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OSSZEFOGLALAS

A célunk egy olyan térdprotézis kialakitasa volt, amely megfelel a hosszu tavu jo eredmények kovetelményeinek,
valamint a kozelmultban tamasztott elvarasoknak is (minimal invaziv beiiltethetéség, maximalis flexios mozgas-
terjedelem stb.), felhasznalobarat beiiltethetoséget biztosit. Ilyen szempontok példaul, hogy a beiiltetés minél ki-
sebb feltarasbol elvégezhetd legyen, hogy a rehabilitacios idé minél rovidebb lehessen, €s hogy elérhetdvé valjon
az iziilet korabbihoz hasonlo, teljes, fajdalmatlan funkcidja. A beiiltetéshez sziikséges miiszerek tervezésekor pe-
dig arra torekedtiink, hogy konnyen hasznalhato, multifunkcionalis miiszerek sziilessenek. Az 0j protézisrendszer
Létrejottét kovetden kezdetben biomechanikai és laboratoriumi, majd klinikai teszteléseket végeztiink az elérhetd
eredmények felmérésére. Cikkiinkben 6sszefoglaljuk, hogy milyen valtoztatasokon mentek keresztiil a miiszerek
¢és az implantatum komponensei a kezdetekt6l napjainkig a tesztjeink tapasztalatai alapjan. Részletesen beszamo-
lunk az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatunk eredményeirdl is. A kapott adataink az 01j protézissel nagyon biztato-
ak, ¢és a tovabbiakban ezek remélhetdleg tovabb gyarapodnak majd.

Kulcsszavak: Arthroplastica, térd — Instrumentdcio; Minimal invaziv technika;
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E. Balo, K. Kocsis, L. Hangody, G. Vasarhelyi, A. Sziics, O. Domaraczki: Early outcome of a prospective compara-
tive assessment of the newly developed SanatSwing total knee implant

Our aim was to design a knee prosthesis of good performance on a long term, as well as to fulfill the recent expecta-
tions (minimally invasive implantation, maximum flexion range of motion), and to provide means for user friendly
implantation. Such aspects are: the implantation should be performed from the minimal possible exposure, the re-
habilitation period should be the shortest possible, and to achieve the full and painless function of the joint. While
planning the instruments for the implantation we were striving to design easy—to—use, multifunction instruments.
Having created the new implant system, initially biomechanical and laboratory, then clinical testing were performed
to evaluate the possibly achievable results. In this paper we summarize the changes of the instruments and the com-
ponents of the implant from the beginning to the present on the basis of the experience gained by our tests. We pres-
ent in detail the results of our comparative clinical assessment, too. The data collected of our new implant are very
encouraging, and hopefully they will further expand in the future.

Key words:  Arthroplasty, replacement, knee — Instrumentation;
Knee prosthesis; Prosthesis design;
Surgical procedures, minimally invasive — Instrumentation;

BEVEZETES

A térdprotézis beiiltetés vilagszerte nagyon elterjedt, jo eredményeket biztositdé miitéti
eljaras. A betiltetést kovetden rendszerint rovid idén beliil megsziinik a beteg térdfajdalma és
a legtdbb esetben a korabbi teljes funkcio is helyreall, igy a beteg életmindsége is jelentdsen
javul (5, 6, 13, 14), mindemellett posztoperativ sz6vodmény csak a betegek 0,5—4%-anal fordul
el6 (10). Napjainkban a miitéten atesettek koziil a legtobben 65 év folottiek, akiknek egyhar-
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mada primer, egyharmada pedig — a régota tartd protézisviselés miatt — mar a revizios beiilte-
tésen is til van, de ez az arany az utobbi években egyre no (10). Egyre gyakoribbak az egyre
fiatalabb korban végzett betiltetések is (4). Ezzel egyiitt természetesen a protézissel kapcsola-
tos kovetelmények is folyamatosan szigorodnak. Igy, az 1850-es években végzett els6 miitétek
oOta, a folyamatosan gyil6 tapasztalatok alapjan a beiiltetendd protézis, a beiiltetéshez sziiksé-
ges miiszerek és a miitéti technika is Gijabb és ijabb tokéletesitésen mentek keresztiil. A miitét-
tel szembeni elvarasok, hogy az egyre stlyosabb deformitasok, balesetek utan visszamarado
elvaltozasok is mind kisebb beavatkozassal, minél révidebb rehabilitacios ido alatt korrigalha-
tok legyenek. Ezen tul a betiltetett protézis életidejének meghosszabbitasa, az aszeptikus lazu-
lasok szamanak tovabbi csokkentése szintén fontos cél (2, 9, 15). A felsorolt célok eléréséhez
rengeteg in vitro és in vivo Osszehasonlito vizsgalat tortént és zajlik napjainkban is, melyek
soran kiilonb6z6 anyagokbol, egyre kevesebb mitanyag felhasznalasaval késziilt és tobbféle,
modositott alaku protézisekkel elérheté eredményeket hasonlitanak 6ssze (4). A kiilonb6z6
protézisek beiiltetéséhez természetesen specidlisan kialakitott miiszerek is sziikségesek. Szin-
tén fontos, hogy a miitét minél kisebb feltarasbol elvégezhetd legyen.

