Coxan tekonivelrekisterin validointi -
polven ensitekonivelleikkaukset

Sanna Multanen, Ville Mattila, Antti Eskelinen

Tekonivelsairaala Coxa

We studied the reliability of the Coxa Hospital Joint Replacement Register con-
cerning primary knee prostheses implanted in 2009. The material covered 597
primary knee replacement operations performed in 2009. All data recorded into
Coxa’s own joint replacement register that had been sent to the Finnish Arthro-
plasty Registry was compared with information from patient records. The infor-
mation transmitted to the Finnish Arthroplasty register was found to be mainly
accurate. However, one systematic error was found in the data sent to the na-
tional registry. Further, primary complications and bone transplants were poorly
reported. Since this study included only Coxa there is a clear need to conduct
similar studies also in other hospitals performing knee replacements in order
to have information on the reliability of information transmitted to the Finnish

Arthroplasty Registry.

Vuonna 2009 Suomessa tehtiin polven ensitekoni-
velleikkauksia yhteensi 9650 kpl. Tekonivelleikkauk-
sia tehtiin 65 eri yksikossd. Tekonivelsairaala Coxan
osuus kaikista polven ensitekonivelleikkauksista oli
noin 10% (1). On arveltu, ettd nivelrikon esiintyvyys
lisddntyy ikddntyessd (2) ja on myds ennustettu ettd
tekonivelleikkaukset tulevat todennikéisesti huomat-
tavasti lisddntymain vieston ikddntyessi ja tekonivelen
kanssa elivin vieston lisidntyessi.
Tekonivelleikkaukset muodostavat merkittivin
osan erikoissairaanhoidon vuosittaisista kustannuksis-
ta, ja sen vuoksi ndiden leikkausten laadun ja miirin
seuraaminen on tirked osa terveydenhuollon laadun
ja tuottavuuden seurantaa. Luotettava tekonivelleik-
kausten rekistersinti on siten ehdottoman tarpeellista.
Suomessa on ylldpidetty tekonivelleikkauksista val-
takunnallista implanttirekisterii vuodesta 1980 lihti-
en. Vuodesta 1989 lihtien rekisteriin ilmoittaminen
on tullut lakisiiteiseksi. Vastaava rekisteri on kiytossi
Ruotsissa (vuodesta 1979), Norjassa (1987) ja Tans-
kassa (1995) (3). Pienempii rekistereitd on Yhdysval-

loissa, Saksassa ja Englannista, mutta ne eivit ole koko

vieston kattavia kuten vastaavat pohjoismaiset.

Implanttirekisterin kiyttotarkoitus on tilastointi ja
tutkimus. Implanttirekisteriin kirjataan muun muas-
sa toimenpiteen suorittava sairaala seki potilaan, leik-
kauksen, asennetun implantin ja poistetun implan-
tin tiedot. Rekisteri perustuu Suomessa lakisditeisen
ilmoitusvelvollisuuden perusteella saataviin tietoihin
terveydenhuollon viranomaisilta, laitoksilta ja amma-
tinharjoittajilta (4).

Coxassa on ollut kiytdssi oma sisiinen seuran-
ta tekonivelleikkauksista sairaalan perustamisesta eli
vuodesta 2002 lihtien. Coxan rekisteriin kirjataan
ylos yksityiskohtaiset tiedot kaikista tehdyistd leikka-
uksista. Myds Suomen endoproteesirekisteriin lihetet-
tdvit tiedot perustuvat tihin omaan rekisteriin.

Yksittdisestd sairaalasta Suomen endoproteesire-
kisteriin lihetettivien tietojen paikkaansa pitivyyted
ei ole Suomessa aiemmin kuitenkaan tutkittu. Ruot-
sissa sekid Norjassa on tehty validointitutkimuksia
liittyen kansallisiin endoproteesirekistereihin (5-7).
Tutkimuksissa on verrattu endoproteesirekistereiden
tietojen paikkansapitivyytti vertaamalla niiden tieto-
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ja osittain potilasrekistereihin. Tutkimuksia on tehty
sekd polven ettd lonkan osalta. Tutkimuksien tulokset
ovat olleet hyvii ja endoproteesirekisterien tiedot var-
sin luotettavia. Saatujen tietojen perusteella on myds
pystytty osoittamaan ettd endoproteesirekisterit anta-
vat varsin hyvin pohjan kliinisesti merkittdvin infor-
maation seki tutkimuksen osalta.

