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Luun ja elimistdssd liukenevan itselujitetun
polyglykolidi-implantin volyymien suhteen
merkitys haavainfektioiden esiintyvyteen —
Kliininen tutkimus 935 nilkkamurtumapotilaalla

Ilkka Sinisaari', Hannu Pitidli?, Janne Viljanen!, Jaakko Kinnunen?, Matti Kataja® ja Pentfi

Rokkanen?

! Helsingin yliopistollinen keskussairaala, ortopedian ja traumatologian klinikka, 2
Helsingin yliopistollinen keskussairaala, radiologian klinikka

Bioabsorbable fracture fixation devices have been in clinical use since 1984. In previous
studies we have shown that infection rates are similar between bioabsorbable and metallic
devices in the treatment of ankle fracture patients and that the infection rate in conjunction
with bioabsorbable fracture fixation rises with increasing implant volume. We recorded the
implant volumes from the files of 935 ankle fracture patients treated with implants made of
polyglycolic acid. The files were complete for 846 patients. We identified 28 patients with
wound infections whom were paired with matching controls without wound infection. We
performed CT scannings and radiographs from the ankles of 19 volunteers and formed a
formula that produces a volume estimation for malleolar bone volume from measurements
made from radiographs. The bone-implant volume ratios were then analyzed for patients
with infection and their controls. A high implant-bone volume ratio increases risk for

infection on the tibial incision but not for fibular incision.

Biohajoavat luunkiinnittimet ovat olleet kliini-
sessd kaytossd vuodesta 1984 lahtien (1). Ne ovat
osoittautuneet soveltuvan hyvin erilaisten
hohkaluun murtumien ja osteotomioiden kiinni-
tykseen (2,3,4). