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SANTRUMPOS

DAIR — (angl. debridement, antibiotics and implant retention)
debridementas, protezo i$saugojimas, judanciy daliy pakeitimas,
antibiotikoterapija

EP — endoprotezas

EQ-5D — gyvenimo kokybés, atsizvelgiant j bendraja paciento sveikatos
biikle, vertinimo klausimynas

KSE — kelio sanario endoprotezavimas

LSER — Lietuvos sanariy endoprotezavimo registras

OA - osteoartritas

Pl — pasikliautinis intervalas

RA — reumatoidinis artritas

RCT — (angl. randomized controlled trials) atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamos studijos

SD — (angl. standard deviation) standartinis nuokrypis

SR — santykin¢ rizika

WOMAC - (angl. The Western Ontario and McMaster Universities Arthritis
Index) Ontario ir McMaster universitety osteoartrito indeksas



1. IVADAS

Kelio sgnario endoprotezavimo (KSE) operacija yra daznai atlickama,
efektyvi chirurginé intervencija Siuolaikinéje ortopedijoje (1) ir tituluojama
kaip viena sékmingiausiy medicinine bei ekonomine prasme (8-10).
Pacientams, sergantiems pazengusiu artritu, kelio endoprotezavimo (EP)
operacija sumazina skausma, atstato sgnario funkcijg, Zenkliai pagerina
gyvenimo kokybe (1).

Lietuvoje yra atliekama daugiau nei 3 000 kelio sgnario keitimo
operacijy kasmet (2). Kelio sagnario endoprotezavimo operacijy skaicius auga
tiek Lietuvoje, tiek visame pasaulyje (3-5, 7). Tai lemia senéjanti visuomené,
did¢jantis degeneracinémis sanariy ligomis sergan¢iy zmoniy skaicius (11-
13). Osteoartitas (OA) yra daZniausia kelio sgnario endoprotezavimo
priezastis, dél kurios atliekama 90-97 proc. intervencijy (2, 14). MaZiau nei 2
proc. pacienty kelio sanario keitimo operacijy yra atliekama dél reumatoidinio
artrito (RA) (2, 14, 6).

Kelio sgnario endoprotezavimo operacijy rezultatams turi jtakos
paciento amzius, lytis, diagnoz¢, implanto tipas, taikoma operaciné technika.
Gydymo rezultatams vertinti atlickamos klinikinés studijos, sanariy
pripazjstami kaip ,,auksinis standartas® moksle, taciau Sio metodo taikymas
vertinant rezultatus po kelio sanario endoprotezavimo yra sudétingas dél
griezty pacienty atrankos kriterijy, etiniy apribojimy (16). Todél kaip
alternatyva siekiant jvertinti ankstyvuosius ir atokiuosius KSE operacijy
rezultatus daugelyje Saliy veikia nacionaliniai sgnariy endoprotezavimo
registrai (15). Lietuvoje nuo 2011 mety jkurtas ir sékmingai veikia klubo ir
kelio sanariy endoprotezavimo registras (LSER). Siuo metu yra uZregistruota
apie 30 000 pirminiy klubo sgnario EP operacijy ir apie 3 000 kartotiniy
operacijy (revizijy), bei 21 000 pirminiy KSE ir 1 300 kartotiniy (reviziniy)
operacijy. Pagrindiniai registry tikslai yra ne tik vertinti operacijy sékme
lemian¢ius Su pacientu susijusius veiksnius, bet ir vertinti implanty ir
operacinés technikos aspektus, identifikuojant rizikingus implantus ir kiek
jmanoma anks¢iau apie tai informuojant gydytojy bendruomeng (17).
Neatsakingai atlickama duomeny registracija gali sudaryti prielaidas
nepatikimam rezultaty interpretavimui ir klaidingoms iSvadoms, todé¢l Salyse,
kuriose yra veikiantys EP registrai, atliekamos pastaryjy validacijos
procediiros (18, 19), kurios leidzia jvertinti surenkamy duomeny patikimuma
ir pilnuma. Siame moksliniame darbe buvo atlikta LSER validacijos
procediira, siekiant nustatyti kartotiniy operacijy registracijos pilnuma.
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Endoprotezuoto kelio sgnario infekcija yra viena i§ sunkiausiai
gydomy komplikacijy ir pati dazniausia kartotinés operacijos atlikimo
priezastis, ypa¢ ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu (22). Lyginant
osteoartritu ir reumatoidiniu artritu serganéiy pacienty kelio endoprotezavimo
operacijy rezultatus nustatyta, kad pooperaciné infekcija dazniau iSsivysto
reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams (20). Manoma, kad to priezastis
galéty buti intensyvéjantis reumatoidinio artrito gydymas imunosupresantais,
endoprotezuojami vyresnio amziaus, ilgesnés ligos trukmés, daugiau
gretutiniy ligy turintys, adekvaciai | imunosupresinj gydyma neatsakantys
pacientai (21). Periprotezinés infekcijos jrodymais pagristi diagnostikos ir
gydymo algoritmai rekomenduoja, kad tik chirurginés intervencijos — DAIR
procediira (debridementas, protezo i$saugojimas, judanciy daliy pakeitimas,
antibiotikoterapija), vieno ar dviejy etapy kartotiné operacija — kartu su
antibiotikoterapija turéty buti taikomos gydant $ig sudétinga komplikacija
(23-28). Taikant neadekvaty gydyma, infekcijos eradikacija tampa ypac
sudétinga, reikalauja dideliy finansiniy iStekliy bei blogina pacienty gyvenimo
kokybe. Siame moksliniame darbe buvo vertinti pacienty po kelio sgnario
endoprotezavimo, kuriems jtarta periproteziné infekcija, taikomo gydymo
budai, lyginant su pasaulyje pripazintais ir moksliniais tyrimais pagrjstais
protezuoty sanariy infekcijos gydymo algoritmais.

1.1 Mokslinio tyrimo tikslas ir uzdaviniai

Jvertinti Lietuvos kelio sgnario endoprotezavimo operacijy
ankstyvuosius rezultatus bei jvertinti $alyje taikomo periprotezinés infekcijos
gydymo atitikimg tarptautinéms gairéms.

Mokslinio tyrimo uzdaviniai:

1. Nustatyti Lietuvos sgnariy endoprotezavimo registro patikimuma,
vertinant kartotiniy operacijy registracijos pilnuma.

2. Nustatyti pacienty pasitenkinimg atliktos kelio  sgnario
endoprotezavimo operacijos rezultatu.

3. Istirti pacienty, serganciy reumatoidiniu artritu, kelio sgnario
endoprotezavimo rezultatus.

4. Nustatyti antibiotiky skyrimo daznj pacientams, jtariant protezuoto
kelio sgnario infekcija.



5. Nustatyti kartotiniy operacijy daznj pacientams, kuriems jtariant
periprotezing infekcija antibiotikai buvo skirti be chirurginés
intervencijos, ir palyginti su antibiotiky nevartojusiy pacienty grupe.

1.2 Mokslinio tyrimo aktualumas, naujumas ir praktiné reikSmeé

Siekiant paciy geriausiy rezultaty po sanariy endoprotezavimo,
reikalingos tikslinés zinios apie ilgiausiai tarnaujancius implantus ir geriausig
protezuojamo sgnario funkcija po operacijos galin¢ig uztikrinti operacing
technika. Vienas i§ tiksliausiy moksliniy instrumenty, leidzianciy jvertinti
sanariy endoprotezavimo rezultatus, yra registrai. Nuo 2011 m. nacionaliniu
mastu yra renkami duomenys apie Lietuvos gydymo jstaigose atliekamas
klubo ir kelio endoprotezavimo operacijas. Taip pat registruojamos kartotinés
operacijos, jy priezastys. Visi surinkti duomenys kaupiami, analizuojami bei
interpretuojami siekiant nustatyti rizikingus implantus bei su pacientu
susijusius rizikos veiksnius. Pateikiant registro duomeny analizés iSvadas
bitina zinoti, kad pirminiai duomenys yra surinkti korektiskai. Nepilna ar
netiksli pirminiy duomeny registracija gali sudaryti prielaidas neteisingoms
iSvadoms ir jy sklaidai gydytojy bendruomenei. Iki Siol LSER pilnumas ir
patikimumas vertintas nebuvo, o tai yra svarbi kiekvieno mokslinio registro
dalis. Atliktas mokslinis tyrimas leis jvertinti LSER pilnumg, tai sudarys
salygas didesniam ateityje teikiamy registro duomenimis paremty gydymo
rekomendacijy patikimumui.

Infekcija yra viena daZniausiy kelio sanario endoprotezavimo
operacijos komplikacijy. Neadekvatus periprotezinés infekcijos gydymas
daznai lemia antibiotikams atspariy mikroorganizmy atsiradimg ir dazniausiai
didesniy chirurginiy intervencijy butinybe. Literatiiroje neteko sutikti
moksliniy tyrimy, kurie vertinty pacienty po endoprotezavimo operacijy
antibiotiky vartojimo jprocius, jtariant periprotezing infekcija. Atliktas
mokslinis tyrimas leis susidaryti bendra vaizda, ar Lietuvoje yra laikomasi
pasaulyje pripazinty periprotezinés infekcijos gydymo algoritmy ir suteiks
informacijos apie racionaly antibiotiky vartojimg. Gauti rezultatai leis pateikti
mokslu gristas rekomendacijas ir geriau valdyti periprotezinés infekcijos
gydymo procesa.



2. LITERATUROS APZVALGA

2.1 Kelio sgnario endoprotezavimas

Kelio sanario endoprotezavimas — tai operacija, kurios metu pazeista
sanario dalis pakei¢iama endoprotezu. Sios operacijos pasaulyje atlickamos
nuo 1970-yjy — 1980-yjy mety ir tituluojamos kaip vienos i§ efektyviausiy tiek
medicinine, tiek ekonomine prasme (8-10). Visuomenei senstant, tobul&jant
implantams bei operacinei technikai, kelio sgnario endoprotezavimo operacijy
skaiCius auga kasmet. Australijoje kelio sgnario endoprotezavimo operacijy
skaicius pakilo nuo 35 302 (2002 m.) iki daugiau nei 53 tukstanéiy (2017 m.)
per metus (52). Jungtinése Amerikos Valstijose atliekama daugiau nei 700
tikstanciy pirminiy KSE per metus ir tikétina, kad iki 2030-yjy operacijy
skaiCius iSaugs 673 proc. Pirminiy kelio sgnariy endoprotezavimo operacijy
populiaré¢jimo priezastys yra senstanti visuomené, auganti nutukimo
epidemija bei nuolat tobuléjantys implantai ir operaciné technika (3, 53-55).
Pagrindiné kelio sanario endoprotezavimo indikacija, dél kurios atlickama 90-
97 proc. intervencijy, yra osteoartritas. Maziau nei 2 proc. operacijy atlickama
dél pazengusio reumatoidinio artrito. Nepaisant to, kad pirminiy KSE
operacijy skai¢ius Suomijoje ir Svedijoje 1986 — 2003 m. laikotarpiu padidéjo
beveik 10 karty, intervencijy dél reumatoidinio artrito daznis isliko toks pat
(56). Kalifornijoje, JAV, RA pacientams kelio sgnario endoprotezavimo
operacijy skai¢ius 100 000 gyventojy per metus, patikimai sumazéjo nuo 524
(1983 m.) iki 460 (2007 m.). Reik$mingiausia operacijy daznio mazéjimo
tendencija stebéta 40-59 m. amziaus grupéje (57). Sie skaiciai nestebina, nes
taikant modernius reumatoidinio artrito gydymo metodus (ankstyva ir
agresyvy imunosupresinj gydymg metotreksatu, daznai kartu su biologiniais
liga modifikuojanciais vaistais) pasiekiama ligos remisija arba bent jau
atitolinamas sgnariy endoprotezavimo poreikis vélesniam laikui (58-60).

Kelio sgnario endoprotezavimo operacijos sékmé priklauso nuo
pacienty atrankos (1). Pagrindin¢ indikacija operacijai yra pazenges
degeneracinés ar uzdegiminés kilmés artritas ir ilgalaikis didelio intensyvumo
skausmas (61-64) (2.1.1 lentele).



211 lentele. Kelio sgnario endoprotezavimo  operacijos
indikacijos (1)

Patologija
e Osteoartrito (pirminio/antrinio) ar uzdegiminio artrito
diagnozé

e Radiologiniai pokyc¢iai
e Paskutinés stadijos pakitimai su kaulo pazeidimu bent
vienoje kelio sgnario dalyje
Klinika
e  Stipris ir ilgalaikiai kelio sagnario skausmai (ypac naktj)
e Zenkli negalia (sanario funkcijos sutrikimas, apsunkintas
¢jimas, ribotas darbingumo lygis)
o Neveiksmingas ilgalaikis konservatyvus gydymas
Operacija
o Kitos intervencijos (pvz., osteotomija) kontraindikuotinos
e Kelio sgnario endoprotezavimo operacija techniSkai
galima
Pacientas
e Néra zymios gretutinés patologijos

o Informuotas apie endoprotezavimo eigg, galimas
komplikacijas, operuotis sutinka

Pacientui ir ortopedui nusprendus, kad iSsemtos visos konservatyvaus
gydymo galimybés, planuojama endoprotezavimo operacija. Priklausomai
nuo patologijos sunkumo, pasirenkama viena i§ dviejy galimy operacijy —
dalinis (medialinés, lateralinés arba patelofemoralinés dalies) arba pilnas kelio
sanario keitimas (65). DaZzniausiai yra atlickama pilna kelio sgnario
endoprotezavimo operacija (2.1.2 pav.).
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C.

2.1.2 pav. Kelio sqnario osteoartritas ir kelio sqnario
endoprotezavimas.

A) Galutinés stadijos medialinis osteoartritas tiesinéje kelio

rentgenogramoje. B) Kelio sqnario endoprotezavimo operacija.

C) Pooperaciné pilno  kelio sqnario  endoprotezavimo

rentgenograma. D)  Pooperaciné dalinio kelio  sqnario

endoprotezavimo rentgenograma.

Kelio sanario endoprotezavimo rezultatai yra vertinami pasitelkiant
iSgyvenamumo kreives, kuriy galutiné iseitis yra revizija (66). Taciau
iSgyvenamumo kreivés ne visada atspindi tikruosius operacijos rezultatus.
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Apie 20 proc. pacienty, kuriems revizinei operacijai indikacijy néra, toliau
vargina skausmas ar ribota operuoto kelio sanario judesiy amplitudé (67-69).
Revizija yra pakartotiné to paties sanario operacija, kurios metu pakeiciamas,
pridedamas arba paSalinamas bent vienas i§ endoprotezo komponenty.
Svedijos kelio sanario endoprotezavimo registro duomenimis, apie 55 proc.
visy reviziniy operacijy atliekama dél implanto isklibimo arba infekcijos (14).
Tarp kity priezasCiy galima paminéti skausmg (ypac patelofemoralinés
dalies), sastingj, kelio sgnario nestabiluma. Kalbant apie revizijy rizikos
veiksnius, nenuostabu, kad amzius yra pagrindinis veiksnys, lemiantis,
prireiks pacientui revizinés operacijos, ar ne. Registry studijos nustaté, kad
jaunesniems nei 65 mety pacientams revizijos rizika yra 2,5 karto didesné nei
vyresniems (70). Reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams kartotinés
operacijos rizika yra mazesné, taciau daznesnés infekcinés komplikacijos (71,
72).

Nors kelio sgnario endoprotezavimo operacija yra efektyvi gydant
galutiniy stadijy degeneracinés ar uzdegiminés kilmés artrita, tinkama
pacienty atranka, gretutinés patologijos, revizijos rizikos jvertinimas yra
bitini prie$ planuojant §ig sudétingg intervencija.

Revizijy daznis yra svarbus endoprotezavimo rezultaty vertinimo
kriterijus, taciau jis pilnai neatspindi klinikinio rezultato. Reikalingi Kiti
pacienty iStyrimo biidai, kurie atspindéty pastarojo pasitenkinima atlikta
chirurgine intervencija. Ne kiekvienas pacientas, kuriam néra atliekama
reviziné operacija, yra patenkintas pirminés kelio sanario endoprotezavimo
operacijos rezultatu. Klinikinéje praktikoje daznai pasitaiko situacijy, Kai
endoprotezo padétis rentgenogramose yra gera, iSklibimo, infekcijos pozymiy
nematyti, taciau pacientas skundziasi skausmais, nepilna judesiy amplitude,
sastingiu. Minéti skundai trukdo zmogui kasdieniniame gyvenime bei blogina
gyvenimo kokybe. Kita vertus, dalis pacienty dél medicininiy
kontraindikacijy néra revizuojami net ir esant radiologiniams isklibimo
pozymiams, taCiau registre jie vertinami kaip sékmingas rezultatas. Vertinant
registro studijy rezultatus, pacientas, kuriam néra atlikta kartotiné to paties
sgnario endoprotezavimo operacija, vertinamas kaip geras gydymo rezultatas,
todél subjektyvios biklés analizé vertinant chirurginio gydymo rezultatus
turéty buti ne maziau svarbi (92, 93). Taciau jvertinti subjektyvig pacienty
biukle analizuojant registro duomenis, remiantis tik kartotiny operacijy dazniu,
yra praktiskai nejmanoma. Norint analizuoti pacienty gyvenimo kokybe po
endoprotezavimo operacijos, reikia turéti dokumentuotg paciento nuomong
apie jo subjektyvig bukle pooperaciniu laikotarpiu. Vieno i$ registro studijy
pradininky, Svedijos kelio sgnario registro mokslininkai dar 1990 m. pradéjo
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rinkti informacija apie pacienty subjektyvia bikle (6). Siuo metu specialiis
pacienty gyvenimo kokybe vertinantys klausimynai yra jtraukti ir | Suomijos,
Sveicarijos bei Naujosios Zelandijos registry duomeny bazés sudétj (94-96,
36). Remiantis kity registry patirtimi, siekiant iSvengti apsunkinto ir
perteklinio duomeny pildymo, yra atliekami moksliniai darbai, naudojant
objektyvius duomenis i$ registry, bei atlieckama tikslinés pacienty grupés
gyvenimo kokybés analizé. Naudojami dviejy tipy klausimynai ir jy
kombinacijos tarpusavyje. Bendram su sveikata susijusios gyvenimo kokybés
vertinimui yra naudojami trumpasis gyvenimo kokybés vertinimo
klausimynas SF-12 (98), SF-36 (99) arba EuroQol-5D (EQ-5D) (100)
klausimynas. Kelio sanario srities skausmui ir funkcijai vertinti, akcentuojant
gyvenimo kokybe, dazniausiai naudojami WOMAC — Ontario ir McMaster
universitety osteoartrito indeksas (101), Oxford -12 kelio sgnario funkcijos
nustatymo klausimynas (102) bei daugelis kity vertinimo skaliy.