A minimal invaziv technikdnak nem csupan kozmetikai, hanem funkcionalis—anat6-
miai eldnyei is vannak. Rovidebb a gyogyulasi idd és még kevesebb lehet az eléforduld szo-
védmények szama is. Bar maga a miitéti technika nem tal egyszerti, a korabbinal valamivel
hosszabb miitéti id6t, kisebb protéziskomponenseket és specidlisan ehhez kifejlesztett miisze-
reket igényel a megfeleld hozzaféréshez és a vizualizacio biztositasahoz, egyre elterjedtebbé
valik szerte a vilagon (3, 7, 12, 17, 18). Egyes helyeken mar probalkozasok folynak a naviga-
ciods rendszerek hasznalataval is, de ezzel még nagyon kevés és csak rovid tavu tapasztala-
tok vannak (3). Az elérheté maximalis flexi6 betegenként kiillonbdz, mivel szamos tényezd
befolyasolja. Ezek a beteg miitét eldtti aktivitasa és mozgastartomanya, a kordbbi mutétek, a
beteg BMI indexe, a kdrnyezé lagyrészek allapota, az esetleges perioperativ szovédmények,
a miitéti technika ¢és a végzett rehabilitacid mindsége, de fontos szerepe van a beiiltetett pro-
tézis alakjanak, méretének is (11, 19).

Mindezek ismeretében, és az elérhetd eredmények tovabbi javitdsanak reményében a
Sanatmetal cég egytittmiikddésével elhataroztuk, hogy kifejlesztiink egy 1j, a jelenlegi lehetd
legtobb igénynek eleget tevé implantatumot. Tobb mint két év gondos tervezést kovetden,
tobbszords biomechanikai és laboratériumi tesztelés utan 2009. junius 10-én végeztiik el az
els6 human total térdprotézis beiiltetést a SanatSwing elnevezésii protézisrendszerrel. Az elsé
human miitétek utan az eszkdzkészleten és a protéziskomponenseken is tovabbi modositasok
torténtek annak érdekében, hogy a beiiltetés minél konnyebben, gordiilékenyebben menjen
¢és a hasznalat soran tapasztalt esetleges hibakat, hianyossagokat korrigaljuk. Amig az 9ssze-
hasonlit6 vizsgalat zajlott, minden SanatSwing protézis beiiltetésénél jelen voltak a gyarto
cég mérndkei vagy képviseldi, hogy értékeljék a betiltetés minden egyes 1€pését, és azt, hogy
a miiszerek mennyire egyszerusitik, pontositjak a beiiltetést. Ezt kovetden az operatdr és az
értékeld mérnokok részletesen megbeszélték leguijabb tapasztalataikat, a felmeriilé hibakat és
modosito javaslataikat. A miitétekrol és az azt kovetd megbeszélésekrdl miitéttechnikai jegy-
z6konyv is késziilt. Ennek alapjan rovidesen megtorténhettek a megbeszélt modositasok, és
igy a kovetkezd miitét alkalmaval mar a tokéletesitett miiszerekkel volt lehetéség dolgozni és
azokat tesztelni. Ebbe a tokéletesitési fazisba bevontuk az orszag néhany vezetd protéziscent-
rumanak tapasztalt sebészeit is, hogy a kiviilallé elfogulatlan szemlélé kritikajat és javasla-
tait is figyelembe vehessiik.

