Uspesnost artroplastike, pricakovanja bolnikov, pojasnilna dolZnost, registri — preZivetje protez

Uvod

Degenerativno obolenje sklepov ali osteoartroza predstavlja najpogostejSo sklepno bolezen in
pomemben javnozdravstveni problem, saj se ocenjuje, da trenutno zanj trpi kar 240 milijonov ljudi po
vsem svetu (1). Najpogosteje prizadeti sklepi so kolena, kolki in mali sklepi dlani. Zdravljenje je v konéni
fazi kirursko z vstavitvijo totalne ali parcialne endoproteze. Trenutno se v Zdruzenih drzavah Amerike
(ZDA) letno implantira pol milijona totalnih kol¢nih in vec kot milijon totalnih kolenskih endoprotez (2).
S podaljSevanjem Zivljenjske dobe se veca tudi incidenca osteoartroze, s tem pa se povecuje tudi
potreba po operativnem zdravljenju obrabljenih sklepov. Predvideva se, da bo samo v letu 2040 v ZDA
vstavljenih 1,5 milijona totalnih kol¢nih in 3,5 milijona totalnih kolenskih endoprotez (2). Pobude o
sistemati¢nem dokumentiranju in sledenju vsadkov so se zato razvile Ze v prejSnjem stoletju.

Registri endoprotetike — dobre prakse

Zacetki registrov artoplastike segajo v 70. leta 20. stoletja. Pionirji na tem podrodju so Svedi, saj so ze
leta 1975 razvili register kolenske artroplastike (3), leta 1979 pa register kolcne artroplastike (4).
Kasneje so svoje registre uvedli v tudi v ZDA, Avstraliji, Veliki Britaniji, Kanadi in nekaterih ostalih
evropskih drzavah. Register endoprotetike je sistemati¢na zbirka demografskih podatkov bolnikov,
kirurskih pristopov, uporabljenih vsadkov in rezultatov ter orodje za izboljSanje kakovosti v
artroplastiki. Z analizo podatkov je mo¢ ugotavljati dejavnike tveganja za slab3So preZivetje protez, kot
tudi razloge za revizijske posege. Mednje spadajo operativni pristop, uporaba cementa, velikost, izbor
materiala (metalurgija) in nac¢in obremenilne povrsine (kovina, polietilen, keramika) idr.

Rezultati so lahko osnova za izboljSanje indikacij za vstavitev dolocenega tipa proteze in materiala, iz
katerega je le-ta izdelana. NovejSe analize registrov se vse bolj osredotoCajo na uspesnost in
zadovoljstvo bolnikov po vstavljenem umetnem sklepu, preZivetju in stopnji revizijskih posegov (5). V
primerjavi z raziskavami, ki so financirana s strani raznih proizvajalcev, se je izkazalo, da so rezultati
podatkov nacionalnih registrov prikazali drugacne ocene tveganja za revizijske posege. Labek et al. je
ugotavljal, da so financirane Studije prikazovale niZje tveganje za revizijske posege, kar je privedlo do
neskladanja s podatki iz nacionalnih registrov (6), za kar bi lahko bili krivi predvsem ekonomski interesi
proizvajalcev.

PreZivetje protez — rezultati registrov

Zamenjava obrabljenega kolka s totalno endoprotezo velja za enega izmed najvecjih medicinskih
dosezkov 20. stoletja. Poseg sicer spada med tako imenovane vecje kirurSke posege, s katerim so lahko
povezani doloceni zgodnji pooperativni zapleti, kot so krvavitev, dehiscenca rane, okuzba ali izpah (7),
ki pa so vecinoma uspesno preprecljivi ali ustrezno oskrbljeni. Po drugi strani se je potrebno zavedati,
da vstavitev umetnega kolka, kljub temu, da izrazito izboljSa Zivljenjski standard in celo poveca
pri¢akovano Zivljenjsko dobo bolnika (8), s seboj nosi tudi dolo¢ene dolgorocne zaplete. Zaradi razlike
v biomehanskih lastnostih kosti in kovinskih zlitin protez, spremenjeni biomehaniki sklepa in
»utrujenosti« vstavljenih protez, lahko privede do asepti¢nega omajanja proteze ali zloma proteze ali
dolge kosti ob protezi. Sodhi et. al je s sistemati¢nim pregledom 92 registrov ugotovil, da je bilo 15-



letno preZivetje kol¢nih protez 89,4 %, po 20 letih je znasalo 70,2 %, po 25 letih pa je preZivelo kar 57,9
% kol¢nih protez (9). Se uspednejse rezultate dajejo kolenske endoproteze. Evans et al. je s
sistemati¢nim pregledom registrov kolenske artroplastike ugotavljal 82 % procentno 25-letno
prezivetje totalnih kolenskih endoprotez in 70 % 25-letno prezivetje unikompartmentalnih kolenskih
endoprotez (10).

Kaj smo se naucili iz registrov: komplikacije in zapleti pri vstavitvi umetnega sklepa

Namen registrov je zaznati morebitne komplikacije in zaplete po vstavitvi umetnega sklepa in z dobro
klinicno prakso sistematicno zmanjSati moznost za njihov nastanek. Zaplete pri vstavitvi umetnega
sklepa lahko po vzroku razdelimo na primarno ortopedske, mehanske (asepticno omajanje, obraba ali
prelom proteticnega materiala) in internisti¢ne (aritmije, miokardni infarkt, plju¢ni trombembolizmi,
venska tromboza, itd.) ter okuzbe. Casovno zaplete razdelimo na perioperativne (med ali pooperativna
krvavitev, medoperativni periproteti¢ni zlom, poskodba Zivcev, Zil in drugih struktur, alergija na
cement, idr.), zgodnje pooperativne (globoka venska tromboza, trombemboli¢ni zapleti, plju¢na
embolija, hematom), in pozne pooperativne, ki se pojavijo dlje ¢asa po operaciji (asepticno omajanje,
omajanje zaradi pozne okuzbe, izpah, periproteti¢ni zlom, idr.). Celokupno so zapleti pri vstavitvi
umetnega kolka Se vedno relativno pogosti in se pojavljajo pri priblizno 5 % bolnikov. V ZDA ocenjujejo,
da je bolnisni¢na umrljivost po vstavitvi koléne endoproteze med 0.16 — 0.52 %, medtem ko je 90
dnevna umrljivost po primarni operaciji priblizno 1 % in po revizijski operaciji priblizno 2.5 %. Med
najpogostejSimi vzroki smrti so plju¢na embolija, miokardni infarkt in sréno popuscanje (11).

Med najpogostejse vzroke za revizijsko operacijo po vstavitvi kol¢ne endoproteze glede na nedavno
objavljeno raziskavo pristevamo: mehanski vzrok v vec kot polovici primerov (asepti¢no omajanje - 50—
60%), izpahljivost proteze in nestabilnost - 15 %, periproteti¢ni zlom - 10 %, periproteti¢no vnetje - 10
%, hematom in pooperativne rane - 3.4%, bolecina in drugo- 3 % (12).
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Osteoliza ali asepticno omajanje je je najpogostejsi vzrok revizij kol¢nih endoprotez in se pojavlja
priblizno v 5 % v 15 letih po operaciji. Vzroki za nastanek so mehanski in/ali bioloski, vendar pa
najverjetneje najprej pride do mehanskega omajanja dela proteze (mikropremiki), kateremu sledi
biolosko omajanje, kjer se zaradi obrabe polietilenskega ali kovinskega dela proteze sproscajo prosti
polietilenski delci in drug drobir (metal, cement) in izzovejo imunski odgovor ter sproZijo kroni¢no
asepti¢no vnetno reakcijo sinovialne ovojnice s prekomernim nastajanjem fibroznega tkiva (12).

Septicno omajanje oz. okuzba proteze se v povprecju pojavlja pri 2.0% in 2.4% vseh kolcnih in
kolenskih endoprotezah (13,14). Do okuZbe najveckrat pride neposredno (60-80 %) ali po hematogeni
poti (20-40 %). Ker je mikrocirkulacija ob protezi okrnjena, je sposobnost obrambe na tem mestu
oslabljena in tako je potrebno manjse Stevilo bakterij za razvoj resne okuzbe. Hkrati z biofilmom imajo
bakterije sposobnost, da z molekularno aktivnostjo povrsin ustvarijo lepljivo snov, ki jim omogoca
dobro obstojnost na povrsini endoproteze (13,14).

