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Kvalitetskontroll av proteseoperasjoner
i kne-, ankel-, ta-, skulder-, albue-
og fingerledd i Norge 1994

En rapport etter det forste dret med registrering 1 Nasjonalt register for leddproteser

Prospektiv registrering av proteseope-
rasjoner utenom hofteleddet startet
1.1.19%4 i Nasjonalt register for ledd-
proteser. Etter 12 méineder var 1589
primseroperasjoner registrert: 962 i
knzer, 11 i ankler, 76 1 teer, 113 i skuld-
rer, 69 i albuer, 12 i handledd, 335 i
fingrer og 111 1. karpometakarpalledd.

Medianalder var 70 ér, og 80 % var
kvinner. 71% av knzerne ble operert
pid grunn av gonartrose. Renmatoid
artritt var den helt dominerende ope-
rasjonsirsak for de gvrige ledd (95 %)
med unntak av skulderleddet, der
28 % ble skiftet ut etter bruddskader.

Sement med antibiotika ble brukt i
62 % og sement uten antibiotika i 21 %
av primzeroperasjonene i kne-, ankel-,
skulder- og albueledd. 9% var use-
menterte og 8% hybrider. 97 % fikk
systemisk antibiotikaprofylakse, og
ferstegenerasjons kefalosporiner ble
mest brukt.

114 reoperasjoner ble registrert dette
© dret, 56 %o pd grunn av aseptisk lasning
og 15% pa grunn av infeksjon.
Samarbeidet med de norske kirur-
gene cr godt. Registeret gir et godt bil-
de av statas vedrarende disse leddpro-
tesene i Norge, og er et solid wtgangs-
punkt for senere oppfelgingsstudier.

Hofteregisteret, som ble etablert i 1987 (1),
omfatter nd over 45000 totalproteseopera-
gjoner 1 hofteleddet. P4 bakgrunn av den
betydning dette registeret har hatt for kvali-
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Total hip replacements have been recorded in the
Norwegian Arthroplasty Register since 1987, and
recording of the other joint arthroplastics was
started in January 1994. After 12 months 1,589
primary arthroplasties had been registered; these
referred to 962 knees, 11 ankles, 76 toes, 113
shouiders, 69 efbows, 12 wrists, 335 fingers and
11 carpometacarpal 1 joints.

Median age of the patients was 70 years. 80 %
were women. Rheuwrnatoid arthritis was the pre-
dominant reason for joint replacement, except in
the case of the knees where the dominant cause
was osteoarthrosis {71%) and of shoulders, 28 %
of which were replaced because of fractures.

Cement was used in 83 % of the primary ar-
throplasties in knee, ankle, shoulder, and elbow
joints, 74% of the cement fypes used contained
antibiotics. 9% were uncemented and 8§ % hy-
brids. 97 % were given systemic antibiotic pro-
phylaxis, most commeonly first generation cepha-
losporins.

114 reoperations were reported. The reason was
aseptic loosening in 56 %, and infection in 15 %.

The cooperation with Norwegian orthopaedic
surgeons is good. The Register thus provides a
reliable picture of implants in Norway, and a good
basis for future follow-up studies.
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tetskontrollen av disse operasjonene, vedtok
Norsk Ortopedisk Forening 4 utvide registe-
ret til ogsé a omfatte proteseoperasjoner i
alle andre ledd. Denne registreringen startet
1.1.1994. Erfaringene fra driften det forste
ret presenteres,

Materiale og metode

1589 primeer- og 114 reoperasjoner ble regi-
strert 1 Nasjonalt register for leddproteser i
1994 (tab 1).

Registreringsskjemaet fylles ut av kirur-
gen ved hver operasjon og sendes til regis-
teret (Ortopedisk avdeling, Haukeland Sy-
kehus). Pasientidentifikasjonen er kuyttet til
personnummeret. Vekt, tidligere operasjo-
ner i det aktuelle ledd, operasjonsarsak, bruk
av beintransplantat, bruk av antibiotika, ope-
rasjonstid og peroperative komplikasjoner
registreres. Primeaeroperagjon defineres som
ferste gangs innsetting av protese i leddet.
Alle reoperasjoner som innebarer fjerning,
utskiftning og/eller innsetting av nye prote-
sedeler, registreres. Protesene registreres
med salgsnavnene til de forskjellige protese-
komponentene i tillegg til spesifikasjoner av
stgrrelse, materiale, overflaie, fiksasjons-
mate m.m. Klistrelappen med det unike ka-
talognummeret som folger med de fleste
protesekomponenter, brukes som regel, og
dette sikrer en novaktig registrering av data.
De registrerte data ble lagret og analysert i
databasen Paradox for Windows (2).

Resultater

47 av 51 sykehus som utfgrer disse operasjo-
nene, sendte inn skjemaet. 61 % av primeer-
operasjonene var innsetting av totalproteser
i kneleddet, 21% fingerleddsproteser og
18 % operasjoner i de andre leddene (tab 1).

Medisin og vitenskap 1777



Tabell 1 Fordelingen av leddproteseoperasjoner i 1994

Kne
Total-  Unikon-
Alle proteser dylere Patellad Ankel T2 Skulder Albue Hindledd Finger Trapezium Sum
Primaeroperagjoner 962 854 105 3 11 76 113 69 12 335 11 1589
Reoperasjoner 722 57 2 - 2 7 7 10 1 14 1 114
! Patellofemaralleddproteser
213 regperasjoner omfattet bare fjerning av protesedeler
Tabell 2 Alder, kjenn og preoperativ diagnose ved 1 589 primare leddproteseoperasjoner
Kne
Total-  Unikon- Trape-
Alle proteser dylere Patella Ankel ~Ta  Skulder Albue Hindledd Finger zium
Alder
Medianalder 72,2 72,5 70,3 55,0 588 596 67,6 62,4 52,8 62,4 64,1
minimum — maksimum  18-90  18-90  45-84 34-65 30-76 17-81 19-87 33-83 27-73  30-81 23-80
Kjenn
Kvinner (%) 76 77 73 67 100 90 82 78 67 90 82
Diagnose!
Primzr artrose 700 603 95 2 - 4 11 - 3 — 3
Reumatoid artritt 168 167 1 - 11 67 64 63 8 330 8
Bruddsekvele 46 42 3 1 — - I8 3 - - -
Sekvele etter bletdels- :
skader 51 41 10 - - 1 - - - —
Fersk bruddskade 2 2 - - 14 i - - -
Sekvele etter infeksjon 9 9 - - - - 1 - - -
Andre 23 23 - - - 5 6 1 2 5 -
Ukjent 6 6 - - - - 2 - - -
1Flere alternativer mulig 1 hvert enkelt tilfelle
Pasienter Reoperasjoner Sement og antibiotika

Medianalderen var hoyest i gruppen knepro-
teser (72 &r) hvor primar gonartrose var den
dominerende diagnosen (tab 2). Utenom go-
nartrose og bruddskader i skulderen, domi-
nerte reumatoid artritt som operasjonsdrsak
{tab 2). Overvekten av kvinner i materialet
(80 %), var mest uttalt for operasjoner i an-
kel-, ta- og fingerledd (tab 2}. Synovekiomi
var tidligere utfort i 24% av leddene med
reumnatoid artritt, og var hyppigst blitt utfert
i albue-, kne- og fingerledd.

56 % ble reoperert pd grunn av aseptisk los-
ning og 15 % pa grunn av infeksjon. Median-
tiden siden primsroperasjonen var fem dr
{0—19 &r). Tre reopererte skulderproteser og
to kneproteser var primert bliit satt inn i
1994, Bare én av disse ble reoperert pa grunn
av dyp infeksjon. De 16 andre som ble re-
operert p4 grunn av infeksjon, var satt inn
median to ar (1-8 ar) tidligere. 108 av de
114 reoperasjonene var revisjoner; det vil si
fierning eller utskiftning av protesekonipo-
nenter.

Tabell 3 Sementtyper brukt ved 1034 leddproteseoperasjoner

Andre
Kne ledd
Palacos med Gentamycin (Schering-Plough International Inc., USA) 686 68
Palacos (Schering-Plough International Inc., USA) 128 14
CMW 1 (CMW Laboratories Dentsply, England) 32 6
Boneloc (Polymers Reconstruciive A/S, Dapmark) 28 19
Simplex (Howmedica, England) 18 10

Andre:

24
5

11

9% var usementerte og 8 % prosent hybrider
(bdde sementerte og usementette kompo-
nenter). Sement med antibiotika ble brukt i
62% og sement uten antibiotika i 21% av
primaroperasjonene i kne-, ankel-, skulder-
og albueledd (tab 3). 97% fikk systemisk
antibiotikaprofylakse, og ferstegenerasjons
kefalosporiner ble mest brukt (tab 4).

Kneledd

962 primzaroperasjoner og 72 reoperasjoner
ble registrett (tab 1). Dette gir 23 primere
kneproteser per 100 000 innbyggere i Norge
dette aret. 71 % ble primeert operert pi grunn
av gonartrose og 17% pé grunn av reuma-
toid artritt {tab 2). Medianalderen i disse to
gruppene var henholdsvis 73 &r (45-92 &r)
og 69 4 (18—86 &r} (tab 2). 78 % av gonar-
trosepasientene og 82% av pasientene med
reumatoid artritt var kvinner. 85 % av prote-
sene ble sementert, 5% var sementfrie og
9% hybrider.

Unikondyleere proteser. 14% fikk uni-
kondylare proteser (tab 5), og disse ble ho-
vedsakelig brukt ved primezr og sekunder
gonartrose, Medianalder for disse pasiente-
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ne var 70 &r; bare to ir lavere enn for total-
protesegruppen, og kjenusfordelingen var
omtrent lik (tab 2).

Totalproteser. 27% av pasientene som
fikk innsatt totalprotese i kneleddet, var tid-
ligere operert 1 dette kneet. 12 % var operert
med osteosynteser eller osteotomier, 7 % var
synovektomerte, 6% hadde fatt utfort me-
niskkirurgi og 1% mindre reseksjoner/opp-
renskinger.

Hos pasientene med reumatoid artritt ble
totalproteser med og uten patellakomponent
like ofte benyttet. Av 700 primasrproteser
satt inn pd grunn av gonartrose, ble patella-
komponent benytiet i 31% av totalprotese-
operasjonene.

Ingen patellakomponenter med metall-
rygg ble meldt brukt. 85 % av totalprotesene
var standardproteser uten bruk av metaliki-
ler, stabiliserende komponenter, femurstam-
mer eller forlengede tibiastammer.

Korsbdndstatus. Denne ble registrert ved
834 primere totalproteseoperasjoner. 1 231
av disse var fremre korshand skadet preope-
rativt, og 596 ble fjernet under operasjonen.
For bakre korsbdnd var de tilsvarende tal-
lene henholdsvis 36 og 86. Begge korsbind
var skadet preoperativt i 24 av disse 834
knzrne.

Peroperative komplikasjoner. Seks av de
18 peroperative komplikasjonene som ble
meldt, var frakturer eller fissurer (tre i patel-
la). En nerve- og en karskade ble registrert.

Reoperasjoner. Medianalderen for de re-
opererte pasientene var 73 dr (3388 ar), og
63 av 72 var kvinner. Alle de 16 pasientene
som ble reoperert pd grunn av infeksjon, var
primert operert med totalprotese. Seks pa-
tellakomponenter ble satt inn i kneer med tid-
ligere innsatt totalprotese (kun femur- og ti-
biakomponent) pd grunn av vedvarende
smetrter. Fire patellakomponenter ble skiftet
pa grunn av lesning, tre pd grunn av smerter/
darlig funksjon og én pd grunn av stor sli-
tasje.

Ankel

Bare protesen Norwegian TPR (Richards In-
ternational, USA) ble brukt, og alle de 13 an-
Klene ble operert pi grunn av reumatoid ar-
tritt. Kun ett av ankelleddene var tidligere
synovektomert, En pasient ble reoperert
samtidig i begge ankler. Dette var revisjoner
av proteser innsatt fire &r tidligere.

Teer

1 tillegg til pasienter med reumatoid artritt
ble fire med andre former for artritt operert
(tab 2). 79 Swanson Silastic (Dow Corning
Wright, USA)- og fire Sutter (Sutter Corpo-
ration, USA)-proteser ble implantert i stor-
tdens grunnledd. Skjoldene som leveres med
Nogn av Swanson-protesene, ble ikke meldt
brukt. T seks av sju revisjoner ble protesen
skiftet ut med en ny av samme type.
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Skulder

Reumatoid artritt og bruddskader var de
mest vanlige arsakene il primeroperasjon

Tabell 4 Peroperativ systerisk anti-
biotikaprofylakse brukt ved 1339 ledd-

! proteseoperasjoner
{tab 2). To pasienter ble operert p grunn av
malign sykdom. Alle ferske brudd, 33 % av Kne Andre ledd
artrittskuldrene og 38 % av bruddsekvelene
ble behandlet med hemiproteser. Tabell 6  Cefalotin 499 268
viser de protesetypene sorn er brukt. 59 % av Cefalexin 6 2
protesene var usementerte. Dikloxacillin 177 22
Ved disse skulderproteseoperasjonene ble  Kloxacillin 77 18
én respirasjonsstans og to peroperative Cefuroxim 162 52
bruddskader meldt. En totalprotese ble revi- Andre 16 17
dert i en seanse pd grunn av infeksjon. Ukjent 14 9
Tabell 5 Protesetyper brukt ved I 021 kneproteseoperasjoner i 1994
Total Total Total Uni- Patello-
Alle med patella uten patella kondylar femoral
Tricon C/Tricon 11
{Smith & Nephew
Richards, USA) 444 199 245
Genesis (Smith & Nephew
Richards, USA) 142 20 122
Kinemax (Howrnedica,
England) 97 77 20
Tricon M/Tricon 11
(Smith & Nephew
Richards, USA) 76 45 31
PCA-Duracon
(Howmedica, England) 74 15 59
AGC (Biomet, USA) 48 14 34
Accord (Thackray,
England) i2 9 3
Andre 18 2 16
Mod III (Smith & Nephew
Richards, USA) 61
Genesis Uni (Smith &
Nephew Richards, USA) 32
Duracon Uni (Howmedica,
England) 8
Oxford Meniscal (Biomet,
England) 6
Pat Mod III/Pat II {Smith &
Nephew Richards, USA) 3
Sum 911 381 530 107 3

Tabell 6 Protesetyper bruki ved 113 primeroperasjoner og sju reoperasjoner i skulder-

leddet
Hemi- Total-

proteser  proteser Alle
Bio-Modular (Biomet, USA) 40 8 48
Scan Shoulder (Mitab, Sverige) 23 - 23
Delta ITT (Medinov, Frankrike) - 22 22
Neer I1 (3M, England) g - 8
3M Modular (3M, England} 7 - 7
Monospherical (Howmedica, USA) 6 6
Andre 4 - 4
Ukjent - 2 2
Sum &8 32 120
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Albue

Av de 69 registrerie totalprotesene i albue-
leddet var 35 Norway-proteser (Bredrene
Johnsen, Norge), 28 Kudo-proteser (Bio-
met, England) og to Souter Strathclyde-pro-
teser (Howmedica, England). Fire Swanson-
radiushoder (Dow Corning Wright, USA)
ble implantert. 63 av pasientene hadde reu-
matoid artritt, En pasient med fersk brudd-
skade i en artritisk albue ble behandlet med
totalprotese i dette leddet (tab 2). Osteosyn-
tese var tidligere gjort i én av tre brudd-
sekveler, og omtrent 40% av artrittleddene
var tidligere synovektomert. 96 % av de pri-
mere leddprotesene var sementerte. To per-
operative bruddskader ble meldt.

Aseptisk losning var den vanligste drsa-
ken til reoperasjon (sju av ti). I tillegg ble to
reoperert pi grunn av bruddskader. En ledd-
protese ble skiftet ut pd grunn av luksasjo-
ner.