2.2 Moksliniai tyrimai, vertinantys sgnariy endoprotezavimo rezultatus

Sékmingam naujy implanty, fiksacijos metody ar chirurginés
technikos jdiegimui endoprotezuojant sgnarius reikalingas laipsniSkas jy
jvedimas, siekiant sumazinti nesékmingos operacijos rizika. Siuolaikinéje
medicinoje priimant klinikinius sprendimus moksliniai tyrimai reitinguojami
pagal moksliniy jrodymy pagristuma ir patikimumg. Auksciausio pagrjstumo
ir patikimumo lygiui priskiriamos metaanalizés ir atsitiktiniy imciy
kontroliuojamos studijos. Atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamos studijos (RCT)
ir registry duomenimis paremtos studijos yra pagrindiniai instrumentai,
naudojami vertinant sanariy endoprotezavimo operacijy rezultatus, implanty
i8likima, pacienty likes¢iy jgyvendinima. Nors atsitiktiniy imciy
kontroliuojamos studijos yra ,,auksinis standartas* moksliniuose tyrimuose,
jos ne visada yra geriausias pasirinkimas chirurginio gydymo iseitims vertinti
(35). Pagrindiné problema yra ne sanario endoprotezavimo operacijos
efektyvumas, o skirtingy implanty ir chirurginiy techniky i3eitys. Sie
parametrai yra tinkami atsitiktinumui, taiau RCT atlikimas reikalauja dideliy
finansiniy iStekliy, rezultatai ir griztamasis rySys pasiekiamas vélai. Studijy
imtis dazniausiai yra maza dél griezty pacienty atrankos Kkriterijy, todél
nustatyti reCiau pasitaikancias komplikacijas yra sudétinga. Atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamos studijos dazniausiai atspindi vieno aukstos kvalifikacijos
chirurgo arba vienos universitetinés ligoninés rezultatus, todél jy
pritaikomumas visai populiacijai gali bati ribotas. Nenuostabu, kad rezultatai
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bus skirtingi lyginant situacijg, kai KSE atlieka patyres ortopedijos centro
chirurgas 55-75 mety amziaus sveikam pacientui dél vidutiniskai iSreiksto
osteoartrito ir tuo atveju, kai operacija atlickama pradedancio ortopedo,
rajoninéje ligoninéje vyresniam arba labai jaunam pacientui su iSreikstu
osteoartritu arba ryskiais potrauminiais degeneraciniais pakitimais (37).
Registro studijos apima didelj pacienty skaiCiy, analizuojami daugelio
ortopedijos traumatologijos centry pateikti duomenys, kurie atspindi tiriamaja
populiacija (16). Registro studijos atspindi vidutinio paciento, vidutinio
dydzio miesto ligoningje, vidutiniSkai patyrusio chirurgo atliktos
endoprotezavimo  operacijos rezultatus (6). Ivairiy Saliy sanariy
endoprotezavimo registruose renkami skirtingi duomenys. Kolling ir Kkt.
analizavo 15 pasaulyje egzistuojanéiy endoprotezavimo registry renkamus
duomenis (36). Tyréjai nustaté, kad paciento ir operacijos duomenys buvo
registruojami visuose registruose, paciento subjektyvi nuomoné ir gyvenimo
kokybés vertinimas — Keturiuose, klinikinis ir funkcinis pooperacinis
vertinimas — trijuose, o radiologiniai poky¢iai tik dviejuose sanariy
endoprotezavimo registruose.

Studijos, atliekamos interpretuojant registro duomenis, yra steb&jimo
tipo. Nepaisant to, kad duomenys yra renkami prospektyviai, taikomas
retrospektyviy studijy dizainas. Dazniausiai atliekami kohortiniai, atvejo —
kontrolés ir paplitimo tyrimai. Sanariy endoprotezavimo registro duomeny
analizei atliekamos kohortinés studijos, kuriy iSeities taskas yra reviziné
operacija. Kohortiniai tyrimai leidzia nustatyti ilgalaikius implanty islikimo
rodiklius ir yra naudojami auks¢iausio mokslinio pagrjstumo ir patikimumo
registry studijose. Atvejo — kontrolés tyrimai dél sudétingo kontrolinés grupés
parinkimo registro ribose, galimy sisteminiy klaidy, atlieckami retai.

Kohortinés registro studijos yra pranasesnés nei RCT dél galimybés
itraukti didelj pacienty skaiciy, vertinti daugialypj poveik]j ir iSeitis tuo paciu
metu. Tai leidZia nustatyti bendras populiacijos gydymo rezultaty tendencijas
ir greiCiau jspéti gydytojus ar implanty gamintojus apie galimg neigiama
poveikj pacienty sveikatai.

2.3 Sanariy endoprotezavimo registrai

Zodis ,registras“ yra kiles i lotynisko ZodZio ,regerere, reiskiancio
»gauti atgal“ arba ,,grjztamasis rySys“. Tobuléjant Siuolaikinei medicinai,
atsirandant vis naujy gydymo budy, metody, medicininiy prietaisy, atsiranda
poreikis stebéti bei analizuoti Siuos procesus, tirti naujy technologijy
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ilgalaikius rezultatus. Uztikrinus galimybe nuolat sekti pacientus, galima
remtis jrodymais grista medicina bei daryti teisingas iSvadas. Pasaulingje
praktikoje nuolat augant klubo ir kelio sanariy endoprotezavimo operacijy
skai¢iams, daugelyje Europos ir pasaulio S$aliy buvo ikurti sgnariy
endoprotezavimo registrai. Pagrindinis registry tikslas — palyginti jvairiy
faktoriy jtaka sanariy endoprotezavimo operacijy rezultatams bei pagerinti
kasdiening kliniking praktika.

Pirmasis sanariy endoprotezavimo registras buvo jkurtas Mayo
klinikoje, Rocesteryje, JAV. Taciau tai buvo vienos klinikos duomeny bazé ir
neatspindéjo endoprotezavimo rezultaty nacionaliniu mastu. Pirmasis
nacionalinis kelio sgnario endoprotezavimo registro projektas buvo pradétas
Lundo universiteto profesoriaus G. Bauer iniciatyva 1975 m. Svedijoje (37).
Véliau, 1979 m., Svedijoje buvo jkurtas nacionalinis klubo endoprotezavimo
registras. Nuo 1980 m. registrai pradéti steigti ir kitose pasaulio Salyse —
Suomijoje, Norvegijoje, Danijoje, Vokietijoje, Australijoje, Naujojoje
Zelandijoje, Kanadoje, Rumunijoje, Anglijoje ir Velse, Slovakijoje,
Sveicarijoje bei Lietuvoje (isdéstyta chronologine tvarka) (36). Daugumoje
Saliy registry jkiiréjai ir valdytojai yra nacionalinés ortopedy traumatology
draugijos (Svedija ir Lietuva), tadiau kitose 3alyse registrai valdomi ir
finansuojami Salies vyriausybés (Anglija ir Velsas, Suomija) (36, 38). Tai
parodo, kad registry duomeny analizés metu gauti duomenys yra svarbiis ne
tik atskiram pacientui, taciau ir nacionaliniu mastu.

Tikroji duomeny verté priklauso nuo registro pilnumo ir tikslumo. Tai
yra, ar uzregistruotos visos pirminés ir kartotinés endoprotezavimo operacijos,
ar registracijos duomenys yra tikslais. Nors mokslininkai, analizuojantys
registry duomenis, pageidauja gauti kiek jmanoma daugiau duomeny apie
sgnariy endoprotezavimo operacijas, stebima atvirkstiné priklausomybé tarp
praSomy duomeny kiekio ir jy kokybés (39). Kadangi daugelis registry
priklauso nacionalinéms ortopedy traumatology asociacijoms, Salies gydytojy
dalyvavimas projektuose grindziamas savanoriSkumo principu. Daugelis
praktikuojanciy gydytojy néra suinteresuoti moksliniais tyrimais ir registro
duomeny analize, todél duomeny suvedingjimas jiems yra tik papildomas
darbas. Atsizvelgiant | tai, grupé mokslininky, dirban¢iy sanariy
endoprotezavimo registry srityje, pasitilé minimaly duomeny rinkinj, kuriuo
naudojasi daugelis pasaulio registry. Sj rinkinj sudaro paciento demografiniai
duomenys (vardas, pavarde, lytis, amzius), taip pat ir paciento identifikacijos
numeris, kuris yra ypa¢ svarbus sékmingam registro funkcionavimui (36, 40).
Lietuvoje §] numer] atstoja paciento asmens kodas. Taip pat registruojama
informacija apie naudota chirurging ir fiksavimo technika, diagnozes bei
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specifiné informacija, leidzianti identifikuoti panaudotus implantus ir kitas
medicinines priemones. Ta pati informacija yra renkama ir atliekant revizines
kelios sgnario endoprotezavimo operacijas.

Sgnariy endoprotezavimo registry reikSmé medicinoje yra
neabejotina. Duomeny analizé leidzia atlikti  epidemiologinius,
demografinius, o svarbiausia — operacijy iSei¢iy tyrimus (39). Nuolat sekant
operacijy rezultatus nacionaliniu mastu, galima anksti pastebéti ir jspéti
ortopedy bendruomene apie tam tikry implanty trumpesnj iSlikimg ir
operacijos technikos privalumus ar truikumus. Literatiiroje aprasoma keletas
sékmingy atvejy, kai registry duomeny analizés metu pastebéti neigiami
aspektai inicijavo operacinés technikos pasirinkimg ar net sgnariy implanty
atSaukima i3 rinkos. Vienas pavyzdziy — Cebatorius ir kt., remiantis Lietuvos
sanariy endoprotezavimo registro duomenimis, nustaté, kad atliekant klubo
sgnario endoprotezavimo operacija pacientams po Slaunikaulio kaklo liizio
pjuvio pasirinkimas, o ne §launikaulio galvos diametras reikSmingai sumazina
iSnirimy rizika (41). Apie pastebétus rezultatus pla¢iai informuota Lietuvos
ortopedy traumatology bendruomené ir keleto mety eigoje stebima reikSminga
pooperaciniy komplikacijy — endoprotezy iSnirimy — maz¢jimo tendencija.
Norvegijos sanariy endoprotezavimo registras uzfiksavo blogéjancius zinomy
implanty islikimo rodiklius pradéjus naudoti Boneloc® kaulinj cementg (42).
Problema buvo identifikuota per 3 metus ir minétas produktas atSauktas i$
rinkos. 1998 m. Svedijos registras per pirmuosius 6 ménesius pastebéjo, kad
Jungtinése Amerikos Valstijose placiai naudojamas klubo sgnario implantas
Inter-op®, salygoja 16,7 proc. revizijy daznj, taciau dél nesusikalbéjimo
tarptautinéje ortopedy traumatology bendruomengéje, uztruko 14 ménesiy, kad
endoprotezas biity pasalintas i$ rinkos (43).

Pagrindinis registro duomeny analizés kriterijus yra revizija, tai yra
pakartotiné to paties sgnario operacija, kurios metu pakei¢iamas, pridedamas
arba pasalinamas bent vienas i§ endoprotezo komponenty. Kitas jvykis, kuriuo
baigiasi paciento sekimas registro studijose, yra paciento mirtis. Statistiskai
apdorojant sgnariy endoprotezavimo nesékmes atliekamos islikimo analizés,
tokios kaip Kaplan-Meier analizé ar Cox regresija (44). Kaplan-Meier
metodas yra ,,auksinis standartas sanariy implanty islikimo tyrimuose. Jis yra
pagristas prielaida, kad vienas i§ konkuruojanciy ivykiy nepriklausomai jvyks,
pavyzdziui, revizijos rizika yra vienoda ir pacientams, kurie mirs iki sekimo
laikotarpio pabaigos, ir pacientams, kurie iSgyvens (17).

Registro duomenys gali bati panaudojami labai pla¢iai. Kasmet yra
pateikiamos registry ataskaitos, tarptautinei ortopedy bendruomenei aktualiis
radiniai yra publikuojami moksliniuose leidiniuose. Kiekvienas gydytojas gali
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gauti informacijg apie savo, ligoninés ar miesto rezultatus, juos palyginti
Salies mastu.

2.4 Sanariy endoprotezavimo registry validumas

Informacija, kaupiama registry duomeny bazeése, turi biiti patikima ir
naudinga, atspindéti nacionalinius sanariy endoprotezavimo operacijy
rezultatus, todél pasaulingje registry praktikoje yra atlieckamos jy validacijos
procediros. Tiriama, ar pakankamas pirminiy ir kartotiniy operacijy
registracijos pilnumas, ar paciento ir operacijos informacija suvesta teisingai.
Kalbant apie rezultaty patikimuma reikia pazyméti, kad Tarptautiné
endoprotezavimo registry asociacija yra iSleidusi rekomendacijas, kurios
teigia, kad registracijos pilnumas, siekiantis daugiau nei 90 proc., yra
indikatorius, kad registro duomenys yra patikimi ir galintys teikti mokslines
rekomendacijas (143). Nacionaliniy registry validumui nustatyti yra
naudojami trys pagrindiniai buidai: a) registro duomeny palyginimas su
valstybiniy pacienty administraciniy institucijy duomenimis (18, 45, 46, 50,
51), b) ligoniniy duomenimis (pacienty ligos istorijos, operacijy protokolai)
(47-50), ¢) informacija, gauta i$ jvairaus pobtidZio pacienty apklausy (18, 50).
Espehaug ir kt. 2006 m. atliko Norvegijos sgnariy endoprotezavimo registro
validumo tyrimg. Mokslininkai lygino registro duomenis su Norvegijos
pacienty registro duomenimis. Pacienty registras jsteigtas Norvegijos
Sveikatos apsaugos ministerijos, jame yra privalomai dokumentuojami
duomenys apie visas pacienty hospitalizacijas valstybinése bendrojo profilio,
psichiatrinése bei privaciose ligoninése. Nustatyta, kad daugiau nei 97 proc.
klubo ir kelio, pirminiy bei kartotiniy endoprotezavimo operacijy buvo
uzregistruota Norvegijos sanariy endoprotezavimo registre (51). Bautista ir kt.
Bogotos universitetinéje ligoninéje, 2015 m. kovo — rugséjo ménesiais
palygino institucinio sgnariy endoprotezavimo registro ir ligoninés
medicininés dokumentacijos duomenis. Pirminiy sanariy endoprotezavimo
operacijy registracijos tikslumas sieké 98,6 proc. (49). Milziniska darbg atliko
Robertsson ir kt. — 25 761 pacientui, operuotam 1976 - 1995 m. laikotarpiu ir
uzregistruotam Svedijos kelio sanario registre, buvo issiysti laiskai su
klausimu, ar jiems buvo atlikta pakartotiné registruoto kelio sanario operacija.
Jei pacientas atsake, jog taip, buvo klausiama, kada, kokia operacija ir kokioje
ligoningje buvo atlikta. Tyrimo metu nustatyta, kad 20 proc. revizijy buvo
neuzregistruota Svedijos kelio endoprotezavimo registre (18). Pastebéta, kad
einant metams nuo registro jklirimo neuZzregistruoty revizijy daznis augo.
Daugelis praleisty kartotiniy operacijy buvo amputacijos, implanty
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paSalinimas arba girnelés endoprotezavimas. Manoma, kad dalis ortopedy
nezinojo, kad minétos operacijos yra priskiriamos revizijoms pagal registro
revizijos apibrézima. Kita galima duomeny nebuvimo priezastis yra revizija
dél infekcijos. Pacientai dél kelio periprotezinés infekcijos hospitalizuojami |
infekciniy ligy skyriy, gydymo eigoje pasalinamas endoprotezas. Kity skyriy
personalas nebuvo informuotas apie butinybg registruoti tokias procediiras
kelio sanario endoprotezavimo registre. Minétos neuZregistruoty revizijy
priezastys parodo, kaip yra svarbu informuoti ortopedy bendruomeng apie
registry svarbg, jdiegti procediiras, kad uzregistruoti sagnariy endoprotezavimo
operacija registre biity greita ir lengvai prieinama.

2.5 Pacienty, serganc¢iy reumatoidiniu artritu, kelio sgnario endoprotezavimo
rezultatai

Reumatoidinis artritas yra létiné uzdegiminé liga, kuri sunkios eigos
ar blogos ligos kontrolés atveju, negrjztamai pazeidzia daugeli sgnariy.
Reumatoidiniu artritu serganciy pacienty ilgalaiké prognozé yra geresné dél
taikomy inovatyviy gydymo biuidy liga modifikuojanciais vaistais, biologiniais
preparatais (103, 104). Nepaisant to, 18-24 proc. pacienty i$sivysto negrjztami
sgnariy pazeidimai, reikalaujantys endoprotezavimo operacijy (105, 59), i§
kuriy daZniausiai RA pacientams atlickama kelio sgnario EP (97). Vélyvais
1990-aisiais reumatoidinio artrito gydymui pradéjus taikyti tumoro nekrozés
faktoriaus inhibitorius, stebéta létesné radiologiné progresija, sustabdytas
sgnariniy pavirsiy erozijy formavimasis (106, 107), ta¢iau iki Siol néra aisku,
ar tai sumazina sgnariy endoprotezavimo operacijy poreikj ateityje.
Literatiros duomenys $iuo klausimu yra kontroversiski. Daugelyje moksliniy
tyrimy stebimos mazéjancios sgnariy endoprotezavimo operacijy skaiciaus
tendencijos pradéjus taikyti gydyma biologiniais ligg modifikuojanciais
vaistais (108-114), tac¢iau galima rasti ir studijy, kuriose nustatytas toks pat ar
net didesnis endoprotezavimo operacijy skaicius RA pacientams, gydomiems
biologiniais vaistais (108, 109, 115, 116). Danijoje tumoro nekrozés
faktoriaus inhibitoriai j reumatoidinio artrito gydymo algoritmus buvo jtraukti
2002 m. Cordtz ir kt. atliko registro studijg bei iStyré biologiniy vaisty jvedimo
itaka 5 mety klubo ir kelio sgnariy endoprotezavimo operacijy dazniui 29 427
reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams, lyginant su 294 806 bendros
populiacijos tiriamyjy. Mokslininkai nustaté, kad nuo 1996 m. reumatoidiniu
artritu serganciy pacienty kelio sanario endoprotezavimo daznis buvo 14 karty
didesnis nei pagal amziy ir lytj atitinkan¢iy bendros populiacijos tiriamyjy:
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5,87 ir 0,42 tukstanciui pacienty per metus. Atitinkamai, iki biologinés
terapijos eros pradzios KSE operacijy daznis augo +0,19 per metus. Taciau
daznis pradéjo mazéti po -0,20 per metus | gydymo algoritmus jvedus
biologinius ligg modifikuojancius vaistus. Klubo sgnario endoprotezavimo
operacijy daznis pradéjo mazéti dar prie§ biologinés terapijos erg ir toliau
mazgjo atsiradus Siam inovatyviam gydymo metodui (117).

Kelio sgnario endoprotezavimo rezultatai, kai operacija yra atliekama
dél létinés uzdegiminés sanariy ligos reumatoidinio artrito, yra prastesni nei
osteoartritu serganciy pacienty vertinant infekcijos ir revizijy daznj (118, 119,
72, 120). Tai gali lemti reumatoidiniu artritu sergan¢iy pacienty prastesné
kaulo kokybé ir didesn¢ infekciniy komplikacijy rizika dél taikomo
imunosupresinio gydymo. Taciau literatiiroje apraSyti ir moksliniai tyrimai,
kuriy metu nustatyta, kad RA ir OA pacienty iSeitys po endoprotezavimo
operacijy nesiskiria (121). Lee ir kt. atliko metaanalize, kurios metu lygino
pacienty, serganciy reumatoidiniu artritu ir osteoartritu, infekcijos ir revizijy
daznius po pirminés kelio sanario endoprotezavimo operacijos. Nustatyta, kad
pavirsinés zaizdos infekcijos daznis po pirminés KSE operacijos RA ir OA
grupése buvo panasus — 5,8 proc. ir 4,7 proc. Gilios periprotezinés infekcijos
daznis buvo statistiskai reikSmingai didesnis RA pacienty grupéje (3,0 proc.)
nei OA pacientams (0,9 proc.). Taip pat stebéta, kad revizijy dél infekcijos
daznis buvo reikSmingai didesnis RA pacientams, lyginant su OA grupe (1,0
proc. ir 0,5 proc.), o revizijy dél neinfekciniy prieZaséiy daznis reik§mingai
nesiskyré (7,7 proc. ir 5,7 proc.) (122).

