrou propuštěni 
s doprovodem do domácí péče. 

Po získání certifikace personálu 
k  aplikaci SpaceOAR® byl sestaven in­
formovaný souhlas k  výkonu, který 
pacienti před vlastním provedením po­
depsali. S  ohledem na charakteristiku 
biodegradability hydrogelu SpaceOAR® 
bylo pro všechny pacienty zajištěno kon­
trolní CT/ MRI (obr.  2) v  následujících 
2–4 týdnech po proběhlém výkonu s na­
vazující RT. Tato byla plánována v násle­
dujících cca 3–4  měsících. Gel se vstře­
bává lineárně v  prvních 5  měsících od 
aplikace, kdy 3 měsíce po aplikaci je na 
kontrolních CT/ MRI patrno 90 % původ­
ního materiálu, v 5. měsíci 70–80 % a po 
půl roce je reziduum hydrogelu mezi 
10–20  % původní hmoty  [5]. Z  tohoto 
důvodu všichni pacienti byli indikováni 
k  RT mezi 1. a  4. měsícem od aplikace. 
Celkem aplikaci hydrogelu SpaceOAR® 
podstoupilo 58 pacientů a následnou RT  
56 pacientů.

Obr. 1. Sonografická kontrola transperineálního vpichu do prostoru mezi přední stěnu 
rekta a Denovilliersovu fascii před aplikací hydrogelu.
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mečnost komplikace byl kontaktován 
Dr. Paul Nguyen (profesor radiační onko­
logie, Harvard Medical School), radiote­
rapeut s největším souborem pacientů 
s perirektálním hydrogelem. Na základě 
osobní komunikace byl zvolen konzer­
vativní terapeutický přístup. Při kont­
rolní kolonoskopii s odstupem 3 měsíců 
již ulcerózní léze nebyla verifikována 
a pacient byl bez subjektivních obtíží.

Diskuze 
Novější metody RT, jako IMRT a  IGRT, 
umožnily cílenou léčbu s  maximalizací 
dávky a  minimalizací okrajů. Tyto nové 
technologie minimalizují dávku přileh­
lým orgánům s výjimkou neurovaskulár­
ních svazků a přední stěny rekta. Vzhle­
dem k  všeobecně známému faktu, že 
zvýšení radiační dávky vede k zlepšení te­
rapeutických výsledků, je hlavním limitu­

pacientů přetrvávaly bolesti v  oblasti 
hráze vyžadující  p. o. analgetickou te­
rapii a jeden pacient udával pocit tlaku 
v konečníku spojený s pocitem nedoko­
nalého vyprázdnění při defekaci. Po pro­
běhlé RT jsme zaznamenali u našich pa­
cientů pouze dvě komplikace vázané 
na postižení rekta. U  jednoho pacienta 
se jednorázově objevila krev a  hlen ve 
stolici bez jiné klinické symptomatolo­
gie. U  jiného pacienta, který podstou­
pil RT protonovým zářením v  podobě 
5  frakcí s  měsíčním odstupem od apli­
kace SpaceOAR®, se přibližně 6  týdnů 
od proběhlé RT objevily bolesti v koneč­
níku, odchod hlenu a  pánevní bolesti. 
Stav byl hodnocen jako postradiační 
proktitis. Pro progresi obtíží bylo indi­
kováno kolonoskopické vyšetření, kde 
byla verifikována ulcerózní léze přední 
stěny rekta (obr. 4). S ohledem na výji­

Charakteristika souboru 
a výsledky
Od 10/ 2019  do 5/ 2020  jsme na našem 
pracovišti aplikovali SpaceOAR® cel­
kem 58 pacientům s CaP. Průměrný věk 
mužů byl 65 let (rozmezí 49–82 let). Prů­
měrná vstupní hodnota PSA u pacientů 
souboru byla 13,6  ng/ ml s  mediánem 
7,7 ng/ ml (rozmezí 2,1–94,0 ng/ ml). Di­
ferenciace tumoru dle jehlové bio­
psie byla v  souboru zastoupena násle­
dovně: u  1  pacienta bylo Gleasonovo 
skóre (GS) stanoveno na 2  +  3, 23  pa­
cientů, tj. 39,7 %, mělo GS 3 + 3, 14 pa­
cientů (24,1  %) GS 3  +  4, 8  pacientů 
(13,8 %) GS 4 + 3, 7 pacientů (12 %) GS 
4 + 4, 2 pacienti GS 4 + 5, 1 pacient GS 
5 + 4 a u 2 mužů GS nebylo stanoveno. 
U 54 pacientů (93,1 %) se jednalo o loka­
lizovaný či lokálně pokročilý CaP, u 4 pa­
cientů v našem souboru již před zahá­
jením RT bylo popsáno lymfatické či 
metastatické postižení. 