Héndledd

Ingen egentlige hindleddproteser ble brukt,
men 12 Silastic ulna-hoder (Dow Corning
Wright, USA) ble registrert, ni av dem i ar-
trittledd (tab 1, 2). Bn slik protese ble fjernet
pd grunn av lasning og smerter.

Fingerledd

252 Swanson Silastic (Dow Corning
Wright, USA)- og 83 Sutter (Sutter Corpora-
tion, USA)-proteser ble implantert (tab 1).
De fleste ble brukt i 2.—5. metakarpofalan-
gealledd (henholdsvis 100, 86, 70 og 72
stykker). Heller ikke her ble metallskjold
meldt brukt. Synovektomi var tidligere ut-
fort 1 30 % av disse fingerleddene.

14 proteser ble skiftet ut dette dret, én pd
grunn av leddnzert brudd og to pd grunn av
brudd av protesen.

Tommelens grunnledd

12 proteser ble meldt (11 primare og én ut-
skifining), alle av typen Swanson Silastic
Trapezium {Dow Corning Wright, USA).

Diskusjon

Registeret gir oss muligheten til 4 falge med
pa hvilke ledd og hvilke pasienter som blir
operert, valg av proteser og prosedyrer i til-
knytning til disse operasjonene og ikke
minst proteseholdbarhet ved de ulike syke-
hus og klinikker. Arsrapporten fra registeret
gir kirurgene fortlepende tilbakemelding
slik at resultatene fra egen praksis kan sam-
menliknes med landsgjennomsnittet, Det
lave antall proiescoperasjoner spesielt i de
mindre ledd gjer det vanskelig & gjennom-
fare randomiserte undersgkelser. Men pro-
) spe}{tive observasjonsdata  fra nasjonale
registre som viser gjennomsnittsresultatene
lekterte avdelinger, har vist seg &

veere av stor betydning 1 kvalitetssikringen
av disse operasjonene (3).

De 1703 proteseoperasjonene som ble re-
gistrert 11994, utgjorde )4 av antall totalpro-
teseoperasjoner i hofteleddet dette &ret. Hele
47 av 51 avdelinger som utfarer disse opera-
sjonene, sendte inn registreringsskjema. De
forste ménedene métte vi returnere % av
skjemaene pd grunn av mangelfulle opplys-
ninger. Dette bedret seg etier purringer og
etter at informasjon ble gitt i faglige fora.

Minst 86% av operasjonene ble meldt.
Dette er basert pd salgstall fra firmaene, og
forutsetier balanse i innkjep og bruk av pro-
teser. Utfyllingen av skjemaet (én side) tar
ca. to minutter, og opplysningene vi far nd er
svaert fullstendige. Noyaktige opplysninger
er en grunnleggende forutsetning for regis-
teret og de slutninger som senere skal trek-
kes. Tkke minst gjelder dette data om prote-
sene. Disse har et stort antall komponenter
som kan kombineres pi mange ulike méiter.

Sverige og Finland har hatt nasjonale kne-
proteseregistre 1 drift 1 flere dr, og selv om
disse fungerer noe ulikt det norske, gir dette
muligheter for interessante sammenliknin-
ger. 23 prim&re kneoperasjoner per 100 000
innbyggere i Norge i 1994 tilsvarer antallet
meldt til det offisielle svenske pasientadmi-
nistrasjonssystemet (PAS-registeret) i 1986
(23 per 100 000), men utgjorde bare 45 % av
deres antall i 1991 (51 per 100 000} (G.O. Ro-
bertsson, personlig meddelelse). Det tilsva-
rende tallet i Finland i 1993 var ogsé 51 per
100000 (4). Forholdet mellom registrerte
kneproteser og totalproteser 1 hoften i Norge
vari 1994 omtrent 1: 5 sammenliknet med et
forhold som nesrmer seg 1: 2 i Sverige (5, 6)
og 1:1,5 i Finland (4). Disse tallene indike-
rer at vi md forvente en skning i antall kne-
proteseoperasjoner 1 Norge de kommende
arene.