Pastaruoju metu vis daugiau démesio skiriama ne tik tokiam kelio
sanario endoprotezavimo operacijos rezultatui kaip revizija, bet ir paciento
pasitenkinimui bei gyvenimo kokybei po operacijos. Vertinant pacienty
pasitenkinimg nustatyta, kad apie 10-20 proc. juy yra nepatenkinti operacijos
rezultatu (123-128), taciau daugumos studijy objektas yra osteoartritu
sergantys pacientai. Kobayashi ir kt. analizavo reumatoidiniu artritu
serganciy pacienty su sveikata susijusios gyvenimo kokybés vertinima po
pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos ir palygino su atitinkamais
osteoartritu serganciy pacienty rezultatais. Nustatyta, kad reumatoidiniu
artritu serganc¢iy pacienty judéjimas, fiziné, intymi veikla ir bendras fizinis
aktyvumas buvo reik§mingai maZesni nei osteoartritu serganciy pacienty.
Taciau judesiy amplitudé bei bendras pacienty pasitenkinimas operacijos
rezultatu reumatoidinio artrito grupéje buvo reikSmingai didesni nei OA
(129). To priezastis gali bati blogesné RA pacienty prieSoperaciné bikleé,
lyginant su osteoartritu serganciais pacientais. Sgnario buklés pageréjimas po
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operacijos yra toks Zenklus, kad like tam tikri funkcijos sutrikimai paciento
yra nesureikSminami subjektyviai vertinant savo bikle.

2.6 Periproteziné infekcija ir jos gydymas

Periproteziné infekcija yra dazniausia ankstyvoji kelio sanario
endoprotezavimo operacijos komplikacija (22). Studijy duomenimis, §ios
sudétingos komplikacijos daznis siekia 1-2 proc. (22, 73-75). Periprotezinés
infekcijos gydymas reikalauja kartotiniy operacijy, ilgos hospitalizacijos. Tai
tampa didele naSta tiek pacientui, tiek sveikatos apsaugos sistemai.
Atsizvelgiant | simptomy pasireiSkimo laika, protezuoto sanario infekcija
Klasifikuojama: a) tmi (ankstyva) — infekcijos pozymiai atsiranda per
pirmuosius 3 ménesius po pirminés kelio sanario endoprotezavimo operacijos,
b) poimé (atidéta) — nuo 3 ménesiy iki 2 mety po pirminés KSE, c) létiné
(vélyva) — praéjus daugiau nei 2 metams po pirminés chirurginés intervencijos
(76). Ankstyvos infekcijos diagnostika dazniausiai néra sudétinga dél Gmios
pradzios — atsiranda stiprus kelio sgnario skausmas, paraudimas, tinimas,
zaizdos sekrecija, kar§¢iavimas. Didziausi diagnostiniai sunkumai kyla esant
poiimei ar létinei infekcijai. Simptomai daznai biina neisreiksti, nespecifiniai.
Deja, néra vieno Specifinio tyrimo, padedancio greitai ir tiksliai diagnozuoti
periprotezing kelio sanario infekcija. Uzdegiminiy rodikliy tyrimai (leukocity
skaiCius, C reaktyvus baltymas, eritrocity nusédimo greitis), mikrobiologiniai
paséliai, radiologiniai tyrimai kartu Su ortopedo traumatologo profesine
patirtimi yra pagrindiniai veiksniai diagnozuojant infekcija. Pagrindinj
vaidmen] periprotezinés infekcijos patogenezéje atliecka mikroorganizmy
plévelés formavimasis implanto pavirSiuje. Mikroorganizmai prilimpa prie
implanto pavir§iaus, suformuoja plévele, kurioje jy nepasiekia Zmogaus
imuniné sistema bei neveikia daugelis antibiotiky, todél infekcijos gydymas
tampa ypac sudétingas (77, 78). Daugiau nei 50 proc. periprotezinés infekcijos
atvejy sukelia stafilokokai: Staphylococcus aureus — dazniausiai nustatomas
amios infekcijos sukéléjas, 0 koaguliazés negaminantys stafilokokai — 1étinés
(78). Sékminga periprotezinés infekcijos diagnostika ir gydymas reikalauja
daugelio sri¢iy specialisty komandinio darbo. 2015 m. branduolinés
medicinos, radiologijos, ortopedijos bei infekciniy ligy gydymo ekspertai
pradéjo kurti periprotezinés infekcijos diagnostikos algoritmg. Atlike
jrodymais pagristos medicinos literatliros analizg, paruosé rekomendacijas
(79). Aktualiausios rekomendacijos $io mokslinio darbo temai yra:
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1. Periprotezing kelio sgnario infekcijg reikéty jtarti, kai atsiranda
vienas ar keli i§ Siy simptomy: sgnario skausmas, paraudimas,
patinimas, operacinio rando uzdegimo poZymiai, kar§¢iavimas.

2. Neabejotini periprotezinés infekcijos pozymiai yra fistulés
atsiradimas ir piliy sekrecija.

3. Uzdegiminiai kraujo rodikliai (C reaktyvus baltymas, eritrocity
nusédimo greitis) turi buti tiriami visada, jtarus periprotezing
infekcija, taciau net ir nesant nukrypimui nuo normos, infekcijos
diagnoze nepaneigiama.

4. Atlickami vaizdiniai protezuoto sgnario tyrimai — ultragarsinis
tyrimas, rentgenogramos, magnetinio branduoliy rezonanso
tomografija.

5. [Itariant  periprotezing  infekcija,  protezuotas  sgnarys
punktuojamas, atliekamas bendraklinikinis sinovinio skyséio
tyrimas (leukocity skaiCius, procentiné neutrofily israiska),
mikrobiologiniai paséliai.

6. Antibiotiky skyrimas turi buti atidétas arba nutrauktas iki
prieSoperaciniy ar intraoperaciniy bandiniy paémimo.

Kaip rekomenduojama paskutiniame paminétame teiginyje,
antibiotikai neturéty biiti skiriami jtariant periprotezing infekcija, pries tai
neatlikus sgnario punkcijos bei paséliy. Tai pagrindzia Trampuz ir kt. atliktas
tyrimas, kurio metu nustatyta, kad sinovinio skys¢io paséliy jautrumas
padidéja nuo 54 proc. iki 73 proc., i§ tyrimo pasalinus pacientus, kuriems pries$
sanario punkcijg buvo skirta antibiotikoterapija (80). Spangehl ir kt. nustate
statistiSkai patikimg teigiamy paséliy daznj pacientams, kurie prie§ sgnario
punkcija nebuvo gydyti antibiotikais (81). Nors diagnozuoti periprotezing
infekcija ne visada paprasta, rekomenduojama laikytis tarptautiniy gairiy
siekiant kuo didesnés infekcijos gydymo sékmés.

Diagnozavus periprotezing infekcija, sudaromas detalus gydymo
planas, parenkamas kiekvienam pacientui individualiai, atsizvelgiant j
simptomy israiska, trukme, laikg po pirminés endoprotezavimo operacijos.
Idealiu atveju planuojant gydyma turéty dalyvauti ortopedas traumatologas,
mikrobiologas, klinikinis farmakologas, esant poreikiui - vidaus ligy ar
plastinés ir rekonstrukcinés chirurgijos gydytojai. Jei endoprotezas stabilus,
simptomy trukmé maziau nei 3 savaités ar praé¢jo maziau nei 30 dieny po
pirminés  operacijos, rekomenduojama  atlikti DAIR  procedira
(debridementas, protezo i$saugojimas, judanciy daliy pakeitimas,
antibiotikoterapija). Nustacius potim¢ ar léting protezuoto sgnario infekcija,
tai yra, kai simptomai prasidéjo praéjus daugiau nei 30 dieny po operacijos ar
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trunka daugiau nei 3 savaites, rekomenduojama agresyvesné chirurginé
taktika — vieno arba dviejy etapy reviziné operacija. Vieno etapo revizija
pasirenkama, kai nustatytas sukéléjas néra priskiriamas sunkiai gydomos
infekcijos kategorijai, néra minkstyjy audiniy ar kaulo pazeidimo. Taciau
dazniausiai yra atlickamos dviejy etapy revizinés operacijos. Pirmame etape
pasalintas implantas pakei¢iamas cementiniais intarpais, iSnykus infekcijos
pozymiams atlickamas antras operacijos etapas — implantuojamas revizinis
endoprotezas. Priklausomai nuo periprotezinés infekcijos sukéléjo,
intraoperaciniu ir pooperaciniu laikotarpiu skiriamas gydymas antibiotikais
pagal rekomenduojamus algoritmus bei antibiotikogramos duomenis (82).

2.7 Neadekvacios antibiotikoterapijos pasekmés

Siuo metu pasaulinéje praktikoje naudojami periprotezinés infekcijos
gydymo algoritmai rekomenduoja, kad tik chirurginis gydymas (DAIR
procediira, vieno ar dviejy etapy revizija) su véliau sekancia
antibiotikoterapija gali buti sékmingas. Taciau realiame gyvenime pasitaiko
atvejy, kai esant nezymiam kelio sanario paraudimui, skausmui, nezymiai
Slapiuojanciam randui skiriami antibiotikai tikintis, kad infekcija yra tik
pavir§iné ir galbht neprireiks sudétingy chirurginiy intervencijy. Tiesa,
literatliroje yra apraSoma atvejy, kai periproteziné infekcija buvo gydoma vien
antibiotikais. Pavoni ir kt. taiké konservatyvy gydyma 34 pacientams,
sergantiems periprotezine kelio sgnario infekcija (12 atvejy timios, 16 potimés
ir 6 létinés infekcijos). Gydymui buvo skirtas intraveninis arba
intraraumeninis teicoplaninas su ciprofloksacinu arba rifampicinu, te¢siant
ciprofloksacing arba minocikling su rifampicinu peroraliai. 31 pacientui
infekcija buvo sukontroliuota, ta¢iau po 5 mety sekimo periodo, tik maziau
nei pus¢ pacienty liko nerevizuoti (29). Galima tik spéti, kad sukéléjai
antibakterinio gydymo fone implanto pavirSiuje suformavo plévele, infekcija
tapo létine ir po kurio laiko reviziné operacija tapo neiSvengiama. TOKS
neapgalvotas antibiotiky skyrimas didina bakterijy atsparuma, skatina sunkiai
gydomos infekcijos vystymasi, apsunkina jos diagnostika, gydymas tampa
sudétingesnis, brangesnis bei reikalaujantis sudétingy chirurginiy intervencijy
(83). Didéjantis bakterijy atsparumas yra viso pasaulio problema, todél
gydymas antibiotikais turéty biti skiriamas racionaliai ir pagal indikacijas.
DazZnas plataus spektro antibiotiky skyrimas endoprotezuotiems pacientams
galbut apsaugos kelis pacientus nuo pakartotinés operacijos, taciau turés
nepalyginamai didesnj neigiamg poveikj aplinkai, kurio pasekmes ateityje
pajusime mes visi (84).
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3. LIGONIAI IR TYRIMO METODIKA

Disertacinis darbas buvo suskirstytas j dvi dalis. Pirmojoje dalyje
buvo tiriami ankstyvieji (iki 2 mety po operacijos) kelio sgnario
endoprotezavimo rezultatai bei atlikta Lietuvos sgnariy endoprotezavimo
registro (LSER) validacijos procedara — nustatytas registro patikimumas,
vertinant kartotiniy operacijy registracijos tiksluma.  Atskirai atliktas
reumatoidiniu artritu serganciy pacienty, kuriems atliktas kelio sgnario
endoprotezavimas, rezultaty jvertinimas.

Antrojoje tyrimo dalyje buvo vykdoma periprotezinés infekcijos
analizé. Nustatytas periprotezinés infekcijos daznis po pirminés kelio sgnario
endoprotezavimo operacijos, tiriami antibiotiky Skyrimo jprociai, jtariant
protezuoto kelio sgnario infekcijg, bei nustatytas kartotiniy operacijy daznis,
lyginant antibiotikus vartojusiy ir nevartojusiy pacienty grupes.

Siam moksliniam tyrimui i§duotas Vilniaus regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto leidimas Nr. 158200-16-832-371 (2016 07 12).

3.1 Sanariy endoprotezavimo operacijy registracija

Lietuvos sgnariy endoprotezavimo registras jkurtas 2011 metais.
LSER néra nacionalinis registras, atitinkantis Lietuvos Respublikos valstybés
registry jstatymo reikalavimus. Tai yra Sgnariy endoprotezuotojy asociacijos
jsteigta duomeny bazé, kurioje registruojamos visoje Lietuvoje atliekamos
pirminés ir kartotinés sgnariy endoprotezavimo operacijos. 2012-2014 m.
LSER buvo Lietuvos moksly tarybos finansuojamas mokslinis projektas
»Lietuvos gyventojy rizikos veiksniy jtaka funkcinei biiklei ir gyvenimo
kokybei po endoprotezavimo® (MIP-12042). Siai mokslinei veiklai i§duotas
bioetikos leidimas Nr. BE-2-17, kuris yra pratestas nuo 2016 m. Duomeny
surinkimui naudojama elektroniné duomeny bazé, sukurta remiantis Europoje
veikianéiy endoprotezavimo registry pavyzdziu, t. y. naudojantis Europos
endoprotezavimo registro rekomenduojamu duomeny registracijos modeliu
(85). Registruojami pacienty demografiniai duomenys, diagnozé, dél kurios
atliekama operacija, anksciau atliktos to paties sanario operacijos, operuojama
galliné, operacijos data. Taip pat registruojama operaciné technika, operacinis
pjuivis, operacijos metu naudotas drenazas, kaulo transplantacija, papildomos
priemonés (pulsinés kaulo plovimo sistemos, kauly cemento maiSymo
sistemos), kaulinis cementas, cementavimo technika, implanty rasys ir tipai.
Atskiroje formoje registruojamos kartotinés operacijos (revizijos), jy data,
priezastys, pirminés operacijos data, pjuvis, revizijos tipas, cementavimo ir
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operaciné technika, naudoti implantai. Pirminés kelio sanario
endoprotezavimo operacijy registracijos elektroninés formos pateiktos 1
priede. Kiekvienam gydytojui ortopedui traumatologui, atlickan¢iam sgnariy
endoprotezavimo operacijas, yra suteikiamas asmeninis prisijungimo prie
Lietuvos sanariy endoprotezavimo registro duomeny bazés vardas bei
slaptazodis. Registracija gali atlikti patys gydytojai arba jy asistentai.
Ortopedas traumatologas (arba jo asistentas), atlikes pirming arba revizing
sanario endoprotezavimo operacija, prisijungia prie LSER duomeny bazés ir
uzpildo elektroning sgnario protezavimo registracijos forma (1 ir 2 priedai).

3.2 Pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos neseékmé

Pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos nesékme yra
laikoma bet kuriuo metu po pirminés implantacijos atlikta Kkartotiné
protezuoto sgnario operacija (revizija). Revizija LSER apibréziama kaip
pakartotiné to paties protezuoto sgnario operacija, kurios metu pakei¢iamas,
pridedamas arba pasalinamas bent vienas i§ endoprotezo komponenty. Visy
implanto komponenty pakeitimas néra biitina saglyga, kad kartotiné protezuoto
sgnario operacija biity traktuojama kaip revizija. Pavyzdziui, plastikinio
intarpo pakeitimas jtariant periprotezine infekcijg arba girnelés komponento
implantavimas jau esant kelio sanario endoprotezui yra laikoma revizine kelio
sgnario endoprotezavimo operacija. Tokios operacijos kaip artrodezé ar
amputacija taip pat priskiriamos revizijoms, kadangi yra pasalinami pries tai
buve endoprotezai. Taciau chirurginés intervencijos minkstuosiuose
audiniuose, pavyzdziui, zaizdos revizija esant pavirSinei minkstyjy audiniy
infekcijai, arba artroskopiné operacija néra registruojamos kaip revizijos (14,
52, 86, 87), kadangi néra Salinami ar kei¢iami endoprotezo komponentai.
Kartotinés (revizinés) kelio sgnario EP operacijos registruojamos atskiroje
formoje (2 priedas), kuria pildo operaves gydytojas (arba jo asistentas). Atlikta
kartotiné operacija priskiriama konkre¢iam pacientui, kuriam atlikta pirminé
intervencija, jei ji buvo atlikta po 2011 mety (registracijos pradzia). Pacientas
identifikuojamas pagal unikaly identifikacinj numerj ir protezuoto kelio
sgnario puse.

3.3 Tiriamyjy jtraukimo ir nejtraukimo j tyrimg kriterijai

Siekiant nustatyti ankstyvuosius kelio sgnario endoprotezavimo
rezultatus, LSER Kkartotiniy operacijy registracijos tiksluma, iSanalizuoti
periprotezinés infekcijos daznj ir gydymo antibiotikais jproCius bei istirti
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pacientus, kuriems kelio endoprotezavimo operacija buvo atlikta dél
reumatoidinio artrito, buvo taikomi Sie pacienty jtraukimo ir nejtraukimo j
tyrima kriterijai:

Itraukimo ] tyrima kriterijai

1. Pacientai, kuriems 2013 09 01 — 2015 09 01 laikotarpiu atlikta pirminé
kelio sgnario endoprotezavimo operacija.

2. Pacientai, sutike dalyvauti tyrime.

Neijtraukimo i tyrimg kriterijai
1. Pacientai, nesutike dalyvauti tyrime.

3.4 Ankstyvieji kelio sgnario protezavimo rezultatai

Tiriamuoju laikotarpiu Lietuvos sgnariy endoprotezavimo operacijy
duomeny bazéje uzregistruotos 4 269 kelio sgnario endoprotezavimo
operacijos, atliktos 4 069 pacientams. | tyrimg buvo jtraukti visi LSER
duomeny bazéje uzregistruoti pirminio kelio sanario endoprotezavimo atvejai
nuo 2013 m. rugséjo 1 d. iki 2015 m. rugsé€jo 1 d. Itraukti pacientai buvo
stebéti 2 metus po pirminés operacijos, ilgiausias stebé&jimo terminas tesési iki
2017 m. rugséjo 1 d. Paciento stebé&jimas buvo stabdomas tuo atveju, jeigu
pacientui stebéjimo laikotarpiu buvo atlickama kartotiné implantuoto pirminio
protezo operacija arba buvo uZregistruota paciento mirtis. Pacientai, kurie iki
minéto periodo nebuvo dar karta operuoti, buvo laikomi s€kmingais atvejais,
t. y. su funkcionuojanéiais endoprotezuotais sgnariais. O tie pacientai, kuriems
buvo atliktos protezuoto sgnario pakartotinés operacijos (revizijos), buvo
laikomi nesékmingais atvejais.

Pirminés KSE operacijos buvo atlickamos dvidesimt dvejose Lietuvos
gydymo jstaigose. Gydytojas ortopedas traumatologas po atliktos
endoprotezavimo operacijos pildé elektroning operacijos duomeny
registracijos formag (1 priedas). Kiekvienam pacientui buvo suteiktas
identifikavimo numeris, kuris véliau leido nustatyti, ar pacientui buvo atlikta
kartotiné to paties sgnario endoprotezavimo operacija. Siekiant kuo tiksliau
suklasifikuoti visas implantuojamas EP dalis buvo sukurta kelio sgnariy EP
bei papildomy priemoniy, turin¢iy referentinius numerius, duomeny baze.
Sukurtoje duomeny bazéje implantams ir endoprotezavimo metu naudotoms
papildomoms priemonéms identifikuoti pasirinkta referentiniy numeriy
sistema. Tai implanty identifikavimo priemoné, kuri padéjo tiksliai nustatyti,
kokios konkre¢ios EP dalys buvo panaudotos implantacijai ir tinkamai jas
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suklasifikuoti. Kiekviena implanto dalis turéjo unikaly numerj, kuris véliau
padéjo pastaragja identifikuoti tiek vertinant pirming implantacija, tiek
pakartotinés operacijos metu keiiama dalj. Referentiniy numeriy sistema
apsaugojo nuo duomeny registracijos klaidy ir suteiké tikslig informacija,
kokios konkrecios EP dalys buvo panaudotos konkreciam pacientui.

