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ABSTRACT
PURPOSE OF THE STUDY
The authors present the results of their first trial of a new, Beznoska / S. V. L. type, knee prosthesis in order to introduce   it to a broad orthopedic public.
MATERIÁL
Clinical and radiological evaluation was carried out on 34 knee prostheses implanted in 31 patients between Septem-ber 1997 and October 1999. The average patient age at the time of surgery was 71.3 years and the average interval bet​ween surgery and assessment was 22.4 months (range 6 to 31 months). All patients underwent implantation due to pri-mary or secondary gonarthosis. A brief desription of the implant and the instrumentation and ušed surgical technique is provided.
METHODS
Clinical outcomes were evaluated according to the "Knee-Society Clinical Rating System" by John N. Insall. The systém classifies both knee joint parameters and knee function. X-ray films were assessed on the basis of the "Knee-Society To​tal Knee Arthroplasty Roentgenographic Evaluation and Scoring System" by Frederic O Ewald. In standardized X-ray pro-jections, this allowed us to evaluate the implant position as well as radiolucent lineš.
RESULTS
On stability evaluation, we found anteroposterior instabilíty up to 5 mm in 85 % of the implants and mediolateral insta-bility up to 9° in 97 % of them. A maximum flexion of 90° to 120° was achieved in 91 % of the implants. The finál outcome in terms of knee score was on average 80.3 points (range, 40 to 97 points), which was a very good result.
Evaluation by function score showed that only 17 % of the patients were not able to walk farther than 500 meters. Alt-hough 82 % of them had to hold on a railing when going upstairs, all were able of stair ascent and descent; 13 % had to use a walking stick permanently. The average function score was 68.4 points (range, 30 to 100), which was a good out​come.
Radiograms in anteroposterior projection, assessed according to Ewald, showed the average femoral flexion angle (a) to be 95.2°, the average tibial angle (p) to be 89° and the total valgus angle (co) to be 3.2°. In lateral projection, the femo​ral flexion angle (7) was on average 2.5° and the average tibial angle (S) was 86.7°. An optimal position of the patella was achieved in 27 implants. Five radiolucent Unes, up to 1 mm, were found in zone 1 of the femoral component and further li​neš were observed in zones 1, 2 and 4 of the tibial component.
DISCUSSION
When assessing the results by the knee and function scores, it had to be taken into consideration that the average age of the patients was 71.3 years. At this age, walking without a stick, or stair ascent or descent without the use of a railing can hardly be expected. The average result of 68,4 points achieved can, therefore, be considered a very satisfactory out​come. The values shown by X-ray examination were close to the normál condition. The patients were also asked for their subjective opinion of the effect of arthroplasty; 97 % of them regarded the effect as good or very good, only one patient reported no benefit.
CONCLUSIONS
The results of the first trial of the use of a cemented prosthesis, type Beznoska / S. V. L, in total knee arthroplasty are presented, together with practical recommendations. Although the patient sample was small and the follow-up period short, the results are promising and suggest excellent prospects for this implant.
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ÚVOD
Vývoj totální endoprotézy kolenního kloubu typu Beznoska / S. V. L. byl zahájen v září 1995, poprvé byla implantována v červnu 1997. Na našem pracovišti jsme ji poprvé použili v září 1997, kdy byly implanto-vány čtyři endoprotézy ještě v rámci klinického zkou-šení, poté se stala jedním z našich standardních mate-riálů.

Vzhledem k tomu jsme se rozhodli zhodnotit první skupinu operovaných pacientů v téměř dvouletém od-stupu a dovolujeme si tuto endoprotézu představit široké ortopedické veřejnosti a zároveň předložit i první kli-nické výsledky a zkušenosti.

MATERIÁL A METODIKA
Jedná se o cementovanou endoprotézu s možností za-chování zadního zkříženého vazu, femorální kompo-nenta je vyrobena ze slitiny Co-Cr-Mo, tibiální kompo-nenta je buď z titanové slitiny povrchově upravené písko-váním, nebo v nezanedbatelně levnější variantě ocelová ze slitiny AKV Ultra se stejnou povrchovou úpravou.

Artikulační vložka je vyrobena z polyetylénu (U-H MWPE = Ultra-High Molecular Weight Polyet-hylene).

Endoprotéza je asymetrická, tudíž je vyráběna v pro-vedení pravá a levá, obě komponenty jsou dodávány v šesti velikostech, kdy femorální komponenta má příčný rozměr 57-82 mm a předozadní rozměr 52-74 mm, tibiální má příčný rozměr 60-86 mm a předozadní rozměr 40-57 mm. Artikulační vložky se samozřejmě také dodávají v šesti velikostech a je možno volit z pěti tlouštěk v rozmezí od 8 do 18 mm. Artikulační vložka je fixována k tibiální komponentě šroubkem se stan-dardní imbusovou hlavou. Všechny komponenty endo-protézy jsou dodávány ve sterilním balení.

Při kombinaci velikostí je možné použít tibiální kom-ponentu stejnou nebo o jednu velikost menší než fe-morální, kromě velikostí 1 a 2, kde musí být obě kom-ponenty shodné.

Na našem pracovišti operujeme standardní operační technikou - mediánní kožní incize, poté využíváme me-diálního parapatelárního přístupu s laterální luxací pa-tely. Dále již používáme originální instrumentárium do-dávané výrobcem, přičemž femur cílíme intramedulárně standardně se sklonem resekční linie do 5° valgozity.

Tibii cílíme extramedulárně s cíličem vedeným rov-noběžně s dlouhou osou bérce a s lehkým dorzálním sklonem tibiálního plata. V nejnovější verzi instrumen-tária je již také možné i u tibie cílení intramedulární.

Z naší zkušenosti se jeví jako nejvýhodnější po zá-kladní femorální resekci provést resekci tibie, neboť tímto získáme větší prostor i přehlednost pro další opra-cování distálního femuru. Konečná resekce femuru pro-bíhá po stanovení velikosti komponent pomocí měřicích šablon, které jsou ve dvou velikostech. První je pro ve-likosti komponent 1-3, druhá pro ostatní. Tyto šablony slouží zároveň k vyvrtání kotevních otvorů v základní linii resekce distálního femuru pro peroperační fixování


Obr. 1. Celkový pohled na implantovanou endoprotézu
Obr. 2a,b. Předoperační rtg-snímky téhož pacienta
Obr. 3a,b. Pooperační rtg-snímky téhož pacienta
resekčních bloků i definitivní komponenty. Zde bychom rádi upozornili na skutečnost, že tyto kotevní otvory ne-jsou u těchto dvou šablon (a tudíž i u definitivních kom-ponent) identické. Vlastní resekce oscilační pilou je již přesná a snadná pomocí modulárních řezacích bloků, které jsou ve své pozici dočasně fixovány v těchto ko-tevních otvorech.

Na konci operace ošetřujeme patelu, kdy obvykle pro-vádíme její denervaci a cirkulární snesení okrajových osteofytů. Přesnost resekce zkontrolujeme pomocí zku-šebních komponent, pomocí kterých také můžeme zjis-tit tonus, stabilitu i rozsah hybnosti kolenního kloubu. Po zacementování definitivních komponent zvolíme podle zkušebního plata jeho tloušťku, definitivní artiku-lační vložka je pak fixována k tibiální komponentě šroubkem se standardní imbusovou hlavou. Ránu dré-nujeme 1 odsavným drénem, celkový pohled na implan-tovanou endoprotézu je na obr. 1, předoperační a poope-rační rtg-snímky téhož pacienta jsou na obr. 2 a 3.

U pacientů ihned pooperačně pasivně polohujeme operovaný kolenní kloub po 4-6 hodinách střídavě do 40° flexe a plné extenze, po odstranění drenáže 1. po-operační den pokračujeme ve cvičení pasivní hybnosti (PCM) na mobilimatu a pacienty vertikalizujeme. Cílem rehabilitace je dosáhnout při propuštění aktivní hybnosti 0-90° flexe, což se obvykle daří do 2 týdnů.

Totální endoprotéza byla implantována u všech pa-cientů z běžné indikace primární či sekundární gonart-rózy.

Na kontrolní vyšetření bylo pozváno 36 pacientů ope-rovaných od září 1997 do října 1999, jednalo se tedy o první pacienty, kterým byl tento nový typ endoprotézy implantován. Ke kontrole se dostavil 31 pacient, celkem jsme zkontrolovali 34 endoprotézy kolenního kloubu -18 pravostranných a 16 levostranných, z toho 3 pacienti měli implantovánu endoprotézu SVL oboustranně. V souboru je výrazná převaha žen, kterých je 25 oproti pouze 6 mužům. Průměrný věk pacientů v době im-plantace byl 71,3 roku s rozptylem od 59 do 79 let. Prů-měrný interval od operace byl 22,4 měsíce, což znamená téměř 2 roky, s intervalem od 6 do 32 měsíců.

Pro hodnocení endoprotéz jsme se rozhodli použít schéma „The Knee Society Clinical Rating System" podle Johna N. Insalla. Tento systém má dvě složky hod-nocení - jednak hodnotí vlastní parametry kolenního kloubu (Knee Score), dále pak hodnotí fungování kloubu (Functional Score). Toto schéma v české verzi je na obr. 4.
Maximum u obou parametrů je sto bodů, čehož je v případě Knee Score dosaženo u nebolestivého a sta-bilního kloubu se správně umístěnými komponentami, s plnou extenzí a flexí do 125°. U Functional Score je tohoto dosaženo při neomezené možnosti chůze včetně chůze po schodech. Při celkovém hodnocení je za vý-borný výsledek považováno dosažení 85-100 bodů, za velmi dobrý 70-84 bodů a za dobrý 60-69 bodů. Méně než 60 bodů je považováno za špatný výsledek.

Pro rtg-hodnocení implantátů jsme se rozhodli použít schéma „The Knee Society Total Knee Arthroplasty Ro-entgenographic Evaluation and Scoring System" podle Fredericka C. Ewalda. Toto schéma je v originální verzi


na obr. 5. Pro hodnocení se zde používají standardizo-vané přesné předozadní a bočné projekce na dlouhý for-mát, kde se poté jednak posuzuje postavení implantátu a dále i tloušťka a počet radiolucentních zón mezi kostí a cementem.

VÝSLEDKY
Pro vlastní hodnocení jsme používali metodiky po-psané u obou schémat. Při hodnocení Knee Score je nej-důležitějším parametrem bolest, která pokrývá až 50 bodů a je vyjádřena jednak plynulou škálou nebo ver-bálně. Celkem téměř 91 % pacientů nemá žádnou či pouze slabou nebo příležitostnou bolest. Mírnou bolest mají pouze 3 pacienti, silná bolest nebyla zaznamenána u žádného operovaného. Výsledek shrnuje tabulka 1. Při hodnocení stability kolenního kloubu s implantátem jsme naměřili předozadní nestabilitu do 5 mm u 85 % implantátů, mediolaterální nestabilita pouze do 9° byla u 97 % implantátů, nebyla zjištěna nestabilita větší než 10 mm či více než 15°. Toto je shrnuto v tabulce 2.

Žádný pacient také neměl sebemenší subjektivní ob-tíže z pocitu „nepevnosti" kloubu. Při měřené hybnosti operovaných kloubů bylo dosaženo maximální flexe mezi 90-120° u 31 operovaného kolene, tzn. u 91 % sledovaných implantátů, maximální flexe mezi 70-90° byla u 3 implantátů, tj. u 8 %. Nikdo neměl rozsah ma-ximální flexe menší než 70°. Obdobně plnou extenzi jsme také naměřili u 91 % operovaných kolenních kloubů a také defekt aktivní extenze do 15° byl u 8 % sledovaných kloubů, větší defekt aktivní extenze jsme nezaznamenali. Tyto výsledky shrnují tabulky 3 a 4.

Tab. 1. Knee Score - hodnocení bolesti
	Žádná
	14krát
	41,2 %

	Slabá nebo příležitostná
	17krát
	50 % ... celkem 91,2 %

	Mírná
	3krát
	8,8 %

	Silná
	0
	


Tab. 2. Knee Score - hodnocení stability
Předozadní - do 5 mm
29krát      85,3 %
5-10 mm
5krát        14,7 %
	Mediolaterální - do 5°
	22krát
	64,7 %

	6-9°
	llkrát
	32,3 %

	10-14°
	lkrát
	2,9%


Tab. 3. Knee Score - rozsah pohybu TEP: flexe
90-120 st.
31krát      91,2 %
70-89 st_


3krát        8,8 %
Tab. 4. Knee Score - rozsah pohybu TEP: extenze
Plná extenze
31krát      91,2 %
Defekt aktivní extenze
do 15 st.
3krát        8,8 %
Obr. 4. Protokol klinického sledování náhrady kolenniho kloubu (česká verze)
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Obr. 5. Protokol rtg-hodnoceni ndhrady kolenniho kloubu (origindlni verze)
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Tab. 5. Functional Score - hodnocení chůze
	Bez omezení
	13krát
	38,2 %
	

	Více než 1000 m
	7krát
	20,6 %
	

	500-1000 m
	8krát
	23,5 % .
	. celkem 82,5 %

	Méně než 500 ni
	6krát
	17,5 %
	


Tab. 6. Functional Score - hodnocení chůze po schodech
Normální nahoru i dolů        5krát
14,7 %
Normální nahoru,
dolů se zábradlím
lOkrát      29,4 %

