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Slovnik medicinskych
a Statistickych pojmov

Aloplastika — nahradenie strateného tkaniva nezivym
umelym materidlom

Bipoldrna hemiartroplastika — ciasto¢na nahrada
kibu s dvojitym artikula¢nym povrchom

CCEP - cervikokapitalna endoprotéza

CCK implantat (condylal constrained knee) — na-
hrada kolenného kibu so zvy3enou mierou uzamknutia
implantatu

Cenzurujuci cas (censoring time) — casovy bod,
v ktorom musime pozorovania ukoncit z dovodu iného
ako je zlyhanie endoprotézy alebo jej komponent; ak
endoprotéza do 31. 12. 2010 nezlyhala, je k tomuto
datumu cenzurovana

CR implantat (cruciate retaining) — nahrada kolen-
ného kibu so zachovanim zadného skrizeného vazu

Demografickd analyza (demographic analysis) —
metody skimania, vyhodnocovania a interpretacie sta-
vu a pohybu obyvatelstva

Demografické ukazovatele (demographic charac-
teristics) — numerické charakteristiky stavu a pohybu
obyvatelstva

Empirickd pravdepodobnost prezivania (empirical
survival function) — podiel poctu nezlyhanych implan-
tatov a vietkych implantatov, kde sa cenzdry pocitaju
ako zlyhania

Hemiartroplastika — ¢iasto¢na nahrada kibu

Hladina vyznamnosti (significance level) — pred
testovanim urcena pravdepodobnost, ktora stanovuje
hranicu zamietnutia alebo nezamietnutia nulovej hy-
potézy (napr. rovna 0.05 alebo 0.1)

Hruba (Specifickd) incidencia (incidencia za im-
plantato-cas alebo komponento-cas)

(Crude (specific) incidence (implant-time or com-
ponent-timeincidence)) — podiel poctu revizii pode-
lenych suc¢tom implantato-casov (komponento-¢asov)
v riziku v danom casovom intervale

Implantat — nahrada bedrového, kolenného alebo
iného kibu

Implantato-rok alebo komponento-rok (implant-
year or component-year) — ¢asovy Usek, v ktorom je
sledovany implantat (komponent) v riziku, Ze nastane
jeho revizia; vypocitame ho tak, Ze sledujeme pocet
dni od primarnej implantacie az po reviziu, smrt alebo
ukoncenie sledovania, ktoré mdze nastat kedykolvek
v Case; tuto sumu vydelime 365.25 aby sme ziskali
komponento-roky

Incidencia TEP — pocet primarnych TEP na 100 000
obyvatelov

Index — podiel dvoch absolutnych ¢isel (rovnorodych
alebo nerovnorodych), ale rézne ¢asovo alebo priesto-
rovo vymedzenych

Kaplan-Meierova (KM) krivka prezivania (Kam-
plan-Meier suvirval curve) — je schodovitad krivka,
ktora vznika pospajanim pravdepodobnosti preZivania
v kazdom ¢asovom bode, kde schody predstavuju po-
kles v pravdepodobnosti prezivania v ¢asoch zlyhavania
endoprotéz alebo ich komponent; jej dizka je priamo
umerna dizke ¢asovych Usekov do zlyhania alebo cen-
zUry

Kohorta (cohort) — stiibor osdb, u ktorych doslo v tom
istom casovom intervale k urcitej demografickej uda-
losti

Komponent — diel, ¢ast implantatu

Kumulativha miera revidovanosti (CRR, cumulati-
ve revision rate) za prislichajlce obdobie — podiel re-
vidovanych implantatov a celkového poctu primarnych
implantatov x 100, pocitany napr. za obdobia 2003,
2003 az 2004, ..., 2003 az 2008

Median prezivania (mediansurvival) — ¢as, v ktorom
zlyha polovica sledovanych komponent (implantatov)
alebo ich skupin

Miera (rate) — pocet udalosti urcitého typu (v relativ-
nej skale; t.j. napr. na celkovy pocet udalosti), pocitany
za urcité Casové obdobie

Miera prezivania (SR, Survival Rate) — podiel prezi-
tych implantatov na celkovy pocet primarnych implan-
tatov x 100, SR = 100 — RR

Miera revidovanosti (RR, Revision Rate) — podiel re-
vidovanych implantatov na celkovy pocet primarnych
implantatov x 100

Miera rizika (HR, Hazard Rate) — podiel RR nejakého
komponentu, kombinacie komponentov alebo skupi-
ny ku RR kontrolnej skupiny. Kontrolnou skupinou je
vzdy skupina priamo hierarchicky nadradend, napr. pre
acetabularne a femoralne komponenty je fiou RR celej
databazy

Monokondylarna nadhrada — hemiartroplastika ko-
lenného kibu nahradzujtica len jeden kondyl

Nulova hypotéza (null hypothesis) — tvrdenie v podo-
be hypotézy o zhode neznameho parametra s nejakou
konstantou, ktorého platnost dokazujeme Statistickymi
testami; v naSom pripade je parametrom rozdiel stred-
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nych hodnét casov preZivania dvoch skupin a konstan-
tou je nula; teda testujeme, ¢i rozdiel strednych hodnét
¢asu prezivania dvoch populdcii je rovny nule

P-hodnota (p-value) — najnizZsia hladina vyznamnos-
ti, pri ktorej moZno nulovd hypotézu eSte zamietnut;
na zamietnutie nulovej hypotézy musi byt p-hodnota
mensia ako hladina vyznamnosti; ¢im je p-hodnota
mensia, tym mame vadsiu evidenciu na zamietnutie
nulovej hypotézy

Populacia (population) — stbor oséb, medzi ktorymi
dochadza k demografickej reprodukcii; ¢asto sa pouZi-
va ako synonymum terminu obyvatelstvo

Populacna progndéza (population prognosis) — ne-
podmienend, na vedeckom zaklade zalozena vypoved
0 ocakavanom najpravdepodobnejsom budicom vyvoji
poctu obyvatelov a jeho pohlavnej a vekovej Struktury

Pravdepodobnost prezivania (probability of survi-
val) — empirickd pravdepodobnost prezivania v case t
upravena (adjustovand) na pritomnost cenzur; teda ide
o podiel po¢tu nezlyhanych implantatov v ¢ase t a po-
Ctu implantatov v riziku tesne pred ¢asom t, kde pocet
nezlyhanych implantatov v case t je rovny rozdielu po-
¢tu implantatov v riziku tesne pred ¢asom t a poctu
zlyhanych implantatov v case t

Prevalencia — vid miera revidovanosti

Priemerny cas prezivania (mean survival) — je zo-
vseobecnenim aritmetického priemeru pre cenzuro-
vané data, vypocita sa ako obsah pod KM odhadom
krivky preZivania a do jeho vypoctu su zahrnuté aj casy
do cenzury; vieobecne je mozné povedat, ze KM prie-
merny Cas prezivania je odhadom strednej hodnoty
Casu prezivania celej slovenskej populacie (komponent
alebo endoprotéz; v nasom pripade pocitany za osem-
rocné casové obdobie)

Priemerny vek (meanage) — vazeny aritmeticky prie-
mer poctu rokov, ktoré prezili prislusnici nahodného
vyberu z danej populacie do daného okamihu

Primarna operacia — operacia, pri ktorej je vykonana
¢astoéna alebo Uplna nahrada kibu

PS implantat (posterior stabilized) — nadhrada kolen-
ného kibu s odstranenim zadného skrizeného vézu

Revidovanost (RB, Revision Burden) — podiel revido-
vanych implantatov ku vietkym operaciam (primarnym
a revidovanym)

Revizia makkych Struktar — akakolvek operacia na-
sledujuca po primarnej, pri ktorej nebol vymeneny
Ziadny komponent implantatu

Revizna operacia — akakolvek operacia nasledujuca
po primarnej, pri ktorej doslo k vymene aspon jedného
komponentu implantatu

Stredna hodnota (expected value, mean) — stred-

na hodnota nahodnej veliciny je vaZzenym priemerom
vsetkych moZnych hodnét, ktoré tato nahodna velicina
moZe nadobudat; jej odhadom je aritmeticky priemer,
ktory sa vypocita z nahodného vyberu, ktory predsta-
vuje reprezentativny vyber z populacie

Standardizécia (standardisation) — technika, ktord
sa pouZiva na odstranenie vplyvu tzv. matdcich (con-
founding) premennych, napr. vplyvu veku, pohlavia
a pod.

Testovanie Statistickych hypotéz (testing of sta-
tistical hypotheses) — overovanie platnosti nulovej
hypotézy, ktort bud zamietame alebo nezamietame;
ak nulovd hypotézu nezamietame, nemame evidenciu
v datach na to, aby sme ju zamietli; zamietame ju, ak
je p-hodnota mensia ako dopredu stanovena hladina
vyznamnosti

TEP - totalna endoprotéza

Totalny (celkovy) implantato-cas (total (implant-
time or component-time) — sucet vietkych implanta-
to-Casov alebo komponento-¢asov (implantato-rokov,
komponento-rokov) a vyjadruje celkovy cas (dobu)
sledovania implantatov (komponentov); interpretu-
je sa tak, Ze ide o pocet implantatov (komponentov)
s dobou sledovania rovnou jednotke implantato-casu
(komponento-casu; jeden rok)

Zavesny implantat (hinge) — ¢apova nahrada kolen-
ného kibu

95 % interval spolahlivosti (IS) pre strednu hodno-
tu Casu prezivania (95 % confidence interval (Cl)
formean survival time) — interval, do ktorého s 95 %
spolahlivostou patri stredna hodnota ¢asu preZivania

95 % (IS) pre KM krivku prezivania (95 % ClI for
KM survival curve) — interval, do ktorého s 95 % spo-
[ahlivostou patri populacna krivka
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Predslov

Ako veduci lekar Slovenského artroplastického regist-
ra dovolujem si Vam predloZit vyro¢nu spravu SAR za
rok 2010. V tomto roku vyjdu najddleZitejSie Casti tejto
spravy ako supplementum Acta Chirurgiae Orhopaedi-
cae at Traumatologiae Cechoslovaca. Do roku 2010 sa
nam podarilo publikovat dve spravy v slovenskom ja-
zyku a dve analyzy v anglickom jazyku. Nasou snahou
je od roku 2013 vydavat kazdoroc¢ne spravy v tlacenej
aj elektronickej forme. Dovolte mi, aby som vyjadril
svoje najuprimnejsie podakovanie vietkym tym, ktori
prispievaju do SAR, ako aj pracovnikom Ministerstva
zdravotnictva SR a Narodného centra zdravotnickych
informacii. Vdaka pochopeniu a podpore vietkych
spomenutych sa nam podarilo udrzat register v cho-
de a dosiahnut vyrazné skvalitnenie jeho prace. Spus-
tenim projektu sledovania implantatov pomocou bar
kodov — Implant Tracking System v roku 2009, sme sa
vyrazne posunuli v kvalite ziskavanych dat o implan-
tatoch. Cielom vyrocnych sprav je informovat Siroku
ortopedickl ako aj odbornu verejnost o vyvoji a vysled-
koch endoprotetickych vykonov v Slovenskej republike.
S predIZujucim sa ¢asom sledovania preZivania jednot-
livych implantatov sme sa posunuli od demografickych
analyz k standardnym Statistickym metédam, ktoré su
zamerané na sledovanie preZivania implantatov cez
prizmu sposobu fixacie, pohlavia a vekovych skupin.
Tento kvalitativny posun ndm umoZnuje zacat porov-
navat nase vysledky s vysledkami fungujicich registrov
v Eurépe a vo svete. Tim SAR veri, Ze budeme pokra-
¢ovat v zlepdovani nasej prace a tym postupne naplfiat
ciele, ktoré sme si pri zakladani registra vytycili.

Libor Necas
VedUci lekar SAR

Je pre mna ctou, ale zaroveri mimoriadnym poteSenim,
konstatovanie, ze pdvodna ambicia — realizovat SAR
s perspektivou jeho Zivotaschopnosti a uplatnenia sa
nielen na domacej pdde, ale aj v medzinarodnej data-
baze EAR - sa stala skutocnostou. Dnes moZzeme smelo
povedat a vysledky prace SAR to plne potvrdzuju, Ze
pbévodny zamer sa podarilo vdaka mimoriadnemu Usiliu
vietkych zainteresovanych pracovnikov a institucii rea-
lizovat v plnej forme a obsahu a v stc¢asnosti ponukat
plnohodnotné informacie a nasledné zavery zhrnuté
vo vyrocnej sprave za rok 2010 v reprezentacnej Upra-
ve. Pionierska praca na realizacii projektu SAR, ktora
sa datuje od roku 2003 postupne gradovala a svojou
déveryhodnostou a kvalitou informdcii si postupne zis-
kavala dbéveru, ktora vyustila v cielavedomu spolupracu
ortopedickych a traumatologickych pracovisk na Slo-
vensku ako aj plnu akceptaciu v zahranici, reprezen-
tovanu Ucastou v EAR. Vysledkom tohto snazenia je
stcasny stav, ktory reprezentuje aj Vyrocna sprava SAR
za rok 2010. Podava kvalitné, hodnotné informacie
o vyvoji a vysledkoch endoprotetickych vykonov na Slo-
vensku v jej extenznych ukazovateloch ako aj doklad-
né analyzy v celej Sirke cennych informacii zameranych
nielen na demografické ukazovatele, ale aj na otazky
.prezivania” implantatov s ohfadom na ich typy, sp6-
soby, fixacie, diagnostické kritéria, atd. Zaverom moj-
ho prihovoru mi dovolte vyjadrit Uprimné podakovanie
a obdiv vietkym zainteresovanym pracovnikom a insti-
taciam, ktoré sa na Cele s prim. MUDr. L. NeCasom za-
slUzZili o realizaciu a Uspesné pokracovanie tak vyznam-
ného projektu akym SAR nepochybne je, o ¢om sveddi
jeho narastajlca popularita a vaznost nielen doma, ale
aj v zahranici. Je len logickym doésledkom, Ze informa-
cie a analyzy SAR sa stavaju hodnotnym pracovnym
nastrojom nasich ortopedickych a traumatologickych
oddeleni s ich praktickym uplatnenim v problematike
skvalitfiovania prace v oblasti endoprotetiky so ziskava-
nim ¢o najkvalifikovanejsich odpovedi na otéazky: ¢o?,
ako?, kedy?, komu? poskytndt, s cielom dosahova-
nia ¢o najlepsich klinickych vysledkov v endoprotetike
a toto povazujeme za hlavny ciel predkladaného ma-
terialu. Zaroven samozrejme umoznuju plnohodnotnu
konfrontaciu vysledkov nasej prace so zahranicim.

Peter Maresch
Hlavny odbornik MZ SR pre ortopédiu
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Uvod

Vyrocnd sprava SAR za rok 2010 je oficidlny dokument,
ktory sa zaobera sledovanim aloplastickych vykonov
na Slovensku v obdobi od 1. januara do 31. decembra
2010. V tomto roku pocet obyvatelov Slovenska dosi-
ahol k 31.12. pocet 5 435 273. Za sledované obdobie
sme vykonali 4 970 primarnych a 457 reviznych im-
plantacii. Vo vieobecnosti su aloplastické vykony pria-
mo Umerné demografickému vyvoju populacie. Tato
vyrocna sprava je rozdelena do dvoch hlavnych kapitol,
a to aloplastika bedrového a kolenného kibu. Obsahuje
sumarne Statistické hodnotenia zo vietkych pracovisk
vykonavajucich uvedené vykony na Slovensku. V ka-
pitole aloplastika bedrového kibu hodnotime Udaje
a Statistické data z 40 ortopedickych a traumatologic-
kych oddeleni. V roku 2010 mala incidencia primarne;
TEP hodnotu 91,42 na 100 000 obyvatelov. Od roku
2003, kedy bola incidencia 39,39, rast predstavu-
je 232 %. Miera revidovanosti v roku 2010 dosiahla
hodnotu 9,20 %, o predstavuje narast voci roku 2009
o0 1,1 %. Miera revidovanosti za obdobie 2003-2010
dosiahla hodnotu 9,15 %. Priemerny vek pacientov,
ktorym bola implantovana aloplastika bedrového kibu
bol 64,66 roku. Podiel Zenského pohlavia predstavoval
60 % a podiel muzského pohlavia 40 % z celkového
poctu primarnych TEP. Primarna koxartr6za bola dévo-
dom pre implantaciu TEP bedrového kibu v 57,75 %.
V porovnani s rokom 2003 je rast len minimalny, pri-
¢om v roku 2003 bolo zastUpenie primarnej koxartrézy
54,33 %. V roku 2003 bolo zastUpenie dysplasticke;
koxartrézy 10,01 % a v roku 2010 bolo uz 11,39 %.
Takmer 19,68 % v3etkych indikacii pre primarnu TEP
predstavovala zlomenina kréku bedrovej kosti. Co sa
tyka druhu pouZitej aloplastiky, totalna nahrada bed-
rového kibu bola pouzitd v 86,78 % vsetkych pripa-
dov. Hemiartroplastika v 12,45 % pripadov a bipolarna
hemiartroplastika bola pouzita iba v 0,76 % pripadov.
35,45 % aloplastik bolo fixovanych kostnym cemen-
tom, 53,25 % bolo necementovanych a 11,28 hybrid-
nych. Pozorovali sme vyrazny narast necementované-
ho typu fixacie v porovnani s rokom 2003, kedy bolo
necementovanych implantacii len 23,07 %. SAR zacal
so zberom dat o implantaciach endoprotéz kolena v ja-
nuari 2006. V roku 2010 sa endoprotéza kolenného
kibu vykonavala len na 28 pracoviskach, kde bolo im-
plantovanych 2198 primarnych a 97 reviznych endo-
protéz kolenného kibu. Zastupenie zenského pohlavia
bolo 67,38 % a muZského 32,62 %. Incidencia pre
totdlnu endoprotézu kolena bola 40,44 na 100 000
obyvatelov. Miera revidovanosti dosiahla v roku 2010

hodnotu 4,41 %, ¢o predstavuje narast voci roku 2009
0,04 %. Za sledované obdobie 2003-2010 dosiahla
miera revidovanosti hodnotu 3,62 %. Primarna bikon-
dylarna artréza bola hlavnym dévodom pre implantaciu
TEP kolena v 85,53 % pripadov. 97,04 % vsetkych im-
plantatov bolo fixovanych kostnym cementom, 1,36 %
bolo necementovanych a 1,59 % hybridnych.

Histdéria SAR

Hlavné ciele artroplastického registra s identifikacia
demografickych premennych pacientov podstupu-
jucich implantaciu nahrady kibu a analyza faktorov
ovplyviujucich vysledok a prezivanie tohto implantatu.
Poskytovat presné informacie o réznych typoch im-
plantdtov pouzitych na definovanom Gzemi. Analyzo-
vat efektivitu réznych typov implantatov a identifikovat
mozné vztahy s réznymi diagnézami a v neposledne;
rade identifikovat tie druhy implantatov, ktoré maju
horsie vysledky v definovanej oblasti. SAR vznikol s ty-
mito cielmi v roku 2002 ako pilotny projekt EFORT-u
a oficialne bol spusteny 1. januara 2003. Spusteniu re-
gistra do praxe predchadzali dva roky pripravnych prac,
ktoré viedli k vytvoreniu siete pracovisk vykonavajucich
aloplastické vykony. SAR sa stal hned po svojom vzni-
ku ¢lenom novovzniknutého Eurépskeho artroplastic-
kého registra. Svoju ¢innost zacal s Udajmi z 26 od-
deleni a s 2 412 protokolmi o implantcii bedrového
kibu. Spociatku bola tcast jednotlivych oddeleni a kli-
nik dobrovolnd a v roku 2004 stUpol pocet oddeleni
prispievajucich do SAR na 36. V priebehu roku 2006
doslo k zmene spdsobu zasielania Udajov, papierové
protokoly nahradilozasielanie dat online. Na odosielani
dat do SAR sa zUcasthovalo viac ako 90 % ortopedic-
kych pracovisk, avsak z traumatologickych pracovisk
odosielalo data len 50 %. Na zaklade toho bola dob-
rovolna spolupraca jednotlivych pracovisk Odbornym
usmernenim MZ SR ¢. s20758/2004-0SZS, ucinnym
od 1. 10. 2004, zmenena na povinnu.
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Metodika Statistického
spracovania dat SAR

Popisné Statistiky databazy SAR

Popisné Statistiky databazy endoprotéz SAR v caso-
vom intervale 1. 1. 2003 — 31. 12. 2010 su postave-
né na baze rozdelenia databazy totalnych endoprotéz
(TEP) bedrového kibu (THA — total hip arthroplasty)
a TEP kolenného kibu (TKA - total knee arthroplas-
ty) na nasledovné Styri skupiny po ro¢nych obdobiach
(2003 az 2010, spolu osem obdobi):
1. Zijuci a nerevidovani,
2. Zijuci a revidovani,
3. nezijuci a nerevidovani,
4. neZijuci a revidovani.
Vzhladom k tomu, Ze percentudlne zastUpenie podsku-
pin databdazy neZijuci (nerevidovani a revidovani) pred-
stavuje len 2,08 %, o je vyrazne pod 5 %, touto Castou
databazy sa zatial nebudeme zaoberat. Naviac z pred-
chadzajucich analyz (vid SAR analyza 2003-2008, graf
17) vyplyva, Ze vysledky preZivania komponentov v ce-
lej databaze a po vyradeni nezijucich s takmer identic-
ké. V databaze SAR participuje 40 pracovisk, z ktorych
12 pracovisk vykonava len TEP bedrového kibu a 28
pracovisk vykondva TEP bedrového a kolenného kibu.
Kazdé pracovisko je charakterizované pomocou poctov
implantacii primarnej a reviznej TEP bedrového a kolen-
ného kibu. Pre spravnost interpretacie poctu reviznych
TEP sledujeme revizie podla pracoviska, na ktorom bola
vykonana primarna, resp. predchadzajldca implantacia.
Pocty TEP bedrového a kolenného kibu za jednotlivé
ro¢né obdobia 2003 az 2010 su porovnavané s databa-
zou Ministerstva zdravotnictva SR ako aj s databazami
distribltorov jednotlivych implantdtov. Na identifikaciu
implantatov je od roku 2009 pouzivany Implant Trac-
king System (ITS) pracujici na zaklade bar koédov typu
Global Trade Item Number (GTIN). Druhym nami pouZi-
vanym systémom je Health Industry Business Commu-
nications Council (HIBCC) systém.
Zakladné clenenie databazy registra je na databazu TEP
bedrového a kolenného kibu. Kazd4 z tychto databéz
je roz¢lenend na primarnu a reviznu a formou tabu-
liek pocetnosti, percentudlneho zastupenia, plosnych
a stlpcovych grafov spracovava nasledujlice ukazova-
tele:
e pocet implantacii,
e zastUpenie pohlavia,
e vekové skupiny v patroc¢nych intervaloch (spolu 16
vekovych intervalov),
e diagndza, pre ktord bola vykonana primarna TEP,
e druh pouZitej primarnej TEP,

e operacny pristup,

e spOsob fixacie,

* typ pouZitého kostného cementu a
e typ pouZitej cementovacej techniky.