Tissd tutkimuksessa selvitetdiin Coxan tekonivel-
rekisteristi Suomen endoproteesirekisteriin lihetetyn
tiedon kattavuutta ja luotettavuutta polven ensiteko-
nivelleikkausten osalta.

Aineisto ja menetelmdit

Tutkimuksessa vertailtiin Coxan tekonivelrekisterin
vuoden 2009 tekonivelleikkausten tietoja sairasker-
tomustietoihin. Rekisteristd valittiin vuonna 2009
leikatuista primaaritekonivelleikkauksista joka toi-
nen tehty leikkaus aikajirjestyksessid. Koko aineiston
kooksi saatiin niin 597 polven ensitekonivelleikkaus-
ta. Tutkimukseen kelpuutettiin vain primaarileikka-
ukset. Rekisterissd oli 17 tekonivelleikkauksen osalta
tallennettu leikkauksen tiedot kahteen otteeseen. Kos-
ka vain joka toinen leikkaus valittiin alkuperiisesti ai-
neistosta, karsiutuivat nimi ylimiiriiset rekisterimer-
kinnit automaattisesti pois lopullisesta aineistosta.

Lopullisen rekisteriaineiston tietoja vertailtiin
diagnoosin, puolen (vasen / oikea / bilateraalinen),
leikkauksessa kiytettyjen komponenttien kiinnitys-
menetelmin (sementoitu vs. sementitdn; femur, tibia
ja patella kukin erikseen), luunsiirteiden, antibiootti-
profylaksian seki vilittdmien komplikaatioiden osalta
Pegasos-potilastietojirjestelmin leikkaus- ja sairasker-
tomusmerkintoihin. Tekonivelsairaala Coxassa anne-
taan antibioottiprofylaksia rutiininomaisesti jokaisen
tekonivelleikkauspotilaan anestesian induktiossa. Re-
kisteristd tarkistettiin antiobioottiprofylaksian osalta
vain se, oliko antibiootin antaminen muistettu mer-
kitd rekisteriin. Jos merkintd puuttui, oletusarvona
merkintid oli virheellinen. Antibioottiprofylaksiassa
kiytettyd antibioottia ei mydskiin tarkistettu, silld sai-
rauskertomuksissa harvemmin on merkitty kiytettyd
antibioottia, eikd timin tiedon paikkaansa pitivyyt-
td voida tarkistaa. Tutkimuksessa ei perehdytty myos-
kiin siihen, olivatko sairaskertomuksen merkinnit
paikkaansa pitdvid, vaan pidittdydytdin ainoastaan
tutkimaan rekisterin validiteettia.

Aineistossa oli 171 miestd ja 426 naista. Bilateraa-
lileikkauksia oli 104 kappaletta.

Aineiston diagnoosijakauma sairaskertomustieto-

jen perusteella oli seuraava: Primaari nivelrikko 531
(88,5%), sekundaariartroosi 35 (5,8%), nivelreuma
30 (5%), kasvain 2 (0,3%), proteesin poisto 1 (0,2%)
ja psoriartriicti 1 (0,2%)

Sekundaariartroosiin on laskettu mukaan myds
posttraumaattiset artroosit. Tami sen takia, ettei re-
kisterissd ole omaa merkintikohtaa posttraumaattisel-
le artroosille, vaan traumaperiiset artroosit jaotellaan
rekisterissd joko sekundaariartroosin tai muu artroosi
-lajittelun alle. Oikeaksi diagnoosiksi on tulkittu leik-
kauskertomukseen asetettu diagnoosi. Jos asetetun
diagnoosin ja anamneesin vililld oli selked ristiriita,
arvioitiin diagnoosin paikkansapitivyys uudestaan ja
jossakin tapauksessa katsottiin ettd asetettu diagnoosi-
koodi oli sairaskertomuksessa viirin.

