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We studied indications for 65 revisions of primary total knee replacement oper-
ated between 1.1.2003 and 31.12.2004 in Coxa, Hospital for Joint Replacement.
The data was collected from the Finnish Arthroplasty Register (FAR) and local
Tekoset database. Comparison between information from the two sources re-
vealed that crucial errors happen when filling in the data into Tekoset and while
transferring information from Tekoset to FAR. Additionally “other reasons”and
missing values comprised 60 % of all indications in FAR. Only aseptic loosening
and infections were registered reliably. The results raise concern about reliabil-
ity and usability of complication data registered to FAR. Improvements are also
required in electronic registration process and software.

Laikelaitoksen implanttirekisteriin on keritty kohta
30 vuotta tietoja Suomessa tehdyistd tekonivelleik-
kauksista. Kaikki leikkaavat yksikét ovat velvoitettu-
ja ilmoittamaan operaationsa, mink3 ansiosta rekiste-
rin arvioidaan kattavan noin 95 % ensileikkauksista ja
noin 90 % uusintaleikkauksista. Rekisterii ei ole vali-
doitu, joten tutkittua tietoa kattavuudesta ja tietojen
oikeellisuudesta ei ole. Aineistoa on kuitenkin kiytet-
ty hyviksi lukuisissa tutkimuksissa (1) ja vuosijulkai-
sut ovat tarjonneet keinon seurata tekonivelkirurgian
kehitystd pitemmilld aikavililli. Implanttirekisterin
toimintaperiaatteet on uuden ja aiemmin tallenne-
tun tiedon vertailukelpoisuuden siilyttimiseksi pidet-
ty hyvin samankaltaisina aina perustamisesta lihtien,
vaikka vuosien varrella tekonivelkirurgian miird ja
toiminnan luonne on muuttunut suuresti (2,3).

Olemme selvittineet implanttirekisterin tiedoista
polven tekonivelen ensimmiisten uusintaleikkausten
indikaatioita aikavililli 1994-2004 kiyttien vertai-
luaineistona vastaavien leikkausten tietoja Tekonivel-
sairaala Coxan Tekoset-tictojirjestelmistd (4) vuosilta
2003-2004. Tdssd artikkelissa tuomme esiin analy-
soinnin aikana esiin tulleet ongelmat rekisterien vili-

sessd tiedonsiirrossa ja ehdotamme mahdollisia ratkai-
suja niihin ongelmiin.

Aineisto ja menetelmdit

Laikelaitoksen ortopedisestd implanttirekisteristid ke-
rittiin tiedot Tekonivelsairaala Coxassa tehdyistd pol-
ven kokotekonivelen ensimmiisisti uusintaleikka-
uksista ajalta 1.1.2003-31.12.2004. Leikkauksista
tiedetidin pdivimaiird, syy, jarjestysnumero ja asennet-
tujen komponenttien tuotenimet. Potilaista tiedetddn
ikd, sukupuoli ja leikattu puoli. Kisiteltdvini ovat tie-
dot myds edeltivistd leikkauksesta, mikd mahdollisti
tarkasteltavan ryhmin tarkemman valikoinnin. Imp-
lanttirekisterin indikaatiotiedot muualla maassamme
tehdyistd leikkauksista esitetddn vertailun pohjaksi.
Vertailuaineistoksi kerittiin vastaavat tiedot samal-
ta ajalta Coxassa kiytettdvistd Tekoset-tietokannasta,
johon leikkausta edeltivit, leikkaukseen liittyvit ja
seurantatiedot keritdin prospektiivisesti. Tekoset on
suunniteltu erityisesti tihin tarkoitukseen (4). Imp-
lanctirekisteriin verrattuna se sisiledd yksityiskohtai-
semmat tiedot leikkauksesta sekd potilaan kliinises-
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td tilasta. Tiedot tallentaa ortopedi preoperatiivisella
kiynnilld ja leikkauksen yhteydessi.