Az operatOr és az értékeld mérnokok megfigyelései, tapasztalatai alapjan a kovetkezd
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korrekciok torténtek a protézis komponensein, illetve a miiszerkészlet bizonyos elemein az
egyszeriibb hasznalat érdekében (1, 8).

A miszerek tervezésekor torekedtiink arra, hogy minél tobb olyan multifunkcionalis
miszer sziilessen, amely praktikus, hasznalata egyszeri, kézre es6 és konnyen, gyorsan meg-
tanulhato, valamint csdkkenti a miiszertalcak szamat. Ezt bizonyitja az is, hogy a mar begyako-
rolt NexGen ¢és az 0j SanatSwing protézis betiltetéséhez koriilbeliil ugyanannyi idére volt sziik-
ség. Kezdetben a miiszerkészlet elemein tobb olyan apré valtoztatds is tortént, amely foleg a
kiilonb6z6 mutéti technikdkhoz (,,tibia first/femur first”) vald alkalmazkodast segitette eld.

A tibialis komponensen csak minimalis modositas tortént a piaci igényeknek megfele-
16en. A tibialis célz6 tervezése azonban megosztotta a nagy gyakorlati és innovacios tapasz-
talattal rendelkez6 szakembereket is. Voltak, akik az egyszertsitést, masok a részletes allit-
hatosagot tamogattak.

A femoralis komponens alakjat, a ,,high flex” elnevezésnek megfelelden pedig ugy alaki-
tottuk ki, hogy a 155 fokos flexiét sem akadalyozza. Masik fontos kdvetelmény volt az inter-
condylaris rész magasra vald felvezetése, amely lehetdséget teremt egy esetleges femurtorés
esetén a retrograd vel6irszegezés elvégzésére. A fokonként adagolhatd pontos rotaciobealli-
tas pedig a jol standardizalt, pontos beiiltetését segiti eld.

Az egyéves klinikai gyakorlat ideje alatt jelent meg az 0j protézis hatso stabil valtozata
is. Néhany betiltetést specialis esetekben mar ezzel is végeztiink (16).

ANYAG ES MODSZER

Eredményeink az Uzsoki Korhaz Ortopéd—traumatologiai Osztalyan végzett prospek-
tiv 6sszehasonlitd vizsgalatbol szarmaznak. Ennek soran egy operatdr beteganyagabol 2x30
beteget valasztottunk ki ugy, hogy egyéb tulajdonsagaikban, Gigy, mint atlagéletkor, indika-
cio, tengelydeformitas, egyéb betegségek, korabbi térdmiitét vonatkozasaban minél kevésbé
kiilonbozzenek. A betegeket ezt kdvetden két csoportra osztottuk, és az egyik csoportnak az
0j fejlesztésti SanatSwing, a masik csoportnak a mar korabbrol jol ismert NexGen (Zimmer)
tipust térdprotézist iiltettiik be, amellyel osztdlyunkon az évek ota tarté hasznalata soran elé-
gedettek voltunk. A homogenizalasnak kdszonhetden a két csoport betegei kozott esetlege-
sen megjelend kiilonbségek igy leginkabb a kétféle protézis eltérd tulajdonsagaival voltak
magyarazhatok.

A harom honapos kontroll eredményeit 3-3 beteg kivételével mindenkitdl, az egyéves
adatokat pedig betegeink 63%-atol sikeriilt 6sszegytijteni. 20 betegrdl 14—18 honapos, 4 bete-
gilinkrdl 20-24 honapos adataink is vannak, melyek mar altalanosabb kovetkeztetések levo-
nasara is lehetdséget adhatnak az eszkdzkészlet és az implantatum tovabbi tokéletesitése
érdekében.