Periproteticni zlomi so predvsem zaplet po vstavitvi kol¢ne endoproteze, medtem ko so pri atroplastiki
kolena redki in se veCinoma pojavijo pri bolnikih, ki imajo Ze predhodno zmanjSano kostno maso
(osteoporoza), oslabljeno kortikalno kost intraoperativno ali nevroloske motnje. Periproteti¢ni zlom po
vstavitvi primarne kol¢ne proteze se pojavlja med 0.1 in 18%, po vstavitvi kolenske med 0.3 in 5.5% in
po ramenski protezi med 0.5 in 3% (15). Za lokalizacijo periproteticnega zloma koléne endoproteze
uporabljamo Vancouversko klasifikacijo, ki razdeli zlome v podrocje v predelu malega ali velikega
trohantra, debla endoproteze in distalno od apeksa endoproteze. Najpogosteje nastane zlom femurja
na konici femoralnega debla proteze. Ker je tak zlom nestabilen, je potrebna revizijska operacija za
vzpostavitev ponovne stabilizacije endoproteze. Zlomi endoproteze so redki in so ve¢inoma prisotni
socasno z omajanjem. Pri kol¢nih endoprotezah smo v zadnjem casu porocasli o zlomih vratu kol¢ne
endoproteze (16).

Luksacija ali izpah proteze po primarni vstavitvi umetnega sklepa je predvsem komplikacija kol¢ne
endoproteze in se navadno pojavlja v prvih Sestih tednih pooperativno pri 3 % bolnikov. V kasnejsem
obdobju so vec¢inoma zdruZeni s padci, zdrsi ali ekstremnimi gibi okon¢ine. Pomemben vzrok za izpah
je ohlapnost mehkih tkiv, prekratek vrat endoproteze in s tem nezadostna opora adduktnega aparata
kolénega sklepa in pojav teleskopskega fenomena. Tudi neustrezen poloZaj endoproteze (prevelika
anteverzija ali retroverzija acetabularnega dela ali debla endoproteze) lahko privede do izpaha.
Izkazalo se je, da na izpahljivost pomembno vpliva tudi kirurSka tehnika oz. kirurski pristop (anteriorni
- spredniji, stranski - laterarni ali zadnji — posteriorni). Izpahljivost endoproteze zmanjSujemo z vajami
za krepitev obkol¢ne muskulature, bolnike pa opozorimo na gibe in sunke, ki se jih naj izogibajo (12).

Vpliv kirurSskega pristopa pri popolni zamenjavi kolka

Primarno vstavitev kol¢ne endoproteze je mogoce izvesti z razlicnimi kirurskimi pristopi, ki se
razlikujejo predvsem glede na anatomijo in tehniko, vendar so zadnji (posteriorni), neposredni boc¢ni
(lateralni) in neposredni sprednji (anteriorni) dale¢ najpogostejsi v svetovnem merilu. V literaturi se je
v zadnjem obdobju pojavilo mnogo raziskav, ki preucujejo vpliv kirurSkega pristopa na kratko in
dolgorocno uspesnost operacije. V eni izmed raziskav so ugotavljali slabse izide ob uporabi lateralnega
pristopa v primerjavi s posteriornim pristopom, vklju¢no z ve¢ smrtnimi primeri in revizijami (17).
Nasprotno je posteriorni pristop povezan s povecanim tveganjem za izpah kol¢ne proteze. Nekatere
Studije so ugotavljale, da je sprednji pristop v primerjavi z lateralnim manj bolec in omogoca hitrejso



rehabilitacijo (18). V zakljucku vecina raziskav ugotavlja, da ima vsak pristop svoje edinstvene prednosti
in slabosti, in jih je mogoce varno in uspeSno uporabiti pri vstavitvi koléne proteze. Prav tako trenutno
Se manjkajo prepricljive in visokokakovostne studije, ki bi primerjale razli¢ne pristope. Zato kirurgom
priporocajo, da izberejo pristop, ki jim je najbolj udoben in s katerim imajo najvec izkusenj (19).

Pojasnilna dolZnost

Pojasnilna dolZnost je obveznost zdravnika in pravica pacienta. 20. ¢len Zakona o pacientovih pravicah
(zPacP) med drugim govori, da ima pacient pravico biti obveséen o svojem zdravstvenem staniju, cilju,
vrsti, nacinu in verjetnosti uspeha ter pri¢akovanih koristi zdravljenja oz. operativnega posega, moznih
tveganjih, stranskih ucinkih in negativnih posledicah, vkljucujo¢ njegovo opustitev (20).