Aineiston muokkaukset ja analyysit tehtiin SPSS
for Windows/MacOS 20.0 — ja Excel 2008 —ohjelmil-
la.

Tulokset

Diagnoosi oli merkitty oikein 559 (93,6%) ja véirin
38 (6,4%) tapauksessa. Suurin osa virheisti tuli sekun-
daari- ja primaariartroosimerkintojen vililli. My®s ni-
velreuma oli useamman potilaan kohdalla merkitty
primaariartroosiksi.

Leikatun raajan puoli oli merkitty kaikissa tapa-
uksissa oikein.

Unilateraalileikkaus oli ilmoitettu virheellisesti bi-
lateraalileikkaukseksi kahdesti (0,3 %). Kaikissa bila-
teraalileikkauksissa oli rekisterissi tiedot kummankin
alaraajan osalta.

Femur-komponentin asennustapa oli merkitty oi-
kein kaikissa leikkauksissa. Merkinti femurin kiin-
nitystekniikasta (sementoitu vs. sementiton) oli vir-
heellinen kahden potilaan kohdalla ja tieto puuttui
kokonaan yhdeltd potilaalta. Niiden potilaiden osalta
myds sementointitekniikka-, sementinsekoitus- seki
luusementtikohdissa oli virhe tai tiedot puuttuivat.

Aineistossa oli yhdelle potilaalle asennettu femu-
riin luunsiirre, miki oli rekisteriin merkitty oikein.
Kahdella potilaalla oli virheellinen positiivinen luun-
siirremerkinti.

Tibian osalta aineistoa analysoidessa paljastui Co-
xan rekisterissi systemaattinen virhe. Mikili Coxan re-
kisteriin oli merkitty, ettd potilaalle oli asennettu tibia-
komponentti, ei tieto kiytetystd luusementtimerkisti
ollut tallentunut lainkaan. Suurimmilta osin edelld
mainitun virheen takia tieto tibian puolella kiytetys-
td luusementistd puuttui 45 %:ssa niistd leikkauksista,
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Taulukko 1. Coxan tekonivelrekisterin tietojen paikkaansa pitdvyys verrattuna sai-
raskertomustietoihin polven ensileikkauksen osalta. Taulukkoon on koottu tuloksista
tdrkeimmidit. Aineiston koko on 597 potilasta. Esitetyt luvut ilmaisevat kuinka monella
potilaalla oli kyseisen muuttujan osalta tieto oikein, vddrin tai puuttui kokonaan.

Suluissa olevat luvut ovat prosentteina.

Muuttuja Oikein Vaarin
Diagnoosi 559 (93.6%) 38 (6.4%)
Puoli 597 (100%) 0 (0%)
Bilateraliteetti 595 (99.7%) 2 (0.3%)
Esrr]r)\urin kiinnitys (sementoitu vs sementi- 594 (99.5%) 2(0.3%)
Femurin luunsiirre 595 (99.7%) 2(0.3%)
Tibian kiinnitys (sementoitu vs sementitén) | 590 (98.8%) 2(0.3%)
Tibian luusementti 354 (59.3%) 2 (0.3%)
Tibian luunsiirre 592 (99.2%) 5 (0.8%)
Patellan asennus 582 (97.5%) 3(0.5%)
Patellan kiinnitys 548 (91.8%) 1(0.2%)
Antibioottiprofylaksia 574 (96.1%) 23 (3.9%)
Vilittomat komplikaatiot 592 (99.2%) 5(0.8%)

joissa tibia oli kiinnitetty sementilld.