Průměrné oddálení přední stěny rekta 
od prostaty po aplikaci bylo 12,3 mm 
s  mediánem 13 mm. Měřeno dle ultra­
sonografického nálezu, po ukončení 
aplikace hydrogelu v  sagitální a  tran­
sverzální rovině. Výsledná hodnota byla 
průměrem obou hodnot (obr. 3a, b).

V našem souboru pacientů jsme za­
znamenali komplikace velmi sporadicky. 
Mezi velmi časné komplikace jsme zařa­
dili obtíže, které se objevily v průběhu 
5 dní po aplikaci perirektálního hydro­
gelu. U  dvou pacientů došlo k  subjek­
tivnímu zhoršení mikce ve smyslu dys­
urií bez rozvoje retence, u dalších dvou 

Obr. 2. Magnetická rezonance provedená 4 týdny po aplikace SpaceOAR®, je dobře pa-
trné oddálení přední stěny rekta od zadní stěny prostaty injikovaným hydrogelem.

Obr. 3a. Měření vzdálenosti mezi přední stěnou rekta a zadní 
částí prostaty v sagitální rovině po aplikaci SpaceOAR® za vyu-
žití biplanární transrektální sondy.

Obr. 3b. Měření vzdálenosti mezi přední stěnou rekta a zadní 
částí prostaty v transversální rovině po aplikaci SpaceOAR® za 
využití biplanární transrektální sondy.
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RT, jsme nebyli schopni hodnotit postra­
diační GIT toxicitu, tak jako uvádějí stu­
die zmíněné výše  [8,9]. Hlavním cílem 
naší práce bylo ověření proveditelnosti 
aplikace hydrogelu SpaceOAR® na am­
bulantním pracovišti a zhodnocení pří­
padných komplikací spojených s výko­
nem. Z urologického hlediska je výkon 
velmi dobře zvládnutelný s  minimem 
medicínských komplikací. Jak vyplynulo 
z osobní komunikace s Dr. P. Nguyenem, 
zásadní komplikací v našem souboru je 
výše zmíněná ulcerózní léze rekta. Tento 
problém je v publikovaných souborech 
uváděn zcela výjimečně [15,16] a s nej­
větší pravděpodobností bude způsoben 
nikoliv pouze aplikací hydrogelu jako ta­
kového, ale i některými skrytými faktory, 
které nebyly před aplikací bezpečně od­
haleny či diagnostikovány (zánětlivé 
onemocnění rekta?) 