Se zábradlím nahoru i dolů  18krát
53 % ... (82,4 %)
Dolů obtížně
lkrát        2,9 %

Nelze
0
Tab. 7. Functional Score - nutnost chůze s oporou
Chůze o 1 holi
18 pacientů
58%
Z toho z důvodu vlastní
operace TEP
4 pacienti
12,9 %
Ostatní:
· pro pocit jistoty
5 pacientů
· pro další obtíže
6 pacientů
· pro druhostrannou gonartrózu
3 pacienti
Chůze o berlích
1 pacient - pro nedávnou
posttraumatickou bolestivost
Tab. 8. Rtg-hodnocení centrace patel
	Optimální
	27krát
	79,5 %

	Lateralizace 5-10 mm
	4krát
	11,7 %

	Medializace 4-7 mm
	3krát
	8,8%


Celkový výsledek Knee Score je průměrně 80,3 bodu s rozptylem od 40 do 97 bodů, což podle celkového hod-nocení znamená velmi dobrý výsledek.

Functional Score při posuzování chůze hodnotí téměř 40 % operovaných pacientů bez omezení, do jednoho kilometru je schopno ujít téměř 83 % sledovaných pa-cientů, pouze 17 % pacientů ušlo méně než 500 metrů, což shrnuje tabulka 5.

Při hodnocení chůze po schodech je téměř 15 % ope-rovaných bez obtíží, dalších 82 % pacientů je nuceno používat zábradlí, ale u žádného operovaného nejsou ob-tíže tak velké, aby nebyl schopen chůze po schodech. Podrobné výsledky shrnuje tabulka 6. U těchto obou pa-rametrů je shodně maximum 50 bodů.

Poslední složkou hodnocení je nutnost chůze s opo-rou, kdy 58 % pacientů raději chodí s pomocí jedné vy-cházkové hole, ovšem při podrobnějším dotazu, jestliže toto je nutné v důsledku vlastní implantace totální en-doprotézy kolenního kloubu, se tato skupina zmenší pouze na 13 %. Ostatní používají hůl z důvodů uvede-ných v tabulce 7. Pouze jeden pacient při kontrolním vy-šetření udává, že byl nucen používat při chůzi berle, avšak z důvodu přetrvávající posttraumatické bolesti-vosti kolenního i kyčelního kloubu, před tímto úrazem byl schopen chůze bez opory.


Konečný výsledek Functional Score byl v průměru 68,4 bodu s rozptylem od 30 do 100 bodů, což podle celkového hodnocení znamená horní hranici dobrého výsledku.

Při rtg-hodnocení postavení implantátu na standardi-zovaném předozadním snímku byl naměřen úhel femo-rální flexe v průměru 95,2° s rozptylem od 90 do 100°, přičemž za optimální považujeme 95°. Tibiální úhel jsme naměřili v průměru 89° s rozptylem od 84 do 96° při optimu 90°. Celkový úhel valgozity byl v průměru 3,2° s rozptylem od -6° do 10° při plánované optimální valgozitě 5°. Na standardizovaném bočním snímku byl naměřen úhel femorální flexe v průměru 2,5° s rozpty-lem od -2 do 10° a tibiální úhel v průměru 86,7° s roz-ptylem od 82 do 92°, což odpovídá plánovanému leh-kému dorzálnímu sklonu tibiálního plato. Jednotlivé úhly včetně jejich hodnot jsou zobrazeny na obr. 6. Při hodnocení centrace patel jsme nalezli optimální centraci u 27 operovaných kolenních kloubů, což je téměř u 80 %, dále u 4 kolenních kloubů byla zjištěna lehká laterali-zace a u 3 kloubů lehká medializace patel, což shrnuje tabulka 8.

Závěrem jsme sledovali a hodnotili radiolucentní zóny u implantátu, jejichž pozici i počet vidíte na obr. 7. V žádné oblasti jsme nenalezli zónu širší než 1 mm. Nej-více (pět) jich bylo v zóně 1 femorální komponenty, další byly zaznamenány v zónách 1, 2 a 4 u tibiální kompo-nenty.