V reviznej databaze naviac sledujeme aj:

e spOsob fixacie primarneho implantatu,

e dovod revizie,

e revidované Casti a

e typ a druh pouzitého revizneho implantatu.

Zakladné charakteristiky prezivania
primarnych endoprotéz a ich
komponentov v databaze SAR

Statistické analyzy SAR boli spracovavané v softvéri R
v ¢asovom intervale 1. 1. 2003 — 31. 12. 2010 (zacia-
tok — koniec sledovaného obdobia). Cenzurujucim ca-
som je 31. 12. 2010. Na popis zlyhavania a prezivania
endoprotéz (implantatov) a ich komponentov pouziva
SAR nasledovné zakladné charakteristiky:

1. miera revidovanosti (RR, Revision Rate),

2. miera preZivania (SR, Survival Rate,)

3. miera rizika (HR, Hazard Rate) a

4. revidovanost (RB, Revision Burden).

PouZitie zakladnych charakteristik (1) az (4) moze in-

formaciu o skuto¢nom prezivani endoprotéz skresfovat

v tom zmysle, Ze do vypoctov boli zahrnuté len pocet-

nosti zlyhanych a nezlyhanych endoprotéz a ich kom-

ponentov, ale nie aj Casy do zlyhania alebo cenzury.

Preto sme sa v ramci analyzy preZivania endoprotéz

a ich komponentov zamerali na nasledovné charakte-

ristiky:

5. hrubd (Specifickd) incidencia (incidencia za implan-
tato-Cas alebo komponento-cas),

6. priemerny cas preZivania v rokoch,

Standardna chyba priemerného ¢asu prezivania a

8. 95 % interval spolahlivosti (IS) pre strednd hodnotu
¢asu preZivania s jeho dolnou (DH) a hornou (HH)
hranicou.

Pre jednotlivé skupiny komponentov a ich kombinacii

zobrazujeme Kaplan-Meierove krivky preZivania nasle-

dovne:

1. pat najcastejSie pouZivanych acetabularnych kom-
ponentov,

2. pat najcastejsie pouzivanych femoralnych kompo-
nentov,

~

Slovensky artroplasticky register — vyrocna sprava 2010

3. pat najcastejSie pouZivanych necementovanych
kombinacii komponentov,

4. pat najcastejSie pouZzivanych necementovanych
kombinacii komponentov a

5. pat najcastejsie pouzivanych hybridnych kombinacii
komponentov.

Testovanie rozdielov v Case prezivania
skupin primarnych endoprotéz
a ich komponentov

Zakladnym cielom testovania hypotéz v SAR je porov-
nanie strednych hodnét ¢asu prezivania vybranych sku-
pin komponentov a endoprotéz nasledovne:

1. typ komponentu — acetabularny a femoralny,

2. interakcia prvého radu — typ komponentu (acetabu-
larny a femoralny) vs sposob fixacie (necementova-
na a cementovana),

3. spo6sob fixacie endoprotézy — (necementovana, ce-
mentovana, hybrid, reverzny hybrid, cementovana
a necementovana hemiartroplastika),

4. pohlavie — Zeny a muZi,

5. vekové skupiny — do 55 rokov [min, 55], od 55
do 65 rokov (55,65], od 65 do 75 rokov (65,75],
viac ako 75 rokov (75,max],

6. interakcia prvého radu — pohlavie vs vekové skupi-
ny,

7. interakcia prvého radu — pohlavie vs sposob fixa-
cie,

8. interakcia prvého radu — vekové skupiny vs sposob
fixacie,

9. interakcia druhého radu — vekové skupiny vs pohla-
vie vs sposob fixacie.

Vysledky sU prezentované v podobe Kaplan-Meiero-

vych kriviek prezivania a p-hodnét, kde pouzivame na-

sledovnu terminoldgiu

A. signifikancia, ak p-hodnota patri intervalu [0,0.05),

B. marginalna signifikancia, ak p-hodnota patri inter-
valu [0.05,0.1).

Ako reviziu definujeme akukolvek operéciu, pri ktorej
dochadza k vymene aspon jedného komponentu. Pre-
to SAR pouZiva na sledovanie ¢asu od primarnej k pr-
vej reviznej operacii Kaplan-Meierovu krivku preZivania.
Prezivanie implantatov vyjadruje kombinacia podielu
implantatov, ktoré v sledovanom obdobi neboli revi-
dované, ktoré zlyhali, alebo boli cenzurované. V tejto
sprave je sledovanie prezivania primarne zamerané na
sposob fixacie. Sucasne sme zacali pouzivat kumulativ-
nu mieru revidovanosti v %, ktora je jednym zo zaklad-
nych ukazovatelov preZivania implantatov. Statistické
parametre preZivania sa pouzivaju k stanoveniu, ako

diho implantat nebol revidovany. Zo zvacSujucim sa ca-
som sledovania podiel revidovanych pacientov stupa.
Preto je dblezité databazu rozdelit do Styroch zaklad-
nych skupin, a to Zijuci nerevidovani, Zijuci revidovani,
nezijuci nerevidovani a nezijuci revidovani. Uvedené
rozdelenie databazy bedrového kibu zobrazuje tabulka
agraf ¢. 1.

Dead
revised

Dead not
revised

Living not
revised

Living
revised

Tabulka ¢ 1 — rozdelenie databazy TEP bedrového kibu

100%

95%

90%

85%
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HLiving not revised
M Living revised
& Dead not revised
@ Dead revised

80%

75%
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Graf & 1 — rozdelenie databézy TEP bedrového kibu

Rovnaku Strukturu ma aj kolenna databaza. Rozdielny
tvar kriviek bedrovej a kolennej databazy je spésobeny
kratSim intervalom sledovania kolennej databazy.

Living not Living Dead not Dead
Year . . . .

revised revised revised revised
2000 [EZANINENNNEAN
2007 (REEICTINETR R

200 [EE NN
200 [NETCINNECEEENREN
20 [REICINNEEEE A

Tabulka ¢ 2 — rozdelenie databazy TEP kolenného kibu

O
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Graf ¢. 2 - rozdelenie databazyTEP kolenného kibu
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Rozdelenie databazy do tychto zakladnych Styroch sku-
pin ndm umozriuje zohladnit pravdepodobnost revizie
pocas Zivota pacienta. Predpokladame, ze rozdelenie
databazy TEP kolenného kibu do tychto $tyroch skupin
bude v priebehu niekolkych rokov kopirovat rozdelenie
databézy TEP bedrového kibu.
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Vysledky SAR v roku 2010

Do 31. decembra 2010 bolo do systému zadanych
32 942 protokolov pacientov, ktorym bola implanto-
vana totalna nahrada bedrového kibu, z ¢oho 30 183
bolo primarnych implantacii a 2 759 reviznych. Ro¢ny
narast celkovo oproti roku 2009 predstavoval 5,30 %.
Medziro¢ny nérast pre TEP bedrového kibu od roku
2003 je zobrazeny v nasledujlcej tabulke a grafe ¢. 3.
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Tabulka ¢ 3 — medzirocny narast TEP bedrového kibu
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Graf ¢. 3 — medzirocny narast TEP bedrového kibu

Z grafu je zrejmé, ze nérast poctu primarnych TEP bed-
rového kibu nie je priamo Umerny narastu reviznych
TEP. Ako zobrazuje graf a tabulka ¢. 4 — medziro¢ny na-
rast pre TEP kolenného kibu je este vyraznejsi a v roku
2007 bol dokonca 54,06 % oproti roku 2006. V roku
2010 sme dosiahli mensi rast a to 8,66 %. Pocet reviz-

0 WERCUNNN | RN
200 WNELCENN T EECCUE
2010 IEICIN - L

Tabulka ¢ 4 — medzirocny narast TEP kolenného kibu

nych TEP kolenného kibu nesleduje trend primérnych
aloplastik, ¢o jasne zobrazuje graf ¢. 4.
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Graf ¢ 4 — medzirocny narast TEP koleného kibu

Demograficky vyvoj v Slovenskej
republike

V tejto vyrocnej sprave je pouzita demograficka progné-
za vyvoja populacie na Slovensku na roky 2020-2050,
ktoru vydal Statisticky Urad SR. Podla tejto prognoézy
vekoveé skupiny 45-64 a 65+, ktoré su potencialne naj-
pravdepodobnejsimi skupinami na aloplastické vykony,
budu v nasledujucich 30 rokoch rast. Prognéza demo-
grafického vyvoja je zobrazena v nasledujlcej tabulke
a grafe.

Age groups
Year

Tabulka ¢. 5 — progndza vyvoja obyvatelstva SR 2020-2050

100%
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Graf ¢. 5 — prognoza vyvoja obyvatelstva SR 2020-2050
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I T I

Tabulka ¢. 6 — pocet obyvatelov v SR 2003-2010

Vv

Skupinou s najvacsim rastom bude prave skupina 65+
a bude rast z podielu 17,27 % na celkovej populacii
v roku 2020 na 30,06 % v roku 2050. Tento ndrast jed-
noznacne vyrazne ovplyvni poZiadavky na aloplastické
vykony v buddcnosti.

2800 000

2750 000

2700 000

2650 000

2600 000

2550 000

2500 000

Female

Male

© Slovakian Arthroplasty Register 2011

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Graf ¢. 6 — pocet obyvatelov v SR 2003-2010

N [ sd |
All 30152 64,66 64,62 64,70 12,37 9 56 66 74
7 18449 66,00 65,95 66,05 12,56 9 58 67 75
M 11703 62,54 62,48 62,60 11,74 14 55} 63 71
Uncemented 11520  [NGEI0SNN IESOS GEIE 1022 9 49 55 61
Cemented 9471 69,95 69,90 70,01 7,25 20 66 7 75
Hybrids 4339 63,76 63,67 63,84 7,96 20 59 64 69
Reverse hybrids 340 8857 ||[8820 8894 | 1223 22 50 57 68
Hemiarthroplasty uncemented 91 76,27 75,55 77,00 12,53 B85 72 80 85
Hemiarthroplasty cemented 4391 79,45 79,37 79,54 7,71 14 76 80 84
F: uncemented 6154 |GG DEZES EASSl 1049 9 49 55 61
F: cemented 6248 70,42 70,36 70,49 7,08 20 67 71 75
F: hybrids 2472 64,19 64,08 64,30 8,00 20 59 65 70
F: reverse hybrids 218 --- 12,86 22 51 59 70
F: hemiarthroplasty uncemented 60 78,02 77,12 78,92 12,66 35 76 81 85
F: hemiarthroplasty cemented 3297 79,91 79,82 80,00 7,27 14 76 80 84
M: uncemented 5366 G500 G52 IEEEEN o989 14 50 56 61
M: cemented 3223 69,05 68,95 69,14 7,48 28 65 70 74
M: hybrids 1867 63,19 63,06 63,31 7,89 21 58 64 68
M: reverse hybrids 122 | 57,39 || 5680 | 57,97 1095 30 50 56 65
M: hemiarthroplasty uncemented 31 72,90 71,70 74,11 11,73 49 64 75 82
M: hemiarthroplasty cemented 1094 78,08 77,90 78,25 8,77 85) 73 79 84
Tabulka ¢. 7 — priemerny vek v Case primarnej operacie podla veku, pohlavia a spbsobu fixacie
color mean age gradation Cl confidence interval (of the mean age)
about 75-80 LB lower bound of 95% CI
about 70 uB upper bound of 95% CI
about 65 min minimal age
. about60 25% first quartile
[ about 55 50%  second quartile (median)
n number of components 75% third quartile

mean mean age at the timie of primary operation

Legenda k tabulke ¢.7

max maximal age

100
100
99
87
98
93
87
95
100
87
98
89
87
95
100
85
97
93
83
89
99
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Pocet obyvatelov SRk 31.12.2010 dosiahol 5435 273.
Ako ukazuje tabulka a graf ¢. 6, podiel pohlavi osta-
va takmer rovnaky. V roku 2003 to bolo 48,53 %
obyvatelov muzského a 51,47 % Zenského pohlavia
a v roku 2010 to bolo 48,61 % obyvatelov muzského
a 51,39 % Zenského pohlavia. V obdobi rokov 2003-
2010 priemerny vek pre primarnu aloplastiku dosiahol
hodnotu 64,66 rokov. Priemerny vek operovanych Zien
bol 66,00 a priemerny vek muzov 62,54 rokov, ako
ukazuje graf ¢. 7. Tabulka ¢. 7 zobrazuje priemerny vek
operovanych pacientov podla pohlavi ako aj podla jed-
notlivych spdsobov fixacii. MéZeme konstatovat, Ze vo
vietkych skupinach Zeny maju priemerny vek v dobe
operacie vyssi ako muzi. Najmarkantnejsi je tento roz-
diel v segmente necementovanad hemiartroplastika,
kde priemerny vek operovanych muzov je o 5,12 roka
nizsi ako u Zien.

all | °
females —| .
males — .
uncemented — ®
cemented —| °
hybrids —| o
reverse hybrids — -
cervico-capital uncemented
cervico—capital cemented
females: uncemented
females: cemented
females: hybrids
females: reverse hybrids
females: cervico—capital uncemented
females: cervico—capital cemented
males: uncemented —
males: cemented — L]
males: hybrids — o
males: reverse hybrids —| -
males: cervico—-capital uncemented — ——
males: cervico-capital cemented — °
L L O

55 60 65 70 75 80
mean age at the time of primary operation
and 95% confidence interval (in years)

I
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Graf ¢. 7 — priemerny vek pacienta s primarnou aloplastikou bed-
rového klbu a 95 % interval spolahlivosti

V aloplastike bedrového kibu doslo v porovnani s ro-
kom 2003 k narastu operovanych pacientov vo vekovej
skupine do 55 rokov z 10,71 na 20,24 %. Podobny na-
rast sme zaznamenali v skupine 55-65 rokov z 21,29
na 28,37 %.

V skupine 65-75 rokov sme pozorovali stagnaciu, resp.
minimalny narast o0 0,33 %. Viyrazny pokles z 38,42 na
21,45 % je zaznamenany vo vekovej skupine 75 rokov
a viac. Jednym z moZnych vysvetleni tohto vyvoja je
Uspesnost aloplastickych vykonov a postupny posun do
nizsich vekovych skupin. Vek pacienta a pohlavie pod-
mienuje sposob fixacie totalnej ndhrady na Slovensku.
Vo vSeobecnosti u vekovych skupin pod 50-55 rokov
sa najcastejSie pouziva necementovany sposob fixa-
cie, pre ostatné vekové skupiny je najcastejSie vyuZi-
vany hybridny alebo cementovany sp&sob fixacie. Ako
ukazuje graf ¢. 7, priemerny vek pre necementovany
spdsob fixacie bol 55, pre hybridny spbsob fixacie bol
63 a pre cementovany sposob fixacie bol 70 rokov, ¢o
potvrdzuje vyssie uvedeny trend. V aloplastike kolen-
ného kibu mame moznost porovnat rok 2006 a 2010,
pricom vo vekovej skupine do 55 rokov doslo k narastu
z4,25na9,11 %. Vo vekovej skupine 55-65 bol narast
227,47 na 32,66 %. Vekova skupina 65-75 rokov za-
znamenala mierny pokles a to z 43,61 % operovanych
v roku 2006 na 42,58 % v roku 2010. Vyrazny pokles
bol zaznamenany vo vekovej skupine nad 75 rokov
7 24,66 % na 15,60 %. Tento trend zohladriuje fakt,
7e aj aloplastika kolenného kibu je vnimana ako velmi
Uspesny operacny zakrok a dochadza k zniZovaniu ve-
kovej hranice, kedy je tento vykon indikovany, rovnako
ako pri aloplastike bedrového kibu.
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Pracoviska SAR

Primary Revision
THA THA

Bratislava — I.Orth.-traum.
Ruzomberok — Traum.-orth.
Bratislava — II.Orth.

PreSov — Orth.

B. Bystrica — Orth.

Martin — Orth.-traum.

Kosice — Orth.-traum.

Nitra — Traum

Poprad — Ort

CEZEORCEI |57 [ [
(ST 421 (10500 [
v —om___ [IROSR
RSO | i [ [
T |5 [ 0000 [0
fosezzon [IRTRNISTRNIN
OSSR |1 (16000 [

BRI

Skalica — Orth.-traum.

Zilina - Traum. 60 0 60
P. Bystrica — Orth. 39 0 39
Topol¢any — Traum. 31 2 33

Tabulka ¢ 8 — pracoviska podla poctu TEP bedrového kibu

posoom |
Bratislava — |.Orth.-traum. --

Topol&any — Orth

Zilina — Orth.

N. Zamky — Orth.
Poprad — Orth.
Kosice — Orth.-traum.
Kosice — Saca - Orth.
Piestany — Orth.

D. Streda — Traum.

Skalica — Orth.-traum.

Trnava — Traum.-orth.
Trencin — Orth.
Bratislava — Traum.
Kosice ZZ — Orth.
Bratislava S & E - Orth.
D. Kubin — Orth.-traum.
Kosice — Traum.
Humenné - Orth.

B. Bystrica — Traum.

Bratislava DFNsP - Orth.

Nitra — Traum.-orth.

8
5
3
3
3

=)
[

N
=
©

Tabulka ¢ 9 — pracoviska podla poctu TEP kolenného kibu

Prvym kritériom, podla ktorého rozdelujeme pracovis-
ka vykonavajuce aloplastiku je pocet vykonanych im-
plantacii za rok, pricom nerozliSujeme primarne a re-
vizne vykony.

Podla tohto kritéria moZno pracoviska rozdelit na tie,
ktoré vykondvaju viac ako dvesto, sto az dvesto, patde-
siat az sto a menej ako patdesiat aloplastik za rok.

~
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Dalsim kritériom delenia je typ pracoviska, na ktorom
sa tieto vykony realizuju. Aloplastické vykony v SR
mozu vykondvat ortopedické, ortopedicko-traumato-
logické a v niektorych oblastiach z traumatologickej in-
dikacie aj oddelenia vSeobecnej chirurgie. Ich pocet nie

je stabilny. Hlavnym dévodom je to, Ze kazdorocne do-
chadza k zmene poctu pracovisk, podla zazmluvnenia
zdravotnymi poistoviiami. Pracoviska moZno rozdelit
podla zriadovatela na univerzitné, fakultné, regionalne
a sukromné.

. Type of . Primary THA | Revision THA | Primary TKA Revision TKA

— -

Trentin -_—————

B. Bystrica  [GEIIY Faculty Hospital Banska Bystrica

Regional Public Hospital Lu¢enec Orth.-traum.

Tabulka ¢. 10 — rozdelenie pracovisk podla samospravnych krajov a objemu vykonanych TEP

Mame 3 univerzitné, 15 fakultnych, 25 regionalnych
a 2 sukromné nemocnice. Rozdelenie podla regiénov,
typov nemocnic a zamerania pracovisk ukazuje tabul-
ka ¢. 10. Posledné styri stlpce predstavuju percentu-
alne zastUpenie jednotlivych oddeleni pre primarnu
a reviznu endoprotézu bedrového a kolenného kibu.
40 oddeleni alebo klinik v roku 2010 vykonalo 4 970

primarnych a 457 reviznych operacii bedrového kibu.
Aloplastika kolenného kibu sa vykonavala v roku 2010
na 28 oddeleniach a klinikach, pricom bolo implanto-
vanych 2198 primérnych a 97 reviznych operécii. Grafy
¢. 8 a 9 zobrazuju poradie jednotlivych oddeleni podla
poctov vykonanych primarnych a reviznych aloplastik
bedrového kibu.