Vertinant ankstyvuosius rezultatus po kelio sgnario EP buvo atliekami
bendri endoprotezy iSlikimo skaiCiavimai, taip pat buvo lyginama implanty
iSlikimas pagal pacienty lytj, prieSoperacing diagnoz¢ bei amziy. Papildomai
buvo atliekama rizikos veiksniy, galimai turéjusiy jtakos implanty islikimui,
paieska ir analize.

3.5 Lietuvos sanariy endoprotezavimo registro validacijos procedira

Registro patikimumas yra vienas i§ svarbiausiy veiksniy pristatant
endoprotezavimo rezultatus ir juos vertinant. Registro patikimuma nulemia
pastarojo tikslumas ir pilnumas, t. y. ar visos kartotinés operacijos realiai
atliktos tyrimo laikotarpiu yra uzregistruotos duomeny bazéje. Siekiant
jvertinti §j svarby parametra buvo atlikta j tyrima jtraukty pacienty apklausa
telefonu. Gydymo jstaigy administracijoms buvo pateikti mokslinio tyrimo
dokumentai — darbo aprasymas, biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
leidimas. Gavus jstaigos administracijos sutikimg, i§ pacienty medicininés
dokumentacijos surinkti jy kontaktiniai duomenys (telefony numeriai).
Praéjus 2 metams po pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos,
tyréjas skambino pacientams ir klausé apie atliktas kartotines operacijas po
pirminés implantacijos tam paciam sanariui. Atliktos pacienty apklausos
telefonu tikslas buvo sulyginti pacienty apklausy apie atliktas kartotinas
operacijas duomenis ir kartotines operacijas, uzregistruotas duomeny bazéje.
Pacientams buvo uZduodamas klausimas ,,Ar tur¢jote dar chirurginiy
operacijy operuoto sgnario srityje po pirminés endoprotezavimo operacijos?‘.
Jei atsakymas buvo teigiamas, papildomai buvo klausiama, kokias operacijas
turéjo, kas buvo operuota, ar tai paSalino problema, Kurioje ligoningje
pacientas buvo operuotas. Pacienty apklausy duomenys buvo lyginami su
LSER duomenimis. Nustacius, kad kartotiné operacija LSER nebuvo
uzregistruota, kreipémés j gydymo jstaiga, kurioje buvo atlikta kartotiné
operacija prasydami pateikti paciento medicining dokumentacija. Ligos
istorijos duomenys buvo lyginami su paciento apklausos duomenimis, siekiant
nustatyti, ar atlikta operacija atitinka LSER revizijos apibrézima.

Siekiant uztikrinti gauty duomeny patikimuma, buvo atlikta atskira
pacienty, kuriy kontaktiniai duomenys buvo negauti, bei atsisakiusiyjy

26



dalyvauti tyrime analizé. Tyréjai iSkélé hipoteze, kad galblit neapklausty
pacienty grupése pacientai buvo vyresni ar jiems atliktas reikSmingai didesnis
revizijy skaicius. Norint patvirtinti arba paneigti iSkelta hipoteze, jvertinti, ar
grupés néra statistiSkai reikSmingai skirtingos, apklausty pacienty ir pacienty,
kuriy kontaktiniai duomenys nebuvo gauti, grupés buvo palygintos
atsizvelgiant | amziaus ir lyties pasiskirstyma.

IS dvidesimt dviejy ligoniniy, kuriose buvo atlickamos KSE
operacijos, devynios mazos ligoninés negal¢jo pateikti kontaktiniy 533
pacienty (549 keliy sanariy) duomeny. Ligoninés duomeny pateikti negaléjo
dél to, kad tiriamuoju laikotarpiu Siose gydymo jstaigose pacienty kontaktiniai
duomenys mediciningje dokumentacijoje nebuvo registruojami ir gauti
pacienty telefony numerius nebuvo galimybiy. Prie§ susisiekiant su
pacientais, tyréjai kreipési j Lietuvos higienos institutg. Sios jstaigos
kuruojamame Mir¢iy atvejy ir jy priezaséiy valstybés registre buvo patikrinta,
ar pacientas néra mires. Iki pradedant pacienty apklausas nustatyta, kad 67
pacientai (67 keliy sanariai) yra mire. Tyrime dalyvavusios gydymo jstaigos
pateiké netikslius 438 pacienty (565 keliy sanariy) telefono numerius arba
kontaktiniai duomenys per 2 mety sekimo laikotarpj buvo pasikeite. Atémus
nedalyvaujancius tiriamuosius, buvo susisiekta su 3 031 pacientu (3 091 keliy
sgnariai). Susisiekus su tiriamaisiais telefonu, 262 pacientai (266 keliy
sgnariai) atsisaké dalyvauti tyrime. I§ viso buvo apklausti 2 769 pacientai (2
825 keliy sgnariai). ISsami tiriamyjy charakteristika pateikta 3.5.1 lenteléje.

3.5.1 lentelé. 4 069 pacienty apklausos duomenys

Pacientai Keliy
sanariai

Bendras KSE operacijy skaicius, 4069 4269
uzregistruotas LSER tiriamuoju
laikotarpiu
Ligoninés, nepateikusios pacienty 533 549
duomeny
Pacientai, kuriy kontaktiniai duomenys 3536 3720
gauti
Mire iki stebéjimo laikotarpio pabaigos 67 67
Atsisake¢ dalyvauti tyrime 262 266
Prarasti pacientai (neteisingas/pasikeites 438 562
telefono nr.)
Sutike dalyvauti tyrime (apklaustieji) 2769 2825
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3.6 Pacienty, serganciy reumatoidiniu artritu ir osteoartritu, palyginimas

Siekiant jvertinti pacienty subjektyvia bukle, praéjus 2 metams po
pirminés kelio sanario endoprotezavimo operacijos, tiriamyjy buvo
klausiama: ,,Ar jis patenkintas endoprotezuotu sanariu?*“ Siekiant, kad
duomenys biity tinkami statistiniam apdorojimui, pacientai galéjo pasirinkti
viena i$ trijy galimy atsakymy varianty — patenkintas, vidutiniskai patenkintas
arba nepatenkintas. Taip pat tiriamyjy buvo praSoma savo biikle jvertinti
skaléje nuo 0 iki 10. Remiantis literatiiros duomenimis, kad reumatoidiniu
artritu  sergantys pacientai jauéia didesnj pasitenkinimg po sgnariy
endoprotezavimo operacijy, buvo iskelta hipoteze, kad pacientai, sergantys
RA, jaucia didesn] pasitenkinima po pirminés kelio sgnario endoprotezavimo
operacijos nei ligoniai, kuriems operacija atlickama dél kity priezasCiy.
Siekiant patvirtinti arba paneigti iSkelta hipoteze, buvo atliktas RA pacienty
bei dél kity priezas¢iy protezuoty pacienty subjektyvios biiklés palyginimas
pra¢gjus 2 metams po pirminés KSE operacijos. Papildomai atlikta
palyginamoji implanty i$likimo analizé tarp reumatoidiniu artritu ir
osteoartritu serganéiy pacienty.

3.7 Periprotezinés infekcijos daznis ir antibiotiky skyrimo jpro¢iy tyrimas

Vienas i$ $io mokslinio darbo tiksly buvo dazniausios pirminés kelio
sgnario endoprotezavimo operacijos komplikacijos — periprotezinés infekcijos
— daznio analizé bei gydymo metody jvertinimas. Tuo tikslu tiriamieji buvo
apklausiami telefonu praéjus 2 metams po pirminés KSE operacijos. Pacienty
buvo klausiama: ,,Ar vartojote antibiotiky po operacijos?*, ,,Kada vartojote
antibiotikus?, ,,Kiek laiko vartojote antibiotikus?*, ,,Dél kokios prieZasties
vartojote antibiotikus tuo laikotarpiu?, ,, Kas paskyré antibiotikg?*

Apklaustieji buvo suskirstyti | tris grupes:

e 1 grupé. Pacientai, kuriems dviejy mety laikotarpiu po pirminés
kelio sgnario endoprotezavimo operacijos buvo skirtas gydymas
antibiotikais 1 savait¢ ar ilgiau. Gydymas buvo skiriamas dél
problemy, susijusiy su protezuotu kelio sgnariu.

e 2 grupé. Pacientai, kuriems dviejy mety laikotarpiu po pirminés
kelio sanario endoprotezavimo operacijos buvo skirtas gydymas
antibiotikais 1 savaite ar ilgiau. Siai grupei priskirtiems
pacientams gydymas antibiotikais buvo skiriamas dél problemy,
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nesusijusiy su protezuotu kelio sgnariu (plauciy uzdegimas,
bronchitas, §lapimo taky infekcija, tonzilitas).

e 3 grupé. Pacientai, kurie dviejy mety laikotarpiu po pirminés kelio
sanario endoprotezavimo operacijos nebuvo gydyti antibiotikais
arba gydymo trukmé buvo trumpesné nei 1 savaité.

Tiriamyjy grupése buvo palygintas revizijy dél infekcijos daznis ir
implanty iSlikimas pra¢jus 2 metams po pirminés kelio sgnario
endoprotezavimo operacijos, vertinant kartotinas operacijas, atliktas dél visy
priezasciy.

Apklausos pabaigoje visy pacienty buvo teirautasi, ar 2 mety
laikotarpiu po pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos buvo atlikta
chirurginiy intervencijy protezuoto sanario srityje. Visiems tiriamiesiems,
kurie teigeé, kad kartotiné operacija atlikta dél periprotezinés infekcijos arba
infekcija kaip revizijos priezastis buvo nurodyta Lietuvos sanariy
endoprotezavimo  registro duomeny bazéje, atlikta medicininés
dokumentacijos analizé. Tyréjai kreipési | gydymo jstaigy administracija,
pateiké mokslinio tyrimo aprasa ir biomedicininés etikos komiteto leidima.
Gavus administracijos sutikima, i§ archyvo buvo pateiktos stacionarinio
gydymo istorijos. Ligos istorijose buvo analizuojami mikrobiologiniy paséliy
atsakymai, operacijy protokolai siekiant jvertinti, ar revizinés operacijos
prieZastis tikrai buvo periproteziné infekcija.

Remiantis literatiiros duomenimis, protezuoto sgnario punkcija bei
sgnario skyscio aspiracija yra vienas i§ labai svarbiy periprotezinés infekcijos
diagnostikos ir gydymo algoritmo etapy. [tarus protezuoto sgnario infekcija,
prie$ skiriant antibakterinj gydyma biitina atlikti diagnosting kelio sanario
punkcija, sinovinio skysCio pasélius, siekiant identifikuoti sukeéleja bei
nustatyti mikroorganizmo jautrumg antibiotikams. Siekiant jvertinti Lietuvos
ortopedy traumatology periprotezinés infekcijos gydymo jprocius, pacienty,
atsakiusiy, kad vartojo antibiotikus dél su operuotu kelio sanariu susijusiy
problemy, buvo klausiama, ar buvo punktuotas endoprotezuotas sgnarys ar jo
sritis po operacijos. Si informacija leido nustatyti, kaip Lietuvoje yra
laikomasi pasauliniy periprotezinés infekcijos diagnostikos ir gydymo
algoritmy ir ar tai turi jtakos protezuoto sgnario infekcijos gydymo
rezultatams.
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3.8 Statistiné analizé

Sanariy endoprotezavimo operacijy duomeny apraSomajai statistikai
naudoti vidurkiai, dazniai, medianos bei 95 proc. pasikliautiniai intervalai
(PI). Kiekybiniy duomeny palyginimui naudotas t-test, kategoriniy duomeny
palyginimui buvo pritaikytas Chi-kvadrato testas. EP islikimo kreivéms
jvertinti naudotas Kaplan-Meier metodas. Islikimo kreiviy palyginimui buvo
taikytas Log-rank testas. Papildomy veiksniy jtakos implanto i§likimo analizei
taikyta Cox regresija. Analizuota jvairiy kintamyjy (amziaus, lyties,
prieSoperacinés diagnozés) svarba pakartotiniy operacijy dazniui. Paciento
amzius operacijos dieng buvo naudojamas kaip kiekybinis kintamasis, kurio
didéjimas atspindi didéjancia revizijos rizikg. PrieSoperaciné diagnozé ir lytis
buvo koduojami kaip kokybiniai kintamieji Cox regresijos lygtyje.

Skirtumas buvo laikomas statistiskai reikSmingu, kai p<0,05.
Duomeny analizé buvo atlikta naudojantis STATA programiniu paketu.
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4. REZULTATAI

4.1 Ankstyvieji kelio sanario endoprotezavimo rezultatai

Tiriamuoju laikotarpiu pirminés kelio sgnario endorpotezavimo
operacijos buvo atliktos 2 225 moterims ir 600 vyry. Bendras operuoty
pacienty amziaus vidurkis buvo 68,49 (SD%8,89). KSE operacija atlikta
vidutiniSkai 66,42 (SD+10,12) mety vyrams ir 69,04 (SD+8,45) mety
moterims (p=0,000). Kelio sgnario endoprotezavimo operacijos registracijos
formoje pateiktas diagnoziy klasifikatorius, 1 kurj buvo jtrauktos Sios
diagnozés: pirminis osteoartritas, potrauminis osteoartritas, aseptiné¢ kaulo
nekrozé, reumatoidinis artritas, vieno krumplio osteoartritas ir kita (trauma,
onkologinés ligos). Vertinant diagnoziy pasiskirstymg 2013 — 2015 m. |
tyrimg jtrauktiems pacientams nustatyta, kad pirminis osteoartritas yra
pagrindiné kelio sanario endoprotezavimo operacijy priezastis (4.1.1 lentelé).

4.1.1 lentelé. Pirminio kelio sgnario endoprotezavimo priezastys

Diagnozé Atvejy skaicius Procentiné
iSraiska, %
Pirminis osteoartritas 2522 89,27
Potrauminis osteoartritas 129 457
Aseptiné kaulo nekrozé 57 2,02
Reumatoidinis artritas 75 2,65
Vieno krumplio 18 0,64
osteoartritas
Kita 24 0,85
Viso 2825 100,0

Iki 2017 m. rugséjo 1 d. pacientams, kuriems pirminés kelio sgnario
keitimo operacijos atliktos 2013 — 2015 m., buvo nustatytos 51 revizinés
operacijos. Tai sudaro 1,8 proc. nuo 2013 — 2015 m. atlikty pirminiy kelio
sanario endoprotezavimo operacijy. Pagrindiné revizijos priezastis buvo
infekcija, dél kurios atlikta 44 proc. reviziniy operacijy. Atliktos pakartotinés
operacijos ir jy priezastys pateiktos 4.1.2 lenteléje.

31



4.1.2 lentelé. Reviziniy kelio sgnario endoprotezavimo operacijy

priezastys
Revizijos priezastys Atvejuy skaicius (proc.)
Infekcija 23 (44,23)
Blauzdikaulio komponento iSklibimas 5(9,62)
Girnelés i$nirimas 1(1,92)
Girnelés skausmai 4 (7,69)
Nepatikslintos prieZasties skausmas 3 (5,77)
Ribota judesiy amplitudé 3 (5,77)
Slaunikaulio komponento isklibimas 3 (5,77)
Soniniy rai$¢iy nestabilumas 2 (3,85)
Techniné operacijos klaida 3 (5,77)
Kita 4 (9,62)
Viso 51 (100,00)

Bendras kelio sgnario implanty iSlikimas sieké 98,33 proc. praéjus 24
ménesiams po pirminés operacijos (4.1.3 pav.). Palyginus EP islikimo
rezultatus tarp lyciy (4.1.4 pav.), buvo nustatyta, kad Siek tick geresni
moteriSkosios lyties pacienty implanty islikimo rezultatai (98,5 proc.) nei
vyri§kosios (97,71 proc.), tafiau nustatytas skirtumas néra statistiskai
reik§mingas (p=0,1597).

ISlikimas
o Islikimas
~N 4
[e)}
- T T T T
0 6 12 18 24
Laikas, mén.

4.1.3 pav. Kaplan-Meier kelio sqnario EP islikimo kreivé - 98,33% (95% PI
97,82-98,73)
32



ISlikimas

o
Q =
- Vyrai Moterys
q -
o = T T T T
0 6 12 18 24
Laikas, meén.

4.1.4 pav. Vyry 97,71% (95% P1 96,22 - 98,61) ir motery 98,5% (95% PI
97,93 - 98,91) kelio sqnario EP rezultaty palyginimas

Atlikus implanty islikimo rezultaty palyginima, kai endoprotezavimo
operacija atlikta dél osteoartrito ir reumatoidinio artrito, nustatyta, kad
implanty iSlikimas atliekant kelio EP operacijg dél osteoartrito sieké 98,6
proc., reumatoidiniu artritu sergan¢iy pacienty implanto islikimas buvo
panaSus — 98,77 proc. (4.1.5 pav.). Skirtumas lyginant Sias diagnoziy grupes
statistiSkai nereikSmingas (p=0,9049). Palyginus kelio sgnario implanty
iSlikimg tarp dviejy amzZiaus grupiy, t. y. vir§ 65 mety ir iki 65 mety, nebuvo
stebéta, kad pacienty iki 65 mety amziaus grupéje EP iSlikimo rezultatai i§
esmeés skirtysi (98,59 proc.) nuo vir§ 65 mety (98,61 proc.) (4.1.6 pav.)
(p=0,3640).
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ISlikimas

o
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Laikas, mén

4.1.5 pav. Pirminio osteoartrito 98,6% (95% P1 98,09 - 98,97) ir
reumatoidinio artrito 98,77% (95% Pl 91,56 - 99,83) implanty islikimo

palyginimas
ISlikimas
o
O\ -
(o)
0\\ o
o
- >65 metai <65 metai
[o) T
oS L T T T T
0 6 12 18 24
Laikas, mén.

4.1.6

pav. Kelio sqnario EP islikimo palyginimas tarp dviejy amzZiaus grupiy

pacienty >65 metai 98,61% (95% P1 97,99 - 99,04) ir <65 metai 98,59%
(95% P1 97,53 - 99,20)
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Atlikus Cox regresijos analizg, atsizvelgiant i amziy, lytj ir paciento
prieSoperacing diagnoze nustatyta, kad nei vienas i§ tyrinéty veiksniy

reikSmingos jtakos implanty islikimo dazniui neturéjo (4.1.7 lentelé).

4.1.7 lentelé. Cox regresijos analizés rezultatai

Kintamieji Santykiné rizika | 95 proc. Pl p reik§mé
AmZius 0,99 0,96 — 1,02 0,36
Lytis 1,47 0,80 -2,70 0,21
Diagnozé OA 1,46 0,20 - 10,77 0,71

Vienas i§ Sio mokslinio darbo tiksly buvo nustatyti pacienty
pasitenkinima atliktos kelio sgnario endoprotezavimo operacijos rezultatu bei
gautus rezultatus palyginti tarp reumatoidiniu artritu serganciy ir pacienty,
kuriems KSE operacija atlikta dél kity priezaséiy. Nustatyta, kad 88 proc.
pacienty RA grupéje ir 80 proc. pacienty kity diagnoziy grupéje buvo visiskai
patenkinti operacijos rezultatu praéjus 2 metams po pirminés kelio sanario
endoprotezavimo operacijos. I§samils pacienty pasitenkinimo operacijos
rezultatu rezultatai pateikti 4.1.8 ir 4.1.9 pav. Statistiskai reik§mingo skirtumo
tarp $iy grupiy nepastebéta (p=0,2).