Az értékelés ugy tortént, hogy a KSS pontrendszer szempontjai alapjan felmértiik a bete-
gek allapotat, jaroképességét és panaszaik erdsségét a mitétet megelézden, és ehhez viszo-
nyitottuk, hogy mennyit valtozott a hdrom hénapos, egyéves, valamint — 10-10 betegnél —
az egy éven tuli legutolsé kontroll soran kapott felmérés eredménye a pontrendszer alapjan.
Vizsgaltuk azt is, hogy melyik tipust protézisnél szamithatunk jobb, tartésabb eredmények
elérésére.

A radiologiai képek elemzése fliggetlen vizsgald bevonasaval tortént (1. a—b dbra). Erté-
keltiik, hogy milyen pozicioban, mennyire pontosan vannak az egyes komponensek beiiltetve,
megfeleld méretli komponensek keriiltek-e betiltetésre és hogy megfelelden korrigalddott-e a
végtag tengelye a beiiltetést kdvetden.

Durva hibat, hianyossagot egy esetben sem talaltunk. Mindkét tipus esetében hason-
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l6an megfelelé méret és jo allas
jellemezte az egyes komponen-
szembetling, funkciot befolya-
solni képes hatasat valoszintileg a
tobbéves kontrollok eredményei-
nek dsszehasonlitasakor lathatjuk
majd, de eddigi eredményeink
igen biztatoak és a késObbiek-
ben tovabbi sikerekre engednek
kovetkeztetni.

EREDMENYEK

Betegeinknél a TEP-betilte-
tés jelentds ¢életmindség javulast
hozott. Néhany kivételtdl elte-
kintve a legtobben mar a 6. hét 1.a-bdbra
Végére segédeszkéz nélkiil is biz- SanatSwing total felszinp6tlé térdprotézis
tonsaggal tudtak kozlekedni és
akkorra a korabbi iziileti panaszaik is Iényegesen enyhiiltek, a legtobben ekkor mar fajdalom-
csillapitot sem hasznaltak.

A kontrollvizsgalatokon 6sszegyiijtott eredményeket a KSS pontrendszer alapjan 2011.
majus végéig Osszesitettiik. Az atlagos utankovetési idé a SanatSwinges csoportban 9 honap,
a kontrollcsoportban 10,25 honap. Az atlagéletkor a SanatSwingesek esetében 67,2 év, a kont-
rollcsoportban 68,9 év volt a beiiltetéskor. A protézis beiiltetésére a kontrollcsoportbol egy
betegnek Heine—Medine kor szovédményeként, egy betegnek szeptikus arthritist kdvetden,
két kontrollos és egy SanatSwinges betegnél pedig poszttarumas arthrosis miatt volt sziik-
ség. A legtobb esetben azonban (29 SanatSwinges és 26 kontrollos betegnél) a miitét primer
arthrosis miatt tortént.

A beiiltetést kovetden megfigyelt mozgasfunkcio-javulast azonban vizsgalataink alapjan
elsdsorban nem a protézis tipusa befolyasolja. Mindkét tipus esetében, ha a miitét eltt sem
volt jelentés mozgasbesziikiilés, a betegek 52—-56%-a mar a betiltetés utan 2—3 honap mulva is
képes volt ujra 90—130 fokos, vagy akar azon tili flexiora (2. dbra). A femoralis komponens
,.high flex” elnevezése azonban igy is igazolodott.

Véleményiink szerint inkabb a [y ax
korabbi mozgastartomany, és ezzel |flexiolokl g\ Gen  wsanatswing
egyiitt az izfelszinek allapota, valamint | ° T — = —
a komponensek pontos pozicidja, és ii(; 1//
kevésbé a protézis tipusa lehet inkdbb | 4, |
hatéssal az iziilet késébbi mozgasara. 60 J( g
Azok koziil, akiknél mar a preoperativ 40
felméréskor is jelentds mozgasbeszii-
kiilést talaltunk, a beiiltetés utan a két
csoportbol 6sszesen 7 betegnél alakult
ki ismét olyan mértékii funkciocsokke- Lievenitul
nés, ami miatt négy betegnél ismételt ) 2.dbra
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1és is sziikséges volt. Masik harom betegnél narkozisban végzett bemozgatas is tortént. Ennek
soran egyik esetben supracondylaris femurtorés alakult ki, amelyet szdgstabil lemezzel rog-
zitettlink. A torés azdta meggyogyult és a fémkivétellel egy idében, a TEP-beiiltetés utan 14
honappal arthrolysist is végeztiink a mozgastartomany javitasa érdekében.