DISKUSE
V současné době se stala implantace TEP kolenního kloubu standardním operačním výkonem široce dostup-ným všem pracovištím i pacientům. V kontextu těchto faktů jsme se v našem hodnocení této endoprotézy po-drobněji nezabývali obecnými indikacemi a srovnává-ním rozsahu pohybu i bolestivosti před a po operaci a taktéž i srovnáním osového postavení skeletu před a po výkonu. Toto již bylo náplní mnoha jiných publikací -jak zahraničních, tak i domácích (5). Hlavním účelem naší práce bylo seznámit širokou ortopedickou i trau-matologickou obec s relativně nově dostupným typem implantátu kolenního kloubu a poskytnout naše prak-tické zkušenosti a doporučení ohledně technického pro-vedení operace, dále pak - sice relativně krátkodobé, ale první objektivní zhodnocení jak funkční, tak i rentge-nologické. K tomuto jsme se rozhodli použít meziná-rodně uznávaných kritérií a standardů, kdy součet dosa-žených bodů v hodnotícím schématu lze pak dále vyjádřit v procentuálním zastoupení v jednotlivých sku-pinách celkového hodnocení - od výborného po špatný výsledek.

Při vlastním hodnocení Knee Score se jeví jako zá-kladní kritérium bolest, která byla v našem souboru u 91 % pacientů příležitostná nebo slabá, dále stejný po-čet pacientů dosáhl flexe alespoň do 90° a žádný z ope-rovaných neměl subjektivní pocit nestability kloubu s implantovanou endoprotézou. Ve světě těchto faktů můžeme považovat výsledek 80,3 bodu (celkově velmi
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Obr. 7. Rozmístění radiolucentních zón implantátu
dobrý výsledek) za dosažení optima u více než 90 % operovaných.

Pokud jde o Functional Score, zde je nutno zdůraznit, že věkový průměr souboru byl 71,3 roku. V tomto věku lze jen těžko očekávat i u pacientů bez artrotického postižení nosných kloubů možnost chůze bez omezení a taktéž chůzi po schodech bez použití zábradlí, což tvoří po 50 bodech tohoto hodnocení. Z tohoto hlediska lze také výsledek 68,4 bodu (celkově dobrý výsledek) považovat vzhledem k věkovému průměru souboru za velmi uspokojivý. Hovoříme-li o nutnosti chůze s oporou, zde také po upřesnění dotazu vlastně 14 pacientů (viz tab. 7) používalo při chůzi oporu z jiné indikace, než je vlastní implantace endoprotézy kolenního kloubu.

Naměřené hodnoty při rtg-posuzování endoprotézy dosahují v průměru téměř ideálních hodnot, což svědčí jednak o velké přesnosti intrumentária, ale dále i o velké pečlivosti a preciznosti operatérů.

Samozřejmě, že tato schémata hodnocení mají svá ús-kalí, např. otázka zohlednění věku pacientů, dále i jejich celkové morbidity, tělesné hmotnosti a v neposlední řadě i jejich sociálně-ekonomické situace. Všechny tyto, ale samozřejmě i další faktory, mohou podstatně ovlivnit celkové výsledky, což bylo rovněž náplní několika sa-mostatných studií (4). Nicméně se jedná o mezinárodně přijatý standard s dosti širokým rámcem hodnocení


a hlavně s možností srovnání různých typů implantátů i v mezinárodním kontextu, kdy lze porovnat procenta pacientů v jednotlivých skupinách celkového hodnocení a tím relativně jednoduše zjistit celkové výsledky, a tedy získat i srovnání jednotlivých modelů endoprotéz ko-lenního kloubu podle jednotné a standardizované meto-diky.

ZÁVĚR
V závěru bychom rádi shrnuli naše první praktické zkušenosti s tímto implantátem a rádi bychom upozornili na jeho určitá úskalí.

Doporučujeme při operační technice po základní re-sekci femuru provést základní resekci tibie, neboť poté se snadněji nasazuje femorální měřící šablona. Zde se nám osvědčilo při rozhraní dvou velikostí nejprve začít resekci ventrální plochy femuru větší komponentou, protože v případě potřeby lze poté snadno provést další resekci na menší komponentu, čímž se vyvarujeme přílišné ventrální resekci femuru při špatně zvolené velikosti resekční komponenty. Zvýšenou pozornost také vyžaduje dotahování šroubku stabilizujícího artikulační vložku, kdy může dojít při přílišném dotažení k jeho prasknutí. V našem souboru jsme tuto komplikaci nezaznamenali, nicméně toto již výrobce řeší dodáváním mo-

mentového šroubováku a v budoucnu plánuje aplikaci šroubku o větším průměru.

Závěrem lze říci, že zatím je náš soubor sledovaných pacientů velmi malý, relativně krátký je i interval sle​dování. Přesto jsou první výsledky velmi slibné a po​vzbudivé. Domníváme se, že do budoucna jde o velmi perspektivní implantát.
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