RA pacientai

Nepatenkintas [l 7 (9%)
Vidutinidkai patenkintas I 2 (3%)

Patenkintas [ 66(33%)

0 20 40 60 80
= RA pacientai

4.1.8 pav. Pacienty, kuriems KSE operacija atlikta dél reumatoidinio artrito,
pasitenkinimas rezultatu, praéjus 2 metams po operacijos
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KSE operacija dél kity priezasciy

Nepatenkintas [ 412(15%)
Vidutinidkai patenkintas [l 148 (5%)

Patenkintas | 2190 (80%)

0 500 1000 1500 2000 2500

B KSE operacija dél kity priezasciy

4.1.9 pav. Pacienty, kuriems KSE atlikta dél kity priezasciy, pasitenkinimas
rezultatu, praéjus 2 metams po operacijos

Pacienty apklausos metu buvo klausiama: ,,Kaip jvertintuméte savo
sveikata Siandien, po sanario keitimo operacijos, skalé¢je nuo 0 iki 10?*
Apibendrinus rezultatus nustatyta, kad vidutini$kai savo sveikatg praéjus 2
metams po pirminés kelio sanario endoprotezavimo operacijos pacientai
vertino 7,91 (SD+1,42). Taip pat buvo atliktas pacienty sveikatos buklés
jvertinimo rezultaty palyginimas tarp skirtingy ly¢iy, amziaus grupiy bei
diagnoziy. Analizés rezultatai pateikti 4.1.10, 4.1.11 ir 4.1.12 lentelése.

4.1.10 lentelé. Vyry ir motery sveikatos biklés jvertinimas po kelio
sgnario endoprotezavimo operacijos praéjus 2 metams

. Atvejy . .
L Vv k . Pl
ytis skaitius idurkis 95 proc p
Vyrai 600 8,12 8,00 - 8,23 0.0001
Moterys 2225 7,85 7,79-7,91

4.1.11 lentelé. Skirtingy amziaus grupiy pacienty subjektyvios sveikatos
bitklés jvertinimas po kelio sqnario endoprotezavimo operacijos praéjus 2
metams

.. . Atveju . -
AmZiaus grupé skaitius Vidurkis 95 proc. Pl p
Daugiau nei 65 1921 7,74 7,68 -7,81
m. 0,000
Maziau nei 65 m. 904 8,25 8,16 — 8,34
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4.1.12 lentelé. Osteoartritu ir reumatoidiniu artritu serganciy pacienty
sveikatos biiklés jvertinimas po kelio sqnario endoprotezavimo operacijos
praéjus 2 metams

. . Atvejy . .
Diagnozé skaidius Vidurkis | 95 proc. Pl p
Osteoartritas 2522 7,90 7,84 —-7,95 0.2103
Reumatoidinis artritas 75 8,11 7,84 — 8,38 '

4.2 Lietuvos sanariy endoprotezavimo registro patikimumas

Apklausus 2 769 pacientus, 61 atsaké, kad per 2 metus nuo pirminés
kelio sgnario endoprotezavimo operacijos jam buvo atlikta kartotiné to paties
sgnario operacija. Atlikus visy teigiamai atsakiusiy pacienty medicininés
dokumentacijos analize paaiskéjo, kad 51 operacija buvo tikra revizija,
atitinkanti LSER revizijos apibrézimg. Kitos 10 operacijy buvo chirurginés
intervencijos protezuoto sanario srityje, taciau jy metu nebuvo pakeiciamas,
pridedamas arba paSalinamas bent vienas i§ endoprotezo komponenty.
Analizuojant detaliau nustatyta, kad $ias chirurgines intervencijas sudaré: dvi
Zaizdos revizijos, dvi operacijos atliktos dél periprotezinio ltzio, nepasalinus
endoprotezo komponentuy, trys revizijos atliktos kitos pusés kelio sgnaryje, du
pacientai operuoti dél girnelés rais¢io plySimo, bei vienas - dél keturgalvio
raumens plySimo. Detaliai chirurginiy intervencijy, nesusijusiy su
endoprotezo komponentais, prieZastys nurodytos 4.2.1 lenteléje.

4.2.1 lentelé. Chirurginiy intervencijy priezastys

Priezastis Atvejy skaicius
Zaizdos revizija 2
Periprotezinis ltizis be implanto keitimo 2
Kitos pusés kelio sgnario revizija 3
Operacija dél girnelés raiscio plySimo 2
Keturgalvio raumens plySimas 1
Viso 10

Pacienty apklausos bei medicininés dokumentacijos analizés metu
nustatytas 51 kartotinés operacijos atvejis. Atlikus tiriamyjy analize Lietuvos
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sgnariy endoprotezavimo registro duomeny bazéje nustatytos 46 kartotinés
operacijos. Sulyginus duomenis, gautus i§ pacienty apklausy, ir LSER
registruoty revizijy duomenis, nustatytos 5 kartotinés operacijos (9,8 proc.),
kurios nebuvo uzregistruotos LSER. Atlikus medicininés dokumentacijos
analize nustatyta, kad tai buvo 1 artrodezé, 1 implanto pasalinimo operacija,
1 endoprotezo intarpo pakeitimas ir 2 blauzdikaulio komponento pakeitimo
operacijos. 4.2.2 paveiksle pavaizduotas implanty islikimo daznis, lyginant
LSER uzregistruotas ir neuzregistruotas revizijas. Atlikus statisting analize¢
reik§mingo skirtumo tarp lyginty grupiy nenustatyta (p=0,6285).

ISlikimas

Tikras revizijy skaicius
Revizijy skaicius registruotas LSER

T
0 6 12 18 24
Sekimas, meén.

4.2.2 pav. Apklausty pacienty po pirminés kelio sqnario operacijos implanty
islikimo daznis, vertinant Lietuvos endoprotezavimo registre uzregistruotas
ir neuzregistruotas revizijas. 98,33% (95% P1 97,82 - 98,73) ir 98,17%
(95% PI1 97,64 - 98,59)

Atlikus analizg ir palyginus pacienty, kuriy kontaktiniai duomenys

buvo negauti, bei atsisakiusiyjy dalyvauti tyrime demografinius duomenis ir
kartotiny operacijy kiekj reik§mingo skirtumo nepastebéta (4.2.3 lentelé).
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4.2.3 lentelé. Apklaustyjy ir nedalyvavusiy apklausoje duomeny

palyginimas
Pacientai,
Apklaustieji, kum.! . Atmak@.
. _— kontaktiniali dalyvauti
Kintamieji N = 2825 .
KSE duomenys tyrime, N = p
negauti, N = 266 KSE
549 KSE
Amzius
(metai), 68+8 68+38 71+8 0,995
vidurkis + SD
. 2225/600 446/103 223/43
LYUSsMIVE | goouotoe) | (8196/19%) | (84%/16%) | 0,08
Revizijy 0 0 0
skaicius 46 (1.6%) 9 (1.6%) 3 (0.9%) 0,397

4.3 Periprotezinés infekcijos daznis ir antibiotiky skyrimo jpro¢iy tyrimas

Apklausus 2 769 pacientus, 188 (7 proc.) atsaké, kad 2 mety
laikotarpiu po pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos jiems buvo
skirtas gydymas antibiotikais. Detalizuojant antibiotiky skyrimo priezastis,
132 i§ 188 (70 proc.) pacienty nurodé, kad gydymas buvo paskirtas dél su
protezuotu kelio sgnariu susijusiy problemy (1 grupé), o 56 (30 proc.)
pacientai (2 grupé) gydyti antibiotikais dél kity priezas¢iy (plauéiy uzdegimas,
bronchitas, §lapimo taky infekcija, tonzilitas). Treciai grupei priskirti 2 581
pacientai, kuriems 2 mety sekimo laikotarpiu gydymas antibiotikais skirtas
nebuvo. Papildomai wvertinti 1 grupés pacientai, kuriems gydymas
antibiotikais buvo skirtas dél protezuoto kelio sgnario problemy. I§ 132 pirmai
grupei priskirty pacienty, 68 (52 proc.) nurodé kad antibiotikus vartojo kaip
protezuoto sgnario infekcijos profilaktika. Like 64 (49 proc.) pacientai atsake,
kad gydymas antibiotikais buvo paskirtas jtariant periprotezing infekcija
(protezuoto sgnario patinimas, skausmas, paraudimas, zaizdos sekrecija).
Analizuojant Sias tris tiriamyjy grupes, buvo iSkelta hipotezé, kad galbiit
pacientai, kurie buvo gydyti antibiotikais dél su protezuotu kelio sgnariu
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susijusiy problemy, buvo vyresni, jy prieSoperaciné diagnozé yra
sudétingesné. Sie veiksniai galéty turéti jtakos sprendimui skirti gydyma
antibiotikais. Taciau palyginus pacienty, gavusiy gydyma antibiotikais dél su
protezuotu kelio sanariu susijusiy problemy ir negavusiy antibiotiky, grupes
pagal amziy, lyti, prieSoperacing diagnoze, statistiSkai reikSmingo skirtumo
nenustatyta (4.3.1 lentelé).

4.3.1 lentelé. Pacienty, gavusiy gydymq antibiotikais dél su protezuotu
kelio sqnariu susijusiy problemy, profilaktikos tikslais ir negavusiy
antibiotiky, demografiniy duomeny bei priesoperaciniy diagnoziy

palyginimas
Gydymas | o doktika, | VISOSKSE T
antibiotikais, N=68 operacijos, reikéme
N= 64 N=2825
Amzius
(vidurkis + SD) 67,95+9,2 69,54+8,6 | 68,49+8,9 0,3
Lytis
Vyras 16 11 600 0.2
Moteris 48 57 2225 '
Diagnozé
Osteoartritas 51 56 2522 0.7
Kitos 13 12 303 ’

I8 132 pacienty, kurie buvo gydyti antibiotikais dél su protezuotu kelio
sgnariu susijusiy problemy, 96 pacientai (73 proc.) nurodé, kad gydyma skyré
gydytojas ortopedas traumatologas, 7 pacientams (5 proc.) antibiotikai skirti
Seimos gydytojo, 6 (5 proc.) — fizinés medicinos ir reabilitacijos gydytojo, 1
(1 proc.) — vidaus ligy gydytojo, o 22 pacientai (17 proc.) neprisiming, kuris
1§ gydziusiy gydytojy pirmasis paskyré gydyma antibiotikais (4.3.2 lentel¢).
Analizuojant gydymo trukme nustatyta, kad 34 (26 proc.) pacientai vartojo
antibiotikus ilgiau nei 1 ménes;.
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4.3.2 lentelé. Gydytojai, paskyre antibiotikus dél su protezuotu kelio
sqnariu susijusiy problemy

Gydytojas, paskyres antibiotikus Pacienty skaicius (%)

Ortopedas traumatologas 96 (73%)
Seimos gydytojas 7 (5%)
Fizinés medicinos ir reabilitacijos 6 (4%)

gydytojas

Vidaus ligy gydytojas 1 (1%)

Neprisimena 22 (17%)

Viso 132 (100%)

Tik 32 i§ pirmai grupei priskirty pacienty nurodé, kad jiems buvo
atlikta protezuoto kelio sanario punkcija, 23 i§ jy buvo revizuoti, i§ kuriy 21
dél periprotezinés infekcijos. Tyrimo metu nustatyta, kad 100 pacienty i$ 132,
kurie buvo gydyti antibiotikais dél su protezuotu kelio sgnariu susijusiy
problemy, kelio sanario punkcija nebuvo atlikta (4.3.3 lentelé).

4.3.3 lentelé. Pacienty, gydyty antibiotikais dél su protezuotu kelio sgnariu
susijusiy problemy, analizé.

Pacientai, gydyti antibiotikais dél su protezuotu . .

kelio sqnaﬁi s)lllsijusiq problemy (1 gzupé) Pacientai (%)

KSE pacienty skaicius / visy pacienty skaicius 132/2769 (4.8%)
-profilaktika 68/132 (52%)
-gydymas 64/132 (48%)

Antibiotikai skirti ortopedo traumatologo 96/132 (73%)

Antibiotikai skirti ilgiau nei 1 ménesj 34/132 (26%)

Atlikta diagnostiné protezuoto sanario punkcija 32/132 (24%)

Tyrimo duomenimis, 2 mety laikotarpiu po pirminés kelio sgnario
endoprotezavimo operacijos, i§ 132 pirmosios grupés pacienty, kuriems buvo
taikytas gydymas antibiotikais, 32 atlikta kartotiné to paties sgnario operacija.
Antrosios grupés pacientams, kuriems antibiotikai skirti dél kity priezasciy,
revizings operacijos nebuvo atliktos. Treciojoje, antibiotiky nevartojusiy
pacienty, grup¢je identifikuotos 23 revizinés operacijos. Periproteziné
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infekcija kaip revizinés operacijos priezastis nustatyta 22 pirmosios grupés ir
3 treéiosios grupés pacientams (4.3.4 lentelé).

4.3.4 lentelé. 1, 2 ir 3 pacienty grupiy revizijy priezastys.

Pacientai, ) .
vartoje Pameptal, . .
antibiotikus dél o€ Paciental,
o  pratezuoto ar?tlb.lotlkus nev.al:tOJ'Q
Revizijos diagnozé . del kity antibiotiky
sanario sy e .
priezasciy (3 Grupé) n=
problemy @ Grupé) 2581
(1 Grupé) =56
n=132
Infekcija 22 (16,7%) 0 3 (0,1%)
Blauzdikaulio
komponento 5 (3,8%) 0 0
iSklibimas
Girnelés iSnirimas 0 0 1 (0,04%)
Girnelés skausmas 0 0 4 (0,2%)
Nepatikslintos
prieZasties 1 (0,8%) 0 2 (0,08%)
skausmas
Rlbot.a Ju.desu; 0 0 3 (0,1%)
amplitudé
Slaunikaulio
komponento 1 (0,8%) 0 2 (0,08%)
iSklibimas
0wy 0 20mw
Techniné
operacijos klaida 0 0 3(0.1%)
Kitos priezastys 2 (1,5%) 3 (0,1%)
Viso 32 (24%) 0 23 (0,89%)

Nustatyta, kad pirmosios grupés pacientams, kuriems buvo skirtas

gydymas antibiotikais del protezuoto sgnario problemy, implanto iSlikimas,

pragjus 2 metams po pirminés operacijos sieké 76 proc. (95% PI 68 - 83), o
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tre¢iosios grupés pacientams, kurie nevartojo antibiotiky, 2-jy mety EP
islikimas sieké 99,2 proc. (95% PI 99 - 99,6) (4.3.5 pav.).

5 ISlikimas
Q -
o
01 -
o
&5 a/b vartoti dél kelio EP
= a/b vartoti dél kity priezasciy
a/b nevartoti

T

T
6 12 18 24
Laikas, meén.

o -

4.3.5 pav. Kaplan — Meier kelio sqnario endoprotezy islikimas, lyginant 1
(pacientai, vartoje antibiotikus dél problemy, susijusiy su protezuotu kelio
sqnariu), 2 (pacientai, vartoje antibiotikus dél problemy, nesusijusiy su
protezuotu kelio sqnariu) ir 3 (pacientai, nevartoje antibiotiky) grupes:
76,66% (95% PI 68,35 - 83,06), 100% ir 99,20% (95% P1 98,78 - 99,48)
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5. REZULTATU APTARIMAS

5.1 Ankstyvieji kelio sgnario endoprotezavimo rezultatai

Siame disertaciniame darbe buvo nustatyta, kad Lietuvoje 2013 —
2015 m. pirminés kelio sanario endoprotezavimo operacijos dazniausiai buvo
atliekamos dél pirminio osteoartrito (89,27 proc.), potrauminio osteoartrito
(4,57 proc.) ir reumatoidinio artrito (2,65 proc.). Lietuvos reumatology
bendruomenéje vyrauja nuomoné, kad gydytojai ortopedai traumatologai néra
atidiis nustatant pirminés KSE operacijos diagnoze ir nemaza dalj
reumatoidiniu artritu serganciy pacienty priskiria osteoartrito grupei. Pirminés
KSE operacijos diagnoziy validumas nebuvo $io disertacinio darbo tikslas,
taciau, apzvelgus literatiros duomenis, stebime, kad kitose Salyse pacienty,
kuriems kelio sgnario endoprotezavimo operacijos yra atlickamos dél
reumatoidinio artrito, dalis yra panasi. Naujosios Zelandijos kelio sanario
endoprotezavimo registro ataskaitoje nurodyta, kad 95 proc. operacijy
atlickama dél osteoartrito ir 2,2 proc. dél reumatoidinio artrito (87), Jungtinéje
Karalystéje 96,1 proc. dél osteoartrito, 2,1 proc. dél uzdegiminiy artrity (RA
ir kity uzdegiminiy artropatijy) (139). Australijoje 97,6 proc. pirminiy KSE
operacijy atlickama dél osteoartrito, 1,3 proc. dél reumatoidinio artrito ir 0,5
proc. dél kity uzdegiminiy artropatijy (52). Kita vertus, Siuolaikinis
medikamentinis reumatoidinio artrito gydymas yra efektyvus, todél salyginai
nedidelis kelio sanario endoprotezavimo operacijy skaicius dél reumatoidinio
artrito, atrodo, yra logiskas.

Pasaulyje sagnariy endoprotezavimas pripazjstamas kaip viena
efektyviausiy chirurginiy intervencijy. Patikimy implanty islikimas siekia 95-
98 proc. praéjus 10 mety po operacijos. Vertinant Sio tyrimo rezultatus
nustatytas 98,33 proc. implanty islikimas po 2 mety. Analizuojant kity Saliy
duomenis, nustatyta, kad bendras kelio sanario EP islikimas, apraSytas
Svedijos kelio sanario endoprotezavimo registro ataskaitoje, siekia 97-98
proc., Danijos ir Norvegijos registro ataskaitoje — 96-97 proc. (130). Panasis
EP i8likimo duomenys Lietuvoje, lyginant su duomenimis i§ ilgesne
protezavimo patirtj ir aukStesnj bendra pragyvenimo lygmenj turinc¢iomis
Salimis, leidzia daryti i§vada, kad Sios operacijos miisy Salyje nenusileidzia
savo kokybe ir rezultatais. Taip pat reikty pridurti, kad implanty iSlikimas,
pragjus 2 metams po operacijos, i§ esmeés néra tiesiogiai priklausomas nuo
naudojamy implanty, bet parodo pakankama chirurging patirt;.
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Siame moksliniame darbe buvo nustatyta, kad moterigkos (98,5 proc.)
ir vyrisSkos (97,71 proc.) lyties pacienty implanty islikimo rezultatai buvo
panasis. Literaturoje yra daugiau studijy, rodanciy, kad vyriskos lyties
pacientams revizijy rizika yra didesné. Schrama ir kt. nustaté, kad motery
revizijy dél infekcijos daznis buvo reikSmingai mazesnis nei vyry (SR 0,67,
95% P1 0,47 - 0,88) (72). Ta patvirtino ir Harrysson ir kt., kurie aprasé 1,64
karto didesng revizijy dél infekcijy rizikg vyrams (132). Fehring ir kt. nustaté,
kad revizijos dél implanto isklibimo rizika vyrams yra 2,8 karto didesné nei
moterims (131). I8 Sio tyrimo turimy duomeny nebuvo rasta aiskaus atsakymo,
kodél 8is revizijy daznis tarp tiriamyjy yra vienodas. Galima tik spekuliuoti,
kad tam jtakos gali turéti reikSmingai trumpesné vyry gyvenimo trukmé
Lietuvoje (69,5 metai), lyginant su Skandinavijos $alimis (80,6 metai) (144),
bei blogesné bendra sveikatos buklé. Tai galéjo lemti aukStesnj pacienty
mirtinguma jvykus infekcinei komplikacijai vyry grupéje nesulaukus
revizinés operacijos.