1
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Graf ¢. 8 — poradie pracovisk podla poctu vykonanych primarnych TEP bedrového kibu

Pocty primarnych vykonov nekoreSponduju s reviznymi
ani objemom, ale ani pracoviskami. Prvych 5 pracovisk

vykonalo 34,90 % primarnych vykonov a 61,00 % re-
viznych vykonov.
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Graf ¢ 9 — poradie pracovisk podla poctu vykonanych reviznych TEP bedrového kibu

Grafy ¢. 10 a 11 ukazuju tieto parametre pre totalnu
nahradu kolenného kibu. Rovnaky trend ako pri TEP
bedrového kibu mozno pozorovat aj pri TEP kolenného
kibu. Prvych 5 pracovisk vykonalo 44,60 % primarnych
a 78,40 % reviznych implantacii. Ani pri TEP kolenného

kibu nie je prvych 5 pracovisk identickych. V segmente
reviznej TEP kolenného kibu je iba 5 pracovisk, ktoré
vykonali viac ako 10 reviznych operacii za sledovany
rok. Avsak u 9 pracovisk sa jednalo o 1-4 revizne vyko-
ny za uvedené obdobie.
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Graf & 10 — poradie pracovisk podla poctu vykonanych primarnych TEP kolenného kibu
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Graf ¢. 11 — poradie pracovisk podla poctu vykonanych reviznych TEP kolenného kibu

Ako ukazuje tabulka ¢. 11, univerzitné a fakultné zaria-
denia vykonali 70,20 % primarnych a 81,80 % reviz-
nych implantacii TEP bedrového kibu. Pri TEP kolenné-
ho kibu sa jednalo o 75,20 % primarnych a 87,60 %
reviznych implantacii.

27,90 48,10
42,30 33,70
26,00 15,00
S e we

Tabulka ¢. 11 — percentuélny podiel primarnych a reviznych TEP
bedrového kibu podla typu pracoviska

100% 3.9 il
0 =
90% 15,00 £
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0 2
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Primary THA (%) Revision THA (%)

Graf ¢. 12 — percentualny podiel primérnych a reviznych TEP
bedrového klbu podla typu pracoviska

Ako vidno z grafu ¢. 12, revizna aloplastika bedrového
kibu je v prevaznej miere vykonavana na univerzitnych
a fakultnych pracoviskach. Len 15 % reviznych vyko-
nov sa uskutocnilo v regionalnych nemocniciach a len
3,10 % reviznych vykonov bolo zaznamenanych z pri-
vatnych zariadeni, pricom pomer primarnej a reviznej
TEP bedrového kibu v tychto zariadeniach bol 1,25:1.
ESte vyraznejsi je tento pomer v aloplastike kolenného
kibu. Regionalne nemocnice spolu s privatnymi zaria-
deniami vykonali len 12,30 % reviznych aloplastik.

29,40 52,60
45,80 35,00
19,80 10,20
B

Tabulka ¢. 12 — percentuélny podiel primérnych a reviznych TEP
kolenného klbu podla typu pracoviska
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Graf ¢. 13 - percentuélny podiel primérnych a reviznych TEP
kolenného klbu podla typu pracoviska

Velmi citlivym ukazovatelom pre vysledok aloplastiky je
pocet revizii vykonanych na jednotlivych pracoviskach.
Pre spravnu interpretaciu tohto ukazovatela musi byt
zohladneny pévod revizie, teda pracovisko, kde bola
vykonana primarna implantacia. Z tohto hladiska moz-
no charakterizovat dve zakladné skupiny revizif. Prvu
predstavuju revizie z vlastného pracoviska — to zname-
na, Ze primarna aj revizna operacia bola vykonana na
tom istom pracovisku. Druhu podskupinu predstavuju
revizie, kde revizna implantacia bola vykonana na inom
pracovisku ako primarna. Tabulka ¢. 13 zobrazuje pra-
pracovisk realizuje hlavne revizie vlastnych primarnych
operacii. Evidujeme tri pracoviska, kde je pomer opac-
ny, to znamena, Ze vykonali viac reviznych operacii
z druhej podskupiny. Dve pracoviska z tych, ktoré vyko-
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Tabulka ¢. 13 — poradie pracovisk podla pévodu reviznej TEP
bedrového kibu
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nali viac ako 10 reviznych operacii, vykonavali vylu¢ne
revizie vlastnych primarnych operacii.

Treba v3ak zohladnit skutocnost, Ze 16 pracovisk vy-
konalo za rok 2010 menej ako 10 reviznych operacii,
Co predstavovalo 13,78 % a zvy3nych 13 pracovisk
vykonalo 86,21 % reviznych aloplastik. l.ortopedicko-

bol viac ako 1/5, ¢o predstavovalo 23,19 %.

Graf ¢. 14 zobrazuje poradie pracovisk podla pévodu
vykonanych reviznych operdcii. Pri aloplastike kolenné-
ho kibu je situacia odli$na. Tento typ operdcie vykonava
menej pracovisk, pricom len 5 z nich vykonalo 10 a viac
reviznych operacii. Tabulka ¢. 14 a graf ¢. 15 zobra-
zUju tieto pracoviska podla uvedenych kritérii. Prvych
pat pracovisk vykonalo 78,35 % vsetkych reviznych
operacii.
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Graf ¢. 14 — poradie pracovisk podla pévodu reviznej TEP bedro-

vého klbu
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Tabulka ¢. 14 — poradie pracovisk podla pévodu reviznej TEP
kolenného klbu

Rozdiel v poctoch vykonov medzi prvym a druhym pra-
coviskom nie je v reviznej aloplastike kolenného kibu
taky markantny, ako v aloplastike bedrového kibu,
¢o ma suvis hlavne s kratSou histériou tohto vykonu.
Dévodom pre zavedenie dalsieho parametra sledova-
nia aloplastickych vykonov bola hypotéza, Ze aj ob-
dobie v roku, kedy je operacia vykonana, méze mat
vplyv na prezivanie implantatu a preto sme v roku 2010
prikrocili k sledovaniu poctov vykonanych primarnych
a reviznych operacii v jednotlivych mesiacoch roka.

—_
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Graf ¢. 15— poradie pracovisk podla pévodu reviznej TEP kolen-
ného klbu

Z tohto sledovania vyplynulo, Ze objem vykonanych im-
plantacii v priebehu roka znacne kolise. Graf ¢. 16 zob-
razuje pocty implantécif bedrového kibu v jednotlivych
mesiacoch. Dva vyrazné poklesy v pocte primarnych
aloplastik bedrového kibu boli v decembri a v janudri
a nasledne v auguste. Najviac revizii bolo vykonanych
v mesiaci maj.

Graf ¢. 17 zobrazuje rozdelenie implantacii TEP kolen-
ného kibu v priebehu roka. Priebeh krivky je podobny

600

500

400

300

© Slovakian Arthroplasty Register 2011

200

100

H Revision
LI L Ve Ve VL VIR VI X X XL XL

Graf ¢. 16 — pocty TEP bedrového kibu v jednotlivych mesiacoch
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Graf ¢ 17 — pocty TEP kolenného kibu v jednotlivych mesiacoch

priebehu krivky pre TEP bedrového kibu. Tento ukazo-
vatel bude predmetom Statistického sledovania v na-
sledujucich spravach SAR.
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Graf ¢. 18 — wyvoj poctu komponentov podlia dodévatelov do roku 2010

Vyvoj poctu implantatov na slovenskom trhu mozno
rozdelit do dvoch obdobi. Prvé obdobie je od 70-tych
rokov, kedy sa zacala aloplastika v 3irSom meradle
uplathovat na viacerych klinikach a oddeleniach, az do
90-tych rokov minulého storocia. Z historickych Gda-
jov, ktoré mame je zrejmé, Ze az do roku 1990 hlav-
nymi dodavatelmi implantatov boli ceské firmy, a to
Poldi a neskoér aj firma Walter Motorlet. Zahrani¢né
implantaty sa v tomto obdobi objavovali len sporadic-
ky. Rozmach ortopedickych firiem na slovenskom trhu
nastal aZz po roku 1990, o predstavuje druhé obdobie
vo vyvoji implantoldgie na Slovensku. V roku 1993 pri-
chadza na slovensky trh Johnson & Johnson a neskor
sa jeho divizia DePuy stava jednym z hlavnych dodava-
telov implantatov na Slovensku. Od roku 1996 do roku
2008 vstupuje na slovensky trh Sest dalsich ortopedic-
kych firiem. Posledné dve velké spolo¢nosti sa objavili
na slovenskom trhu v obdobi rokov 2006-2008. V roku
2006 to bola firma Stryker a v roku 2008 talianska fir-
ma Lima. Exaktny register implantatov bol vytvoreny az
so vznikom SAR. V roku 2003 sme zaevidovali 65 roz-
licnych typov komponentov pre implantaty bedrového
kibu. Za obdobie 6smych rokov pocet femoralnych
komponentov stupol na 79 a pocet acetabularnych
komponentov dosiahol 47.

T ©
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25
«©
o E
SIS
< ©

Acetabular
uncemented
cemented
uncemented

2003 12 18
2010 14 33

Tabulka ¢. 15 — pocty komponentov v SAR

Problematika databaz implantatov kolena je zloZitej-
Sia, nakolko zatial delime tieto implantaty podla sys-
témov. Podla tohto rozdelenia méze mat kolenny sys-
tém implantaty CR, PS, CCK ako aj revizne pod jednym
firemnym nazvom. Problematiku kolennej databazy
Ciastocne riesi ITS a dufame, Zze do konca roku 2011
bude Struktura databazy kolennych implantatov vyrie-
send. V roku 2003 bolo na slovenskom trhu pravde-
podobne 17 kolennych systémov, avsak presné data
zbierame aZ od roku 2006. Vdaka vyraznému rastu
implantacii TEP kolenného kibu v roku 2010 bolo na
naSom trhu uz 42 kolennych systémov.

Databazy registra

Jednym s hlavnych problémov kazdého registra je kva-
lita dat a ich kontrola. Preto overenie databaz je jed-
nym z hlavnych cielov a aj poZiadaviek na akceptaciu
kazdého aloplastického registra. Na Slovensku mame
tri databazy sledujuce aloplastické vykony. Prva je da-
tabaza hlavného odbornika MZ SR, ktord je vytvéra-
na dotaznikovou metddou a naslednym spracovanim
ziskanych dat hlavnym odbornikom. Tato databaza
je vsak tvorena len s Udajov ortopedickych pracovisk
zasielajucich Udaje o svojich vykonoch hlavnému od-
bornikovi MZ. V3etky ostatné databazy su bud' viazané
na implantat — firemné Udaje o predajoch jednotlivych
implantatov alebo na zdravotnu poistoviu, v ktorej je
pacient poisteny. V sprave 2003-2008 sme publikovali
porovnanie databazy SAR a hlavnych zdravotnych po-
istovni a z tohto porovnania vyplynulo, Ze v roku 2007
databdza SAR obsahovala, v porovnani s databazou
VSZP, 0 2,9 % viac Udajov. Porovnanie databazy SAR

Slovensky artroplasticky register — vyro¢na sprava 2010

Primary THA Revision THA

Year

Linkage MH Linkage
rate rate
PO 2266 2119 | 93,51% 293 74,74%
P28 2736 3086 112,79% 333 98,23%
2O 2868 2976 103,77% 270 80,84%
2005 3306 3595 108,74%
Zras 3769 4260 113,03%

20l 3855 4411 114,42%

335  103,08%
346 102,98%
339 94,96%
2Ol 4420 4767 107,85% 386  119,88%

2R 4434 4970 112,09%

457  116,28%

Tabulka ¢. 16 — porovnanie databaz SAR a hlavného odbornika
MZ SR pre TEP bedrového kibu

s databazou hlavného odbornika MZ SR a distributorov
implantatov zobrazuju tabulky ¢. 16, 17 a 18. Tieto
databazy boli v nasich porovnaniach povazované za
100%. Prekrytie databazy SAR s databazou hlavného
odbornika bolo okrem roku 2003 vyssie nez 100 %.
V roku 2009 databaza SAR obsahovala o 7,85 % viac
Udajov a v roku 2010 o 12,09 % viac udajov pre pri-
marnu TEP bedrového kibu. Databaza reviznych im-
plantacii bedrového kibu mala niZsie prekrytie v rokoch
2003-2005. Dévodom médze byt fakt, Zze pocas prvych
rokov nemali moznost vSetky pracoviska prevadzat re-
vizne operacie a kvoli fakturacnym dévodom boli pre
zdravotné poistovne tieto vykony definované ako pri-
moimplantacie. Aj napriek tomuto vysvetleniu mal SAR
v rokoch 2009 a 2010 o 64 revizii viac ako databaza
MZ SR, Co predstavuje rozdiel o0 19,88 resp. 16,28 %.
Obdobné porovnanie sme vykonali aj pre TEP kolen-
ného kibu a v tomto pripade sme ziskali v roku 2010
0 3,19 % viac Udajov o primarnej TEP kolenného kibu
a 04,30 % viac Udajov o reviznej TEP kolenného kibu.

Primary TKA Revision TKA

rate rate
2006 905 892  98,56% 20 50,00%
Zrss 1358 1364 100,44%
Zs - 1586 1611 101,58%
ZOl 1938 2028 104,64%
Zk00 2130 2198 103,19%

89,13%
51 85,00%
84 121,74%

97 104,30%

£
-

Tabulka ¢. 17 — porovnanie databaz SAR a hlavného odbornika
MZ SR pre TEP kolenného klbu

Takéto hodnoty sme neocakavali, a preto sme sa roz-
hodli pristupit aj k porovnaniu s firemnymi databazami.
Tohto projektu sa zUcastnilo osem hlavnych, z 12-tich
distributorov. Jednalo sa o porovnanie vietkych kom-
ponentov, registrovanych v roku 2010, s tdajmi jednot-
livych firiem. Predpokladom tohto porovnania bolo to,

Implant brands SAR Distributor | Linkage rate

Serf - 1278 95,85%

Tabulka ¢. 18 — porovnanie databdz SAR a dodavatelov pre TEP
bedrového klbu

Ze Udaje firiem su presné a tento projekt ndm umoznil
ziskat dve dolezité informacie: aké je percento hlase-
ni z jednotlivych oddeleni do SAR a zaroven aj podiel
jednotlivych implantatov. Vysledky tohto porovnania su
zobrazené v tabulke ¢. 18.

Prekrytie databazy registra s individualnymi databa-
zami distribdtorov sa pohybovalo v rozmedzi 81,19—
98,83 %. Niektoré oddelenia vykazovali dokonca
100 % krytie. Ani v tomto pripade sme neocakavali
také dobré vysledky, pretoZe sumarne sa nase databazy
prekryvaju na 92,10 %, pri porovnani viac ako 11 000
komponentov. Zadverom mozno konStatovat, ze data
SAR sU dbéveryhodné, pretoZe vo vietkych porovna-
niach je prekrytie nasej databazy viac ako 90 %.

Implant Tracking System — ITS

Do roku 2009 sme zbierali Gdaje o implantatoch len
v obmedzenej miere, ¢o bolo spésobené technickymi
moznostami systému. PretoZe nazov implantatu nie je
dostacujucim identifikacnym kritériom, jedinym moz-
nym rieSenim bolo zavedenie systému skenovania Uda-
jov o pouzitom komponente z bar kddu. Pilotny pro-
jekt zacal v auguste 2009 na dvoch velkych klinikach
a bol testovany po dobu 5 mesiacov. V priebehu jesene
sme distribuovali na vSetky pracoviska ru¢né skenery
a od januara 2010 sa zacalo oficidlne so skenovanim
bar kédov pouZitych implantatov.

Tabulka ¢. 19 ukazuje vietky pracoviska a ich percen-
tualny podiel na vyuZiti ITS systému. V roku 2010 bolo
74 % implantatov zadanych pomocou tohto systému
a zvysnych 26 % bolo zadanych manudélne. Tato moz-
nost systém stale poskytuje. PouZzitie ITS pre TEP ko-
kedZe PS, CR a v niektorych pripadoch aj CCK implan-
tat ma rovnaky nazov, je identifikacia druhu kolenného
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Total 7722 2007

26,88%
100,00%
1,79%
25,00%
10,58%
5,37%
52,95%
40,00%
100,00%
86,07%
7,14%
71,74%

40,96%
14,75%
4,73%
37,33%
5,13%
100,00%
3,39%
0,00%
31,43%
22,09%
27,08%
100,00%
100,00%
66,67%
4,92%
6,20%
2,41%
27,73%
1,26%
0,00%
24,24%
16,94%
17,81%
2,67%
14,29%
100,00%
53,97%
4,95%

25,99% 5715 74,01%

Tabulka ¢. 19 — zaddvanie udajov do SAR a vyuzitie ITS na jednotlivych pracoviskach

kibu mozna len vdaka tomuto systému. Nasim Zelanim
je ¢o najskor dosiahnut krytie nad 90 % vsetkych po-
uzitych komponentov, ¢o predpokladame v priebehu
tohto roku.

Pre kodovanie medicinskych produktov sa pouZiva nie-
kolko systémov bar kddov a vyrobcovia a dodavatelia,
registrovani na slovenskom trhu, pracuju s nasledujuci-
mi typmi bar kédov: Global Trade Item Number — GTIN:

N

2
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644 641 246 136 165

No. of barcodes 3741 2542 2340 1895 1403

Tabulka ¢. 20 — pocty bar kédov databdzy SAR podla firiem

Tento systém bar kodu vychadza z EAN International
Uniforme Code Concil pouzivajuci kéd 128, ¢o je bar
kédova symbolika s velmi vysokou hustotou infor-
mécii. Dalsim bar kédom je Health Industry Business
Communications Council — HIBCC, ¢o je systém, ktory
bol zalozeny v roku 1993 ako neziskova organizacia
zastreSujuca dodavatelov zdravotného materialu, po-
uZivajuca takisto kéd 128. Projekt ITS bol postaveny
na vytvoreni spolo¢nej databazy vietkych implantatov
na slovenskom trhu. Viytvorenie tejto databazy nam tr-

695

valo v podstate dva roky a po zloZitom ziskavani kom-
pletnych databaz od vietkych vyrobcov a dodavatelov,
bolo nutné vyselektovat len tu cast databazy, ktora
bola registrovana na nasom trhu, a tak isto bolo nut-
né v spolocnej databaze identifikovat tu cast bar kodu,
ktora je nositelom informacii o velkosti, type, materiali
a nazve implantatu. Nie u vietkych dodavatelov sa ten-
to projekt stretol s pochopenim. Napriek tomu koncom
roku 2010 nasa databaza obsahovala 14 448 bar ko-
dov od vyrobcov, ako je uvedené v tabulke ¢. 20.
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Primarna TEP bedrového kibu

V roku 2010 zadavalo Udaje o implantaciach TEP bed-
rového kibu do SAR 40 pracovisk. Za uvedené obdobie
bolo vykonanych 4 970 primarnych a 457 reviznych
operacii.

Tabulka ¢. 21 — pocet primarnych a reviznych TEP

V porovnani s rokom 2003 doslo k nérastu primarnych
aloplastik bedrového kibu 0 134,54 %, pri¢om v tomto
roku 87,85 % bolo primarnych a 12,15 % reviznych
aloplastik. Tabulka ¢. 21 a graf ¢. 19 demonstruju na-
rast oboch skupin po rokoch.

5000
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3000
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Graf ¢. 19 — pocet primarnych a reviznych TEP

Miera revidovanosti v roku 2010 dosiahla 9,20 %, co je
narast oproti roku 20090 1,10 %. Jej vyvoj po rokoch je
zobrazeny v grafe ¢. 20 a jasne ukazuje vzajomny vztah
medzi rastom primarnych implantacii a jej hodnotou,
ako je uz uvedené v kapitole Statisticka metodika SAR.
Miera revidovanosti je jediny parameter, ktory zohlad-
nuje vsetky revizne implantacie, teda aj tie, u ktorych
bola primoimplantacia vykonana pred vznikom SAR, t.j.
pred rokom 2003. Vzhladom ku kritériam stanovenych
Statistickou metodikou pre preZivanie implantatov, nie
je mozné pouzit data, ktoré mame o tychto implanta-
toch, nakolko su nekompletné a ich kvalita neumozriu-

16,00
14,00
12,00
10,00 -
8,00
6,00 -
4,00 |
2,00
0,00

7,69
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Graf ¢. 20 — primarna TEP - miera revidovanosti

je implementaciu Statistickej metodiky pouZivanej pre
vypocty prezivania implantatov. Do vypoctov demogra-
fickych a zakladnych Statistickych charakteristik su vak
tieto implantacie zahrnuté.