Puutteellisilta osin Tekoset-tiedot tarkistettiin po-
tilaan sairaskertomuksesta. 22 tapauksessa potilaan
rekisteritietoihin oli merkitty useita komplikaatioita
(yleisimmin kaksi tai kolme). Niistd uusintaleikkauk-
sen syyksi valittiin se, josta operaatioon todennikéi-
simmin johtaneet prosessit olivat lihteneet liikkeel-
le. Yksi mahdollinen tapahtumaketju on esimerkiksi:
komponentin virheasento » muovin kuluma » os-
teolyysi » komponentin aseptinen irtoaminen » luun
murtuma. Infektio merkittiin aina syyksi riippumatta
muista vaihtoehdoista.

Aineiston muokkaukset ja analyysit tehdiin SPSS
for Windows 15.0- ja Excel 2003 -ohjelmilla.

Tulokset

Implanttirekisterin mukaan Coxassa oli tehty 110 pol-
ven kokotekonivelen ensimmiisti uusintaleikkausta.
Tekosetin mukaan leikkauksia oli 109. Aineistot yh-
distimailld leikkauksia saatiin yhteensi 113, joista 48
suljettiin pois seuraavien syiden vuoksi: 32 leikkausta,
jotka eivit olleet ensimmiisid uusintoja, 11 puolite-
konivelen uusintaleikkausta seki viisi leikkausta, jotka
olivat virheellisesti kirjautuneet uusintaleikkauksiksi.
Niin vertailtavaksi jii 65 operaa-

terin kanssa saman piiasiallisen syyn uusintaleikkauk-
selle erilaisista kriteereisti huolimatta (kaksi infektiota,
proteesin asentovirhe sekid molempien komponenttien
irtoaminen), ja loput nelji erosivat kriteereidemme
tai kirjautumisvirheen vuoksi. Potilasasiakirjoista var-
mistettujen uusintaleikkaussyiden jakauma ei poiken-
nut muun aineiston jakaumasta (tietoja ei niytetty).
Coxan aineisto vastaa demografisilta tiedoiltaan
hyvin koko maan aineistoa (tietoja ei nidytetty). Ainoa
ero on proteesien kestoajoissa (mediaani 90 kuukautta
Coxassa vs. 70 kk muualla), miki selittyy osaltaan silld
etti muun Suomen aineistossa on mukana suhteessa
enemmin varhain (mediaani 34 kk) tehtdvid vain pa-
tellakomponenttiin kohdistuvia leikkauksia.

Pohdinta

Tuloksistamme selvisi, ettd reilu neljinnes indikaatio-
tiedoista menetettiin, koska niité ei leikkauksen yhte-
ydessi ollut tallennettu Tekosetiin. Lihes puolet jil-
jellejddneistd tapauksista sisilsi useamman kuin yhden
komplikaatiomerkinnin. Niiden kirjautuminen imp-
lanttirekisteriin vaikuttaa tulosten valossa sattumanva-
raiselta.

Noin 80 %:a indikaatioista voidaan pitdd oikein
kirjautuneina. Tosin kaikkia toimintatapoja ja kirjaus-