Nors Siame disertaciniame darbe reikSmingo revizijy daZnio
skirtumo tarp skirtingy amziaus grupiy ir nebuvo nustatyta, literatliroje
aprasoma didesné revizijy rizika jaunesnio amziaus pacientams. Blum ir kt.
stebéjo pacientus po pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos 5
metus ir nustaté 2,3 karto didesng revizijy rizika pacienty iki 65 m. amziaus
grupéje (133). Harrysson ir kt. aprasé 0,49 mazesng revizijy rizikg vyresniems
nei 60 m. osteoartritu sergantiems pacientams praéjus 8,5 metams po pirminés
KSE (132). Julin ir kt. analizavo Suomijos kelio sgnario endoprotezavimo
registro duomenis bei nustaté reikSmingai geresnj 5 mety implanty islikima
vyresniy pacienty grupéje. Mokslininkai publikavo, kad pacienty iki 55 m.
amziaus grupéje implanty iSlikimas buvo 92 proc., 56-65 m. — 95 proc., 0
vyresniy nei 65 m. — 97 proc. (134). Didesné revizijy rizika jaunesniems
pacientams galéty buti paaiskinama aktyvesne jy fizine veikla, didesniais
funkciniais poreikiais, taip pat jaunesni pacientai yra dazniau nepatenkinti
pirminio kelio sgnario endoprotezavimo rezultatu (135). Nereikéty pamirsti ir
to, kad vyresni pacientai turi daugiau lydin¢ios patologijos, dél kurios reviziné
operacija gali biiti kontraindikuotina. Vyresnio amziaus pacientai galimai
vengia kreiptis ] gydymo jstaigag arba atsisako Kkartotinés sgnario
endoprotezavimo operacijos dél blogesnés bendros sveikatos biuiklés. Viena i$
priezas¢iy, dél ko Siame disertaciniame darbe revizijy rizikos skirtumo tarp
skirtingy amziaus grupiy pacienty nebuvo nustatyta, galéty buti salyginai
trumpas sekimo periodas. Pacientai po pirminés kelio sanario
endoprotezavimo operacijos buvo sekami 2 metus, o kity autoriy studijose $is
periodas ilgesnis (5 - 8,5 metai). Kitas paaiskinimas galéty buti, kad jauny
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pacienty proporcija miisy grupéje yra mazesné lyginant su kitomis Salimis, kur
indikacijos kelio sgnario protezavimo operacijai yra Zzenkliai platesnés,
lyginant su Lietuva, kur EP operacija yra atliekama jau tik galutinése
osteoartrito stadijose.

Atliktos Cox regresijos rezultatai rodo, kad pirminio EP
prieSoperaciné diagnozé (lyginant OA ir RA) revizijy rizikai jtakos neturéjo.
Sio skirtumo nebuvimg galéjo jtakoti salyginai trumpas sekimo periodas. Kity
autoriy duomenys $iuo klausimu yra priestaringi. Schrama ir kt. (72) nustaté,
kad didesné revizijy dél infekcijos rizika yra reumatoidiniu artritu sergantiems
pacientams. Autoriai nurodé¢ statistiskai reikSmingai mazesnj 5 mety implanty
iSlikimg RA sergantiems pacientams, lyginant su OA (98,9% ir 99,3%, SR
1,6, 95% PI 1,06 - 2,38). Kaip galimg tokio skirtumo priezastj mokslininkai
apra$o tai, kad pacienty, serganciy reumatoidiniu artritu, minkstieji audiniai
aplink kelio sgnarj yra labiau pazeidziami bei RA pacientai, gydomi
imunosupresiniais vaistais, turi didesne odos ir minkstyjy audiniy infekcijos
rizika. Stiehl ir kt. atliko multicentring klinikine studija, kurioje istyré 4 743
pacientus ir nustaté, kad didesné revizijy rizika buvo osteoartritu ir
potrauminiu artritu sergantiems nei RA pacientams (rizikos santykis 1,51,
95% PI 1,116 - 2,051) (136). Taciau Kreder ir kt., istyre 14 352 pacientus,
reikSmingai didesnés revizijy rizikos osteoartrito ir reumatoidinio artrito
grupése nenustate (137).

Siame disertaciniame darbe buvo nustatyta, kad daniausiai Lietuvoje
revizings kelio sgnario endoprotezavimo operacijos yra atlickamos dél
periprotezinés infekcijos. Jy daznis siekia net 44 proc., atitinkamai apie 15
proc. kartotiniy operacijy yra atliekama dél blauzdikaulio ar Slaunikaulio
komponenty isklibimo, apie 10 proc. — dél girnelés problemy. Svedijos kelio
sgnario endoprotezavimo registro ataskaitoje infekcija taip pat yra dazniausia
kartotiniy operacijy priezastis, ta¢iau Svedijoje jy daznis siekia 30 proc. ir yra
zenkliai mazesnis nei Lietuvoje. Kitos dazniausios revizijy priezastys
Svedijoje taip pat yra endoprotezo komponenty isklibimas bei girnelés
problemos, kurios atitinkamai sudaro apie 25 proc. ir 18 proc. visy revizijy
(14). Norvegijoje 2016 m. uzfiksuota 36 proc. revizijy dél periprotezinés
infekcijos, 10 proc. — dél komponenty isklibimo ir apie 11 proc. — dél girnelés
problemy (138). Naujosios Zelandijos kelio sgnario endoprotezavimo registro
2018 m. ataskaitoje pateikiami duomenys, kad praéjus 2 metams po pirminés
operacijos atliekama 9,96 proc. revizijy deél infekcijos, 21,78 proc. dél
komponenty i8klibimo ir 16,71 proc. dél girnelés problemy (87). Sie
duomenys rodo, kad, nepaisant gery chirurginiy jgidZiy Lietuvoje atliekant
kelio sanario EP operacijas, pooperacinés infekcijos suvaldymas yra
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nepakankamas. Tai gali lemti keliolika prieZaséiy, pradedant nuo operaciniy
jrengimo, pacienty parinkimo, adekvacios pooperacinés prieziiros, baigiant
blogesne pacienty bendra sveikata, pvz., didesne proporcija pacienty,
sergan¢iy nekontroliuojamu cukriniu diabetu. Siekiant mazinti infekciniy
komplikacijy daznj, bty tikslingi papildomi tyrimai gydymo jstaigose,
identifikuojant  konkreCius  veiksnius, lemiancius §ios  sudétingos
komplikacijos pasireiskima.

Implanty iSlikimas yra svarbus parametras vertinant protezavimo
rezultatus, taciau pacienty pasitenkinimas taip pat yra svarbi rezultaty
vertinimo dalis, padedanti tiksliau nustatyti veiksnius, darancéius jtaka
paciento gyvenimo kokybei. Registro studijy problema yra ta, kad dalis
pacienty, kuriems yra problemy dél operuoto kelio sgnario, nesikreipia j
gydymo jstaigas dél logistiniy sunkumy ar dél sunkios bendros sveikatos
buklés. Jy protezuotas sanarys, kol jis néra revizuotas, vertinamas kaip
sekmingas rezultatas. Sj registro trikuma sprendZia pacienty apklausos,
kuriose jie nusako savo skundus dél protezuoto sanario. Siame disertaciniame
darbe buvo nustatyta, kad daugiau nei 80 proc. pacienty, praéjus 2 metams po
kelio sgnario endoprotezavimo operacijos, yra visiskai patenkinti rezultatu.
Lyginant osteoartritu ir reumatoidiniu artritu serganciy pacienty subjektyvia
nuomone¢ buvo nustatyta, kad RA serganciy pacienty pasitenkinimas buvo
didesnis, t. y. 88 proc. pacienty buvo visiskai patenkinti protezuotu kelio
sanariu, 0 osteoartrito grupéje visiskai patenkinty pacienty buvo 80 proc..
Atlikus statistine analize buvo nustatyta, kad $is skirtumas néra statistiskai
reik§mingas. PanaSius duomenis pateikia ir kiti autoriai. Blevins ir kt. atliko
pacienty, serganéiy reumatoidiniu artritu ir osteoartritu, likes¢iy ir
pasitenkinimo operacijos rezultatu tyrima, praéjus 2 metams po pirminés kelio
sgnario endoprotezavimo operacijos. Autoriai nustaté, kad 86 proc. RA
pacienty ir 87 proc. OA pacienty buvo patenkinti arba visiS$kai patenkinti
operacijos rezultatu. Skirtumas nebuvo statistiskai reikSmingas (141).
Goodman ir kt. lygino reumatoidiniu artritu ir osteoartritu serganéiy pacienty
funkcing bukle ir pasitenkinimg operacijos rezultatu praéjus 2 metams po
pirminés KSE operacijos. Tyr¢jai nustaté, kad nors RA grupéje funkciné buklé
prie§ ir po operacijos buvo blogesné, bendras pasitenkinimas operacijos
rezultatu RA ir OA grupése reikSmingai nesiskyré (72 proc. ir 74 proc.) (142).
Kity autoriy atlikty tyrimy duomenimis, reumatoidiniu artritu sergantys
pacientai yra labiau patenkinti KSE operacijos rezultatu nei pacientai, kuriems
operacija atlikta dél pirminio osteoartrito (129).

Pazymétini keli Sio pacienty pasitenkinimo jvertinimo trokumai.
Pirmiausia, nebuvo atliktas pilnas pacienty subjektyvios sveikatos buklés
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jvertinimas, naudojant pasaulyje pripazintus klausimynus — SF-36, SF-12,
EQ-5D. Tai jgyvendinti buvo sudétinga, nes pacienty apklausos buvo
atlieckamos telefonu, tiriamieji galéjo nevisiskai suprasti klausimus ir galimus
atsakymy pasirinkimo variantus. Taip pat, platus klausimynas gal¢jo dar
labiau sumazinti tyrime dalyvaujanciy pacienty skaiiy, 0 tai biity sumazine
kity tyrimo daliy duomeny patikimuma. Siame tyrime buvo pasirinkti
trumpieji pacienty pasitenkinima operacijos rezultatu atspindintys Klausimai,
kurie yra vieni i§ rekomenduojamy Tarptautinés endoprotezavimo registry
asociacijos gairése (140).

5.2 Lietuvos sanariy endoprotezavimo registro patikimumas

Sanariy endoprotezavimo srityje nuolat kuriami nauji implantai,
atrandami nauji fiksacijos metodai, kuriems reikalingas laipsniskas jvedimas,
siekiant kuo labiau sumazinti operacijos nesékmés tikimybe (32-34). Paciento
funkciné buklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé biity kitokia, jei pries
jvedant | rinka nauja implanta buty atlickamos atsitiktiniy imciy
kontroliuojamos ir registry studijos. Atsitiktiniy imciy kontroliuojamos
klinikinés studijos yra laikomos ,,auksiniu standartu* moksliniy tyrimy srityje,
taCiau jas atlikti tiriant chirurginio gydymo rezultatus ne visada jmanoma.
Daznai pagrindinis tyrimo tikslas yra iStirti ne pacios kelio sgnario
endoprotezavimo operacijos efektyvuma, bet kokie skirtingi implantai bei
operacinés technikos parodo geriausius rezultatus. Sie parametrai yra tinkami
atsitiktinumui, ta¢iau yra keletas Siy studijy dizaino trikumy. Vienas i$
trikumy yra Siy studijy atlikimo klaidos, Kkai lyginami auk$¢iausio lygio
universitetiniy ligoniniy bei rajoniniy ligoniniy operacijy rezultatai (88-90).
Taip pat verta i$skirti, kad atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy klinikiniy studijy
atlikimas reikalauja dideliy finansiniy istekliy bei rezultatai gaunami vélai deél
ilgo pacienty sekimo periodo. PrieSingai, registry studijos yra zenkliai
pigesnés, apima didesnj atvejy skaiciy, 0 tai leidzia iSvengti klaidy vertinant
skirtingo lygio ligoniniy rezultatus. Svarbiausias registry studijy pranasumas
— blogi naujy implanty ar operaciniy techniky rezultatai yra nustatomi
nedelsiant, tad pacienty sveikatos buiklei palankiis sprendimai priimami daug
greiCiau. Siekiant, kad registry studijy duomenys bty reprezentatyvis,
teikiamos  rekomendacijos bty  pagristos, atlickamos  sgnariy
endoprotezavimo registry validacijos procediros.

Siame moksliniame darbe Lietuvos sanariy endoprotezavimo registro
validacijos procediira atlikta apklausiant pacientus po kelio sanario
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endoprotezavimo operacijos praéjus 2 metams, gauti duomenys buvo
patikrinti analizuojant pacienty medicining dokumentacijg. Tyrimo metu
nustatyta, kad 9,8 proc. kartotiniy operacijy nebuvo uZregistruota LSER
duomeny baz¢je. Vertinant tai, kad LSER yra jkurtas neseniai, 2011 m.,
galima apibendrinti, kad rezultatas yra priimtinas. Literattiroje pavyko rasti tik
keleta moksliniy straipsniy, kai sanariy endoprotezavimo registry validacijos
procediira yra atlickama pasirinkus pacienty apklausos metoda. Pacienty
apklausa yra retai pasirenkamas metodas, nes toks budas reikalauja daug
zmogiskyjy istekliy, uzima daug laiko, pacienty griztamasis rySys daznai yra
mazesnis, nei tikétasi planuojant studija. Nepaisant to, Robertsson ir kt. atliko
Svedijos kelio sanario endoprotezavimo registro 1995 — 1997 m. periodo
kartotiniy operacijy validacijos procediirg apklausus pacientus pastu. Laiskai
su klausimynu buvo i8siysti 25 761 pacientui, kuriam pirminé KSE operacija
atlikta 1975 — 1995 mety laikotarpiu. Pacienty grjZtamasis rySys S$iame
moksliniame darbe buvo itin didelis, tyréjai sulauké informacijos net i§ 92
proc. kelio sgnario protezavimo atvejy. Mokslininkai nustaté, kad 20 proc.
kartotiniy operacijy Svedijos kelio sgnario endoprotezavimo registre nebuvo
uzregistruota (18). Pasaulinéje praktikoje registry pilnumas ir patikimumas
dazniau tikrinamas lyginant registro duomenis su Salies institucijy ar ligoniniy
informaciniy sistemy duomenimis. Olandijos sgnariy endoprotezavimo
registro kartotiniy operacijy registracijos Vvalidacijos procediira atlikta
lyginant registro duomenis su kompensacijy uz endoprotezavimo operacijas
duomeny bazés bei ligoniniy informaciniy sistemy duomenimis. Tyréjai, 2013
mety laikotarpiu, nustaté, kad 10 proc. kelio sgnario reviziniy operacijy
nebuvo uzregistruota (19). Bogotos universitetingje ligoninéje, Bautista ir kt.,
2015 mety kovo — rugséjo ménesiais palygino institucinio sgnariy
endoprotezavimo registro ir ligoninés medicininés dokumentacijos duomenis.
Pirminiy klubo, kelio ir peties sgnariy endoprotezavimo operacijy registracijos
pilnumas sieké 98,6 proc. (49). Svedijos kelio sanario endoprotezavimo
registro validacijos procediira atlickama keliais btidais. Kaip minéta anks¢iau,
Robertsson ir kt. 1999 m. atliko pacienty apklausa pastu, registro duomenys
kasmet yra lyginami su Nacionalinio pacienty registro duomenimis. Taip pat
2010 — 2016 m. registro mokslininkai kasmet atsitiktinai atrinko po 9 salies
ligonines, kuriy paprasé pateikti 25 KSE operacijy medicining dokumentacija,
duomenys buvo lyginami su registro duomenimis. IS 957 tyrimo metu
analizuoty operacijy (900 pirminés KSE operacijos, 53 revizijos ir 4
pakartotinés operacijos), nustatyta tik viena Svedijos kelio sanario
endoprotezavimo registre neuzregistruota reviziné operacija (14). Norvegijos
sanariy endoprotezavimo registro duomenys yra lyginami su Nacionalinio
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pacienty registro duomenimis. Registro pilnumas 2015 — 2016 m. sieké 96,9
proc. pirminéms kelio sgnario endoprotezavimo operacijoms ir 90,9 proc.
kelio revizijoms (138). Kalbant apie rezultaty patikimuma reikia pazyméti,
kad Tarptautiné endoprotezavimo registry asociacija yra iSleidusi
rekomendacijas, kurios teigia, kad registracijos pilnumas, siekiantis daugiau
nei 90 proc., yra indikatorius, kad registro duomenys yra patikimi ir galintys
teikti mokslines rekomendacijas (143).

Siame moksliniame darbe nustatytos 5 kartotinés operacijos (9,8
proc.), kurios nebuvo uzregistruotos LSER. Jas sudaré¢ 1 artrodez¢, 1 implanto
pasalinimo operacija, 1 endoprotezo intarpo pakeitimas ir dvi blauzdikaulio
komponento pakeitimo operacijos. Analizuojant galimas praleisty revizijy
priezastis, manome, kad galimai Lietuvos ortopedai traumatologai nebuvo
pilnai informuoti, kokia chirurging intervencija yra tikroji revizija pagal LSER
apibrézimg. Todél artrodezé, implanto pasalinimas, vieno i§ komponenty
pakeitimas nebuvo traktuojami kaip reviziné operacija ir nebuvo uzregistruoti
Lietuvos sanariy endoprotezavimo registre. PanaSius duomenis pristaté
Robertsson ir kt. Svedijos kelio endoprotezavimo registre, Kur tarp
neuzregistruoty kartotiniy operacijy buvo artrodezés, implanto pasalinimas,
amputacijos bei operacijos, kai pakei¢iamas tik vienas i§ implanto
komponenty. Kaip galimag praleisty reviziniy operacijy priezastj tyréjai
nurodo, kad daugelis neuzregistruoty kartotiniy operacijy buvo atliktos dél
periprotezinés infekcijos, kai pacientai buvo gydomi infekciniy ligy skyriuose
ir personalas nebuvo informuotas apie biitinybe registruoti kartotines
operacijas (18).

Pazymétini keli Sios Lietuvos sgnariy endoprotezavimo registro
validacijos procediros trakumai. I8 4 269 registre uzregistruoty pirminiy kelio
sanario endoprotezavimo operacijy, apklausti 2 769 pacientai (2 825 keliy
sgnariai), 0 tai sudaro 66 proc. visos imties. Galima biity manyti, kad
pakankamai mazas apklaustyjy procentas turi neigiama jtakg validacijos
procediiros rezultatams. Taciau papildomai buvo atliktas apklausty ir
neapklausty pacienty demografiniy duomeny bei revizijy daznio palyginimas.
Nustatyta, kad apklaustyjy ir neapklaustyjy grupés buvo labai panaSios
vertinant amziaus, lyties, revizijy daznio kriterijus, bei reikSmingo skirtumo
tarp Siy grupiy nepastebéta (4.1.2 lentele). Todél tikétina, kad tie 66 proc.
apklausty pacienty pilnai atspindi visg mokslinio tyrimo imtj. Be to, reikia
atsizvelgti, kad atlikta revizija yra pagrindinis rezultato atspindys, tod¢l yra
daug svarbiau, kad tyrime biity nustatytos visos revizijos, o ne pirminés
protezavimo operacijos.
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Kitas $io tyrimo trikumas, kad mes neturéjome galimybés nustatyti
pirminiy kelio sgnario endoprotezavimo operacijy registracijos patikimumo,
naudojantis pacienty administraciniy institucijy duomenimis. Ta¢iau vélgi, ne
visy pirminiy operacijy jtraukimas nebuvo tendencingas, todél greiciausiai
neturéty daryti jtakos galutiniam rezultatui skirtingai nei neuZzregistruotos
revizinés operacijos.

