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ABSTRACT
PURPOSE OF THE STUDY
 
The aim of the study was to evaluate our seven-year experience with the anatomic, non-constrained SVL/Beznoska implant for total knee replacement.
MATERIAL
A total of 374 cemented total knee replacements, using the SVL/Beznoska implant, were evaluated in 333 patients tre​ated at the First Orthopedic Clinic Charles University in Prague, during a seven-year period. In addition, a patellar repla​cement was used in five of these patients. Included in the evaluation were also eight non-cemented and hybrid SVL/Bez noska implants used 6 years ago.
METHODS
The aim of the study was to evaluate the results in terms of implant function. Therefore, the longevity of implants was assessed by Kaplan-Meier's survival analysis. Another criterion was the flexion achieved. To be able to compare our clini​cal results involving the SVL/Beznoska implant with other, foreign types of implants, the patients were evaluated on the basis of the New Jersey Orthopaedics Hospital Knee Evaluation System
RESULTS
   The Kaplan-Meier's survival score was evaluated.The mean maximum flexion achieved in the patients with SVL implants was 107°. The evaluation by the New Jersey Orthopaedics Hospital Knee Evaluation System showed excellent outcomes in 269 (72 %) patients, good outcomes in 79 (21 %) patients, satisfactory in 19 (5 %) and poor in 7 (2 %) patients. There was no mechanical failure of the implant, such as break of an implant or dislocation of a PE component. Six infected implants and four aseptic loosenings were recorded. Three patients diagnosed with an infected total knee replacement had been treated for rheumatoid arthritis for a long time. One patient was on dialysis for renal insufficiency and one had erysipelas.
    DISCUSSION 

       The results of our group with the SVL/Beznoska implant were compared with those obtained from the group of 63 pati​ents who underwent total knee arthroplasty with the LCS implant. In these patients, the mean maximum flexion achieved was 105°, and the criteria of the Knee Evaluation System showed excellent outcomes in 81 %, good in 16 % and satis​factory in 3 % of the patients. No unsatisfactory outcome was recorded. Considering the fact that the LCS implant was used only in younger and active patients, the outcomes achieved with the SVL/Beznoska system can be regarded as very good. Of the six patients with infectious complications, three were treated with immunosuppressive therapy for rheumato​id arthritis, one was on dialysis for renal insufficiency and one experienced a flare-up of erysipelas.
CONCLUSIONS
The most important outcome of the evaluation of 374 total knee replacements, using the SVL implant carried out at the First Orthopedic Department of the First Faculty of Medicine, Charles University, was the finding of a perfect function of all components in all patients treated. None of the complications occurring in our group was associated with the use of this implant.
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ÚVOD
Systém náhrady kolenního kloubu SVL, označený podle iniciál autorské trojice Sosna-Vavřík-Landor vznikl na I. ortopedické klinice 1. LF UK v Praze ve spolupráci s kladenskou firmou Meditech Beznoska s.r.o. v průběhu roku 1996. Při jejím vývoji bylo čerpá​no z mnohaletých zkušeností klinického pracoviště s různými typy kolenních náhrad a jejich instrumentári-em (5, 6, 7, 8, 13). Náhrada byla v rámci povolených klinických zkoušek implantována na I. ortopedické kli​nice 1. LF UK FN Motol poprvé 23. června 1997. Uve​dené klinické zkoušky probíhaly od června do konce říj​na 1997. V tomto období byla na naší klinice použita tato nová kloubní náhrada u 19 pacientů. Po příslušném registračním řízení a vyhodnocení klinických zkoušek byl systém SVL/Beznoska od ledna 1998 zaveden do běžné klinické praxe.

V rámci pokračování v zavádění jednotlivých prvků systému SVL byla 15. února 1999 provedena první implantace patelami komponenty. Dne 9. března 1999 následovala implantace bezcementové varianty se spe​ciálně makroporózně upraveným povrchem fixačních ploch. Jedná se o moderní anatomickou nestištěnou náhradu kolenního kloubu s možností zachování zadní​ho zkříženého vazu, která svým provedením zcela odpo​vídá tvarovým i materiálovým parametrům, respektova​ným všemi systémy užívanými ve světě (obr. 1,2).