Tibian kiinnitystekniikka oli merkitty rekiste-
riin viirin kahden potilaan kohdalla ja tieto puuttui
viideltd. Viirin merkityissi oli kiytetty sementitdn-
ti komponenttia, mutta rekisterissi oli tieto semen-
tillisestd komponentista. Tiedot sementointiteknii-
kasta, sementin sekoituksesta sekid luusementisti oli
myos virheellisesti merkitty. Kiinnitystekniikan tie-
don puuttuessa oli kyseessi sementillinen tibiakom-
ponentti. Kyseisiltd potilailta puuttuivat myds tiedot
sementoidun komponentin sementointitekniikasta,
sementinsekoituksesta sekd kiytetystd luusementisti.

Luunsiirteet tibiassa oli merkitty vddrin viiden po-
tilaan rekisterimerkinnéissi. Yhden potilaan kohdalle
oli merkitty erheellisesti tieto asennetusta luunsiirtees-
td. Leikkauskertomusten perusteella viiden potilaan
kohdalla oli kiytetty luunsiirretti tibiassa., mutta vain
yksi ndistd (20 %) oli kirjattu oikein Coxan rekiste-
riin.

Tieto patellan mahdollisesta pinnoittamisesta
puuttui kahdelta prosentilta. Kolmelle potilaalle oli
merkitty virheellisesti patellakomponentti asennetuk-
si, vaikka niin ei oltu leikkauskertomuksen perusteel-
la tehty. Yhdelle niisti potilaista oli merkitty myds

virheellisesti sementointitekniikka, sementin sekoitus
sekd luusementti.

Patellan kiinnitystekniikka, sementointitekniikka,
sementin sekoitus sekd luusementti merkinnit puut-
tuivat 48 potilaan kohdalla (8 %), vaikka potilaille oli
asennettu sementoitu patellakomponentti.

Antibioottiprofylaksian kiyttd olisi talon kiytin-
nén mukaisesti pitdnyt olla merkitty kaikkien potilai-
den kohdalla todeksi, kuitenkin 3,9 % leikkauksissa
oli Coxan rekisteriin merkitty, ettei profylaktista anti-
bioottia oltu lainkaan kiytetty.

Sairaskertomusten perusteella neljilli potilaalla
havaittiin vilittomid komplikaatioita: yksi peroneus-
pareesi, kaksi hematooman evakuaatiota ja yksi leik-
kauksessa tapahtunut mediaali kollateraalin repeimi-
nen. Kuitenkin vain yhdelli komplikaation saaneista
potilaista oli rekisterissi oikea positiivinen merkinti
komplikaatiosta eli 25 % tapahtuneista komplikaati-
oista oli rekisterissi oikein ilmoitettuna. Koko aineis-
ton osalta merkinnit vélitctdmistd komplikaatioista oli
merkitty oikein 99,2 %:n kohdalla potilaista. Kahdel-
le potilaalle oli merkitty rekisteriin komplikaatio, jota
ei todellisuudessa ollut tapahtunut.

Kaiken kaikkiaan kaikkien 36 tarkistetun tiedon
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osalta todettiin, ettd aineiston potilailla oli merkitty
tiedot oikein 95,9 %:sti. Tiedot puuttuivat 3,7 %:ssa
merkinndistd ja tieto oli vidrd 0,4 %:ssa. Yli puolet
puuttuvista tiedoista johtui ylli kuvatusta systemaat-
tisesta virheesti.

Pohdinta

Timin tutkimuksen tarkoituksena oli selvittdd yk-
sittdisestd sairaalasta Suomen endoproteesirekisteriin
lihetettivin tiedon luotettavuutta. Vertailukohtana
kéytettiin potilaiden sairaskertomustietoja. Diagnoo-
si oli merkitty vddrin 6,4 %:lla potilaista. Suurimmat
osat virheistd tuli primaari- ja sekundaaridiagnoosi-
en vililld, sekd nivelreuman merkinnéissi. Osaltaan
titd virheellisyyttd voi selitedd diagnoosin asettamisen
haasteellisuus tietyissi tapauksissa.