100 ¢
90 | 81,5

91,42

87,87
78,87

© Slovakian Arthroplasty Register 2011

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Graf ¢. 21 — primarna TEP- incidencia

Hodnota incidencie primarnej TEP bola pri vzniku SAR
39,39 a v roku 2010 bola 91,42 na 100 000 obyva-
telov. Rast incidencie za toto obdobie predstavuje
232 %. Vzajomny pomer pohlavi v roku 2010 bol 3:2
(60,00 % Zenského pohlavia ku 40,00 % muzského
pohlavia) a od roku 2003 (62,48 % Zenského pohlavia

2005
2006
2007
2008
2009
2010

Tabulka ¢. 22 — primarna TEP — zastupenie pohlavia
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aloplastik bedrového kibu podla pohlavia. Ak sa po-

2233 % zrieme na prezivanie implantatov z pohladu pohlavia,
4000 g ako ukazuje tabulka ¢. 23, musime konstatovat, ze RR
2288 ; je v muzskej populacii 2,34 a u Zien 1,85. PreZivanie
2500 ¢ implantatov viazanych na pohlavie v populacii ukazu-
2000 ¢ Jegraf ¢ 23, z ktorého je zrejmé, Ze po Stvrtom roku
1500 od implantécie sa zhorSuje v muzskej ¢asti populacie
! ggg 'I;Iemale v;?raznejéie akov ignskej. Dalsim kritér.iom pre sIedoya—

0 el nie RR je rozdelenie populacie na Styri vekové skupiny

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 a porovnanie RR medzi uvedenymi skupinami. Tabulka
¢. 24 zobrazuje RR a SR podla tychto vekovych skupin.
Interakciou pohlavia a veku sa zaobera tabulka ¢. 25.
Najvyssiu RR maju muzi vo vekovych skupinach 55-65
rokov (rovnu 2,65) a muzi vo vekovej skupine 65-75
ku 37,51 % muzského pohlavia) sa prakticky nemeni.  rokov (rovnu 2,58). Najlepsie preZivanie maju muzi ako
Tabulka ¢. 22 a graf ¢. 22 ukazuju pocty primarnych  aj Zeny vo vekovej skupine 75 a viac rokov.

Graf ¢. 22 — primarna TEP — zastupenie pohlavia

F 18451 341 | 185 9815 091 782 0010 7.80 7,84
M 11705 274 | 234 | 9766 | 115 776 0014 773 7,79
All 30156 615 2,04 99,98 1,00 7,80 0008 7,78 7,82 [N0,00297 gender

Tabulka ¢. 23 — primérna TEP — miera revidovanosti a miera prezivania podla pohlavia

[ 0 [ e | RR [ SR [ HR |
[min,55] 6946 134 193 9807 095 782 0016 7,79 7,85
(55,65] 8017 207 | 288 | 9742 | 126 774 0018 7,70 778
(65,75] 9283 200 [12156 '[o785 | 105 779 0014 776 782

(75,max] 5906 74 1,25 98,75 0,61 7,87 0,015 7,84 7,90
All 30156 615 2,04 99,98 1,00 7,80 0,008 7,78 7,82 [J0J0008) age groups

Tabulka ¢. 24 — primarna TEP — miera revidovanosti a miera preZivania podla vekovych skupin

color failure/component RRincl. SR,HRT  mean survival p-value

zero or one failures 0 (aroup,81 RR revision rate

(0.meanl (7.mean] SR survival rate

I (mean, 101 2.1 [0.05,0.1) marginal sianificance ~ HR  hazard rate
I <50 components (10,1001 (1.21 <0.05 sianificance mean mean survival

mean values se standard error (of mean survival)
© highest number of components used (acet/fem, each 5) cl confidence interval

having more than 2 or more failures LB lower bound of 95% Cl
n number of components UB upper bound of 95% CI
e number of failures

Legenda k tabulkam ¢. 23, 24

8 —— g 8 == E
_ P o |}
0 N £ T g ~— <
s ° £ s ° g
=1 g = g
2 S 2] S
5 g g 5 g g
Z ° 3 Z o 3
2 i3
g 8 ° g s ¢
g 3 - 5 © | = age group [min,55] (RR = 1.93)

~=age group (55,65] (RR = 2.58)
= females (RR = 1.85) age group (65,75] (RR = 2.15)
& | —— males (RR =2.34) & _| — age group (75,max] (RR = 1.25)
e T T T T T ° T T T T T
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
survival time (years) survival time (zears)
p-value = 0.0029 p-value = 0.0003
Graf ¢. 23 - primarna TEP — pravdepodobnost preZivania podla Graf ¢. 24 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania podla
pohlavia vekovych skupin
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I R N N B I S B T

F [min,55] 3833 64 167 9833 | 0,90
F (55,65] 4323 100 (12520 Ne7.48) 11136)
F (65,75] so12 113 4,91 9809”103
F (75,max] 4381 55 | 126 9874 0,68
F 18451 341 1,85 9815 091
M [min,55] 3113 70 225 9775 096
M (55,65] 3694 98 1265 97,35 | 113
M (65,75] 3371 87 1288 o742 A0
M (75,max] 1525 19 125 9875 053
M 11705 274 2,34 97,66 1,15
All 30156 615 2,04 99,98 1,00

783 0019 779 785
775 0023 7,70 778

782 0017 7,76 7,82

7,88 0016 7,84 7,90

7,82 | 0010 | 7,80 | 7,84 [J0J6035] F: age groups

778 0025 773 7,83 [10,0560 [min55]: gender
7,73 0027 7,68 7,78 05540 (55,65]: gender

775 0026 7.70 7,80 [J0j0232] (65,75]: gender

782 0039 7,74 790 09170 (75max]: gender
7,76 0,014 7,73 7,79 0,1340 M: age groups

7,80 0,008 7,78 7,82 -gender and age groups

Tabulka ¢. 25 — primarna TEP — miera revidovanosti a miera preZivania podla pohlavia a vekovych skupin

color failure/component RRTincl. SR,HR1  mean survival p-value
zero or one failures 0 (aroup.81 RR revision rate
(0,mean] (7,meanl SR survival rate
I (mean,101 (2.1 [0.050.1) marainal sianificance  HR  hazard rate
[ <50 components (10,1001 (1.21 <0.05 sianificance mean mean survival
mean values se standard error (of mean survival)
' highest number of components used (acet/fem, each 5) cl confidence interval

havina more than 2 or more failures
n number of components
e number of failures

Legenda k tabulke ¢. 25

1.00
|
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0.85

7| == females: age group [min,55] (RR = 1.67)
~— females: age group (55,65] (RR = 2.52)
females: age group (65,75] (RR = 1.91)
_| = females: age group (75,max] (RR = 1.26)
T T T T T
0 2 4 6 8

probability of survival

0.80

survival time (years)
p-value = 0.004

Graf ¢. 25 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania Zenské-
ho pohlavia podla vekovych skupin

Z vysledkov interakcii pohlavia a veku je zrejmé, Ze naj-
lepsie prezZivaju implantaty v skupine muZov starSich
ako 75 rokov. Druhé najlepsie preZivanie implantatov
ma skupina Zien starsich ako 75 rokov. Dve najhorsie
miery preZivania maju skupiny muzov medzi 55-65
a 65-75 rokom Zivota, ¢o zodpoveda fyzickej aktivite
tejto Casti populacie.

LB lower bound of 95% ClI
uB upper bound of 95% CI

1.00
|
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0.85
!

= males: age group [min,55] (RR = 2.25)
~— males: age group (55,65] (RR = 2.65)
males: age group (65,75] (RR = 2.58)

= males: age group (75,max] (RR = 1.25)

T T T T T

0 2 4 6 8

probability of survival

0.80
1

survival time (years)
p-value = 0.134

Graf ¢. 26 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania muzské-
ho pohlavia podla vekovych skupin

Priemerna doba prezivania implantatov u Zien bola
7,82 rokov a RR 1,85. U muZov sme zaznamenali prie-
merny dobu preZivania implantatov 7,76 a RR 2,34.
V celej skupine bol priemerny ¢as preZivania implanta-
tov 7,80 roka a RR dosiahla hodnotu 2,04.
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Vekové skupiny

20-24 | 25-29 45-49
33 50

56 98
45 95
72

Tabulka ¢. 26 — primadrna TEP — vekové skupiny

Populaciu sme rozdelili do vekovych skupin podla de-
lenia Statistického Uradu, a to v patrocnych intervaloch
ako uvadza tabulka €. 26. Z tohto rozdelenia je vidiet,
Ze doslo k posunu indikacie aloplastiky do niZsich ve-
kovych skupin. V rokoch 2003-2005 sme vo vekovych
skupinach do 25 rokov vykonali len 6 implantacii, v ro-
koch 2006-2008 to bolo 28 implantacii a len za rok

Diagndzy

Pri Dysplastic Posttraumatic Aseptic Rheumatoid Fracture of
o200 [P@TE 4 250 310

BRETN te0 s SR 0 s 40
[ 2005 [SEUANNNNNECIN o0 A R
[ 2005 [N TCC R C I U R B
BREEIAN - 2ses a0 TSSO 21 (s 3
BTN 20 s IR e s
[ 2009 IR T
BNEENN T 2e0 0 ses [ABIN 241 L4 40

Tabulka ¢. 27 — primérna TEP — diagnozy

Primarna koxartréza zostava najcastejSou diagndzou
pre implantaciu TEP bedrového kibu. V roku 2003 bolo
54,33 % vsetkych indikacii pre aloplastiku bedrového
kibu s diagnézou primarna koxartréza. Dysplasticka
koxartréza predstavovala 10,01 % vsetkych indikaci
a asepticka nekréza hlavy stehennej kosti bola indika-
ciou v 6,42 % vsetkych pripadov v roku 2003. Pre pri-
marnu a dysplasticku koxartrozu doslo len k minimal-
nemu vzostupu v roku 2010 a to 57,75 % pripadov
pre primarnu koxartrozu a v 11,39 % pripadov pre
dysplastickl koxartrozu. V diagnéze asepticka nekré-
za hlavy doslo k poklesu percentudlneho zastUpenia
na 4,85 %. Zaujimavy je vyvoj skupiny potraumaticke;
koxartrozy a zlomeniny krcku stehennej kosti. Vzhla-
dom k tomu, Ze zlomenina krcku stehennej kosti bola
pridana do protokolu az v roku 2005, je mozZné pozoro-

e

Not
Identif.

55-59
22 219 278

[ec]
a1

2009 a 2010 ich bolo vykonanych 24. Rovnaké narasty
pozorujeme az do vekovej skupiny 75-79 rokov. Nao-
pak v skupine 85+ doslo k poklesu poctu implantacii
— v roku 2003 sme vykonali 219 a v roku 2010 uZ len
163 implantacii. Moznym vysvetlenim je to, Ze implan-
tacie vykonavame v nizsich vekovych skupinach, o com
by svedcal aj ich narast.

365
328
55
35
43
56
92

vat vyrazny narast tejto diagnézy v rokoch 2006-2010
pri zna¢nom poklese skupiny potraumatickej koxartro-
zy. V roku 2006 pre zlomeninu kr¢ku stehennej kosti
bolo operovanych 19,01 % pacientov a v roku 2010 to
bolo 19,66 % pacientov. Z uvedenych skutocnosti mo-
Zeme konstatovat, Ze okrem diagndzy zlomenina kr¢ku
stehennej kosti, nedoslo k vyraznym proporcionalnym
zmenam v zastUpeni jednotlivych diagnéz, pre ktoré
bola vykonana primarna aloplastika bedrového kibu.
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Operacné pristupy

Tri najCastejSie pouzivané operacné pristupy su ante-
rolateralny, lateralny a posteriorny. Anteriorny, MIS
a osteotdmia velkého trochanteru boli pouzité len v 12
pripadoch, ako ukazuje nasledujuca tabulka. Anterola-
teralny pristup bol pouZity v 52,59 % vsetkych pripa-
dov v roku 2010.

Year| Ant. |A-lateral| Lateral | Poster. | T-tomy | MIS NOt.
Identif.
: N
4

[0}

V databaze SAR su registrované vsetky druhy pouZitych
implantatov — totalne a aj Ciastocné nahrady bedrové-
ho kibu. Ciasto¢na nahrada bedrového kibu ma4 via-
cero oznaceni, a preto ju mozno v niektorych textoch
nachadzat ako cervikokapitalna endoprotéza — CCEP,
cervikokapitalna protéza — CKP alebo ako sa najcastej-
Sie pouZiva v anglo-saske;j literatlre — hemiartroplastika
bedrového kibu, ktory preferujeme aj v SAR. Z nasledu-
jucej tabulky ¢. 29 vyplyva, Ze od vzniku SAR boli do-
minantnym typom implantatu pre bedrovy kib totalne
nahrady, ktoré uz v roku 2003 predstavovali 84,23 %
vsetkych pouzitych nahrad a do roku 2010 dokonca
narastli na 86,78 %. Bipolarna hemiartroplastika bola
v roku 2010 pouzita len v 0,76 % pripadov. Za celu
existenciu databazy SAR evidujeme len 0,46 % pouZi-
tych bipolarnych hemiartroplastik.

Bipolar :

Tabulka ¢. 29 — primarna TEP — druh pouzitého implantatu
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Graf ¢. 27 — primarna TEP — druh pouzitého implantatu

Sposob fixacie

Rozlisujeme tri zakladné sposoby fixacie implanta-
tov bedrového kibu — necementovany, cementovany
a hybridny typ. Percentualne zastUpenie bolo v roku
2003 nasledovné: 63,99 % cementovanych, 23,07 %
necementovanych a 12,93 % hybridnych implantatov.

2003
2004
2005

2007
2008
2009
2010

Tabulka ¢. 30 — primarna TEP — spésob fixacie

Za sledované obdobie doslo k markantnej zmene po-
meru jednotlivych sposobov fixacie a v roku 2010 bolo
percentualne zastUpenie nasledovné: 35,45 % cemen-
tovanych, 53,25 % necementovanych a 11,28 % hyb-
ridnych implantatov.

© Slovakian Arthroplasty Register 2011
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Graf ¢. 28 — primarna TEP — sp6sob fixacie

N
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Fixation ____J n | e JRR] SR | HR]
Uncemented 11521 179 1,55 9845 076 782 0013 7,79 785
Cemented 9471 226 [2,39|[97561 [147 780 0013 7,77 783
Hybrids 4339 134 [309/[ 96,91 (151 770 0025 7.65 775
Reverse hybrids 340 18 529 [9471|[259 7.53 0098 734 7.72
Hemiarthr. uncemented o1 2 [220 9780 (108 706 035 636 7.76

Hemiarthr. cemented 4394 56 1,27 98,73 062 7,85 0,018 7,81 7,89
Al 30156 615 2,04 99,98 1,00 7,80 0,008 7,78 7,82 [S0:00001) fixation

Tabulka ¢. 31 — primarna TEP — miera revidovanosti a miera prezivania podla spésobu fixacie

Za obdobie rokov 2003-2010 je preZivanie oboch ty-
pov hemiartroplastik najlepsie zo vsetkych skupin, pri-
¢om cementovana hemiartroplastika ma RR 1,27 a ne-
cementovana 2,20. Musime vsak poukdzat na nizky
pocet necementovanych hemiartroplastik, ktorych bolo
len 91 oproti 4 394 cementovanym hemiartroplasti-
kam. Vzhladom ku kratkosti sledovaného obdobia si
zatial vysvetlujeme vysledky tejto skupiny pacientov ich
nizkou fyzickou aktivitou a relativne nizkymi narokmi
na pohyb. Najvyssiu RR dosahuje skupina reverznych
hybridov, ako ukazuje tabulka ¢. 31 a graf ¢. 29.

uncemented implants (RR = 1.55)

cemented implants (RR = 3.09)

hybrid implants (RR = 2.39)

reverse hybrid implants (RR = 5.29)
cervico—capital uncemented implants (RR = 2.20)
cervico—capital cemented implants (RR = 1.27)
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probability of survival

0.80
1

oAIII

T T T T
2 4 6 8

survival time (years)
p-value < 0.0001

Graf ¢ 29 — primérna TEP — pravdepodobnost preZivania podla
sposobu fixacie

Gender |Fixation m RR SR HR §mean| se LB | UB comparisons

F Uncemented 6154 91 1,48 9852 080 7,80 0,018 7,76 7,84

F Cemented 6248 205 97,95 783 0015 780 7,86

F Hybrids 2472 299 9701 7,71 0,033 765 7,77

F Reverse hybrids 218 367 9633 761 0105 740 7,82

F Hemiarthr. uncem. 60 0 0,00 100,00 0,00 7,51 NA NA NA

F Hemiarthr. cem. 3299 40 1,21 9879 065 7,87 0019 7,83 7,91

F 18451 341 1,85 98,15 091 7,82 0,010 7,80 7,84 [J0J0008M F: fixation

M Uncemented 5367 88 164 9836 070 7,82 0020 7,78 7,86 0,4990 uncemented: gender
M Cemented 3223 98 7,74 0,026 7,69 7,79 -cemented: gender

M Hybrids 1867 60 7,69 0038 7,62 7,76 08240 hybrids: gender

M Reverse hybrids 122 10 7,34 0,186 6,98 7,70 0,1100 reverse hybrids: gender
M Hemiarthr. uncem. - 2 ---- - hemiarthr. uncem: gender
M Hemiarthr. cem. 1095 16 1,46 9854 062 7,80 0,048 7,71 7,89 0,3960 hemiarthr. cem: gender
] 11705 | 274 2,34 97,66 | 1,15 | 7,76 0,014 | 7,73 7,79 [I20100004] M: fixation: gender
All 30156 615 2,04 99,98 1,00 7,80 0,008 7,78 7,82 [E0M000H] gender and fixation

Tabulka ¢. 32 — primérna TEP — miera revidovanosti a miera preZivania podla pohlavia a spésobu fixacie

Ak zohladnime k spbésobu fixacie aj pohlavie, prezi-
vanie cementovanej hemiartroplastiky zostava stale
najlepsie. V skupine necementovanej hemiartroplasti-
ky a Zenskom pohlavi nedoslo za sledované obdobie
k Ziadnemu zlyhaniu, pri 60-tich implantatoch. V muz-
skej Casti populécie bol tento spdsob fixacie implan-

tatu pouZity u 31 pacientov a doslo ku 2 zlyhaniam.
Len necementovany spdsob fixacie ma RR pod 2,00,
atouzien 1,48 a u muzov je to 1,64. Najhorsi vysledok
dosahuju reverzné hybridy v muZskej Casti populacie,
kde RR je 8,20.
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Graf ¢ 30 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania Zenské-
ho pohlavia podla spésobu fixacie

Krivky prezivania vsetkych spésobov fixacii u Zzenského
pohlavia maju podobny charakter priebehu vo vietkych
sposoboch fixacie prakticky do Stvrtého roku — graf
¢. 30. Priemerna doba preZivania je 7,82. Na rozdiel od
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Graf ¢. 31 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania muzské-
ho pohlavia podla spésobu fixacie

muzskej Casti populdcie — graf ¢. 31, kde divergentny

priebeh kriviek hovori o vacsich rozdieloch v prezivani
u jednotlivych spbsobov fixacie aloplastik.