Femorální kondylární komponenta je vyrobena z chromkobaltmolybdenové slitiny. Je k dispozici v 6 velikostech. Tibiální komponenta je alternativně podle požadavku zákazníka vyráběna z titanu nebo oceli AKV Ultra. Dodávána je opět v 6 velikostech.

Polyetylenová vložka je z ultravysokomolekulámího polyetylénu (UHMWPE). PE-vložka je dodávána v pěti tloušťkách v rozmezí od 8, 10, 12, 15 a 18 mm.

Komponenty jsou anatomicky tvarovány zvlášť pro pravou a levou stranu. Při implantaci je možné použít tibiální komponentu stejnou nebo o jednu velikost men-
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Obr. 1. Implantát SVL / Beznoska na modelu
ší než femorální komponenta. Součástí systému, jak bylo již uvedeno, je náhrada pately, vyráběná z UHMWPE ve čtyřech průměrech 25 mm, 28 mm, 31 mm a 34 mm, vyhovujících výsledkům antropologických měření v české populaci (2).

SOUBOR PACIENTŮ A METODA
Na I. ortopedické klinice 1. LF UK, FN Motol bylo od června 1997 do září 2004 implantováno 374 cemen​tovaných totálních náhrad kolenního kloubu SVL/Bez​noska u 333 pacientů. U 5 pacientů byla současně po​užita i náhrada pately (obr. 3). Všechny použité náhrady byly s titanovou tibiální komponentou.

V roce 1999 bylo na naší klinice implantováno 8 nece-

Obr. 2, Implantát SVL / Beznoska použitý při operaci 56leté ženy s těžkým genu varům arthroticum, vpravo rte-snímky dva roky po operaci
[image: image2.jpg]



Obr. 3. Na bočném snímku je patrný UHMWPE implantát pro náhradu pately, vpravo peroperační snímek
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mentovaných či hybridních TEP kolena SVL/Beznos-ka, tito pacienti nejsou zahrnuti do výsledků souboru (u nikoho z nich se však nevyskytla jakákoliv kompli​kace) (obr. 4). Technika implantace systému je po​psána Vavříkem ve firemním materiálu výrobce (11).
Naším cílem bylo výsledky zhodnotit především z pohledu funkce implantátu. Proto jsme v prvé řadě vyhodnotili přežití implantátu podle Kaplanovy-Meie-rovy křivky (graf 1). Zjišťovali jsme maximální dosaže​nou flexi u každého z pacientů rok po výkonu (u paci​entů operovaných v první polovině roku 2004 jsme hodnotili 6 měsíců po implantaci).
Graf 1. Délka přežití implantátu podle Kaplana-Meiera
Obr. 4. Necementovaná verze implantátu SVL / Beznoska
°   Complete    +   Censored
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Graf 2. Předoperační diagnózy
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předoperační diagnóza
340
· primární OA
· RA
· posttraumatická OA
· reimplantace TEP
Graf 3. Rozložení maximální dosažené flexe
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Pro možnost porovnání klinických výsledků s jinými zahraničními typy implantátů jsme dále provedli hod​nocení podle systému New Jersey Orthopaedics Hospi-tal Knee Evaluation (1). Tento systém hodnotí bolest, rozsah pohybu, objektivní funkci osového postavení, sta​bilitu kolenního kloubu po implantaci. Maximálně je možno dosáhnout 100 bodů při plné funkci, jako je tomu u zdravého kloubu. Výborného výsledku je dosaženo, pokud součet bodů u pacienta se pohybuje mezi 85 až 100, dobrého mezi 70 až 84 body, uspokojivého mezi 60 až 69 body a špatného mezi 0 až 59 body. Hodnoce​ní touto metodou bylo provedeno u všech pacientů 12 měsíců po implantaci.

Charakteristika souboru
Věk pacientů v době implantace byl mezi 40 až 85 lety, průměrný věk byl 69,3 roku. V souboru je 249 žen a 125 mužů. Poměr pravé a levé strany je 186 : 188.