Tutkimuksessa havaittu systeemaattinen virhe kos-
kien tibia-komponentin asennusta on varsin merkitti-
vi tilastointia vddristivi tekiji. Virheen vuoksi vuonna
2009 Coxassa tehdyistd polven ensitekonivelleikkauk-
sista yli 40%:sta puuttuu tieto kiytetystd luusemen-
tistd.

Tulosten perusteella oli havaittavissa, ettd femurin
ja tibian komponenttien merkinnit on yleensi hyvin
merkitty. Patellan osalta kuitenkin on useammin tie-
toja jtetty kirjaamatta. Tdmi voi johtua siitd, ettd Co-
xassa patellaan asennetaan harvemmin komponenttia
(16 %:lle aineiston potilaista), jolloin kirjaaminen voi
myds helpommin unohtua. Vield harvemmin joudu-
taan kiyttdmidn luunsiirteitd. Tutkitussa aineistossa
0,7 %:lle oli kiytetty tibiassa luunsiirretti ja vain 20
% ndistd oli merkitty rekisteriin oikein.

Vilittdmien komplikaatioiden kohdalla oli ha-
vaittavissa sama ilmio, kuin muissakin edelli maini-
tuissa rekisteriin harvemmin tiytettdvissi merkin-
ndissid. Vain 25 % sairaskertomuksista verifioiduista
primaarikomplikaatioista oli merkitty Coxan rekis-
teriin ja ldhetetty myds Suomen endoproteesirekis-
teriin. Suurin osa komplikaatioista jdd siis huomioi-
matta rekisterin perusteella. Tdm3 antaa tilastointiin
vidristyneen kuvan tapahtuneiden komplikaatioiden
midristd. Merkittyjen komplikaatioiden vihiisyys voi
johtua siitd, ettei komplikaatioita voida heti havaita,
vaan ne saattavat ilmeti vasta mydhemmin. Rekiste-
rdinti tapahtuu timin takia komplikaatioiden osalta
vasta jilkikiteen ja saattavat helposti unohtua, koska
kaikki muut rekisteriin merkittdvit tiedot on jo kir-
jattu. Komplikaatioiden merkintdd voisi parantaa, jos
potilaan uloskirjaus sairaalasta ei onnistuisi ennekuin

rekisterin komplikaatiomerkinnit olisi tiytetty lihto-
pdivini. Koko hoitohenkilokunnalle olisi hyvi myds
tehdd selkeit ohjeet, siitd mitkd luokitellaan vilitto-
miksi komplikaatioiksi. Suomen endoproteesirekiste-
rin vuosikertomuksissa raportoidut valtakunnalliset
primaarikomplikaatiofrekvenssit ovat niin matalat,
ettd tieto primaarikomplikaatioista ei selvistikddn vi-
lity endoproteesirekisteriin luotettavasti.

Antibioottiprofylaksia oli merkitty positiiviseksi
96,1 %:lla. Kaikille potilaille on kuitenkin todellisuu-
dessa annettu antibioottiprofylaksia, joten rekisteris-
sd ei saisi olla negatiivisia merkint$jd. Kaikilla, joilla
oli merkitty virheellisesti antibiootin kiyttd, puuttui
my®és tieto kiytetystd antibiootista.

Kerityn aineiston koko on varsin suuri, miki lisdd
tulosten luotettavuutta. Tutkimuksen luotettavuutta
lisddvit myds aineiston tarkka ldpikdynti sekid yhden-
mukaisuus tietoja arvioitaessa. Tutkimuksen pditekiji
on Coxan ulkopuolinen henkils.