Operater je torej bolniku dolzan omenjeno pojasniti v celoti, pravocasno in na razumljiv nacin
(pojasnilna dolZznost zdravnika). V primeru operativnega posega to stori tako ustno kot pisno, v kar
bolnik zavestno privoli s podpisom (privolitev po pojasnilu). V nasprotnem primeru je krSena temeljna
pacientova pravica do obvesc¢enosti, zdravnik pa je napravil strokovno napako, ki se lahko sankcionira
z izplacilom odskodnine (20). Ob tem so v pomoc rezultati razli¢nih registrov in drugih raziskav, s ¢imer
pacientu pojasnimo pri¢akovane rezultate, morebitne komplikacije, kratkorocne in dolgorocne
zaplete.

Register endoprotetike Slovenije (RES)

Register endoprotetike Slovenije (RES) smo vzpostavili 1. 1. 2019. Njegov upravljalec je Ortopedska
bolnica Valdoltra, ki je zadolZena za zbiranje podatkov o endoprotezah kolka in kolena iz vseh
slovenskih javnih in zasebnih zavodov, ki opravljajo dejavnost artroplastike. Kirurgi protetiki so
posledi¢no dolzni po Zakonu o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva (ZZPPZ-B) dosledno
in natancno izpolnjevati obrazce o vstavljenih primarnih in revizijskih endoprotezah.

RES je register, katerega namen je spremljanje vgrajenih umetnih sklepov (kolk, koleno) na obmocju
Republike Slovenije. S sledenjem posameznega umetnega sklepa (endoproteze) skusamo ugotoviti,
koliksna je Zivljenjska doba dolocenega tipa umetnega sklepa (koliko ¢asa je minilo od vstavitve do
revizije). Na ta nacin lahko pri vgraditvi umetnega sklepa izberemo tiste endoproteze, ki so za nase
bolnike primernejse.

V Sloveniji je 2019 bilo implantiranih 4062 primarnih totalnih kolénih protez, od tega 54 % na desni in
46 % na levi strani. Povprecna starost ob vstavitvi primarne totalne endoproteze je bila 68 let. 45 % je
bilo moskih, 55 % je bilo Zensk. Smrtnost v 90 dneh po posegu je znasala 0,4 %, od teh je 77,3 % bilo
operiranih zaradi zloma vratu stegnenice (21). Rezultati so primerljivi z objavljenimi Studijami, kjer so
porocali 0,65 % umrljivost v 90 dneh po posegu (22).

Revizijskih kol¢nih protez je bilo implantiranih 391, od tega 50 % na desni in 50 % na levi strani.
Povprecna starost ob reviziji je bila 72 let. 48 % je bilo moskih in 52 % je bilo Zensk. Smrtnost v 90 dneh
po posegu je znasala 3,1 %, od teh je 45,5 % bilo revidiranih zaradi periproteti¢ne frakture, 36,3 %
zaradi omajanja in 18,2 % zaradi okuzbe. Breme revizij (t. revizij v enem letu x 100 / §t. primarnih + st.
revizijskih op. v istem letu) je znasalo 1,4 % (21).

V Sloveniji je 2019 bilo implantiranih 2841 primarnih totalnih kolenskih protez, od tega 54 % na desni
in 46 % na levi strani. Povprecna starost ob vstavitvi primarne totalne endoproteze je bila 70 let. 35 %
je bilo moskih, 65 % je bilo Zensk. Smrtnost v 90 dneh po posegu je znasala 0,1 % (21). Rezultati so



primerljivi z objavljenimi Studijami, kjer so porocali 0,38 % - 0,64 % umrljivost v 90 dneh po posegu
(23).

Primarnih parcialnih kolenskih protez je bilo implantiranih 358, od tega 46 % na desni in 54 % na levi
strani. Povprecna starost ob vstavitvi primarne parcialne endoproteze je bila 67 let. 41 % je bilo moskih,
59 % je bilo Zensk. Smrtnost po 90 dneh po posegu je znasa 0,0 % (21).

Revizijskih kolenskih protez je bilo implantiranih 214, od tega 49 % na desni in 51 % na levi strani.
Povprecna starost ob reviziji je bila 69 let. 39 % je bilo moskih, 61 % je bilo Zensk. Smrtnost v 90 dneh
po posegu je bila 2,2 %, od teh jih je skoraj dve tretjini bilo revidiranih zaradi okuzbe. Breme revizij (st.
revizij v enem letu x 100 / st. primarnih + $t. revizijskih op. v istem letu) je znasalo 6,5 % (21).
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