Průměrná doba od operace celého souboru byla 3,44 roku, přičemž 140 kolen bylo sledováno déle než 5 let a u 19 pacientů, operovaných již v rámci klinických zkoušek se jedná o výsledky sedmileté.

Totální endoprotézy byly u 342 pacientů implantová​ny z indikace primární gonartrózy, v 8 případech pro posttraumatickou gonartrózu, u 25 pacientů pro revma-tickou destrukci, ve dvou případech byl implantát po​užit při reimplantaci TEP, z toho jedenkrát po extrakci pro infekt (graf 2).


Pro objektivní zhodnocení délky přežití jsme proved​li hodnocení podle Kaplana-Meiera.

Průměrná maximální dosažená flexe byla v souboru operovaných s použitím implantátu SVL 107°. Rozlo​žení počtů v jednotlivých skupinách s maximální dosa​ženou funkcí uvádíme v grafu 3.

Dále jsme zhodnotili funkční výsledky podle systému New Jersey Orthopaedics Hospital Knee Evaluation. Výborného výsledku bylo dosaženo v 269 případech (72 %), dobrého u 79 případů (21 %), uspokojivého u 19 pacientů (5 %), špatného u 7 (2 %).

Komplikace
V
našem souboru 374 endoprotéz se vyskytlo 6 infek-
tů (1,6 %) a 4 aseptická uvolnění implantátu (1,1 %).
S mechanickým selháním implantátu ve smyslu prask​
nutí implantátu či luxace PE-vložky jsme se nesetkali.

Průměrná doba přežití u infikovaných TEP kolena byla 24,17 měsíců, vždy se jednalo o pozdní hemato-genní infekt, s nejkratší dobou přežití 7 měsíců a nejdel​ší 65 měsíců. K léčbě bylo použito standardního tera​peutického postupu používaného u infektů kloubních náhrad na našem pracovišti - dvoudobé reimplantace za pomoci spaceru (12). Infekčním agens zjištěný perope-rační kultivací byl ve třech případech Staphylococcus aureus, dvakrát Staphylococcus epidermidis a jedenkrát byla peroperační kultivace negativní. Průměrná doba ponechání spaceru byla 14,6 týdne.

Dvoudobá reimplantace byla úspěšná podle kritérií Tsukayamyho (10) v pěti případech (83 %). Velmi doh​raje průměrná flexe kolenního kloubu; po reimplantaci dosahuje 91 stupně. Hybnost v rozsahu 5-120 stupňů pooperačně ukazuje, že omezení hybnosti spacerem a ortézou zásadně neovlivní funkci kolenního kloubu. V jednom případě došlo k recidivě infekce a stav bylo nutné řešit artrodézou za pomoci zevního fixatéru. Sana​ce infekce byla úspěšná a déza zhojena bez komplikací.

Do skupiny aseptických uvolnění jsme zařadili nemocné, u kterých nebyly klinické a laboratorní znám​ky infekce a u kterých ani histologické vyšetření a pero​perační kultivace a peroperační nález nepotvrdily dia​gnózu infekce. V této skupině byla průměrná doba od primoimplantace do reimplantace 45,6 měsíců, s rozpě​tím od 20 do 59 měsíců.

· jednom případě se jednalo o pacienta s nekrózou mediálního kondylu kolenního kloubu a z toho rezultu-jící extrémní varozitou. Při implantaci byl použit stan​dardní implantát SVL/Beznoska. Postupně však došlo k progresi procesu a migraci obou komponent, po pádu dokonce s vylomením mediálního kondylu femuru. Stav byl řešen revizním implantátem PFC s dříky a augmen-tacemi.