Tutkimuksessa ei tutkittu sité, oliko vuonna 2009
Coxassa tehdyistd primaariproteesileikkauksista jdi-
nyt joku leikkaus kokonaan rekisteriin merkitsemirta.
Kiytinnossd timd on erittdin epitodennikéistd, silld
Coxan rekisteriin keritiin tiedot kolmesta eri jirjes-
telmistd. Kuitenkin timi tdytyy teoreettisena vaihto-
chtona ottaa huomioon. Tutkimuksessa ei myoskidan
tarkistettu sairaskertomuksen paikkaansa pitivyytti.
Tutkimuksen oletuksena oli, ettd sairaskercomusmer-
kinndt ovat paikkansa pitdvid. Tutkimuksen aineisto
on keritty sairaalasta, joka on erikoistunut tekonivel-
leikkauksiin, mikd tekee aineistosta valikoidumpaa.
Timin takia tutkimuksen tuloksia ei voida yleistid
muihin sairaaloihin. Jatkossa tdytyisikin tehdi tekoni-
velrekisterien validointia eri erikoissairaanhoidon ta-
soilla, jotta saataisiin paremmin koko Suomen tasolle
yleistettivid tuloksia.

Ruotsissa valtakunnallisen implanttirekisterin tie-
toja on tarkisteltu vertailemalla rekisterin tietoja sai-
raaloiden omiin rekistereihin, potilaskyselyihin seki
osittain sairaskertomuksiin (5,6). Tietoja on tarkistel-
tu lihinni leikkausindikaation, leikatun puolen seki
leikkauspiivimiirin osalta. Tarkastellut tiedot ovat
olleet varsin paikkansa pitivid ja rekisterid on voitu
pitdd luotettavana. Huomioitavaa kuitenkin on ettd
Ruotsin rekisteri perustuu vapaaehtoiseen ilmoitta-
miseen eikd aiemman tutkimustyon perusteella kata
kaikkia tehtyji tekonivelleikkauksia. Nykyiin kuiten-
kin kaikki tekonivelleikkauksia suorittavat sairaalat ra-
portoivat rekisteriin (8).

Norjan tekonivelrekisterin tiedot verrattuna lihet-
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tivin sairaalan tekonivelrekisteri tietoihin ovat varsin
luotettavat (7). Vain 0,4 % operaatioista puuttui val-
takunnallisesta rekisteristi. Rekisterin tietoja voidaan
pitdd paikkansa pitdving, silld tutkittujen tietojen pe-
rusteelle (leikattu puoli, leikkauksen pdivimaird) vir-
heiden miiri on vain 0,2-1,2 %:n vililli.

Suomessa on aiemmin vertailtu Coxan Tekoset-re-
kisterin merkintoji valtakunnallisen implanttirekiste-
rin tietoihin uusintaleikkauksien indikaatioiden osal-
ta (9). Tistd tulokset olivat varsin huolestuttavia, eiki
tiedonsiirtoa eri rekisterien vililli voitu pitdd kovin-
kaan luotettavana. Jopa 25 %:n kohdalla leikkausin-
dikaatio puuttui implanttirekisteristd. Tutkimus kes-
kittyi kuitenkin vain yhden merkinnin tarkasteluun.
Seuraavaksi olisikin hyvi selvitettiavi laajemmin, kuin-
ka tiedot siirtyvit eteenpiin ja heikkeneeks leikkaus-
tietojen luotettavuus.

Coxassa vuonna 2009 tehtyjen polven ensitekoni-
velleikkausten osalta Suomen endoproteesirekisteriin
lahetetyt tiedot ovat varsin luotettavia tavallisten teko-
nivelleikkausta kuvaavien tietojen suhteen. Mitd har-
vemmin toteutuva rekisterimerkintd on kyseessi, sitd
useammin se myos jid merkitsemited tai merkitdin
vidrin. Esimerkiksi ensileikkauksissa kiytettyjen luun-
siirteiden seka vilittdmien komplikaatioiden osalta re-
kisterin tietoja ei voida pitdd luotettavina. Tutkimuk-
sen aineistona oli yhden tekonivelsairaalan rekisteri,
jonka tulokset eivit siis ole yleistettdvissd suoraan mui-
hin rekistereihin. Tarvitaan laajempia, seki yliopisto-,
keskus- ettd myds aluesairaaloista endoproteesirekiste-
riin lihetettdvien tietojen luotettavuutta selvittivid va-
lidointitutkimuksia.
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