5.3 Periprotezinés infekcijos daznis ir antibiotiky skyrimo
iprociy tyrimas

Apklausus 2 769 pacientus, 188 nurod¢, kad dviejy mety laikotarpiu
po pirminés kelio sanario endoprotezavimo operacijos jiems buvo skirtas
gydymas antibiotikais ilgiau nei vienag savait¢. Klausiant apie antibiotiky
vartojimo priezastis, 132 pacientai atsaké, kad gydymas jiems buvo skirtas dél
su protezuotu kelio sanariu susijusiy problemy. Literatiiroje aprasomi tik keli
konservatyvaus periprotezinés infekcijos gydymo s¢kmés atvejai. Pavoni ir kt.
2004 m. 34 pacientus, kuriems buvo diagnozuota periproteziné kelio sanario
infekcija, gydé konservatyviai. Dvylikai pacienty buvo diagnozuota ankstyva
infekcija, SeSiolikai — poiimé, o SeSiems — I&tiné protezuoto sgnario infekcija.
Pacientams buvo skiriama intraraumeninio teicoplanino monoterapija arba
kartu su peroraliniu ciprofloksacinu/rifampicinu/fosfomicinu. Meticilinui
atspar@is S. aureus ir meticilinui atsparts S. epidermidis Stamai buvo gydomi
peroralinio minociklino monoterapija arba jo kombinacija su rifampicinu.
Meticilinui jautraus S. aureus sukeltos periprotezinés infekcijos eradikacijai
buvo skirta ciprofloksacino monoterapija arba kartu pridedant rifampicing ar
cefuroksima. 1§ 34 tiriamyjy, 3 pacientams gydymas antibiotikais buvo
neefektyvus ir jie revizuoti dél 1étinés infekcijos, o 31 pacientui periprotezinés
infekcijos pozymiai iSnyko. Taciau po 5 mety sekimo laikotarpio tik maziau
nei pusé operuoty sgnariy liko nerevizuoti (24). Kitoje studijoje Drancourt ir
kt. 1997 m. pacientus, sergancius periprotezine infekcija, gydé fucidino
rugstimi ir rifampicinu. Tyréjams pavyko iSgydyti 11 i§ 21 protezuoto klubo
sgnario ir 8 i§ 11 kelio sanario infekcijy ir tik 5 pacientams i§ 19 i§gydyty per
3 mety stebéjimo laikotarpj buvo atlikta implanto pasalinimo operacija (30).
Verta paminéti, kad Sios studijos yra mazos imties, infekcijos gydymo
rezultatai néra labai geri ir Sios studijos buvo atliktos dar prie§ tarptautiniy
periprotezinés infekcijos gydymo algoritmy atsiradima.
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Remiantis  tarptautiniais  periprotezinés  infekcijos  gydymo
algoritmais, tik chirurginé intervencija kartu su sisteminiais antibiotikais yra
,»auksinis standartas* gydant protezuoto sgnario infekcija. Nors Lietuvoje néra
nacionalinio infekcijy gydymo susitarimo, Salies ortopedai traumatologai
vadovaujasi pasaulinémis gairémis. Taciau misy atliktas tyrimas parodé, kad
ne visais atvejais tarptautinés gairés yra pritaikomos gydant periprotezing
infekcijg. IS 132 pacienty, gydyty antibiotikais dél protezuoto kelio sgnario
problemy, net 96 atvejams (73 proc.) antibiotikus paskyré butent gydytojas
ortopedas traumatologas.

Sio mokslinio tyrimo duomenimis, tik 24 proc. pacienty, gydyty
antibiotikais, 2 mety stebéjimo laikotarpiu buvo revizuoti. Vertinant $iuos
rezultatus, labiausiai tikétina, kad didelei daliai pacienty nebuvo tikros
protezuoto sanario infekcijos, kitaip sunku patikéti, kad 76 proc. tiriamyjy
iSvengé chirurginio gydymo. I8 100 pacienty, kuriy sgnariai nebuvo revizuoti,
tik 9 atlikta sgnario punkcija, sinovinio skyscio aspiracija ir mikrobiologiniai
paséliai. Antibiotiky skyrimas 1 savait¢ ir ilgiau yra traktuojamas kaip
gydymas, skiriamas ne profilaktikos tikslu. Todél toks mazas atlikty punkcijy
skaiCius rodo, kad jtariamos periprotezinés infekcijos gydymas buvo paskirtas
pilnai neiStyrus paciento. Pacienty gydymas antibiotikais nenustacius tikslios
diagnozés bei neatlikus protezuoto sanario punkcijos ir pas¢liy ne tik
komplikuoja tolesnj chirurginio ir taiklaus gydymo antibiotikais pasirinkima,
bet ir veda prie nereikalingo antibiotiky vartojimo bei didéjan¢io bakterijy
atsparumo.

IS 132 pacienty, turéjusiy klinikiniy protezuoto sanario infekcijos
pozymiy, tik 22 sgnariai buvo revizuoti dél infekcijos. Galima biity manyti,
kad like 110 buvo iSgydyti ir iSvengé revizinés operacijos. Taciau gali buti,
kad pasibaigus sekimo laikotarpiui jiems iSsivysté sunkiai gydoma
periproteziné infekcija, sukelta antibiotikams atspariy mikroorganizmy, ir
ateityje jiems prireiks daug sudétingesnio chirurginio ir ilgesnio
konservatyvaus gydymo. Kita vertus, neadekvaciai taikomas empirinis
gydymas plataus spektro antibiotikais gali turéti zenkliai neigiamg poveikj
visuomenei, nepaisant to, kad keletas pacienty iSvengs kartotinés kelio sgnario
endoprotezavimo operacijos (84). Todél tikslingas antibiotiky pasirinkimas,
paremtas paséliy bei mikroby jautrumo antibiotikams rezultatais, yra vienas i$
pagrindiniy sékmingo periprotezinés infekcijos gydymo aspekty (91).

Verta pazyméti kelis $io mokslinio tyrimo triikumus. Pirma, nebuvo
galimybés apklausti visy pacienty, kuriems 2013 — 2015 m. laikotarpiu buvo
atliktos pirminés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos. Taciau tikétina,
kad beveik 70 proc. apklausty tiriamyjy atspindi realias periprotezinés
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infekcijos gydymo tendencijas Lietuvoje. Antra, 2 mety sekimo periodas yra
pakankamai trumpas, vertinant periprotezinés infekcijos i$sivystyma. Galbit
antibiotikais gydyti pacientai turéjo léting protezuoto kelio sgnario infekcija
pilnai i8gydyti iki sekimo laikotarpio pabaigos.

Tiriant periprotezinés infekcijos gydymo aspektus, reikia atkreipti
démes;j j tai, kad ne visada yra lengva diagnozuoti léting protezuoto kelio
sanario infekcija, ypa¢ ambulatorinéje grandyje. Paskirti gydyma antibiotikais
tikintis, kad infekcija tik pavirsing, yra viliojantis sprendimas net ir Zinant, kad
tai prieStarauja pasaulinéje praktikoje egzistuojantiems periprotezinés
infekcijos gydymo algoritmams. Tai patvirtina Wagenaar ir kt. 2017 m. atlikta
studija, kurios metu elektroniniu budu apklausti Nyderlandy ortopedai
traumatologai siekiant identifikuoti po sanario endoprotezavimo operacijos
iSliekanc¢io zaizdos $lapiavimo gydymo taktikg. I8 127 apklausty ortopedy
traumatology, 57 proc. taiké isliekancio zaizdos Slapiavimo gydymo
algoritmus ir tik 27 proc. respondenty algoritmy rekomenduojamag gydyma
taiké kiekvienam pacientui. Taip pat, 24 proc. gydytojy skyré sisteminj
gydyma antibiotikais dél operacinés Zaizdos problemy (31). Tai rodo, kad
netinkamo antibiotiky skyrimo problema egzistuoja ne vien Lietuvoje.
Apibendrinant, $is mokslinis tyrimas identifikavo esamas problemas ir parodé
poreikj vykdyti placia informacing kampanijg apie Siuolaikines periprotezinés
infekcijos diagnostikos ir gydymo gaires.
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6. ISVADOS

Reviziniy kelio sgnario endoprotezavimo operacijy registracijos
pilnumas nacionaliniu mastu sieké 90,2 proc., o tai yra pakankama
vertinant rezultatus nacionaliniu mastu.

Vertinant pacienty pasitenkinima kelio sanario endoprotezavimo
operacija nustatyta, kad 88 proc. pacienty yra patenkinti operacijos
rezultatu.

Lyginant pacientus, protezuotus dél reumatoidinio artrito, Su
pacientais, operuotais dél kity priezasCiy, nenustatyta reik§mingo
endoprotezy iSlikimo skirtumo, bet pacienty, operuoty dél
reumatoidinio artrito, pasitenkinimas operacijos rezultatu buvo 8
proc. didesnis.

Vertinant antibiotiky skyrimg jtariant periprotezing kelio sanario
infekcija nustatyta, kad 7 proc. visy apklausty pacienty buvo paskirti
antibiotikai, o tai neatitinka tarptautiniy periprotezinés infekcijos

gydymo gairiy.

Pacientams, kuriems buvo jtarta periproteziné infekcija ir antibiotikai
skirti be chirurginés intervencijos, kartotiniy operacijy daznis sieké
24 proc., o antibiotiky nevartojusiy pacienty grupéje revizijy daznis
buvo 0,8 proc.
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7. PRAKTINES REKOMENDACIJIOS

Lietuvos sanariy endoprotezavimo registras jkurtas 2011 m. Sio
projekto ribose buvo atlickama daug moksliniy tyrimy, aktualis jy rezultatai
buvo skleidziami Lietuvos ir pasaulio ortopedams, Valstybinéms
institucijoms, pacienty organizacijoms. Siame disertaciniame darbe atlikta
LSER validacijos procediira vertinant kartotiniy operacijy registracijos
pilnuma parodé, kad pagal Tarptautinés endoprotezavimo registry asociacijos
iSleistas rekomendacijas registro duomenys yra patikimi ir galintys teikti
mokslines rekomendacijas.

Periproteziné infekcija yra sunkiausia ir dazniausiai pasitaikanti kelio
sgnario  endoprotezavimo  komplikacija. = Remiantis  tarptautiniais
periprotezinés infekcijos gydymo algoritmais, tik chirurginé intervencija kartu
su sisteminiais antibiotikais yra ,,auksinis standartas* gydant protezuoto
sgnario infekcijg. Nepaisant to, kad §i problema yra pladiai nagrinéjama
tarptautinéje literatiiroje, aptariama nacionalinése bei tarptautinése
konferencijose, Siame disertaciniame darbe nustatyta, kad 73 proc. atvejy
butent gydytojas ortopedas traumatologas paskyré gydyma antibiotikais
itariant periprotezine infekcija. Verta paminéti, kad daugeliui pacienty
gydymas antibiotikais buvo paskirtas neatlikus protezuoto sagnario punkcijos,
sinovinio skyscio paséliy, taigi jtariamos periprotezinés infekcijos gydymas
buvo paskirtas pilnai neistyrus paciento. Pacienty gydymas antibiotikais
nenustacius tikslios diagnozés ne tik komplikuoja tolesnj chirurginio ir
taiklaus gydymo antibiotikais pasirinkima, bet ir veda prie nereikalingo
antibiotiky vartojimo bei didéjancio bakterijy atsparumo. Neadekvaciai
taikomas empirinis gydymas plataus spektro antibiotikais gali turéti Zenkliai
neigiamg poveikj visuomenei, nepaisant to, kad keletas pacienty iSvengs
kartotinés kelio sgnario endoprotezavimo operacijos. Todél tikslingas
antibiotiky pasirinkimas, paremtas pas¢liy bei mikroby jautrumo
antibiotikams rezultatais, yra vienas i§ pagrindiniy sékmingo periprotezinés
infekcijos gydymo aspekty. Apibendrinant, §is mokslinis tyrimas identifikavo
esamas problemas ir parodé poreikj toliau aktyviai vykdyti placig informacing
kampanijg apie Siuolaikines periprotezinés infekcijos diagnostikos ir gydymo
gaires.
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3 priedas. Pacienty apklausos anketa

1. Igensifikaciios kogas.
2. Lytis
3. Dalyvis:
a. Pildo
b. Atsisako dalyvauti
c. Mires
4. Kaip jvertintuméte savo sveikatg Siandien, po sgnario pakeitimo operacijos? Nuo 0 iki 10
5. ALis.RAtenkintas ENJORIENEZYY SANAY?
a. Patenkintas.
b. Vidurinikal.patenkintas
c. Nepatenkintas
6. Arvartojote antibiotiky po operacijos?
a. Taip
e Kada vartojote antibiotikus?
* Kiek laiko vartojote antibiotikus?
* Dél kokios prieZasties vartojote antibiotikus tuo laikotarpiu?
* Kokj antibiotikg vartojote?
* Kas paskyré antibiotikg?

b. Ne
7. Ar buvo punktuctas endoprotezuotas sgnarys ar jo sritis po operacijos?
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* Dél kokios prieZasties punktuotas sgnarys?
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8. Arturéjote dar chirurginiy operacijy cperuoto sgnario srityje po pirminés
endoprotezavimo operacijos?
a. Taip
* Kokias operacijas turéjote?
* Kas buvo operuotas?
* Artai pasalino problema?
e Kurioje ligoninéje buvote operuotas?
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Mokslinio tyrimo duomenys pristatyti stendiniais ir Zodiniais prane$imais

tarptautinése konferencijose:
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Abstract: Background end objectives: The aim of our study is to validate the egistration of knee
arthroplasty revisions in the Lithuanian Arthroplasty Register (LAR) and thus give an indication
of the aceuracy of the published revision rates. Murferials and mrethods: A total of 4269 primary total
knee arthroplasties (TKAs) registered in the LAR between 2012 and 2015 were induded. Two years
after surgery the patients were contacted by phone in order to inguire if they had been subject to
revision. The information from the patients was then cross checked against what had been regisered
in the LAR, and in case of a revision not having been registered hospital charts were investigated.
Thus, the patients were followed up with regarding revision and/or death until 2017. A frue
revision was defined as an addition, exchange, or removal of one or all components. Resulfs: Out of
4269 primary TEAs, we managed to contact and interview 2769 patients. Nine small hospitals were
not able to provide contact details (telephone numbers) for 533 pabients (549 knees). Sicty-seven
patients (67 knees) weme deceased (data from the Lithuanian National Census Register) and a further
438 patients (565 knees) appeared to have a wrong or non-valid telephone number, leaving 3001
(3091 knees) patients being contacted. Of those, 262 patients (266 knees) refused to participate in the
study which left 27689 responders (2825 knees). Sicty-one patients said that reoperation had been
performed on the index knee within two years of their primary surgery. After checking with the
clinics, 10 were surgical procedures on the knee but not tree revisions by our criteria. Cutof the 51 roe
revisions we found that 46 were registered to the LAR as revised, while five (9.8%) revisions were
missing. Conchisions: We conclude that the Lithuanian Arthroplasty Register has a good completeness
of registered revision TEAs as only 9.8% of mevisions were missing.

Keywords: arthroplasty; register; knee; revision; interview

1L Introduction

Mational arthroplasty registers are valuable tools, monitoring the outcomes of joint arthroplasties
by evaluating their risk of revision [1-3]. For the analyses to be relevant and wseful for decision making,
the register needs to have reasonable completeness and unbiased reporting of primaries, in combination
with a high completetsess in reporting on those primaries becoming subject to revision. In order to
ensure and document that this is the case, the register information needs to be validated [4,5].
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Thres common methods are used to validate the data quality and completeness of arthroplasty
registers. Comparisons of national registry data with (A) data from national patient administrative
systems (PAS) [46] (B} against local hospital data (registration forms, operation log books,
patient records, ete ) [1,7-9] and (C) against information obtained from the patients using different
types of questionnaines [1].

In order to use FAS data for evaluation of register completeness, the PAS system itself must
have high completeness regarding surgeries on a national level, as well as cormect procedure coding.
However, as the Lithuanian e-health IT system is still in a stage of implementation and has not
yet achieved full functioning, the validation of register data is unreliable. Similarly, local hospital
data in Lithuania are not in electronic form yet, including operation log books, and the accuracy of
medical documentation is of limited value for use in registry validation, as part of the information is
also incomplete

Themefore, we decided that to validate the revision rates in the Lithuanian Arthroplasty Regiser it
would be more reasonable to contact the registered primary total knee arthroplasty (TEKA) patients.
and inguire if they had been subject to additional surgeries on their operated knee within two years.
Such a study should reflect the accuracy of the Lithuanian Arthroplasty Register and validate the
reported mevisions according our “true revision” definition.

2 Materials and Methods

The Lithuanian Arthroplasty Register (LAE) was established in 2011 All orthopedic departments
within the country who undertake primary or revision arthroplasty participate. A minimal dataset is
reported via the Internet and includes personal identification number, age, sex, side, diagnosis and
operative details. In cases of reoperation, the reason for revision and the type of revision is also
reported [10]. Aswith many other registers, the LAR defines revision as a second operation after an
arthroplasty in which implant components are exchanged, removed or added.

A total of 4269 primary TKAs mgistered in the LAR between 1 September 2013,
and 1 September 2015, were included. Contact details (telephone numbers) were gathered from
the operating hospitals and 2 years after the surgery the patients weme contacted by phone to inguine if
they had been subject to revision. Twenty-two hospitals in Lithuania performed total knee replacements
during this period. MNine small hospitals were not able to provide contact details (telephone numbers)
for 533 patients (549 knees). Before contacting the patients, their living status was checked in the
Lithuanian National Census Register Patients registered as alive and with a valid telephone numbser
were contacted. Sixty-seven patients (67 knees) had deceasad (data from Lithuanian National Census
Register) and a further 438 patients (565 knees) appeared to have a wrong or non-valid elephone
number laving 3031 (3091 knees) patients being contacted. Of those, 262 patients (266 knees) refused
o participate in the study which left 2769 responders (2825 knees) (Table 1)

Table 1. Results of questionmaine regarding 4269 knees.

Pakinis Kinees
Tkl srumbeer of TEAS sngiskrnd in LA R during
Ty a2 g
Hlimpital et fil able t provide codicts of = 519
Pl
TEA palicnbs of v o ook ke d 353 ke
D ot el oof il 1 puriod & &
Fuckuriard oy paticipaabe in the study %2 6
Lcnat (o Finfg oo i e Kt 438 552
A o partcipak in the sudy | Sponde ra) e 2m35

The information from the patients was then cross checked againstwhat had been registered in the
LAE, and in case of a mvision not having been registered the patient hospital charts weme investigated.
Thus, the patients wene followed up with regarding evision andfor death until 1 September 2017,
but not more than bwo years postoperatively.
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Patients claiming to have baen subjected to additional surgery on their index knee were asked
further about when this cocurmed, what hospital performed the procedure, as well as the type of
procedune. After that, the hospital that the patient cdaimed to have performed the procedurne was asked
o provide the relevant medical charts to ascertain that the additional surgery performed was a true

For a number of small hospitals which weme not able to provide contact details, as their patients
records were incomplete for those patients, we did a separate analysis in order to evaluate if those
registered in the LAR were difisrent from the patients that could be contacted with respect to
demographics or number of evision performed. A comparison of the gender distribution and patient
age was performed between the study participants and those patients for whom data were not provided
from the hospitals.