· ostatních případech se jednalo o uvolnění způso​bené agresivním otěrovým granulomem. K reimplanta​ci byl použit jedenkrát kompletní standardní implantát SVL. Jedenkrát byla reimplantována pouze tibiální kom​ponenta SVL; femorální komponenta, která byla pevně

integrovaná, byla ponechána. Jedenkrát byl k řešení aseptické migrace použit implantát SVR (revizní).
DISKUSE
Výhodu v hodnocení systémem New Jersey Ortho-paedics Hospital Knee Evaluation spatřujeme v mož​nosti porovnání výsledků s implantátem LCS, jehož hodnocení jsme provedli v roce 1998 (5). Hodnotili jsme 63 operovaných TEP. Systém byl použit pouze u mla​dých a velmi aktivních pacientů a systém LCS implan​tovali pouze tři nejzkušenější operatéři kliniky. Průměr​ná maximální dosažená flexe byla 105°. Výborného výsledku bylo dosaženo v 51 případech (80,9 %), dob​rého výsledku u 10 případů (15,8 %), uspokojivého u 2 pacientů (3,3 %). V souboru jsme u žádného paci​enta nehodnotili výsledek jako špatný.
Vzhledem k faktu, že systém SVL/Beznoska byl po​užíván u pacientů všech diagnóz (včetně reimplantací), 



všech věkových skupin a implantace prováděli všichni 



lékaři kliniky, je nutné pokládat uvedené výsledky za velmi dobré a zcela srovnatelné se systémem LCS (při nesrovnatelné ceně implantátů).
První výsledky implantací systému SVL/Beznoska publikoval Kubeš (4). Hodnotí výsledek u 36 pacientů s odstupem od operace průměrně 22 měsíců, v interva​lu 6 až 32 měsíců. U 31 pacientů bylo dosaženo maxi​mální flexe 90-120°, 91 % pacientů nemá žádnou bolest. V souboru není žádný případ selhání aloplastiky způso​bený poruchou některé komponenty systému SVL.
Stárek (9) hodnotí pětileté zkušenosti se stejným implantátem u 197 případů. Průměrná maximální flexe dosahuje 104°. Ani v tomto souboru není zaznamenána jakákoliv komplikace způsobená konstrukcí či selháním implantátu.
Incidenci hluboké infekce náhrady kolenního kloubu   SVL/Beznoska v našem souboru je možno vysvětlit tra​dičním zaměřením 1. ortopedické kliniky na revmato-  chirurgii a vysokým procentem imunosuprimovaných     Pacientů v souboru (3). Tři nemocní, u kterých byla dia​gnostikována infekce TEP kolena, byli léčeni s revma-toidní artritidou. Jeden pacient byl chronicky dialyzo-ván pro renální insuficienci. U dalšího nemocného byl příčinou infekce erysipel.
Za zásadní skutečnost, která zřetelně vyplynula ze zhodnocení 374 TEP kolenního kloubu SVL/Beznoska na I.ortopedické klinice l.LF UK, považujeme bezvad​nou funkci všech komponent u všech operovaných. Žád​ná z komplikací, se kterými jsme se setkali, nesouvisí s použitím konkrétního implantátu. Náhrady s tibiální komponentou z oceli nejsou na klinice používány, a pro​to nebyly hodnoceny.
Naše studie i studie Kubeše (4) a Stárka (9) dokazu​jí, že máme na našem trhu, vedle systémů firmy Walter, k dispozici další český implantát, odpovídající součas​ným trendům aloplastiky kolena. Rovněž instrumentá-rium pro implantaci systému SVL/Beznoska je přesné, jednoduché a logické. Resekční šablony, zkušební kom​ponenty i originální komponenty si přesně odpovídají. Firma Beznoska pokračuje ve vývoji dalších verzí

implantátu i instrumentária; v klinické praxi je již po​užíván revizní systém a je připravována i varianta s rotač​ní tibiální komponentou.
ZÁVĚR
Na základě analýzy 374 případů implantace systému TEP kolenního kloubu SVL/Beznoska lze konstatovat, že je jedná o moderní implantát splňující požadavky sou​časné endoprotetiky. V hodnoceném souboru náhrad s titánovu tibiální komponentou jsme se nesetkali s žád​nou komplikací či problémem, který by souvisel s kon​strukcí, použitým materiálem či technologií výroby komponent.
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