A CEEI I I 31 ) I D )

[min,55] Uncemented 5799 1,38 98,62 0,72
[min,55] Cemented 361 13
[min,55]  Hybrids 585 31
[min,55] Reverse hybrids 149 8

[min,55] Hemiarthr. uncem 0,00 100,00 0,00

[min,55]  Hemiarthr. cem

[min,55] 6946 134 1,93 98,07 0,95
(55,65]  Uncemented 4057 68 1,68 98,32 0,65
(55,65] Cemented 1821 71
(55,65]  Hybrids 1897 57

(55,65]  Reverse hybrids

(55,65] Hemiarthr. uncem 0,00 100,00 0,00

7,86 0,015 7,83 7,89
7,73 0,064 7,60 7,86
7,58 0,070 7,44 7,72
7,53 0,148 7,24 7,82

7,82 0,016 7,79 | 7,85 [J0I00001) [min,55]: fixation
7,70 0,030 7,64 7,76
7,72 0,032 7,66 7,78
7,73 0,034 7,66 7,80
7,21 0,236 6,75 7,67
750 NA NA NA
744 0,157 7,13 7,75
7,74 0,018 7,70 | 7,78 [110,0538" (55,65]: fixation
7,63 0,085 7,46 7,80
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Graf ¢. 32 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej
skupiny do 55 rokov podla spdsobu fixacie
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Graf ¢. 33 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej
skupiny 55-65 rokov podla spésobu fixacie

Analyzu interakcie veku, pohlavia a fixacie zobrazuje
tabulka ¢. 34. U desiatich skupin nedoslo k zlyhaniu
Ziadneho komponentu, avsak vsetky maju nedosta-
tocny pocet implantacii pre sledovanie (n<50). Skupi-
na nad 75 rokov preZiva najlepsie vo vsetkych typoch
fixacie, okrem necementovanej hemiartroplastiky, kto-
ra preziva najhorsie, aviak ma nizky pocet implantacii
(n=15). Najlepsie prezivanie u skupiny cementovana

(55,65]  Hemiarthr. cem 151 331 9669 128
(55,65] 8017 207 2,58 97,42 1,26
(65,75]  Uncemented 1433 27 1,88 98,12 0,87
(65,75]  Cemented 5261 117
(65,75]  Hybrids 1603 36
(65,75]  Reverse hybrids 4

(65,75] Hemiarthr. uncem 0,00 100,00 0,00
(65,75] Hemiarthr. cem 892 16 1,79 98,21 0,83
(65,75] 9283 200 2,15 97,85 1,05
(75,max] Uncemented 231 4 ---
(75,max] Cemented 2028 25 1,23 98,77 0,98
(75,max] Hybrids 254 10 [394/[96,06 3,15
(75.max] Reverse hybrids  [JN290 0,00 100,00 0,00
(75,max] Hemiarthr. uncem 60

(75,max] Hemiarthr. cem 3304 33 1,00 99,00 0,80
(75,max] 5906 74 1,25 98,75 0,61
All 30156 615 2,04 99,98 1,00

7,81 0,017 7,78 7,84

7,76 0,040 7,68 7,84

7,27 0,210 6,86 7,68

729 NA NA NA

7,80 0,046 7,71 7,89

7,79 0,014 7,76 7,82 0,2320 (65,75]: fixation

7,74 0,085 7,57 7,91 - uncemented: age groups
7,87 0,026 7,82 7,92 - cemented: age groups
7,61 0,106 7,40 7,82 - hybrids: age groups

7,91 NA NA NA 0,4520 reverse hybrids: age groups

7,89

NA

NA

NA

--- ---- 0,6540  hemiarthr. uncem: age groups

hemiarthr. cem: age groups

7,87 0,015 7,84 7,90 _(75,max]: fixation
7,80 0,008 7,78 7,82 [JE0M0000 age and fixation

Tabulka ¢. 33 — primarna TEP — miera revidovanosti a miera preZivania podla vekovych skupin a spésobu fixacie
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Graf ¢. 34 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej
skupiny 65-75 rokov podla spbsobu fixacie
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Graf ¢. 35 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej
skupiny 75 a viac rokov podla spésobu fixacie

hemiartroplastika nad 75 rokov si zatial vysvetlujeme
nizkymi narokmi tejto skupiny pacientov na fyzickd
aktivitu a tym nepriamo aj na typ pouzitého implan-
tatu. NajlepSie vysledky v preZivani dosahuje skupina
necementovanych implantatov u zien do 55 rokov, kde
evidujeme 3 187 aloplastik s RR 1,16 a nachadza sa na
13. mieste v tabulke. Rovnaka skupina u muZov sa na-
chadza na 18. mieste s 2 612 implantaciami a RR 1,65.

up

- [ n | e J RR [ SR | HR Jmean| se | LB | UBJ p-values fcomparisons |
[min,55] Uncemented 3187 37 1,16 98,84 069 7,86 0,018 7,82 7,90

[min,55] F Cemented 197 254 97,46 152 7,78 0,070 7,64 7,92

[min,55] F Hybrids 328 17 518 94,82 3,10 7,60 0,090 7,42 7,78

[min,55] F Reverse hybrids 92 435 9565 2,60 7,20 0,156 6,89 7,51

[min,55] F Hemiarthr. uncem [N 0,00 100,00 0,00 [5/65]NAT INAT ['NAY

[min55] F Hemiarthr. cem 250 1+ 400 9600 240 656 0336 590 7,22

[min,55] F 3833 64 167 98,33 087 7,83 0,019 7,79 7,85 [H0J0008N [min,55], F: type
[min,55] M Uncemented 2612 43 165 9835 073 7,83 0,025 7,78 7,88

[min,55] M Cemented 164 8 488 9512 217 7,64 0112 7,42 7,86

[min,55] M Hybrids 257 14 545 9455 242 7,52 0,108 7,31 7,73

[min,55] M Reverse hybrids 57 7,02 9298 312 7,53 0,203 7,13 7,93

[min,55] M Hemiarthr. uncem [N 0,00 100,00 0,00 [iiEEN FINAN NNAN FNAY

[min,55] M Hemiarthr. cem 98" 1+ 526 9474 234 697 0405 618 7,76

[min,55] M 3113 70 225 97,75 1,47 7,78 0,025 7,79 7,85 [H0J0080N [min,55], M: type
[min,55] 6946 134 1,93 98,07 095 (7,82 0,016 7,79 | 7,85 10,0560 [min,55]: gender

31
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[ = e I o =
- = —_— — g = —_—_— g
[ 0| e J RR] SR | HR Jmean| se | LB [ UB] . E '
(5565] F Uncemented 2048 31 151 9849 060 7,69 0,047 7,60 7,78 £ °] H 2 <] &
(55,65] F Cemented 1117 43 385 96,15 153 7,72 0,042 7,64 7,80 3 2 £ 3 2 £
) = o b
(55,65] F Hybrids 1030 30 291 97,09 1,15 7,73 0,047 7,64 7,82 2 . ] 2 . £
(6565] F  Reversetybrios  [WAEN| 3 638 9362 253 7.2 0280 667 7.77 I g e e | PN e
: S o | in.55], females: hybrid implants (RR = 5.18) S o | in,55], males: hybrid implants (RR = 5.45)
(65.65] F Hemiarthr. uncem - 0 0,00 100,00 0,00 7,50 =NA ' NA | NA S {'m"lﬂss} fomales: rgv;;selTlil:'?dsir;plants (RF)1;4.35) & 31 __ {mss} malos, r;’v;rs;rzzt?r?dsir;plants (R&g.oe)
(6565] F  Hemiarthr. cem 772 260 9740 1,03 7.25 0163 693 757 2| = [mingal famales: conca_captal comented mplants (RR < 00 2| = [mins malos: conico-captalcomenied mplants (AR < 526)
(55,65] F 4323 109 2,52 97,48 0,98 7,75 0,023 7,70 7,78 0,3370 (55,65], F: type (‘) 2‘ J; é (‘) 2‘ “1 é
(55,65] M Uncemented 2009 37 1,84 98,16 0,69 7,70 0,034 7,63 7,77 R T () SR TS (o)
(55,65] M Cemented 704 28 398 96,02 1,550 7,71 0052 7,61 7,81 p-value = 0.0003 p-value = 0.008
(55,65] M Hybrids 867 27 3,11 96,89 1,17 7,72 0,050 7,62 7,82 . . , v, , . . , v .
raf ¢. 36 — primarna — pravdepodobnost preZivania vekovej raf ¢. 40 — primarna - pravdepodobnost preZivania vekovej
- Graf ¢ 36 TEP depodobnost ki Graf ¢ 40 TEP depodobnost ki
(55,65] M Reverse hybrids - 3 8,57 9143 323 711 0376 637 7,85 skupiny Zien do 55 rokov podla spésobu fixacie skupiny muZov do 55 rokov podla spdsobu fixacie
(55.65] M Hemiarthr. uncem  [JBIl o 000 100,00 o000 |NASH NN RAN INAY
(55,65] M Hemiarthr. cem 74 3 4,05 9595 1,53 7,28 0,289 6,71 7,85
o - o [ -
(55,651 M 3694 98 265 97,35 1,03 7,73 0,027 7,70 7,78 0,3140 (55,65], M: type a 1:1 ————— ] - 1 il ——— ]
(55,65] 8017 207 258 9742 1,26 7,74 0,018 7,70 7,78 0,5540 (55,65]: gender 3 2 d ‘_‘ ;: 3 2 d | | E“
(65751 F Uncemented 782 19 | 243 97,57 127 7,30 0,155 7,00 7,60 g g 5 2
» > | = [Z I £
(65,75] F Cemented 3489 63 1,81 98,19 095 7,85 0,019 7,81 7,89 5 ° <E 5 ° %
2 $ 2 £
(65,75] F Hybrids 952 19 2,00 98,00 1,05 7,76 0,056 7,65 7,87 Z S ) H Z S ) H
g T (5k0 fomles oomanted motents (R 268) ° g T (eatel malos: comonted s (R 208 °
(65,75] F Reverse hybrids 56 1 1,79 9821 094 7,52 0,174 7,18 7,86 3 651, : cement RR =3, 8 .65], males: cement =3.
6575 F  Hemiarth B o oo 10000 oo (729 INAYNAY[NA B 3| edememmentnoze) SRR ke T
( ’ ] ElEbuALT: EUEEn ’ ’ ’ ’ = (55,65], females: cerv!co—cap!tal uncemente.d implants (RR = 0.00) = (55,65], males: cerv!co—cap!tal uncemen(e'd implants (RR = 0.00)
(65,75] E Hemiarthr. cem 626 11 1,76 9824 092 7,81 0,053 7,71 7,91 g | ‘— (55,65], lemale‘s: cervico—capital c‘emented implants (F‘1R=2.60) g | ‘— (55,65], males:‘ cervico—capital cer‘nemed implants (RF‘l=4.05)
(65,75] F 5912 | 113 [ 1,91 | 98,09 | 0,74 (7,82 0,017 7,76 7,82 [W0J0470M (65,75], F: type 0 2 4 6 0 2 4 6
(65,75] M Uncemented 651 8 1,23 98,77 048 7,76 0,086 7,59 7,93 SU’;‘f\\/’;'utie"‘:eo()%a;S) SUF:‘ii‘\I/;Uénleo()ée&VS)
(65,75] M Cemented 1772 54 3,05 9695 1,18 7,74 0,034 7,67 7,81
(65,75] M Hybrids 651 17 2,61 97,39 1,01 7,72 0,060 7,60 7,84 Graf ¢. 37 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej Graf ¢. 41 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej
65,75] M Reverse hybrids - 1250 87,50 484 677 0490 581 7,73 skupiny Zien 55-65 rokov podla spésobu fixacie skupiny muzov 55-65 rokov podlaspésobu fixdcie
(65,75] M Hemiarthr. uncem  [#08 0 000 100,00 0,00 [3,82 | NA [ NA | NA
(65,75] M Hemiarthr. cem 266 5 1,88 98,12 0,73 7,77 0,095 7,58 7,96 o - o -
2 = rE———— g
(65751 M 3371 | 87 2,58 97,42 (1,20 7,75 0,026 7,76 7,82 | 10,0816  (65,75], M: type : 5 | ! 3
= @ B T 24 g
(65,75] 9283 | 200 | 2,45 97,85 1,05 [7,79 0,014 7,76 7,82 [06J6232M (65,75]: gender ER - g ° 3
(75max] F Uncemented 137 292 97,08 232 [6/44 [0,120/6,20 (6,68 [E016000 F: uncemented 3 2 E 2 2 .
o < [e] <
(75:max] F Cemented 1445 17 118 9882 094 7,89 0028 7,84 7,94 [JOI0030N F: cemented z 5 z 5
" - - S S | — (65.75] females: d implants (RR = 2.43 8 5 S T — (6575 males: d implants (RR = 1.23 g
(75,max] F Hybrids 162 494 9506 3,92 7,52 0,150 7,23 7,81 - F: hybrids % zsg;g} fzx:lzz: zgrcneemn@éelmg;;mnzzg by ) 4 g Egg;g :;22 ggrcneerzleenﬁmgg)masnzg '(:§ iy 015)2) 2
i - 0 = @4 (65,75], f les: hybrid implants (RR = 2.00) = 9o | 65,75], les: hybrid implants (RR = 2.61
(75mad F Reversetybrids |23 0 000 10000 000 791 NA NA NA 04190 F:reverse hybrids S8 EEamtenlaas o 5 B = s e
(75,max] F Hemiarthr. uncem 4B O 000 100,00 000 7,51 NA NA |NA  NA  F:hemiarthr. uncem. iy | 2 (Ga7o) lemae: comicocpta oo s (= 1787 2 | = (65.75) males: conca-capllcomrtad mplats (= 18]
(75,max] F Hemiarthr. cem 2569 26 1,01 9899 0,80 7,89 0,019 7,85 7,93 0,2230 F: hemiarthr. cem. (‘] 2‘ “t (‘5 (‘) 2‘ “‘ !s
(75,max] F 4381 55 | 1,26 98,74 1,01 7,88 0,016 7,84 7,90 [WJ60020 (75max], F: type survival time (years) survival time (yeare)
(75,max] M Uncemented 94 0 000 100,00 000 791 NA NA NA 03850 M:uncemented p-value = 0.047 p-value = 0.0816
(75,max] M Cemented 583 8 1,37 9863 1,10 7,71 0,084 7,55 7,87 0,3720 M: cemented 5 o o , 5 o o ,
- ; - Graf ¢. 38 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej Graf ¢. 42 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej
(e (1% Hybrids 92 2 NN NSUEESN M e ORISR MRS | 0.5040 | M: hybrids skupiny Zien 65-75 rokov podla spésobu fixacie skupiny muzov 65-75 rokov podla spésobu fixacie
(75,max] M Reverse hybrids e o 000 10000 000 [iESHNANNNANNNAY 06650 M:reverse hybrids
(75,max] M Hemiarthr. uncem  [IBN 2 [13.33 /86,67 (10,66 538 1,199 3,03 [7.73 0.7160 M: hemiarthr. uncem.
(75,max] M Hemiarthr. cem 735 7 095 9905 076 7,86 0,046 7,77 7,95 0,1470 M: hemiarthr. cem. 2 — g 21 | 5
(75,max] M 1525 | 19 1,25 98,75 1,00 |7,82 0,039 7,84 7,90 2010004 (75max], M: type 3 2 £ 3 2 2
2 = = g
(75,max] 5906 74 1,25 98,75 061 7,87 0,015 7,84 7,90 0,9170 (75 max]: gender ; i ; )
3 @ g 3 @ g
All 30156 615 2,04 99,98 1,00 7,80 0,008 7,78 7,82 5 © E 5 ° ]
> 5 > 5
E 2 £~ %
Tabulka ¢ 34 — primarna TEP — miera revidovanosti a miera prezivania podla vekovych skupin, pohlavia a spésobu fixacie g ° | — e e e e B e & - e e e Sl L H
. . ) g_ © | (75:max]: females: hybrid implants (RR = 4.94) g_ © | (75:max]: males: hybrid implants (RR = 2.17)
color failure/component RR[incl. SR, HRI1 mean survival p-value ° —— (75,max], females: reverse hybrid implants (RR = 0.00) e = (75,max], males: reverse hybrid implants (RR = 0.00)
ZEero orone failures (qroup,8] RR revision rate = (75,max], females: cervico—capital uncemented implants (RR = 0.00) = (75,max], males: cervico—capital uncemented implants (RR = 13.33)
H 0 | — ,max], females: cervico—capital cemented implants =1. 0 | — ,max|, males: cervico—capital cemented implants =0
(0.meanl (7.meanl SR survival rate © (75,max], femall i ital ted implants (RR = 1.01) © (75,max], mal i ital ted implants (RR = 0.95)
(mean,101 (2,71 [0.05,0.1) marginal significance ~ HR hazard rate ‘ ‘ ‘ w w w w \
[ <50 components (10,1001 (1,21 <0.05 sianificance mean mean survival € 2 & g g 2 & 8
mean values se standard error (of mean survival) survival time (years) survival time (years)
highest number of components used (acet/fem, each 5) cl confidence interval p-value = 0.0002 p-value < 0.0001
havina more than 2 or more failures LB lower bound of 95% ClI
n number of components UB upper bound of 95% CI . L, . ., i i . L, . . . i
e number of failures ° Graf ¢. 39 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej Graf ¢. 43 — primarna TEP — pravdepodobnost preZivania vekovej

Legenda k tabulkam ¢. 31,32,33,34

32

skupiny zien 75 rokov a viac podla spésobu fixacie

skupiny muzov 75 rokov a viac podla spésobu fixacie
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Typy pouzitého kostného cementu

Za sledované obdobie 2003-2010 malo pat typov ce-
mentu podiel vy3si ako 5 %. Palacos R mal 32,82 %,
SmartSet HV 26,94 %, CMW 17,65 %, SmartSet GHV
mal 6,93 % podiel a Palacos R Gentamycin 6,79 %
podiel na celkovom objeme pouzitych baleni kost-
nych cementov. Tabulka ¢. 35 ukazuje pocty jednotli-
vych druhov cementov a ich pouZitie v rokoch. V roku

Palacos R
Palacos R genta

[ 2003 RURINCIAIRCA
[ 2004 RCINECRIRTN
[ 2005 PRS0
[ 2006 [RERNNEZINNERN
[ 2007 [PORIRECRNER
[ 2008 [RCRINEZZRNNCIN 1310
EZEea o3 1e [SH e a1 1110
2010 IRARINEACINR N S IR

504 45
79
123
91
135
241
485

679

1105
1599
1586

Biomet Plus

IIIIIII FeRces Y oente

Tabulka ¢. 35 — primarna TEP — typy pouZivanych kostnych cementov

Cementovacia technika

Pocas existencie SAR cementovacia technika pouziva-
na na pracoviskach presla dramatickym vyvojom. Bola
zavedena moderna cementovacia technika — Ill. gene-
racia cementovania. Tabulka ¢. 36 demonstruje vyvoj
cementovacich technik. Za sledované obdobie 2003-
2010 bolo 44,86 % vsetkych cementovacich technik
identifikovanych ako Il.generacia. 32,13 % bola I. ge-
neracia a 21,34 % bolo identifikovanych ako Ill. gene-
racia cementovania. U 1,68 % protokolov nebolo moz-
né urcit generaciu cementovacej techniky. V roku 2010
bol pomer nasledujuci: 21,52 % |. generacia, 4,59 %
Il. generacia, 34,78 % lll. generacia a 3,10 % neiden-
tifikovanych. Mozno konstatovat, Ze trend zlepsovania
cementovacej techniky pokracuje a lll. generacia pred-
stavuje uz 1/3 vietkych cementovani. Z grafu ¢. 44 je
vidiet dynamiku zavadzania lll. generacie od roku 2005,
kedy bola tato cementovacia technika uvedena na pra-
coviska. Zavedenie modernych cementovacich technik
by malo byt zobrazené v zlep3eni prezivania cemento-
vanych typov implantatov v nasledujucich rokoch.

2010 bol Palacos R stale najpouzivanejSim cementom
s 29,07 %, nasledoval SmartSet HV s 27,09 %, Pala-
cos R Gentamycin 19,58 %, SmartSet GHV bol 9,20 %
a CMW 6,23 % z celkového objemu. V roku 2010 sme
zaznamenali percentualny narast pouZivania cementov
s primesou gentamycinu. Za celé sledované obdobie
¢ini ich podiel 24,58 % a v roku 2010 je to 28,70 %.
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Year Il. Gen. lll. Gen

2003 1044
2004 1108
2005 812
2006 523
2007 662
2008 592
2009 589
2010 500

Not Identif.

Tabulka ¢. 36 — primarna TEP — cementovacia technika
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Graf ¢. 44 — primarna TEP — cementovacia technika
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Primarne implantaty TEP
bedrového kibu

V roku 2010 stUpol pocet registrovanych implantatov
TEP bedrového kibu v databéze SAR v porovnani s ro-
kom 2003 o0 94 %, pricom ako mozno predpokladat
z typu fixacie, najvacsi ndrast nastal v segmente ne-
cementovanych femoralnych komponentov, kde tento
narast predstavuje 156 %. Nasleduju femoralne ce-
mentované, kde je narast 0 94 % a o 83 % stupol po-
Cet registrovanych acetabuldrnych necementovanych
komponentov. Jednym z kritérii, podla ktorého kvanti-
tativne hodnotime implantaty je pocet pouZziti jednotli-
vych komponentov a podla tohto kritéria su vytvorené
aj nasledujuce tabulky, kde prvou skupinou st kompo-
nenty, ktoré boli pouzité vo viac ako 10 % pripadov.