Jelentds iziilet koriili lagyrészbevérzés mindkét csoportbdl 3-3 betegnél, fesziild
haemarthros két SanatSwinges betegnél alakult ki, ezeket konzervativan kezeltiik. Steril
synovitis miatt a SanatSwingesek koziil négy, a kontrollcsoportbol egy esetben végeztiink
iziileti punkciot.

A KSS szempontrend-
szere alapjan a mutét elotti

értékeléskor a NexGen pro- 14 ]
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A kapott atlagos pontszam a
miitét eldtt a kontroll csoport- 3.dbra

ban 54,6 pont, a SanatSwin- KSS-pontrendszerrel elért eredmények gyakorisdga

gesek esetében 59 pont volt. Hirom honap mulva a hagyomanyos protézisesek atlagosan 78,2
pontot, az 01j protézisesek 72,8 pontot értek el. Gyenge vagy elfogadhaté mindsitést mar csak 7
NexGen (24,9%) és 10 SanatSwinges (37%) beteg kapott. Az egyéves kontrollon tovabbi javu-
las volt megfigyelhetd. A kontrollcsoportban atlagosan 84,45 pont, a SanatSwinges csoportban
pedig 82,05 pont volt a KSS eredmény. Ekkor mar csak 3 kontrollos (15%) és 4 SanatSwinges
(22,1%) esetében talaltunk gyenge vagy elfogadhaté mindsitést (1. tablazat, 3. abra). Az egy
év utani kontrollok soran pedig minddssze egy SanatSwinges beteg kapott gyenge mindsitést.
A KSS pontrendszer értékelésébdl tehat az latszik, hogy a protézisbeiiltetés utan mindkét cso-
port esetében jelentds funkcidjavulas figyelheté meg. A javulas mértékében azonban a beiil-
tetett protézis tipusatol fliggden szignifikans kiilonbség nem mutatkozott.

I. tdbldzat

KSS-pontrendszerrel elért eredmények

KSS preop. KSS 3 ho KSS 1év KSS 1 éven tali
Sanat Swing kontroll Sanat Swing kontroll Sanat Swing kontroll Sanat Swing kontroll
betegszdm szdzalék betegszdm | szdzalék beu?g— szdzalék | betegszdm xzaga— be@r szdzalék beu?y— ;za;a— be@r xla? - ber?gr szdzalék
szdm lek szdm szdm lek szdm lek szdm
Szempont 30 100% 30 100% 27 90,0% 27 90,00% 18 60,0% 20 66,60% 10 33,30% 10 33,30%
Atlag 59 pont 54,6 pont 72,8 pont 78,2 pont 82,05pont 84,45pont 81,2pont 88,8 pont
Min-max 43-90 pont 17-74pont 20-95pont 57-96 pont 33-100 pont 53-100 pont 40-100 pont 73-97 pont
Gyenge 16 53,30% 7 56,60% 6 22,20% 2 710% 1 5,55% 1 5,00% 1 10% 0
Elfogadhaté 8 26,60% n 36,60% 4 14,80% 5 17,80% 3 16,60% 2 10,00% 0 0
Jo 5 16,60% 2 6,60% 9 33,30% 10 35,70% 4 22,20% 5 25,00% 5 50% 4 40%
Kivalo 1 3,30% 0 8 29,60% 10 35,70% 10 55,50% 2 60,00% 4 40% 6 60%
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A posztoperativ szakban két-két betegnél alakult ki szeptikus szévédmény, ami miatt
egy esetben a konzervativ kezelés is elegend6 volt, egy betegnél artroszkopos debridemen-
tet végeztiink, 2 betegnél azonban a TEP eltavolitasara és antibiotikumos spacer behelyezé-
sére kényszeriiltiink, majd miutan az iziilet megnyugodott, j protézist iiltettiink vissza, ami-
vel jelenleg mindegyikiik panaszmentes.