Závěr
Transperineální aplikace SpaceOAR® je 
technicky pro urologa s ultrasonografic­
kými zkušenostmi a při adekvátním pří­
strojovém vybavení velmi snadno zvlád­
nutelný ambulantní zákrok s  poměrně 
krátkou dobou osvojení techniky vý­
konu a  s  minimálním počtem kompli­
kací. V  podmínkách české legislativy 
a systému zdravotní péče hlavní úskalí 
představuje finanční úhrada vlastního 
zákroku.
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ními balonovými katetry a snaha o stan­
dardizaci uložení pánevních orgánů daná 
naplněností močového měchýře a  pří­
padně klizmatem, byla snaha o oddálení 
stěny rekta od prostaty. Jako jeden z prv­
ních materiálů byla úspěšně použita me­
dicínsky enormně oblíbená hyaluronová 
kyselina  [12]. Dále byla zkoušena celá 
řada biodegradabilních materiálů, jako 
např. lidský kolagen, biodegradabilní ba­
lony a v neposlední řadě syntetický po­
lyethylenglykol hydrogel. Posledně jme­
novaný je v  současnosti schválen FDA 
pro použití při léčbě CaP  [3]. Nejdůleži­
tějšími pracemi pro certifikaci FDA byly 
dlouhodobé studie, a  to zejména práce 
Hamstry et al z roku 2017 [13]. V uvedené 
multicentrické jednostranně zaslepené 
studii se autorům podařilo randomizovat 
222 pacientů, kteří byli rozděleni do dvou 
skupin v  poměru 2  : 1  ve prospěch po­
lyethylenglykol hydrogelu (SpaceOAR® 
system, Augmenix Inc., Bedford, MA, 
USA). Terapeutická dávka prostaty a se­
menných váčků (pokud bylo indikováno) 
byla u všech pacientů ve studii 79,2 Gy 
při frakcích 1,8  Gy. Po tříletém sledo­
vání radiační toxicita stupně ≥ 1 pro rek­
tum poklesla o 75 % u pacientů se Space­
OAR® a stupeň ≥ 2 nebyl u této skupiny 
vůbec zastoupen, oproti tomu v  kont­
rolní skupině se stupeň ≥ 2 vyskytl v 6 % 
případů. U pacientů, kterým byl apliko­
ván SpaceOAR® před radioterapií, nedo­
šlo ke zhoršení skóre gastrointestinální 
kvality života oproti pacientům v  kon­
trolní skupině, kde byl pokles zcela jed­
noznačný. Tyto výsledky byly potvrzeny 
v práci Seymoura et al [14], který hodnotil 
gastrointestinální toxicitu a kvalitu života 
380 mužů po radioterapii pro CaP v pě­
tiletém sledování. Zastoupení pacientů 
bylo obdobně jako v  předchozí studii 
v poměru 2 : 1 ve prospěch SpaceOAR®. 
Studie velmi jednoznačně prokázala, že 
i po pětiletém odstupu od proběhlé ra­
dioterapie u pacientů s aplikovaným hyd­
rogelem zůstává kvalita života, co se týče 
gastrointestinální toxicity, bez alterace. 
Použití SpaceOAR® vedlo k  menšímu 
počtu urgentních defekací (p  =  0,002), 
zmenšení počtu stolic (p = 0,009), zmen­
šení urgencí (p = 0,007) oproti kontrolní 
skupině. 

V našem souboru, s ohledem na nedo­
statečnou dobu sledování od proběhlé 

jícím faktorem pro RT tolerance přileh­
lých tkání  [6]. Z  tohoto pohledu přední 
strana rekta představuje hlavní limitaci 
pro terapeutickou dávku při RT pro CaP. 
I přes výraznou modernizaci a zavedení 
nových technologií incidence pozdní to­
xicity ≥ 2. stupně u terminální části gas­
trointestinálního traktu (GIT) není zcela 
zanedbatelná. Z nejčastěji citovaných pu­
blikací je např. možné zmínit práci Var­
gase et al, kdy při využití IGRT a  dávce 
75,6 Gy byla kumulativní incidence toxi­
city ≥ 2. stupně pro terminální část GIT 
20 % [7]. Pollack et al ve své práci z roku 
2013 při využití IMRT a dávce 76 Gy, resp. 
70,2  Gy (konvenční, resp. hypofrakční) 
uvádějí pozdní toxicitu  ≥  2.  stupně 
pro terminální část GIT cca u  23, resp. 
18  % pacientů  [8]. Další práce z  roku 
2016  a  2018  již při využití třídimenzio­
nální IMRT udávají kumulativní incidenci 
pozdní toxicity ≥ 2. stupně pro terminální 
část GIT 14 a 22 %, resp. 20 a 37 % v zá­
vislosti na terapeutické dávce a algoritmu 
frakcionace [9,10]. S ohledem na tyto ne 
zcela uspokojivé výsledky probíhala dál 
snaha o optimalizaci zaměření cílového 
orgánu – stereotaxe – a stejně tak snaha 
o  zabránění pohybu prostaty během 
vlastní RT. Průkopníkem ve využití tzv. en­
dorektálních balonů o objemu 60–100 ml 
byl D’Amico, který své výsledky publiko­
val v roce 2001 [11]. Zcela novátorským 
přístupem v  porovnání se všemi před­
chozími metodami, kdy bylo maximální 
snahou dokonalé zaměření objemu pro­
staty s  minimálními okraji, změna frak­
cionování jednotlivých dávek, snaha 
o  zamezení pohybu pánevních orgánů 
v  důsledku peristaltiky a  naplnění am­
puly rekta výše zmíněnými endorektál­

Obr. 4. Ulcerózní léze na přední straně 
rekta po aplikaci SpaceOAR® a následně 
proběhlé radioterapie.
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