R

DELTA

78 2,54%
BEZNOSKA (uncem) 61 1,99%
M-H-shell 65 1,79%
TRILOGY 49 1,60%
ZWEYMULLER-ALLOCLASSIC CSF 47 1,53%
ANA.NOVA 44 1,43%
DELTA - FINS 44 1,43%
TRIDENT HEMISPHERICAL SOLID 85 1,14%
TRIDENT HEMISPHERICAL CLUSTER 24 0,78%
T.0.P. 20 0,65%
DELTA-TT 18 0,59%
DELTA-ST-C 10 0,33%
COPTOS 9 0,29%
L-CUP 6 0,20%
WM oval ) 0,16%
RINGLOC - HIGH WALL 3 0,10%
OCTOPUS 8 0,10%
ACETABULAR PLATES 2 0,07%
DURALOC OPTION 1 0,03%
ASR 1 0,03%
NNC - Titan 1 0,03%
RSC - revision 1 0,03%
WM sferical 1 0,03%

Tabulka ¢. 37 — necementované acetabuldrne komponenty

Dalsou skupinou je pouzitie v5az 10 %, v 1 az5 %
a poslednou skupinou je skupina s pouZitim v menej
ako 1 % pripadov. Tabulka ¢. 37 predstavuje necemen-
tované acetabularne komponenty a ich podiel v roku
2010. Prvé styri komponenty, ktoré boli pouzité vo viac
ako 10 % pripadov, tvoria 60,65 % z celkového po-
¢tu pouZitych necementovanych acetabularnych kom-
ponentov. V porovnani s celym sledovanym obdobim
2003-2010 stupol pocet pouziti tychto komponentov
z troch na Styri a z 52,96 % na 60,65 %. V skupine
komponentov s pouzitim v menej ako 1 % mame 25
komponentov a ich podiel je 4,97 %. Cementované
acetabuldrne komponenty, ktoré boli pouZité vo viac
ako 10 % pripadov tvoria 67,69 % celkového objemu
a pozorujeme len minimalny rast ich podielu o 1,50 %
oproti poctu pouZiti v celom sledovanom obdobi.
U necementovanych femoralnych komponentov evi-
dujeme iba jeden, ktory bol pouZity vo viac ako 10 %
pripadov — Corail a jeho podiel predstavuje 25,52 % na
celkovom objeme. V celom sledovanom obdobi v3ak
v segmente necementované femoralne komponenty,
ktorych pouZitie bolo vo viac ako 10 %, predstavuju
49,59 %. Pomer poctu komponentov, ktorych pouzi-
tie bolo mensie ako 1 % ku ostatnym necementova-
nym femoralnym komponentom, je 17:20. Z pohladu
dlhodobého sledovania nie je tato skupina implantatov
zatial zahrnuta do Statistickych vypoctov pre nizky po-
Cet udalosti v sledovanom ¢asovom intervale. 31 uve-
denych femoralnych komponentov predstavuje podiel
v celom sledovanom obdobi iba 5,85 %.
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EXETER Contemporary Cup 3,87%
ZCA 85 2,89%
MULLER 20 1,65%
EXETER Duration Cup 20 1,65%
ULTIMA MK2 10 0,82%
TRILOC 9 0,74%
BURCH-SCHNEIDER CAGE 1 0,08%
MULLER LOW PROFILE 1 0,08%

Tabulka ¢. 38 — cementované acetabuldrne komponenty
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comaL e mew

SAGITA EVOLUTION HA 254 9,78%
FIT 239 9,20%
BICONTACT 228 8,78%
LIBRA HA 195 7,51%
SF 194 7,47%
CLS SPOTORNO 128 4,93%
LOGICA (uncem) 115 4,43%
PROXIMA 101 3,89%
BIMETRIC (uncem) 87 3,35%
ZWEYMULLER-ALLOCLASICS SL 45 1,73%
ABGII V40 44 1,69%
ANA.NOVA Ml 35 1,35%
S-ROM 34 1,31%
AML 31 1,19%
VERSYS FMT 27 1,04%
SL (uncem) 26 1,00%
AUSTIN-MOORE hemiarthropl. (uncem) 21 0,81%
TRI-LOCK BPS 18 0,69%
METHA 17 0,65%
SAM - FIT 15 0,58%
COLLO - MIS 13 0,50%
C.F.P. 12 0,46%
BETA CONE 10 0,38%
ANA.NOVA Ml double stem couted 8 0,31%
MODULUS 8 0,31%
TRIO (uncem) ) 0,19%
SOLUTION 4 0,15%
REVISION 4 0,15%
TRIO modular (uncem) 4 0,15%
RMD revision 3 0,12%
H - MAX M 3 0,12%
H-MAXS ) 0,12%
SF - revision 1 0,04%
ZMR 1 0,04%
ANTEGA 1 0,04%
SL-TWIN 1 0,04%
Uncemented 2598 100,00%

Tabulka ¢. 39 — necementované femoralne komponenty

Aj v segmente cementované femoralne komponenty,
u ktorych je podiel komponentov nad 10 %, tvoria
spolu viac ako polovicu vsetkych aloplastik. VV porovna-
ni s celym sledovanym obdobim, kde tvorili 57,18 %,
doslo v roku 2010 k miernemu poklesu na 53,99 %.
Komponenty s pouZitim pod 1 % v roku 2010, ktorych
bolo 10, predstavuju 3,37 %. V celom sledovanom ob-
dobi je tychto komponentov 22 a ich podiel na celko-
vom objeme je 4,83 %. Z dlhodobého hladiska je dole-
Zité, aby podiel implantatov s pouzitim komponentov
pod 1 % bol ¢o najmensi.

CHARNLEY 158 6,75%
C-STEM 154 6,58%
CENTRAMENT 109 4,66%
LOGICA (cem) 90 3,84%
TRILLIANCE 86 3,67%
EXETER V40 80 3,42%
SAGITA EVOLUTION 70 2,99%
CPT 68 2,90%
CSC hemiarthropl. 51 2,18%
BIMETRIC (cem) 50 2,14%
SL (cem) 42 1,79%
AUSTIN-MOORE hemiarthropl. (cem) 40 1,71%
FJORD 15 0,64%
AAP 12 0,51%
CHARNLEY MODULAR 11 0,47%
BEZNOSKA - custom-made, tumor. 10 0,43%
CL TRAUMA - hemiarthropl. 9 0,38%
AUTOBLOQAUATE 9 0,38%
LIBRA 6 0,26%
CORAIL (cem) 5 0,13%
ELITE PLUS 2 0,09%
TRIO (cem) 2 0,09%
Cemented 2341 100,00%

Tabulka ¢ 40 — cementované femordine komponenty

Osobitostou aloplastiky bedrového kibu je moznost
kombinacie komponentov od réznych vyrobcov. Preto
pri sledovani prezivania aloplastiky bedrového kibu zo-
hladriiujeme aj tuto skutocnost. Hodnotime prezivanie
skupin, teda preZivanie acetabularnych a femoralnych
komponentov a nasledne zohladriujeme aj spdsob
fixacie. Druhym aspektom hodnotenia je preZivanie
jednotlivych komponentov. Vzhladom na eventualnu
kombinaciu mame moznost porovnat spravanie sa
identickych komponentov v rozli¢nych kombinaciach,
aj ked dominuju doporucené kombindacie od vyrobcoy,
t.j. kombinuju sa implantaty rovnakého vyrobcu. Naj-
nych implantatov, aj ked s najnizsim poctom sledovani.
Napriek osemrocnej existencii SAR u niektorych kom-
ponentov databaza nedosahuje minimalny poZzadovany
pocet zaznamov (n=50), ¢o je stanovené ako hranica
pre uskutocnenie Statistickych vypoctov. V tabulkach aj
napriek tomu tieto implantaty uvadzame.
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Primarne implantaty TEP bedroveho
klbu a ich prezivanie

V priebehu roku 2010 bolo pouZitych 14 cementova-
nych a 30 necementovanych acetabularnych kompo-
nentov a 25 cementovanych a 37 necementovanych
femoralnych komponentov z celkovej databazy im-
plantatov SAR, ako zobrazuje tabulka ¢. 41.

g
el
£e
c
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e
3 e
< ©

Acet. comp.
uncemented
Fem. comp.
cemented
Fem. comp
uncemented

14 33 33
14 30 25 37 1
10 9 7575 s04s

Tabulka ¢. 41 — pocty pouzitych komponentov databazy SAR

V roku 2010 sme poufZili 84 % vsetkych komponen-
tov z databazy SAR, najvacsi pokles sme zaznamenali
v segmente cementované femoralne komponenty, kto-
rych bolo pouZitych len 76 %. V nasledujlcej kapitole
analyzujeme prezivanie jednotlivych skupin kompo-
nentov z pohladu spdsobu fixacie, pohlavia a vekovych
skupin.
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Graf ¢. 45 — pravdepodobnost preZivania acetabularnych a femo-
ralnych komponentov

Analyzou databazy bolo zistené, Ze existuje Statisticky
vyznamny rozdiel medzi prezivanim femoralnych a ace-
tabularnych komponentov, kde p-hodnota=0,0221
a ako ukazuje graf ¢. 45, preZivanie acetabularnych
komponentov je lepSie ako preZivanie femoralnych.

Markantny rozdiel nastava aZ po Stvrtom roku od im-
plantacie. Ak zohladnime v tomto sledovani aj sposob
fixacie, pre acetabularne komponenty nachadzame sta-
tisticky vyznamny rozdiel medzi cementovanymi a ne-
cementovanymi komponentmi, kde p-hodnota=0,005
a necementované implantaty prezivaju dlhsie ako
cementované (vid. graf ¢. 46). Taky isty vysledok do-

0.98
1
1)

0.96
I
J
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femoral uncemented components (RR = 0.90)
femoral cemented components (RR = 1.72)
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survival time (years
acetabular: p-value = 0.005, femoral: p-value < 0.0001

Graf ¢. 46 — pravdepodobnost preZivania acetabularnych a femo-
ralnych komponentov podla spbsobu fixacie

stdvame aj pre femoralne komponenty, kde p-hodno-
ta<0,0001 a femoralne necementované komponenty
prezivaju dlhsie, pricom rozdiel v prezivani femoralnych
komponentov je vyraznejsi ako rozdiel v preZivani ace-
tabularnych komponentov.

Acetabularne komponenty

Cementované acetabularne komponenty su z historic-
kého hladiska najdlhsie pouzivané, avsak len tri kom-
ponenty Beznoska, Charnley od firmy DePuy a PE-cup
od firmy Aesculap su v databaze zastUpené vacsim po-
¢tom pouziti ako 1 000. Cementované acetabularne
komponenty maju priemernd RR 1,63, ako ukazuje
tabulka ¢. 42. Zastupenie necementovanych acetabu-
larnych komponentov je viac ako dvojnasobné, pricom
Duraloc a Pinnacle od firmy DePuy, Novae Evolution
od firmy Serf, Trilogy od firmy Zimmer a Beznoska ne-
cement sU zastUpené viac ako tisicimi zaznamami v na-
Sej databaze. RR necementovanych acetabularnych
komponent je niZSia ako u cementovanych — 0,97,
pricom celd databaza acetabularnych komponent vy-
kazuje RR 1,32.
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survival time (years), mean failure time = 2.41yrs
BEZNOSKA (cement), n=3660, events=93, RR=2.54

Graf ¢. 47 — pravdepodobnost preZivania cementovaného aceta-
buldrneho komponentu Beznoska (cement)
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Graf ¢. 49 — pravdepodobnost prezivania necementovaného Graf ¢. 51 — pravdepodobnost prezivania cementovaného aceta-
acetabularneho komponentu Pinnacle buldrneho komponentu Charnley

Grafy ¢. 47 az 51 zobrazuju pravdepodobnost preZiva-
nia pat najcastejsie pouzivanych acetabularnych kom-
ponentov bez zohladnenia spdsobu fixacie.

name ] n | o | RR | SR | HR | mean | s | 1B [ uB |

MUELLER 231 0 000 100,00 0,00
SF/A 146 0 000 100,00 0,00 7,79 NA NA NA
ZWEYMULLER-ALLOCLASSIC B o 000 100,00 0,00

EXETER Duration Cup 0 0,00 100,00 0,00

TRILOC el o 0,00 100,00 0,00

BURCH-SCHNEIDER CAGE Al o 0,00 100,00 0,00

MULLER e o 0,00 100,00 0,00

02 535 1 019 99,81 0,11

ZCA 261 1 038 9962 023

ELITE PLUS 550 3 055 9945 033

MULLER 753 6 080 9920 049

CHARNLEY e 2 119 9881 073

PE-CUP 1225 22

EXETER Contemporary Cup 58} 1

ULTIMA MK2 314 7 7,80 0,063 7,68 7,92

ErrT

LUBINUS CLASSIC PLUS 70 2 | 28 9714 175 774 0,125 7,49 7,98
MULLER LOW PROFILE e 1+ [Mee7 [ 833 [ 021 657 1244 413 901
Cemented 9740 159 1,63 98,37 1,34 7,86 0,011 7,84 7,88
Acetetabular components 25321 310 1,22 98,78 1,22 7,88 0,007 7,87 7,89
Whole database 55094 727 1,32 98,68 1,00 7,87 0,005 7,86 7,88

Tabulka ¢ .42 — primarna TEP — cementované acetabuldrne komponenty
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Name ] n | e ] RR_| SR | HR J omean | se | 1B | uB

ANA.NOVA 146 0 000 100,00 0,00
DELTA - FINS e o 000 100,00 0,00

ULTIMA UTC P o 000 100,00 0,00

RINGLOC - HIGH WALL a0 000 100,00 0,00

Y-AXIS Il e o 000 100,00 0,00

TRIDENT HEMISPHERICAL SOLID sl o 000 100,00 0,00

TRIDENT HEMISPHERICAL CLUSTER  [II2AI] o 000 100,00 0,00

BS - revision B o 000 100,00 0,00

DELTA-ST-C o o 000 100,00 0,00

TRILOGY AB - ceramic Eam o 000 100,00 0,00

TC - revision El o 000 10000 0,00

WM oval BEl o 0,00 100,00 0,00

NNC - Titan |l o 000 10000 0,0

ACETABULAR PLATES mam o 0,00 100,00 0,00

RSC - revision Bl o 000 100,00 0,00

PINNACLE o791 9 032 9968 033

M-H-shell 287 1 035 9965 0,36

SF 800 4 050 9950 0,52

DELTA - PF 325 2 062 99,38 063

DELTA 599 4 067 9933 069

NOVAEEVOLUTION 2533 18 071 9929 073 792 0019 788 7.9
TRILOGY 1109 8 072 9928 074 794 0019 7,90 7,98
CLS SPOTORNO 564 5 089 9911 091 | 58 | 0049 | 572 | 591
DURALOC 2929 27 092 9908 095 790 0014 787 792
L-CUP 645 6 093 9907 096 793 0020 7,89 7,97
CENTRAMENT 87 1 A

T.OP. 84 1 [Aae

PLASMACUP 997 16 460

COPTOS s o e

BICON-PLUS a2 0101 763
BEZNOSKA (uncement) 1009 25 [T248 0038 764
DURALOC OPTION a0 A 0259 6,75
ZWEYMULLER-ALLOCLASSIC CSF 219 12 548

DELTA-TT pEm o s

OCTOPUS [z | 1739

WM conical - -

WM sferical - -

Uncemented 15581 151 097 99,03 0,80 790 0009 7,88 7,92
Acetetabular components 25321 310 1,22 98,78 1,22 7,88 0,007 7,87 7,89
Whole database 55004 727 1,32 9868 1,00 7,87 0005 7,86 7,88

Tabulka ¢. 43 — primadrna TEP — necementované acetabuldrne komponenty

color failure/component RR [incl. SR, HR] mean survival

zero or one failures 0 (group mean,8] RR revision rate

(0,group mean] (7,group mean] SR survival rate

I (group mean,10] (5,7 HR hazard rate
[ <50 components (10,1001 10,51 mean  mean survival

mean values se standard error (of mean survival)
. highest number of components used (acet/fem, each 5) (o] confidence interval

having more than 2 or more failures LB lower bound of 95% CI
n number of components uB upper bound of 95% ClI
e number of failures

Legenda k tabulkam ¢. 42, 43
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Femoralne komponenty

Name ] o | e ] RR_[ SR_[| HR_J mean | se | 1B | uB |

PROXIMA

ANA.NOVA MII

ABGII V40

SL-PLUS

SAM - FIT

X-AXIS

METHA

TRI-LOCK BPS

COLLO - MIS

SF - revision

ANA.NOVA MIl double stem couted
MODULUS

REVISION

TRIO modular (uncem)

H - MAXM

H-MAX'S

SL-TWIN

Y-AXIS

ANA.NOVA NANOS

CLS SPOTORNO

BICONTACT
SAGITAEVOLUTIONHA
LIBRA HA

LOGICA (uncem)

BIMETRIC (uncem)

CoRAL
AML

VERSYS

SF

S-ROM

FIT
ZWEYMULLER-ALLOCLASICS SL
VERSYS FMT

BETA CONE

VERSYS FMMC

SL (uncem)

C.F.P.

AUSTIN-MOORE hemiarthropl. (uncem)
RMD revision

SOLUTION

ASR

MP

TRIO (uncem)

ZMR

WM HA

ANTEGA

Uncemented

Femoral components

Whole database

385
137

D N W O N 2 O O O O O O O O O o oo o o o o o o o

IS
I
=

610
1918
422
252
740
2743
1223
&1
694
79
515

- N
= |i=

N
=
[«
A A W A A NN A A AN N DN NN~ oo,

11631 105
29773 47
55094 727

V databdze evidujeme pat cementovanych femoral-
nych komponentov s viac ako 1000 zdznamami.
Najviac zdznamov — 4 868, evidujeme u implantatu

0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00
0,23 99,77 0,25
0,33 99,67 0,36
0,42 99,58 0,46
0,71 99,29 0,79
0,79 99,21 0,88

0,81 99,19 0,90 7,91 0,026 7,86 7,96
0,87 99,13 0,97 7,67 0,041 7,59 7,75
0,90 99,10 1,00 7,91 0,017 7,87 7,94

[ 09 | @904 | 107 784 008 777 79
{115 | 9885 | 128 776 005 766  7.87
{127 [ @873 | 140 758 0243 7,00 8,05
136 %8e4 151 ----
(163 | 9837 | 180 78 0068 7,69

222 9778 246 ----
317 %683 442 0088 425 459

7,25 0,377 6,51 7,98

0,90 99,10 0,64 7,90 0,010 7,88 7,92
1,40 98,60 1,40 7,86 0,007 7,85 7,87
1,32 98,68 1,00 7,87 0,005 7,86 7,88

Tabulka ¢. 44 — primarna TEP — necementované femoralne komponenty
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Beznoska a druhym najcastejsie pouzitym cementova-
nym femoradlnym komponentom je hemiartroplastika
bedrového kibu Beznoska s 3 446 zaznamami. 14 ce-

mentovanych femoralnych implantatov ma menej za-
znamov ako 50. Styri naj¢astejsie pouzivané implanta-
ty a ich pravdepodobnost prezivania zobrazuju grafy

vame ] o ]| o | RR | SR [ HR | mean | s | 1B | us |
275 NAL NA NA
227 NALNAL L NA
32 NALNAL NA

LOGICA (cem) 256 0
TRILLIANCE 87 0
FJORD 54 0
CL TRAUMA - hemiarthropl. 51 0
LIBRA pEm o
Z-AXIS Bl o
AUTOBLOQAUATE el o
FRIENDLY Al o
CORAIL (cem) Elm o
Ms-30 Pl o
TRIO (cem) o
ENDO-MODELL saddle e o
C-STEM 957 6
CPT 711 7
AUSTIN-MOORE hemiarthropl. 501 6
SAGITA EVOLUTION 244 3
CENTRAMENT 1559 23
BIMETRIC (cem) 1102 18
csc 977 16
SL (cem) 108 2

CHARNLEY MODULAR

EXETER V40

LUBINUS CLASSIC PLUS

CSC hemiarthropl.

AUSTIN-MOORE hemiarthropl. (cem)
AAP

BEZNOSKA - custom-made, tumor.

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,63
0,98
1,10
1,20
1,23
1,48

HE
R 3

100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
99,37
99,02
98,90
98,80
98,77
98,52
98,37
98,36

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,36
0,57
0,64
0,70
0,71
0,86
0,95
0,95

ELITE PLUS i
ULTIMA-HOWSE Ii 8 628
MULLER GERADSCHAFT 3 583
ULTIMA-STREIGHT STEM -
ASR 284
Cemented 18142 312 1,72 98,28 1,23 7,84 0,009 7,82 7,86
Femoral components 29773 417 1,40 98,60 1,40 7,86 0,007 7,85 7,87
Whole database 55094 727 1,32 98,68 1,00 7,87 0,005 7,86 7,88
Tabulka ¢. 45 — primérna TEP — cementované femoralne komponenty
color failure/component RR [incl. SR, HR] mean survival
zero or one failures 0 (group mean,8] RR revision rate
(0,aroup mean| (7,aroup meanl] SR survival rate
I (group mean,10] (5,7 HR hazard rate
[ <50 components (10,1001 10,51 mean  mean survival
mean values se standard error (of mean survival)
' highest number of components used (acet/fem, each 5) cl confidence interval
having more than 2 or more failures LB lower bound of 95% CI
n number of components UB upper bound of 95% ClI
e number of failures
Legenda k tabulkam ¢. 44, 45
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survival time (years), mean failure time = 2.41yrs
BEZNOSKA, n=4868, events=86, RR=1.77yrs

Graf ¢. 52 — pravdepodobnost prezivania cementovaného aceta-
bularneho komponentu Beznoska
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survival time(%ears), mean failure time = 1.1yrs
BEZNOSKA CCEP, n=3446, events=38, RR=1.1yrs

Graf ¢. 53 — pravdepodobnost preZivania cementovanej hemiar-
troplastiky Beznoska
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probability of survival
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survival time (years), mean failure time = 1.7yrs
CORAIL, n=2743, events=24, RR=0.87yrs

Graf ¢. 54 - pravdepodobnost prezivania necementovaného
acetabularneho komponentu Corail

¢. 52-56. Za sledované obdobie sme v skupine implan-
tatov s pouzitim viac ako 50, identifikovali 4, u ktorych
neevidujeme Ziadne zlyhanie — Logica (cement), Trilli-
ance, fjord, hemiartroplastika CL Trauma. U necemen-
tovanych femoralnych implantdtov mame 28 implanta-
tov, u ktorych sme za sledované obdobie zaznamenali

© Slovakian Arthroplasty Register 2011

probability of survival
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survival time (years), mean failure time =3.44yrs
CHARNLEY, n=2061, events=43, RR=2.09yrs

Graf ¢. 55 - pravdepodobnost prezivania cementovaného aceta-
buldrneho komponentu Charnley
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survival time (years), mean failure time = 2.09yrs
SAGITA EVOLUTION HA, n=1918, events=8, RR=0.42yrs

Graf ¢. 56 — pravdepodobnost preZivania necementovaného
femoralneho komponentu Sagita Evolution MA

menej ako 50 zaznamov. NajcastejSie pouzivany nece-
mentovany implantat a jeho pravdepodobnost preZiva-
nia zobrazuje graf ¢. 54. V skupine necementovanych
femoralnych komponentov mame len dva — Proxima
a Ana.Nova Mll, u ktorych neevidujeme Ziadne zlyha-
nie za sledované obdobie.
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Kombinacie komponentov

Ako bolo uvedené zaciatkom kapitoly, v segmente pri-
marna TEP bedrového kibu moézeme vytvorit kombi-
nacie jednotlivych komponentov od identickych alebo
rozlicnych vyrobcov, mézeme skombinovat rozdielne

spdsoby fixacie jednotlivych komponentov. V nasle-
dujucej kapitole diskutujeme prezivanie tychto skupin
podla kombinacii, pricom historicky najstarsia kombi-
nacia je kombinacia cementovanych komponentov.