tiota, jotka kaikki 16ytyivit kum-
? J. R L Yoy v Taulukko 1 Polven tekonivelen ensimmaisen uusintaleikkauksen
mastakin rekisteristi. indikaatiojakauma Tekosetin ja Lakelaitoksen endoproteettisen
Uusintaleikkausten syyja- implanttirekisterin mukaan. Esitetyt luvut ovat prosentteina.
kauma Tekosetissa (t'aiydennetty— *) Tekosetista puuttuvat tiedot on keratty potilasasiakirjoista.
ni  potilasasiakirjamerkinnsilld) Uusintaleikausindikaatio Tekonivelsairaala Coxa Muu Suomi
ja implanttirekisterissi on esitetty Tekoset® Implanttirekisteri
taulukossa 1. Infektioiden ja irto- N=65 N=65 N=714
ist Sirdt " c hai Irtoaminen, femur 1.5 1.5 1.4
amisten Mmaarat vastaavat parhal- | oz minen, tibia 3.1 3.1 7.4
ten toisiaan. 21 (32 %) tapaukses- | Ktoaminen, femur ja tibia 3.1 15 6.0
sa implanttirekisteriin lihetetyistd | Infektio 24.6 24.6 18.2
Tekosetin tiedoista puuttui edel- Polvluksaatio 0.0 3.1 1.8
K A K . Komponentin virheasento 6.2 3.1 10.9
lisen operaation komplikaatio. | |yun murtuma 46 3.1 32
Niistd 14 kirjautui rekisteriin | Komponentin murtuma 1.5 0.0 2.0
puuttuvana tietona, neljéi muuttui Patellakipu 9.2
Patellaluksaati 31154 0.0 (Patella- 4 g
muuksi syyksi ja kolmessa tapauk- atellaluksaatio : | : komplikaatio :
YYyKst ) p p )
. . . . Irtoaminen, patella 3.1
sessa tieto infektiosta oli tallentu-
. k o k . Muu syy 4.6
nut tietokantaan jo komponentti- Instabiliteetti 123
en poistoleikkauksen yh.teydessa. Muovin kuluma 1690309 385  (Muusyy) 353
22 (34 %) tapauksessa implant- | Osteolyysi 4.6
ireki iin Lih iin kaksi . Pehmytosasulun pettdminen 1.5
tire 1ste.r11n . etetFlln aksi taf Hermokomplikaatio 0.0
useampia syitd. Niistd 14 pidtyi Puuttuva tieto 21.5 8.3
luokkaan muu syy, neljissi tapa- | Yhteensa 100 % 100 % 100 %
uksessa valitsimme implanttirekis-
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kriteereitd ei ole selvitetty Lidkelaitoksen sivuilla tai
implanttirekisterin  ilmoituslomakkeen tiyttohjeis-
sa, joten oikean kirjautumisen mairitteleminen ei ole
helppoa. Esimerkiksi uusintaleikkauksen syyksi pyy-
detididn ohjeiden mukaan valitsemaan lomakkeesta yksi
indikaatio, joka johti uuteen leikkaukseen. Kuitenkin
indikaatio-
kuvaajaan on tulostettu molempien komponentti-

implanttirekisterin  vuosikertomuksien

en irtoaminen, vaikka sellaista vaihtoehtoa ei yhdelld
valinnalla pysty merkitsemiin. Myos Tekosetiin hy-
viksytddn useita syitd yhdelle leikkaukselle. Perusteita,
joilla yksi niistd syistd valitaan pidasialliseksi uusinta-
leikkauksen syyksi, ei kerrota selvisti. Tiedonsiirto nii-
den tietokantojen vililld pitiisi lisiksi olla sahkoisti ja
muunto-ohjelman kidintdmii, mutta tulosten perus-
teella niin ei ole. Niiden ongelmien lisiksi aineiston
kiytettivyyttd rajoittaa merkittavisti se, ettd oleellisia
uusintaleikkauksen syitd kuten osteolyysi, muoviosien
kuluma ja nivelen instabiliteetti (5-8) kirjautuu muu
syy -luokan (39 %) sisdin.

Nykyiin implanttirekisteri saa tietonsa leikkauk-
sista joko paperikaavakkeella tai sihkoisest. Kaikki
leikkaukset (lonkka, polvi, olkapii, nilkka, jne.) il-
moitetaan yhteiselld kaavakepohjalla, joka on alun pe-
rin suunniteltu lonkkaleikkauksille. Tiedon tallennus
rekisteriin on suureksi osaksi kisityotd ja tallentajan
on pohjattava piitelminsi esimerkiksi pidasiallisesta
leikkauksen syystd vain kaavakkeen antamaan tietoon
(2,3).