Medianalderen for kneproteseopererte i
Norge (72 ar) er hgyere enn 1 Sverige (6)
selv om det ogsa i Sverige er observert en
gkning i pasientalderen. Ifolge finske data
for 1993 (4) var 72% der 65 &r eller eldre
mot 79 % i Norge.

17 % av knzme 1 Norge og 19 % i Finland
{4} ble operert pa grunn av reumatoid artritt,
Grunnet okt antall artroseopererte, har den
relative andelen av pasienter operert med
protese pa grunn av reumatoid artritt i Sveri-
ge minket de siste drene, og utgjorde 1 1962
129% (6).

Bruken av unikondylere proteser hos
yngre pasienter med gonarfrose er mindre
utbredt i Norge enn i Sverige. Svenskene sy-
nes 4 ha en mye mer aktiv holdning til pro-
tesekirurgi ved gonartrose, og unikondylzre
proteser er i sterkere grad foretrukket ved de
tidlige stadier av sykdormmen i stedet for os-
teotomier. I Sverige var antall osteotomier i
drene 198991 bare Yo av antall proteseope-
rasjoner 1 samme tidsperiode (6).

Bare 31% av gonartrosepasieniene ope-
rert med totalprotese fikk patellakomponent
i véart materiale. Dette i motsetning til den

dominerende bruken av dette 1 Sverige (6).
Ogsd ved reumatoid artritt ble det i Norge
like ofte benyttet totalproteser uten patella-
komponent som proteser med patellakom-
ponent. Omtrent halvdelen av totalprotesenc
i Finland settes inn med patellakomponent
{(4). Dette gienspeiler den usikkerheten som
fortsatt rider vedrorende nedvendigheten av
4 sette protese i patella (7—-10}.

Et annet bemerkelsesverdig faktum er
valg av protesetyper i de tre skandinaviske
fand. Tricon-protesen, som var den mest
brukte kneprotesen i Norge, var ikke i bruk i
Finland 1 1993 (4), og den ble brukt i bare
2% av de operasjonene som ble utfert i pe-
rioden 1988-92 i Sverige (6). Resultatene
for denne protesen i Sverige var darligere
ern for de beste protesene der, med en ku-
mulativ revisjonsrate etter fem &r pd 7 % (6).
Imidlertid er de norske resultatene for en
mye storre gruppe (2030 proteser) vurdert
som bra med en beregnet 12-arsoverlevelse
pa 91 % (11). Den nest mest brukte kneprote-
sen i Norge (Genesis) har ikke veert i bruk
verken i Sverige elter i Finland (4, 6). Ulik
markedsforing i de tre landene er nok den
viktigste forklaringen pd dette.

Antibiotikaholdig sement er den domine-
rende fiksasjonsmetoden av kneproteser i
Norge (62 %). I Finland var 47 % av femur-
og 34 % av tibiakomponentene usementerte
11993 (4) sammenliknet med bare 5% use-
menterte proteser i Norge. Tilsvarende for-
skjell i valg av fiksasjonsmetode er tidligere
observert for hofteprotesene (1).

20% av revisjonene ble i virt materiale
gjort pd grunn av infeksjon. Tilsvarende tali
er observert i Sverige og Fintand (4, 12).
Dette i motsetning til hofteprotesene, hvor
bare ca. 6 % av revisjonene gjares pa grunn
av infeksjon. Bide for ortopediske kirurger
og primezrleger er det vikiig & vare opp-
merksom pa den gkte infeksjonsfaren i disse
kneprotesene sammenliknet med hoftepro-
tesene.

Konklusjon

Den prospektive registreringen av hoftepro-
teseoperasjoner 1 Norge har vist seg 4 vere
en svert viktig del av kvalitetskontrollen av
denne kirurgien (13). Tilsvarende registre-
ring er ni etablert for proteser i alle andre
ledd. Kvaliteten pd innrappotteringen er
god. Registeret gir et godt bilde av status
vedrarende disse leddprotesene i Norge, og
er et solid utgangspunkt for senere oppfel-
gingsstudier.

Vi takker Den norske legeforenings fond for
standardisering og kvalitetssikring i spesialisthel-
setjenesten, Kvalitetssikringsfond I, for gkono-
misk stette til progjektet.
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