For descriptive statistics, we used frequencies, means + standard deviations, ranges and 95%
confidence intervals {CI). The cumulative survival rate (CRR) was calculated using Kaplan—Meyer
statistics and graphs were plotted with Cls. A pvalue < 0.05 was considered significant STATA w13 [11]
was used for calculations.

This study was approved by the national ethical commitss (Mo 158200-16-832-371).

3. Results

Sixty-one patients said that reoperation had been performed on the index knee within two
years of their primary surgery. After checking with the clinics, 51 of these were found to be true
mrevisions, and 10 were surgical procedures on the knee, but not true revisions by the LAR criteria.
Thesa included two wound revisions, two periprosthetic fractures, three revisions on the conftralateral
side, two operations for patella ligament rupture and one for a quadriceps muscle rupture, all which
do not affect the implant in the investigated knee (Table 2),

Table 2. The reasons for the 10 not trse revisions by our criteria.

Reason No.

Wound mevision

Periproathetic fracture not affecting the
implants

Rewision on the contralateral side
Operation for pakella ligament rupture
Quadriceps muscle ruphare

Toskal

EEMNE M

Ot of 51 orue revisions, we found that 46 weme registered to LAR as revised, while five (9.8%)
revisions weme missing. The missing revisions wene: one arthrodesis, one extraction of the implant,
one insert ecchange and two tibia component exchanges. On the other hand, six patients (six knees)
reported that they had not been subject to further surgery although a mevision had been registeted in
the LAF, and this could be confirmed by examination of hospital charts.

Figure 1 shows the calculated cumulative survival rate (CRR) before and after the LAR was been
updated with the five missing TEA revisions,
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kaplan—Meier survival estimates
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Figuee 1 Curmilative survival rate of the investigated total knee arthroplasties (TEA's) befom and after
the mjgstry was updated by adding the fve nom-mgistened mvision TKAL The shaded anea shiws the
5% confidence interval

With respect to the patients that could not be contacted, their demographic data and survival rates
were similar to that of those that could be contacted (Table 3).

Table 3. Fatient data comparing the number of revisions registered in the Lithuanian Arthroplasty
Register for participants and non-responder.

Dt Pariscipais, Hosgilals D64 Mot Provaded B fused o Farlicipaie i B
N = 215 THA Dhatia b, N = 569 THA Shady N =165

Ao (it moarien + 5D 68+ B BE+E T1+B

Cendez FM DSE0 [FFEEIN) 4851 (BIE19%) T3 (B 1E)

Mo seviad 46 [LE%) FLE%) 3 L)

4 Discussion

In the development of new implants or fixation methods in arthroplasty surgery, a stepwise
introduction [12-14] is necessary to reduce the risk of implant failure. Patient related outcomes would
be difierent if implants were infroduced in to the market after being tested in clinical frials and register
based studies.

The randomized clinical trial is considered the gold standard for the design of clinical research,
but such studies ame not always possible to conduct on surgical teatments. The main question is not
the efficacy of knee mplacemnent, but how various knee prostheses or surgical technigques compare with
each other. These parameters ane suitable for a randomization. However, theme ame several drawbacks
tor such a study design, such as the risk of performance bias between centers of excelleme and routine
surgery [15-17] In addition, a randomized trial is expensive to perform and results are received late
due to long-term follow-up. While register based studies usually include a much higher number of
patients, bias between centers is avoided, inferior performance of implant or surgical technique is
detected immediately and finally, such studies ame less ecpensive. However, to provide high quality
data and recommendations from megister based studies high completeness of input data is essential,
making walidation studies important.

The validation process of the LAR resulied in five TEA mvisions not reported to the megister being
discovered using information from the patients and confirmation by a check of the hospital records.
The proportion of unmeported TEA mevisions was 9% during the inchusion period, which we consider
as acceptable as the Lithuanian Arthroplasty Register is relatively young, being established in 2011.
For comparison, the Swedish Knee Arthroplasty Register reported 20% of knee revisions as missing
during 19751995 [15], the Dutch register eported 10% of revisions as missing in 2013 [19] and the
Columbian Institutional Arthroplasty Register found 9.2% of knee revisions weme missing in the period
from March to Sepember 2015 [9].
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A comparison of the survival curves before and after the registry was updated with the five
missed TEA mevisions showed only a minor difference in the cumulative survival rate (Figune 1)
component echanges. We assumne that some surgeons were still urdamiliar with the definitions of
this young register, and did not realize that arthrodesis, component removal or changes of insert are
considered revisions requiring reporting to the registry.

The limitation of our study is that out of the 4260 primary TEAs, feedback was received from
a9 TKA patients (2535 knees) providing the information for about 66% of cases from the whole
registry. Ome might suspect that the relatively low response rate might have the same effect on the
wvalidation results. Howewver, we performed a comparison analysis of those being contacted and
non-responders, aiming to compane their difffrences in demographics and revision rates reported to the
registry. We observed that responder and non-mesponder groups were very similar in the distribution
of age, gender and reported revision rates, and thus we assume that although only 56% of TEA patients
were contacted, they probably truly represent the whole group. On the other hand, as revisions are
used as the end-point in survival analysis, it is more important that revisions are incduded for the
investigaied primary TEKA patients.

Another limitation is that we were not able to validate the reporting of primary TKAs using
a patient administrative system. However, as long as the undermeporting of primaries is not biased,
this effect is of less importance than that of missing revisions.

5 Conclusions

We conclude that the Lithuanian Arthroplasty Register has an acceptable completeness with
respect o TRA mvisions as only 9.8% of evisions were undetreported in the register
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Background and purpose — The evidence-based algo-
rithms for treatment of periprosthetic joint infection (PIT) rec-
ommend surgical intervention in combination with the use of
systemic antibiotics. However, still it is not unusual to treat
total knee arthroplasty (TE.A) patients with suspected infec-
tiom using only antibiotics. We investigated treatment path-
ways for TKA patients with suspected infection in Lithuania.

Patioms and mathods — OF the 4,069 TEA patients
(4,269 knees) registered in the Lithuanian Arthroplasty Reg-
ister (2013-2015) 2,769 patients (2,825 knpes) were inter-
viewed 2 years after the surgery. The patients were asked if
they had been subject to antibiotic treatment after the TEA
operated knee had been performed. The number of patients
treated with antibiotics due to problems in the operated knee
was identified and cumulative revision rates (CRR) were cal-
culated.

Resulis — 180 (75%) patients of the total 2,769 reported
that they had besn prescribed antibiotics after the primary
TKA: 132 of these patients (70%) said they had received
antibiotics due to problems with the operated knee. The
2-year CRR after TKA in patients not treated with antibiotics
was 0.7% (95% CI 0.4-1). as compared with 24% (95% CI
17-32) in those who had used antibiotics due to the problems
in the operated knee for more than | week.

Intarpretation — In Lithuania there seems to be a lack
of adherence to evidence-based treatment guidelines when
infection is suspected after primary TKA_

ol O

Lund L 1y and Lund L y Hosphal, Lund, Sweden:

Periprosthetic joint infection (PII) after total knee arthroplasty
(TKA) is recognized as the most frequent reason for revisions,
especially in the early postoperative stage (Kurtz et al. 2000
Most studies report a 1-2% incidence of PII about after pri-
mary TEA {Peersman et al. 2001, Phillips et al_ 2006, Kurix
et al. 2010, Matsan Ko et al. 2016). Accorate and early diag-
nosis of postoperative PJI1 and adequate treatment is the key
to success. Currently, the evidence-based algonthms concemn-
ing the diagnosis and treatment of periprosthetic joint infec-
tions of the hip and knee indicate that only surgical treatment
such as a debridement, antibiotics. irrigation, and retention of
the prosthesis (DAIR) procedure or a 1- or 1-stage revision
combined with systemic antibiotic treatment is to be recom-
mended (Azzam et al. 2010, Parvizi et al. 2010, Osmon et al.
2013, Ghanem et al. 2014, Frank et al. 2017, Grammatopou-
los et al. 201 7). However, in “real life”™ some patients are still
prescribed antibiotics without having sorgical intervention in
the hope that redness, tendemness, or wound leakage is not a
serious infection and that surgical intervention can be avoided
(Wagenaar et al. 2017). However, such usage of antibiotics
may lead to increased bacterial resistance and more com-
plicated treatment of an infected prosthesis, where matured
biofilm on the prosthetic surface can no longer be eradicated
with antibiotics only (Bjamsholt et al. 2013). We evaluated
how suspected infection after TECA was treated in “real life™ in
Lithuania with respect to adherence to guidelines, and inves-
tigated the ouicome of antibiotic treatment without surgical
intervention.
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Tabde 1. Ourcome of survey In TKA patients who received antibios-
hﬁ_mmwh Ics due T problems with the operated imee [Group 1). Values ane
‘Saptombar 2013 - Seplomber 15 frequancy (%)

In = 4,068 4,260 kneas)
Aecaived BNTIICHCS: 0US o
_Emmd!!-imm.l by hosg - Wit the oparated imes (Group 1) Patiefts (%)
= contarct 438
- Numbear of TKA pafiantsfiodal no. of patients 13272, TE3
- “_-“:'pnq-.- == As proghyles 2 ﬁl
As freatmant 84132 (48)

Antibiofics prescribed by orthopedic surgeon 96132
""":_l"’l"'g!m"l I anmmmr:nrmn;-.ﬂ modtn mmg

DIBgNOStc knes aspiration paromed 32132 (24)
Figure 1. Description of matersl and patients Intendewsd regarding
their use of anbibiotics atter surgery.

Statisti

Patients and mathods

Diata on patients having primary TEA procedures was derived
from the Lithuanian Arhroplasty Register (LAR) (Tarasevi-
cius et al. 2014) in order to be able to contact operated patients
with an inguiry regarding their use of antibiotics during the
first 2 years after the primary procedure. The completeness in
the LAR was investigated in 2016, by comparing the register
with Siate Patients fund data. and was 95% for primary TKA
and 8% for revisions.

4 269 primary TEKAs operated in 22 hospitals were regis-
tered in LAR between September 1, 2013 and September 1,

For descriptive statistics, we used frequencies and ranges. Sta-
tistical evaloation incloded 95% confidence intervals {CI). The
cumulative revision rate {CRR) was calculated with Kaplan—
Meyer statistics and graphs plotted with CI for all groups; a
pvalue <05 was considered significant. STATA v13 (Stata-
Corp 2013) was used for calculations.

Ethics, funding, and potential conflicts of inferasts
The study was approved by the national ethical committes
(Mo. 158200-16-832-371, approved on 20016-06-15). No fund-
ing were received to conduct the study and no conflict of inter-
ests needs o be declared.

2015. 2,825 TK As (2,769 patients) were included in the stody
{Figure 1)

The patients were approached by 1 of the researchers at
2 years after the primary TEKA. The following questions
were asked: Have you used an antibiotic after your primary
TEA? When did you start using antibiotics? For how long
did you use antibiotics” What was the reason for the antibi-
otic’s usage? Who prescribed the antibiotics? Patients who
responded as having used antibiotics for problems in the oper-
ated knee were additionally asked if they had been the subject
of puncture. Finally, we asked whether the respondents had
undergone revision at any time during the 2 years afier the
primary TEA. Afier the interview the hospital that had per-
formed the procedurs was asked to provide the relevant meds-
cal charts to ascertain that the additional surgery performed
was a true revision according to the LAR definition. Revision
in the LAR was defined as addition, exchange. or removal of
1 or all components.

The patients were divided into 3 groups. Groop | comprised
those who received antibiotic treatment because of problems
with their knee for a period of more than 1 week during the
first 2 years after the primary TEA. Group 2 incloded those
who received antibiotic treatment for more than 1 week due
to problems not related to the operated knee and Group 3
patients were those having not had antibiotic treatment or who
had treatment for 7 days or less.
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Results

188 (T5%) of 2,769 patients responded “yes™ to the question:
“Have you used antibiotics after the primary TEA™ When
asked for the reason why antibiotics had been prescribed, 132
{Groap 1) of the |1BE patients (70%) said they had received
antibiotics doe o problems with the operated knee, while 56
(Groap 2) (30%) had received the antibiotics for reasons other
than the operated knee (pneumonia, bronchitis, urinary tract
infection, tonsillitis). OF the 132 patients {Group 1), 68 (52%)
reporied that the reason fior the antibiotic treatment had been
infection prophylaxis, while the remaining 64 patients (49%)
reporied that the reason for the treatment had been that the
physician had suspected a prosthetic joint infection (redness,
pain, swelling of the operated knee, wound leakage). Patients
receiving antibiotic treatment either for prophylaxis or due
tor suspected infection did not differ significantly from non-
antibiotic wsers’ TEA with regard to their age, sex, and preop-
erative diagnosis. Among those 132 TEKA patients who werne
prescribed antibiotics because of knee problems the prescrib-
ing physician was an orthopedic surgeon in 96 cases (73%)
and 34 (26%) reported having wsed antibiotics for more than
1 month. OF the patients in Growp 1, 32 reported that they had
had a knee aspiration. Of these, 23 were subsequently revised,
21 becanse of infection. 100 of the patients in group | were
not aspirated (Table 1).
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Tabde 2. Reasons for revision In Groups 1, 2, and 3. Values ane fre-
quency %]

Revision dlagnosls Group 1 G-mpa Group 3
n-132 N =2,581
n 217 o a1
Loosening of Sbial companant & (3.8) 0 0
Disiocation of the patella 0 1 (0.04)
Pain In ihe patella 0 o 5(0.2)
Pain for LNknawn raason 1 (0.8) 0 2 [0.08)
Limited rengs of mation 0 0 2 (0.1)
Loosening of component 1 (0.8) 0 2 [0.08)
instabiliy 1 (0.8) 0 2 (0.08)
TRCNNICa mestaks in TKA 0 0 a(n1)
Other reasons 2(15) o 2 (0.1)
Total 22 (24 0 2308

Group 1: Patianis prescribed antiblotics dua o problams In the
rated knae.

Gup 2- Patiants prascriben anthktics for oiher reasons.
Group 3: Non-antibiofic group.

Among the 132 patients who had antibiotic treatment
{Group 1), 32 had been subject to revision sorgery within
2 years of the primary operation. Mone had been revised in
Group 2 {using antibiotics for other reasons) and 23 patients
among the 2581 (Groop 3) who reported no antibiotic usage
had undergone revision.

The reason for revision was infection in 22 patients in Groop
1 and in 3 among the non-antibiotic users (Group 3) (Table 2).

The 2-year CRR after TEA in antibiotic users due to prob-
lems in the operated knee (Groop 1) was 24% (95% CI 17-32)
as compared with 0.7% (95% CI 0.4—1) among the no-antibi-
otics group (Group 3) (Figure 2).

Discussion

Our results showed that 188 of the 2,769 TKA patients reported
that they used antibiotics for more than | week, within 2 years
after the primary procedure, and 132 of these antibiotics users
reported that this was due to problems in operated knee. There
are only a fiew reports in the literatore investigating the success
rate in curing periprosthetic infection using antibiotic thernpy
alone. Pavoni et al. (2004) used a non-operative approach o
treat 34 patients with prosthetic joint infection (12 patients
with early, 16 with delayed. and & with late infection). Most
of the infections were initially treated with intravenous or
intramuscular teicoplanin + ciprofloxacin or rifampicin, fol-
lowed by oral ciprofloxacin or minocycline plus rifampicin. 3
patients did not respond to therapy, and the infection was ini-

tially controlled in the remaining 31 patients. However, after
longer follow-up (op to 5 years) less than half of the infected
patients remained unrevised. In another study, Dimncouwrt et al.
{1997} reported a success rate of 52% for hips and 73% for
knees when treating periprosthetic infection with a combina-
tion of antibiotics only, but the follow-up was shot (up to 1
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year after the therapy). Further, Drancourt et al_ {1997) found
that fusidic acid plus rifampicin cured 11 of 21 hip prosthesis
infections and & of 11 knee prosthesis infections; in only 5 of
19 cured cases was removal of the device necessary. However,
these studies are small, the success mate is not impressive, and
they were performed before gnidelines/consensus concerning
the diagnosis and treatment of periprosthetic joint infections
became commaonly accepted.

There are no national guidelines regarding treatment of PJI
in Lithuanis; however, in the orthopedic departments dealing
with PII there is substantial knowledge on the topic, which
is used as & basis for trestment decisions. According to the
guidelines, the strategy in the treatment of PJI should be sur-
gical intervention in combination with systemic antibiotics
and mot antibiotic treatment alone. These treatment pathways
should be considered as a “gold standard™ in the orthopedic
commumnity, but our study showed that this was mot the case
in Lithuania. Among the 132 TEA patients being treated with
antibiotics because of problems with their knee_ an orthopedic
surgeon was the prescriber in 96 of the cases (7T4%).

Considering our finding that only 24% of the patients
receiving antibiotics for more than 1| week became subject to
revision within 2 years, it is probable that at least some of
the patients did not have a troe P because otherwise it is
unlikely that 74% had escaped further surgery. OFf 100 unre-
vised patients whio received antibiotics for more than | week,
only 7 had been subject to knee aspiration and colbures. That
move than | week of antibiotic nse must be considered treat-
ment but mot prophylaxis shows that antibiotics treatment was
prescribed without relevant evaluation. The problem is that
antibiotic therapy without proper dingnosis of a PJL, inclosive
of cultures, not only reduces the possibility of choosing proper
surgical and antibiotic treatment but also risks exposing
patients to the wrong or unnecessary treatment and increasing
bacterial resistance.
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Of the 132 TKAs with signs of infection, only 22 had
a subsequent revision for infection, while the other 110
remained unrevised. One can speculate that 110 knees might
have avoided revision surgery. On the other hand, those not
cured may have developed more severe infection, with resis-
tant bacteria requiring moge extensive surgery. Forthenmore,
widespread empiric treatment with broad-spectrum antibi-
otics will probably have a disadvantageous environmental
impact, despite few patients being saved from revision sur-
gery (Inabathula et al. 2018). Thos, targeted antibiotic ther-
apy based on proper bacterial sampling is an essential part of
appropriate treatment of PI1 (Parvizi et al. 2011).

A drawback of our study is that we could not approach all
the patients registered in the LAR. However, the proportion
of imterviewed patients was around T0%% of the total number,
which is why we assume that the results are a reasonable rep-
resentation of the situation in Lithuania_

Another drawback is that the fiollow-up was only 2 years, as
some patients with PJI who were treated with antibiotics only
might still have low-grade infection with low symptom expres-
sion, thus being unrevised but not cored when the study ended.

W must bear in mind that it can be difficult to diagnose infac-
tion after TEA surgery, especially in non-hospital healthcare
facilities. Thus, providing antibiotic treatment in the hope of the
infection being “superficial” may be tempting, despite not being
in accordance with widely accepted infaction treatment protocnls.

This is also supported by Wagenaar et al. (2017) who made a
questionnaire-based online evaluation of current Dutch ortho-
pedic care for persistent wound leakage after joint arthroplasty.
Among 127 orthopedic surpeon respondents, 57% used a pro-
tocol for disgnosis and treatment of persistent wound leak-
age although only 27% utilized the protocol in every patient.
However, 24% of orthopedic surgeons prescribed antibiotics
due to wound problems. This suggests that improper use of
antibiotics s not oaly a Lithuanian problem.

In summary, in Lithuania there seems to be a lack of adher-
ence to evidence-based treatment goidelines when infection
is suspectad after primary TEA. By highlighting the problem
and the spreading of information to both primary care and
hospital staff the situation can be improved nationally and
internationally.
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