Myés Ruotsin  maineikkaassa rekisterissa (Swe-
dish Knee Arthroplasty Register) tiedonkeruu perus-
tuu paperilomakkeisiin ja kisityohon. Uusintaleik-
kauksen syy ilmoitetaan vapaamuotoisesti ja mukaan
pyydetiin liitimaan tekstit toimenpiteesti seki kotiu-
tuksesta. Kirurgi voi kirjata leikkaukselle useita syitd,
joista tarkimmin madritelty valitaan leikkauksen pii-
asialliseksi syyksi. Rekisterin vuosikatsaukseen tulos-
tuu primaarileikkauksen syyn mukaisesti luokiteltuna
yksi uusintaleikkauksen syy (9,10). Toisenlainen esi-
merkki on Kanadan tekonivelrekisteri (The Canadian
Joint Replacement Registry), jossa leikkauksen syyn
voi valita annetuista vaihtoehdoista tai ilmoittaa va-
paamuotoisesti. Syitd voi ilmoittaa useita. Pohjoismai-
sista rekistereistd poiketen ne kaikki tallennetaan seki
julkaistaan vuosikatsauksessa. Tistd johtuen syiden
prosenttiosuuksien yhteenlaskettu summa oli vuonna
2004 163 % (11).

Ruotsin mallissa piiasiallisen uusintaleikkauksen
syyn valinta on paremmin perusteltavissa ja sitd kaut-
ta mahdollisesti todenmukaisempi. Kiytintd kuiten-

kin hidastaa tiedon tallentamista ja lisdi kustannuksia,
eikd se poista sité tosiasiaa, ettd leikkauspiitokseen on
todennikoisesti myotivaikuttanut useampi kuin yksi
komplikaatio. Kanadan mallissa taas hyvid on se, ettd
kirurgin merkitsemit indikaatiot tallentuvat sellaise-
naan tietokantaan. Tilloin yksikdin uusintaleikkauk-
seen mydtivaikuttava tekiji ei jad rekistereistd pois.

Uusintaleikkausten syiden kirjaamisessa molempia
edelld kuvattuja malleja hyddyntavi rekistersinti tapa
voisi esimerkiksi olla seuraavanlainen. Leikkauksen
suorittanut ortopedi kirjaisi nykyiseen tapaan yhden
pidasiallisen syyn uusintaleikkaukselle ja lisiksi erilli-
seen kohtaan mydétivaikuttavia tekijoitd leikkauksel-
le. Tarkistetut komplikaatiovaihtoehdot voisivat olla
kummassakin kohdassa samat. Niiden tulisi my®&s olla
yhteensopivia aiemman rekisterdinnin kanssa, jotta
aiemmin kerityn arvokaan rekisteriaineiston vertailta-
vuutta uuteen aineistoon menetettiisi, vaan ryhdyttii-
siin kartuttamaan entistikin kiyttokelpoisempaa tie-
topankkia tulevaisuutta varten. Lisiksi eri yksikoiden
potilastietokannoista tulisi tehdi sellaisia, ettd ne vel-
voittaisivat kdyttdjin kirjaamaan kaikki tarvittavat tie-
dot ennen kuin ohjelman voi sulkea.

Aineistomme on melko pieni ja kyseessi on vain
yhden yksikon tutkimus, lisiksi tutkimustamme ei ole
toteutettu validaation tapaan. Niin ollen tuloksemme
eivit ole yleistettdvissi koko maata koskeviksi, ja nii-
hin voi sisiltyi virheitd. Saamamme tulokset ovat kui-
tenkin niin hilyttivid, ectd niiden tulisi ainakin herit-
tid keskustelua asian tiimoilta ja toivottavasti johtaa
jossain vaiheessa entistd toimivamman implanttirekis-
terin kehittimiseen.
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