_ Implants Acetabular components Femoral components

[ 0 | e JRRI SR IHRE n | e [RRI SR |HRE n [ e |RR] SR |HR]
Mueller Logica (c) 178 0 0,00 100,00 0,00 178 0 0,00 100,00 0,00 178 0 0,00 100,00 0,00
SFIA Beznoska 8 0 000 100,00 0,00 8 0 000 100,00 0,00 8 0 000 100,00 0,00
PE-Cup Trilliance 75 0 000 100,00 000 75 0 000 100,00 000 75 0 000 100,00 0,00
Beznoska (c) C-Stem 710 000 100,00 000 71 0 000 100,00 000 71 O 000 100,00 0,00
Lubinus Lubinus 65 0 000 100,00 000 65 0 000 100,00 0,00 65 0 000 100,00 0,00
Elte Plus  C-Stem 54 0 000 100,00 000 54 0 000 10000 000 54 0 000 100,00 0,00
©2 " lesc " 274 1 036 9964 033 274 0 000 100,00 000 274 1 036 99,64 0,50
ZCA CPT 246 1 041 9959 036 246 1 041 9959 061 246 0 000 100,00 0,00
02 Beznoska 217 1 046 9954 041 217 0 000 100,00 0,00 217 1 (046 99,54 0,63
EltePlus  Charnley 186 1 054 9946 048 186 O 0,00 100,00 0,00 186 1 054 9946 073
EltePlus ~ ChamleyModul. 182 1 055 9945 049 182 1 055 9945 083 182 1 055 9945 0,75
Beznoska(c) s 402 6 149 9851 1,33 402 2 050 9950 075 402 5 1,24 9876 1,70
Ultima MK2 ~ C-Stem 165 3 182 9818 162 165 3 |1,829818 274 165 1 061 99,39 083

PECup  (Centrament 1080 26 (241 97,59 2,15
Becnosta (0 Bearoska | %023 %5 (324 (8678 268
Exeter Exeter V40 53 2 [3,77 9623 336
Ultima MK2  Elite Plus 51 2 [392 9608 350
Elite Plus Elite Plus 76 4 5269474 469

Cemented 8304 185 2,23 97,77 1,24
Whole database (n> 50) 22157 399 1,80 98,20 1,00

1823 18 0,99 99,01 1,49 1823

1080 22 [2,04[97,96 307 1080 16 148 9852 2,02
3023 81 268 97,32 [404 3023
53 1 [189 9811|[284 53
51 2 3929608 591 51

76 0 0,00 100,00 0,00 76
8304 131 1,58 98,42 1,45 8304 130 1,57 98,43 1,24
22157 242 1,09 98,91 1,00 22157 281 1,27 98,73 1,00

Tabulka ¢. 46 — primérna TEP — kombinacie implantatov — cementovany spésob fixacie

color failure/component

RR [incl. SR, HR]

zero or one failures 0 n number of components
(0,group mean] e number of failures
I (group mean,10] RR revision rate
[ <50 components (10,100] SR survival rate
group/grand mean values HR hazard rate
 highest number of components used (acet/fem, each 5) c cemented
having more than 2 or more failures uc uncemented
Legenda k tabulke ¢. 46
3 27
Kombinacie cementovanych 5 3 H
implantatov S 8- 5
3 g 3
g 37 °
Y v . s [<]
V roku 2010 bola najcastejSou kombinaciou cemento- 5 w©
vanych implantatov Beznoska/Beznoska, pricom driek o |
Beznoska nachadzame este v dalSich dvoch kombina- ° . ) y . .

ciach, ako ukazuje tabulka ¢. 46. RR cementovanych
implantatov je 2,23. Grafy ¢. 57 az 61 zobrazuju pre-
Zivanie najcastejsie kombinacii cementovanych implan-
tatowv.

survival time (years), n=3023, events=98, RR=3.24
Beznoska — Beznoska (cement) and Beznoska — Beznoska

Graf ¢. 57 — pravdepodobnost preZivania kombinacie cementova-
nych implantatov Beznoska (cement)/Beznoska
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survival time (years), n=1823, events=39, RR=2.14
DePuy - Charnley and DePuy — Charnley
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Graf ¢. 58 — pravdepodobnost preZivania kombinacie cementova-
nych implantatov Charnley/Charnley

probability of survival
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survival time (years), n=1080, events=26, RR=2.41
Aesculap - PE-Cup and Aesculap — Centrament
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Graf ¢. 59 — pravdepodobnost preZivania kombinacie cementova-
nych implantatov PE-cup/Centrament
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Graf ¢.

probability of survival
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Graf ¢
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survival time (years), n=402, events=6, RR=1.49
Beznoska — Beznoska (cement) and Beznoska — CSC

60 — pravdepodobnost prezZivania kombinacie cementova-
nych implantdtov Bezoska (cement)/CSC
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survival time (years), n=274, events=1, RR=0.36
Beznoska — 02 and Beznoska — CSC

61 — pravdepodobnost prezZivania kombinacie cementova-
nych implantatov O2/CSC

rcomenioa | mpanis_——— Trcotabuar components___[Fomora componerts |
B 3 O Y B ) Y 2 N

Ana.Nova Ana.Nova Mll 131
CLS Spotorno  CLS Spotorno 415
Delta Fit 318
Pinnacle AML 414
Pinnacle Proxima 379
Trilogy Versys 494
Novae Evol. Libra HA 414
SF SF 493
M-H-shell Bimetric (uc) 208
Delta - PF Logica (uc) 93
L-Cup Bimetric (uc) 410

Delta Logica (uc) 136
Trilogy Versys FMT 166
T.0.P Beta Cone 59
CLS Spotorno  Corail 58
Delta - PF Fit 156
Beznoska (uc) SF 112
Uncemented

Whole database (n> 50)

0,00
0,24
0,31
0,48
0,53
0,61
0,61
0,72
0,81
0,96

A W W O NN =2

_\Nas
o
©
(o]

6 385 915 343
5 446 9554 398

10251 115 1,12 98,88 0,62 10251
22157 399 1,80 98,20 1,00 22157

100,00
99,76
99,69
99,52
99,47
99,39
99,39
99,28
OYRIS)
99,04

0,00
0,21
0,28
0,43
0,47
0,54
0,54
0,65
0,72
0,86

131
415
318
414
379
1483
494
414
493
1874
208
93
410
583
1099
756
136
166
59
58
156
112

0,00 100,00 0,00 131 0,00 100,00 0,00
0,00 100,00 0,00 415 024 99,76 0,33
0,31 99,69 047 318 0,31 99,69 0,43
048 9952 0,73 414 024 99,76 0,33
0,53 99,47 0,80 379 0,00 100,00 0,00
0,27 99,73 041 1483 054 9946 0,74
020 99,80 0,31 494 0,61 99,39 0,83
048 9952 073 414 048 99,52 0,66
061 99,39 092 493 0,61 99,39 0,83
5 [0,80 99,20 (121 1874 043 99,57 0,58
048 9952 0,72 208
0,00 100,00 0,00 93
410
583 2 0,34 99,66 0,47
1009 14 [1,27 19873 1,74
756
136
166
s 2 [698 Nseen 488
58 0 0,00 100,00 0,00
0 000 100,00 000 156 6 [3,85 96,15 /526
1 [oga o911 138 112 4 [357//e6 43 |48

68 0,66 99,34 0,60 10251 75 0,73 99,27 0,58
242 1,09 98,91 1,00 22157 281 1,27 98,73 1,00

w N =~ AN DN -~ O

=

1
1
1
0
8
3
2
3
8
1

1
0
4
7
9
9
2
2
1
2

Tabulka ¢. 47 — primarna TEP — kombinacie implantatov — necementovany spésob fixacie
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Kombinacie necementovanych
implantatov

V segmente necementovanych primarnych TEP mame
22 rdznych kombinacii, pricom najcastejsie pouzivanou
kombinaciou je Novae Evolution/Sagitta Evolution HA.
Najcastejsie pouzitym acetabuldrnym komponentom
je vdak Pinnacle s 2 276 pouZitiami v troch réznych
kombinaciach, ako ukazuje tabulka ¢. 47, RR celého
stboru je 1,12 a v porovnani s priemernou hodnotou
celej databazy, ktora je 1,80, je najlepSie preZivajucou
skupinou implantatov.

© Slovakian Arthroplasty Register 2011

probability of survival
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survival time (years), n=1874, events=18, RR=0.96
Serf - Novae Evolution and Serf — Sagita Evolution HA

Graf ¢. 62 — pravdepodobnost preZivania kombinacie necemento-
vanych implantatov Novae Evolution/Sagita Evol. HA
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survival time (years), n=1483, events=9, RR=0.61
DePuy - Pinnacle and DePuy Corail

Graf ¢. 63 — pravdepodobnost preZivania kombinacie necemento-
vanych implantatov Pinnacle/Corail

Kombinacie hybridnych implantatov

NajproblematickejSou je podskupina hybridnych im-
plantatov. Ako primarny Standardny hybridny implantat
je definovany implantat s necementovanym acetabu-
larnym a cementovanym femoralnym komponentom.
Tato kombindcia je najcastejSia. Ako reverzny hybrid-
ny implantat je oznacena kombinacia cementované-
ho acetabularneho a necementovaného femoralneho
komponentu. Vzhladom na nizku frekvenciu pouZitia

I
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survival time (years), n=1099, events=18, RR=1.64
DePuy — Duraloc and DePuy Corail

Graf ¢. 64 — pravdepodobnost preZivania kombinacie necemento-
vanych implantatov Duraloc/Corail
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survival time (years), n=756, events=14, RR=1.85
DePuy — Duraloc and DePuy — AML

Graf ¢. 65 — pravdepodobnost preZivania kombinacie necemento-
vanych implantatov Duraloc/AML
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survival time (years), n=583, events=9, RR=1.54
Aesculap - Plasmacup and Aesculap Bicontact

Graf ¢. 66 — pravdepodobnost preZivania kombinacie necemento-
vanych implantatov Plasmacup/Bicontact

tychto implantatov registrujeme 18 kombinacii Stan-
dardnych hybridov, ako ich zobrazuje tabulka ¢. 48.
PouZitie reverznej hybridnej fixacie v sledovanom ob-
dobi bolo raritné. Ziadna z kombinacii nedosiahla mini-
malny pocet pouZiti 50, a preto nie je zatial Statisticky
a graficky spracovana. Pri Standardnych hybridnych
kombinaciach mame dva drieky, ktoré boli pouzité
v troch kombinaciach (Bimetric a Beznoska) a tri drieky,
pouzité v dvoch kombinaciach (CPT, C-Stem, Centra-
ment). U acetabularnych komponentov bol najcastejsie
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Hybrids _ Implants Acetabular components Femoral components

o — 8. N -
RRNEEE NN BRI : T U]
SF csc 78 0 000 100,00 000 78 O 000 100,00 000 78 O 0,00 100,00 0,00 g o | g g o | g
M-H-shell Bimetric (c) 71 0 000 100,00 000 71 O 000 100,00 000 71 O 0,00 100,00 0,00 % g H % g1 g
Duraloc CPT 62 0 0,00 100,00 000 62 0 000 10000 000 62 0 0,00 100,00 0,00 2 8 H “g 8 E
Delta Logica (c) 54 0 0,00 100,00 0,00 54 O 0,00 100,00 000 54 0 0,00 100,00 0,00 g 8 | 2 § 8 2
Pinnacle  [CStem | 279 1 036 9964 032 279 1 036 9964 054 279 0 000 100,00 0,00 g e S e
Duraloc Beznoska 273 3 110 9890 098 273 1 037 9963 055 273 2 073 9927 1,00 ; ;
Centrament Centrament 8 1 119 9881 106 8 1 119 9881 179 8 1 119 9881 1,63 ° ’ ! i ! ! ° j ! ! r j
__ 326 4 123 9877 1,09 326 1 031 9969 046 326 4 123 98,77 1,68 survival time (years), n=352, events=10, RR=2.84 survival time (years), n=326, events=4, RR=1.23
Novae Evol. SagitaEvol. 204 3 147 9853 1,31 204 1 049 9951 074 204 2 098 99,02 1,34 Aesculap — Plasmacup and Aesculap — Centrament DeFuy = buraloc and |Defuy Z(C=Stem
333 6 1 20 161 333 2 4 1 333 6 1 20 24 . o . o
__ 80 9820 1.6 060 9940 09 80 9820 246 Graf ¢. 68 — pravdepodobnost prezivania hybridnej kombinacie Graf ¢. 70 — pravdepodobnost prezivania hybridnej kombinacie
L-Cup Bimetric () 189 4 2,12 9788 189 189 1 053 9947 080 189 4 [242 /97,88 (289 implantatov Plasmacup/Centrament implantatov Duraloc/C-Stem
Beznoska (uc)  Bimetric () 126 3 2,38 9762 212 126 3 | 2,38 9762 (359 126 1 079 9921 1,08
SF Beznoska 201 6 | 299 [97.01/[266 201 1 050 9950 075 201 5 | 249 (97,51 340 g 1 s E mm 5
= g = =
Bomoska(w) ©SC a0 7 479119820 427 e o |27 |§12| 8 o o [ [9509]862
Duraloc Elite Plus 191 25 [i306)JEEISH I #67Z 191 2 105 9895 158 191 25 [iSio0) JEEST fi7es 5 g | : 5 g | <
> s 5 z o E
Duraloc utima-Hi 53 & [EI00] NEASH S8 53 377 9623 569 53 & (15098491 (2063 s 2 I
T ® 2 T O 2
Hybrids 3602 99 2,75 97,25 1,53 3602 43 1,19 98,81 1,09 3602 76 2,11 97,89 1,66 8 ° ¢ s ° ¢
a © | a |
Whole database (n> 50) 22157 399 1,80 98,20 1,00 22157 242 1,09 9891 1,00 22157 281 1,27 98,73 1,00 s s
g L T T T T T g L T T T T T
Tabulka ¢ 48 — primérna TEP — kombinacie implantétov — standardny hybridny spdsob fixacie 9 2 i @ 8 e 2 & 8 g
survival time (years), n=333, events=6, RR=1.8 survival time (years), n=279, events=1, RR=0.36
Zimmer - Trilogy and Zimmer - CPT DePuy - Pinnacle and DePuy — C—Stem
color zrlgﬁlf;:{sz;; ER fincl. SR, HR] n number of Components Graf ¢. 69 — pravdepodobnost preZivania hybridnej kombinacie Graf ¢. 71 — pravdepodobnost preZivania hybridnej kombinacie
mp implantatov Trilogy/CPT implantatov Pinnacle/C-Stem
(0,group mean] e number of failures
I (group mean,10] RR revision rate
[ <50 components (10,100] SR survival rate
group/grand mean values HR hazard rate
" highest number of components used (acet/fem, each 5) c cemented
having more than 2 or more failures uc uncemented
Legenda k tabulkém ¢. 47, 48
pouZivany komponent Duraloc — 5 krat, Beznoska a SF
boli pouzité v dvoch kombinaciach. RR tejto skupiny je =9 E
2,75 a prezivanie je najhorsie zo vsetkych kombinacii = &4 %
=
sledovanych v SAR. Je v3ak nutné poznamenat, Ze z ce- z g g
. o . . , . a3 ° £
lej databazy, ¢o predstavuje 22 157 implantatov, je po- 5 g i
. . . . . , =2 3 g
diel hybridnej databazy (3 062 implantatov) 16,25 %. - :
Z uvedenych skutocnosti je zrejmé, ze hybridna kom- fél ° ‘
s . . Ly . , N~
binacia implantatov zatial nedosahuje predpokladané e
vysledky v zmysle RR a SR. Grafy ¢. 67 az 71 zobrazuju s 1 ; ; ; ;
prezivanie najcastejSie pouzivanych hybridnych kombi- 0 2 ¢ ° 8
PR . survival time (years), n=580, events=18, RR=3.1
nadll |mplantatov. Beznoska — Beznoska (necement) and Beznoska — Beznoska

Graf ¢. 67 — pravdepodobnost preZivania hybridnej kombinacie
implantatov Beznoska (necement)/Beznoska
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Revizna TEP bedrového kibu

Ro¢ny narast revizii predstavuje oproti roku 2009
71 pripadov, ako zobrazuje tabulka ¢. 21. V porovnani
s narastom primarnej artroplastiky je zrejma tendencia
k rastu reviznych operdcii. Miera revidovanosti v roku
2010 bola 9,20 %. Dynamiku vyvoja ukazuje graf
¢. 72
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0,00
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Graf ¢. 72 — revizna TEP — miera revidovanosti primérnej TEP

Rozdelenie pohlavi revidovanych pacientov zobrazuje
tabulka ¢. 49 a graf ¢ 73, pricom pomer je nemenny
a revidujeme viac Zien ako muZov. V roku 2010 bol
zastupenie revidovanych Zien 58,86 %, ¢o bol mierny
narast oproti roku 2003, kedy to bolo 58,36 %.

Tabulka ¢. 49 — revizna TEP — zastupenie pohlavia
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Graf ¢. 73 — revizna TEP — zastUpenie pohlavia

Sposob fixacie primarnych implantatov

Od roku 2005 pozorujeme rast revizii primarnych ne-
cementovanych implantatov, pri¢om rast revizii cemen-
tovanych implantatov nebol taky vyrazny ako ukazuje
tabulka ¢. 50 a graf ¢. 74.

Year Hybrid | Not Identif.

Tabulka ¢. 50 — revizna TEP — spbsob fixacie primarnych implanta-
tov

400

300 /\
200 "\N—/

100 | ECement
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Graf ¢. 74 — revizna TEP — spdsob fixacie primarnych implantatov

V roku 2005 bolo 60 % v3etkych revidovanych implan-
tatov cementovanych, 15,1 % bolo necementovanych
a 24,4 % bolo hybridnych. V roku 2010 bolo 53 % re-
vidovanych endoprotéz cementovanych, 28,7 % bolo
necementovanych a 18,4 % bolo hybridnych.

Vekové skupiny

Najvacsi narast revidovanosti pozorujeme vo vekovej
skupine 0-54 rokov, kde bol rast z 6,47 % v roku 2003
na 12,69 % v roku 2010. Vo vekovej skupine 55-64
rokov bol rast z 14,33 % na 23,64 %. Opacny trend
sme zaznamenali vo vekovych skupinach 65-74 rokov,
kde doslo k minimalnemu poklesu z 39,59 % v roku
2003 na 39,39 % v roku 2010 a vyrazny pokles vo ve-
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Tabulka ¢. 51 — revizna TEP — vekové skupiny

kovej skupine 75 rokov a viac, kde doSlo k poklesu
z 39,59 % na 24,29 % v roku 2010. Podrobné roz-
delenie vekovych skupin zobrazuje tabulka ¢. 51.

Doévody revizie

Analyza dévodov revizie je zloZita tym, Ze Struktdra
revizneho protokolu umoziuje zadat viac ako jeden
dévod, pre ktory bol dany implantat revidovany, a pre-
to celkovy pocet jednotlivych podskupin nekorespon-
duje s po¢tom vykonanych reviznych operacii. Najcas-
tejsim dévodom pre reviziu zostava aseptické uvolnenie
acetabuldrneho a femoralneho komponentu, avsak je
tu tendencia ich percentudlneho zastipenia na cel-
kovom pocte reviznych dévodov, a to pre uvolnenie
acetabularneho komponentu z 31,37 % v roku 2003
na 20,36 % v roku 2010 a femoralneho komponen-
tu z 24,61 % v roku 2003 na 19,28 % v roku 2010.
Najvadsi narast oproti roku 2003, a to Stvornasobny,
zaznamenava luxacia endoprotézy ako dévod revizie
— ako ukazuje graf ¢. 75. V roku 2003 luxacia pred-
stavovala 2,43 % v3etkych dévodov revizie a v roku
2010 to uz bolo 10,09 %. Rovnako vyrazny narast mo-
Zeme pozorovat aj v kategérii chronického infektu, kde
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Tabulka ¢ 52 - revizna TEP — dévod revizie
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Graf ¢. 75 — revizna TEP — dévod revizie

22,77 % v roku 2003 sme narastli na 6,13 % v roku
2010. Obdobny narast bol aj v periprotetickych zlome-
ninach a to z 3,47 % v roku 2003 na 6,31 % v roku
2010. Tabulka ¢. 52 ukazuje Uplny zoznam dbévodov
revizie po rokoch.
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Revidované casti implantatov

Acetabular Component
Femoral Component

IIIIIIII“

o [

a0 [
s
e [
oo [
e [
I
a0 [

Tabulka ¢. 53 — revizna TEP — revidované casti implantatov

Protokol registra ma 10 moznosti pre revidované casti
implantatu. V porovnani s rokom 2003 kedy sme revi-
dovali cely systém v 43,77 % pripadov, v roku 2010 to
bolo len v 36,11 % pripadov. Obdobny pokles sme za-
znamenali aj pre reviziu acetabularneho komponentu
231,31 % na 20,57 %. Naopak, v roku 2010 sme cas-
tejsie revidovali femoralny komponent, a to 26,91 %
pripadov oproti 23,23 % pripadov v roku 2003.