Thrombosisos és embolids szovodményt egyik betegesoportban sem talaltunk. Egy kont-
rollos betegnél viszont 2-3 héttel a mitét utan LMWH indukalt thrombocytopenia alakult ki,
amely miatt a heparin prophylaxist le kellett allitanunk. Tartosan visszamarado patellacsucsi
fajdalom miatt egy SanatSwinges betegiinknél hosszabb ideig konzervativ kezelést végez-
tiink. (11. tablazat).

Il. tabldzat

Posztoperativszovédmények

NexGen SanatSwing
sebgyogyulasi zavar 1 konz. terépia 1 konz. terépia
Lagyrész bevérzés 3 konz. terapia 3 konz. terapia
Haemarthros 2 punctio
Seroma 4 punctio
Steril synovitis 1 punctio 2x 2
Osztél}/os felvétel, 2 2
gyogytorna
Mozgasbeszikulés Narcosisban bemozgatés 2 1
Arthrolysis 1
Baker cysta 0 1
Thrombosis, embolia 0 0
LMWH indukalt thrombocytopenia 1
psoriasis 0 1 konz. terapia
Szeptikus arthritis erysipelas 1 artroszképos debridement
distorsio 1 TEP eltavolitas, AB spacer, 1TEP elté'volités,.AB spacer,
majd TEP vissza majd TEP vissza
Patellacsucs-fajdalom 1 konz. terépia
OSSZEFOGLALAS

Majdnem két éve tarto ellendrzd vizsgalataink tapasztalatai alapjan a kovetkezo jellegze-
tességeket allapithatjuk meg az ij SanatSwing térdprotézissel kapcsolatban: A femoralis kom-
ponens alakjanak kialakitasa tobb szempontbol is elényds, mivel a ,,high flex”” mozgast valdban
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nem akadalyozza. A miitét utan néhany honappal sokan képesek a 90—130 fok kozotti flexiora,
¢s bizonyos esetekben a 130 fokon tuli, akar a 155 fokos flexiot is lehetévé teszi. A magasra
felnyulod intercondylaris rész mellett pedig egy esetleges femurtorés esetén a retrograd vel6tir-
szegezés is elvégezhetd. A femoralis komponens pozicionalasa, amellyel a végtag tengelye is
korrigalhatd, a fokonként valtoztathato rotacionak koszonhetden nagy pontossaggal végezhetd
el. Ezzel, a jo helyzetben tortént beiiltetés az iziilet megfeleld stabilitasat is biztositja.

Szintén nagy segitséget jelent, hogy a kiilonb6z6 méretii komponensek egymassal tet-
szOlegesen Osszeilleszthetdk, igy specialis femur és tibia méreteknél is konnyen felhasznal-
hatok egymassal.

A pontosan megtervezett és elkészitett multifunkcionalis eszkozoket tartalmazo miiszer-
készlet kis helyigényi, ugyanakkor sokféle feladatra, kdnnyen hasznalhato. Az elemek kiala-
kitasuknak kdszonhetéen pedig a teljes miitéthez sziikséges feltaras és hozzaférés valoban biz-
tosithat6 egy minimal invaziv metszésbol, ami a gyorsabb gyogyulast segiti eld.

Azutanvizsgalataink eredményei is azt igazoltak, hogy az 0j protézis beiiltetésével nem
tal hossz rehabilitacids id6 alatt latvanyos sikerek érhetdk el. Ez pedig a beteg életét, moz-
gasat, mindennapjat jelentdsen képes megkonnyiteni a mitét el6tti allapothoz képest. Bar
hosszabb tava kontroll eredményiink még nem tal sok betegiinkrdl van, az eddigiek alapjan
elégedettek lehetiink a SanatSwing protézissel, melyek alapjan bizunk abban, hogy ezek az
eredmények tovabb gyarapithatok.
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