ATB profylaxia v primarnej a reviznej
TEP bedrového klbu

Vulmizolin

Amoksiklav

II ATB brand

eimary A LS IR R
268 42 26 28

Revision THA 4 3 13

Bipolar Hemiarthropl.
Osteosynthesis
Girdlestone

Total Replacement of

IIIIIIII“

Konverzia bipolarnej hemiartroplastiky na TEP a kon-
verzia osteosyntézy na TEP su raritné vykony a za celé
obdobie sa vyskytli len v Siestich resp. v Styroch pri-
padoch. Naopak pozorujeme vyrazny narast konver-
zie Girdlestonského stavu na TEP a od roku 2008 aj
konverziu spaceru na TEP. Tdato moZnost pre revidované
Casti implantatov bola zavedena do revizneho protoko-
lu az v roku 2008.

Cefalotin
Augmentin

N I Lendacin

1

£
S
o
[}
o
5

s s @ s 4
1 0 2 2 45 0

Tabulka & 54 — revizna TEP — ATB profylaxia v primarnej a reviznej TEP bedrového klbu

V roku 2010 bola ATB profylaxia pouzita pri 99,82 %
primarnych a u 98,69 % reviznych aloplastik. Anti-
biotickd profylaxia je podla udajov SAR Standardnou
metddou, pricom dominuje pouzitie cefalosporinov.
Vulmizolin bol najcastejSie pouzivanym profylaktickym
antibiotikom a bol pouZzity v 53,06 % pripadov primar-

nych a v 59,42 % reviznych implantacii. Druhym naj-
CastejSie pouzivanym antibiotikom bol Axetine, ktory
bol pouZzity v 16,70 % pripadov primarnych av 9,31 %
reviznych implantacii. Tabulka ¢. 54 zobrazuje vsetky
typy ATB, ktoré boli pouZité vo viac ako 50 pripadoch
primarnych a reviznych aloplastik.

Slovensky artroplasticky register — vyrocna sprava 2010

Primarna TEP kolenného kibu

Histdria aloplastiky kolenného kibu je kratsia ako bedro-
vého. Prvym klinicky pouzivanym implantatom na Slo-
vensku bol pravdepodobne anatomicky implantat firmy
Walter Motorlet, ktory bol uvedeny na ceskoslovensky
trh v roku 1984. Prvé implantacie TEP kolenného kibu
WM Univerzal I. boli na Slovensku vykonané v priebe-
hu roku 1986. Pocty tychto vykonov boli relativne malé
a tento typ operacii vykonavali vo vacsej miere hlavne
fakultné a univerzitné nemocnice. Aj vdaka dobrym
klinickym vysledkom, koncom 80-tych rokov uviedlo
kolenné implantaty na ndas trh viac ortopedickych fi-
riem. Obmedzenia v Uhradach ZP (len obmedzeny po-
Cet pracovisk) limitovali ich vacsie rozsirenie. Register
implantatov kolenného kibu oficidlne vznikol k 1. ja-
nuaru 2006. Vzhladom na kratke obdobie sledovania
aloplastik kolenného kibu, ktoré dosiahlo k 1. 1. 2011
patrocny interval, nami pouZivana statisticka metodika
neumoznila v tejto vyroCnej sprave prevadzat vypocty
prezivania podla pohlavia, typu fixacie a vekovych sku-
pin a ich publikovanie bude prvy krat mozné az vo vy-
rocnej sprave za rok 2011.
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Graf ¢ 76 — pocet primarnych a reviznych TEP

Pocty aloplastickych vykonov kolenného kibu rastli tak,
ako uvadza tabulka ¢. 55 a graf ¢ 76. V roku 2010
vykonalo 28 oddeleni 2 198 primarnych a 97 reviznych
operacii. V roku 2006 bolo 97,81 % primarnych alo-
plastik a len 2,19 % reviznych. V roku 2010 primarna

aloplastika predstavovala 95,77 %, revizna vsak bola uz
4,23 %. Celkovy pocet primarnych implantacii v roku
2010 bol 2,5-krat vyssi ako v roku 2006, avsak pocet
reviznych vykonov narastol takmer 4,9-krat.
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Graf ¢. 77 — primarna TEP — miera revidovanosti
Miera revidovanosti narastla za sledované obdobie

takmer dvojnasobne z 2,24 v roku 2006 na 4,41 v roku
2010.
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Graf ¢. 78 — primarna TEP — incidencia

Incidencia primarnej aloplastiky narastla za sledova-
né obdobie 0 144,5 % a v roku 2010 dosiahla 40,44
aloplastiky na 100 000 obyvatelov, ako vidno z grafu
¢. 78.

Tabulka ¢. 56 — primarna TEP — zastupenie pohlavia
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Graf ¢. 79 — primarna TEP — zastupenie pohlavia

V tabulke ¢. 56 a grafe ¢. 79 mozno sledovat vzdjomny
pomer pohlavi pacientov s aloplastikou. V roku 2006
bolo 70,29 % pacientov Zenského a 29,71 % pacien-
tov muZského pohlavia.

Vekové skupiny

Vzajomny pomer Zien ku muzom mal hodnotu 2,3:1.
V roku 2010 stupol pocet muzov s aloplastikou ko-
lenného kibu na 32,62 % a pomer Zenského a muz-
ského pohlavia dosiahol hodnotu 2,1:1. Narast poctu
priméarnych aloplastik kolenného kibu v roku 2010 bol
146,41 % oproti roku 2006. V reviznej TEP bol viak
tento rast vyrazne vyssi a dosiahol 385 %. Medziro¢ny
ndrast reviznej aloplastiky bol 15,47 %, ¢o koreSpon-
duje s medziro¢nym narastom reviznej aloplastiky bed-
rového kibu, ktora bola 13,86 %. Napriek rastu poctu
reviznych aloplastik kolenného kibu, hodnota revido-
vanosti, ktord v roku 2010 dosiahla hodnotu 4,41, je
dva krat nizsia ako hodnota revidovanosti primarnej
TEP bedrového kibu, ktord v roku 2010 mala hodnotu
9,20.

183 167

Tabulka ¢. 57 — primarna TEP — vekové skupiny

Situacia v distriblcii primarnej aloplastiky kolenného
kibu vo vekowych skupinach sa od aloplastiky bedro-
vého kibu odliduje, ¢o zobrazuje tabulka ¢. 57. Okrem
vekovych skupin 25-29 rokov a 35-39 rokov, kde sme
v roku 2010 vykonali 5 (0,23 %) a 9 (0,41 %) vykonov,
vekova skupina do 50 rokov celkovo percentualne na-
rastla z 4,25 % v roku 2006 na 9,11 % v roku 2010.
Hlavny narast nastal v skupine 55-64 rokov, kde v po-
rovnani s rokom 2006, kedy podiel tejto vekovej sku-
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piny bol 27,47 %, doslo k narastu na 32,66 %. Pocet
pacientov z vekového intervalu 65-74 rokov zazname-
nal pokles zo 43,61 % v roku 2006 na 42,58 % v roku
2010. Najmarkantnejsi pokles viak nastal vo vekovej
skupine 75+, a to z 24,66 % na 15,60 %. Jednym
z hlavnych faktorov je pravdepodobne vykondvanie
aloplastickych vykonov v nizsich vekovych skupinach,
podobne ako je tomu v aloplastike bedrového kibu.
Rovnaky trend predpokladame aj v roku 2011.

Primary . : .
Monocondylar Primary B|cqndylar Posttraumanc Aseptic Necrosis | Rheumatoid Arthritis
Arthrosis Arthrosis Arthrosis

Tabulka ¢. 58 — primarna TEP — diagndzy
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Hlavna diagndza pre primarnu aloplastiku zostava bi-
kondylarna artréza a zo Siestich mozZnosti, ktoré po-
skytuje protokol, mala 85,53 % podiel v roku 2010.
V porovnani s rokom 2006 nedoslo k vyraznému po-
sunu, vtedy bol jej podiel 86,89 %. Najvacsi vzostup
sme zaznamenali v diagndze primarna monokondy-
larna artréza, ktord mala 5,93 % podiel v roku 2006
a 8,65 % podiel v roku 2010. Pourazova artréza do-
siahla len 0 0,01 % vysSiu hodnotu ako v roku 2006,
a to 3,32 %. Reumatoidna artritida mala 1,41 %
podiel a podiel inej diagndzy bol 0,91 % protokolov,
ako je zobrazené v tabulke ¢. 58. Zaujimavy je narast
v diagndéze primarna monokondylarna artréza, ¢o si
vysvetlujeme velmi nizkym poctom hemiartroplastik
vykonavanych na nasich pracoviskach.

Operacné pristupy
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Tabulka ¢. 59 — primdrna TEP — operacny pristup

Dva operacné pristupy, medialny parapatelarny a stred-
ny vastézny predstavovali 97,95 % vsetkych pouzitych
pristupov v primarnej aloplastike kolenného kibu. Za-
znamenali sme pokles 0,64 % pouziti medidlneho
parapatelarneho pristupu oproti roku 2006. Naopak,
vzostup stredného vastézneho z 21,86 % v roku 2006
na 23,70 % v roku 2010. Najvacsi vzostup zazname-
nal lateralny parapatelarny pristup, a to z 0,45 % na
1,27%.
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Graf ¢. 80 — primarna TEP — operacny pristup

Druh pouzitého implantatu

Tabulka ¢. 60 — primdrna TEP — druh pouZitého implantatu

Tabulka ¢. 60 a graf ¢. 81 sa zaoberaju druhom pouzi-
tého implantatu. NajcastejSie pouzitym typom implan-
tatu na nasich pracoviskach je bikondylarna aloplastika
kolenného kibu a jej podiel v roku 2010 bol 97,27 %
oproti 96,75 % v roku 2006. Hemiartroplastika bola
pouzitd len v 60 pripadoch, ¢o predstavuje 2,72 %.
Oproti roku 2006, kedy podiel monokondylarneho
typu implantatu bol 3,25 %, je tento pokles znacny.
Pri interakcii s narastom diagnézy monokondylarna
artroza kolenného kibu je zrejmé, 7e podstatnej casti
pacientov s touto diagnézou bola implantovana bikon-
dylarna nahrada.
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Graf ¢. 81 — primarna TEP — druh pouzitého implantatu

Spbsob fixacie

Tabulka ¢. 61 — primarna TEP — spdsob fixacie

Podobna situacia plati pre spésob fixacie. 97,04 %
vietkych aloplastik je kotvenych kostnym cementom,
¢o predstavuje mierny pokles oproti roku 2006, kedy to
bolo 98,43 %. Narast pozorujeme v necementovanych
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implantatoch, kde v roku 2006 bol tento spdsob fixacie
pouzity v 0,45 % pripadov (4 pacienti) a v roku 2010
bol podiel necementovaného spdsobu fixacie 1,36 %
pripadov. Hybridny spdsob fixacie bol pouzity v roku
2006 u 1,12 % pripadov a v roku 2010 u 1,59 % pri-
padov. Tabulka ¢. 61 a graf ¢. 82 zobrazuju vyvoj fixacie
aloplastik kolenného kibu v sledovanom obdobi. Po-
zorujeme sice ndrast necementovaného a hybridného
spdsobu fixacie, avsak ich podiel dosiahol iba 2,95 %
na celkovom objeme.
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Graf ¢. 82 — primarna TEP — sp6sob fixacie

Typy pouzitych implantatov

Databaza implantatov kolenného kibu méa to pecifi-
kum, Ze sice nie je moznost kombinacie implantatov
ako pri bedrovom kibe, ale jeden firemny nazov im-
plantdtu méZe predstavovat celé konstrukcné spekt-
rum modelov systému — teda model s ponechanim ako
aj s odstranenim zadného skrizeného vazu, model so
stabilnou alebo mobilnou vlozkou a pod. Identifikacia
kolennych implantatov podla modelov bez zavedenia
ITS je teda prakticky nemozna. V roku 2010 sme po-
stupne identifikovali v3etky varianty jednotlivych mo-
delov implantatov a zoradili sme ich podla vyrobcov,
ako ukazuje tabulka ¢. 63. Databaza implantatov v ta-
bulke ¢. 62 je zoradena podla percentudlneho podielu
jednotlivych modelov na celkovom objeme vykonanych
aloplastik v roku 2010. Od roku 2006 dominuje na slo-
venskom trhu systém PFC Sigma a v roku 2010 mal
35,21 % podiel na celkovom objeme. Problémom v3ak
v dlhodobom sledovani zostadva skutoc¢nost, ze pod
oznacenim implantatu PFC Sigma, ktory predstavoval
32,85 % je pravdepodobne model implantatu CR a aj
PS, pod oznacenim PFC Sigma RP, ktory mal 1,82 %,
je pravdepodobne model PFC Sigma CR-RP a aj PFC
Sigma PS-RP, pod oznacenim PFC Sigma Revision, kto-
ry predstavoval len 0,45 %, sa mdze skryvat model
implantatu PS aj CCK. Jedine oznacenie PFC Sigma all
poly je jednoznacné a predstavuje CR model implan-
tatu. Z uvedenych skutocnosti je zrejmé, Ze pre dlho-

dobé sledovanie prezivania implantadtov musime mat
jednoznacny identifikator, ¢o poskytuje jedine bar kéd
a jeho pouzitie v ramci ITS. 6 modelov implantatov,
ktorych podiel bol vac¢si ako 10 %, malo celkovo podiel
72,38 % na celkovom objeme. 19 modelov, ktorych
podiel bol mensi ako 1 %, sa podielalo na celkovom
objeme len 5,51 %.

MULTIGEN PLUS - CR 18 0,82%
SLED PROSTHESIS 17 0,77%
MULTIGEN PLUS - PS - fix. 15 0,68%
ENDO-MODELL 10 0,45%
PFC SIGMA REVISION 10 0,45%
MULTIGEN PLUS - CR - rot. 9 0,41%
UNI Oxford-hemiarthroplasty 8 0,36%
EPP PIVOT 6 0,27%
NEX-GEN LCCK 6 0,27%
GEMINI 5 0,23%
ROTASURF 4 0,18%
SVs 4 0,18%
CMS - hinge 2 0,09%
PFC SIGMA ALL POLY 2 0,09%
AMK 1 0,05%
BEZNOSKA - tumor 1 0,05%
MULTIGEN PLUS - PS - rot. 1 0,05%
NEX-GEN RHK 1 0,05%
PRESERVATION UNI 1 0,05%

Tabulka ¢. 62 — primarna TEP — pouzité implantaty

Slovensky artroplasticky register — vyro¢na sprava 2010

Implantat Hybrid Uncemented ReV|S|on

-.... -
Gender CR

Zimmer Gender PS
High Flex CR
High Flex PS

All-poly tibia
-IlI. N

Stryker

L -----

Ceraver

Tabulka ¢. 63 — primadrna TEP — rozdelenie implantatov podla modelu, spésobu fixacie a vyrobcu
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Revizna TEP kolenného kibu

Z 28 pracovisk, vykonavajucich primarnu aloplastiku
kolenného kibu, iba na 16 bola v roku vykonana mi-
nimalne jedna revizna operacia a len na piatich z nich
bolo vykonanych 10 a viac tychto vykonov. Tieto pra-
coviska vykonali 78,35 % vsetkych reviznych vykonov.
RR dosiahla v roku 2010 hodnotu 4,41, ¢o predstavuje
narast o 96,87 % oproti roku 2006 (vid. graf ¢. 83).
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Graf ¢. 83 — revizna TEP — miera revidovanosti primarnej TEP

Pomer pohlavia revidovanych pacientov je iny v porov-
nani s aloplastikou bedrového kibu.

Tabulka ¢. 64 — revizna TEP — zastupenie pohlavia

V roku 2006 Zeny predstavovali 70,00 % a v roku 2010
to bolo 70,10 % vSetkych revidovanych aloplastik.
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Graf ¢. 84 — revizna TEP — zastupenie pohlavia

Pomer pohlavi je v sledovanom obdobi prakticky kon-
Stantny a 2/3 pripadaju na Zenské pohlavie.

Spoésob fixacie primarnych implantatov

V roku 2006 bolo vietkych 20 revizii vykonanych na
cementovanych primarnych implantatoch. Vzhladom
na postupnu diverzifikaciu sposobu fixacie, spektrum
revidovanych primarnych implantatov bolo nasledu-
juce: 91,75 % cementovanych, 6,18 % necemento-
vanych a 2,06 % hybridnych primarnych implantatov,
ako ukazuju tabulka ¢. 65 a graf ¢. 85.

Tabulka ¢. 65 — revizna TEP — sp6sob fixacie primarnych implanta-
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Graf ¢. 85 — revizna TEP — spdsob fixacie primarnych implantatov

Vekové skupiny

V roku 2006 vekova skupina pacientov s primarnou
aloplastikou do 54 roku Zivota predstavovala 10 %
vietkych revidovanych. Vekova skupina od 55 do 64
rokov predstavovala 60 % a vekova skupina 65 az 74
a 75 a viac predstavovali zhodne po 15 % vsetkych re-
vidovanych primarnych aloplastik. V roku 2010 sa situ-
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acia zmenila. Do 54 roku Zivota sme revidovali 6,10 %
implantatov a vekova skupina 55-64 predstavovala
37,11 %, 65-74 mala podiel 39,17 % a skupina 75
a viac predstavovala 17,52 % vSetkych revidovanych
primarnych implantatov. MozZno konStatovat, Ze doslo
k rovnomernejsiemu rozloZeniu revidovanych primar-
nych implantatov, hlavne v strednych vekovych skupi-
nach. Vzhladom na kratky casovy interval sledovania
a relativne maly pocet udalosti, nemoZno jednoznacne
interpretovat uvedené skutocnosti.

Dévody revizie

Early Infection
Chronic Infection
Aseptic Loosening of
Femoral Component
Aseptic Loosening of
Tibial Component
Aseptic Loosening of
Patellar Component
Patellar Pain
Colateral Ligaments
Instability

EOI- ISR Periprosthesis Fracture

Tabulka ¢. 67 — revizna TEP — d6vody revizie
Softvér umoznuje zadat viac dévodov, pre ktoré bol

implantat revidovany, takZe celkova suma dévodov ne-
zodpoveda celkovému poctu reviznych vykonov.
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Graf ¢. 86 — revizna TEP — dévody revizie
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Tabulka ¢. 68 — revizna TEP — revidované Casti implantatov
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Tabulka ¢. 66 — revizna TEP — vekové skupiny
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NajcastejSim dévodom, pre ktory bola revidovana pri-
marna aloplastika v roku 2010 bol chronicky infekt
v 25,78 % vsetkych pripadov. Na rozdiel od akutne-
ho infektu, ktory predstavoval len 2,34 % vsetkych
dévodov. Infekt bol v 28,12 % pripadov dévodom, pre
ktory bola aloplastika revidovana. Aseptické uvolnenie
femoralneho komponentu bolo uvedené v 15,62 %
pripadov a aseptické uvolnenie tibidlneho komponen-
tu v 20,31 % pripadov. Graf ¢. 86 zobrazuje vietky
hlavné dévody revizie primarnej aloplastiky kolenného
kibu. V priebehu roku 2009 doslo k zavedeniu novej
poloZky, konverzia spaceru na reviznu TEP, do revizne-
ho protokolu, ¢o sa vo vyraznej miere prejavilo v zobra-
zeni tohto dévodu v priebehu roku 2010 a tento dévod
predstavoval 16,40 % vsetkych dévodov, pre ktoré
bola aloplastika revidovana.
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Revizny protokol ma 9 moznosti pre revidované ¢astiim-
plantatov, pricom jednou z tychto moZznosti je aj revizia
makkych Struktir bez vymeny implantatu. V roku 2010
bol najcastejsie revidovany cely systém a to v 66,31 %
pripadov. Izolovana vymena femoralneho komponentu
sa uskutocnila len u dvoch pacientoy, ¢o predstavovalo
2,06 % pripadov, tibidlny komponent bol vymeneny

ATB profylaxia v primarnej a reviznej
TEP kolenného klbu

Vulmizolin
Climicin
Amoksiklav
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Primary TKA
Revision TKA

u Styroch pacientov, ¢o predstavovalo 4,21 %. VloZzka
tibidlneho komponentu bola vymenend v 6,31 % pri-
padov a dvojdoba reimplantacia — konverzia spaceru
na TEP sa uskutocnila v 16,84 % pripadov. V porovnani
s rokom 2006, kde vymena celého systému sa uskutoc-
nila v 70,00 % v3etkych pripadov, doslo len k minimal-
nemu poklesu.

Cefalotin
IIM

Tabulka ¢ 69 — ATB profylaxia v primérnej a reviznej TEP kolenného kibu

V roku 2010 bola ATB profylaxia pouzitd pri 99,86 %
priméarnych aloplastik kolenného kibu a paradoxne len
u 96,90 % reviznych aloplastik. Vulmizolin bol najcas-
tejSie pouzitym antibiotikom pri primarnej aloplastike
a bol pouzity v 52,16 % vsetkych pripadov. Druhym
najcastejsie pouzivanym profylaktickym antibiotikom

v primarnej aloplastike bol Axetine, ktory bol pouzity
v 20,04 % pripadov. Aj v reviznej aloplastike je naj-
CastejSie pouzivany Vulmizolin a bol pouzity v 50,00 %
pripadov. Druhym najcastejsie pouZivanym profylak-
tickym antibiotikom bol v roku 2010 Edicin, ktory bol
pouzity v 11,70 % pripadov.
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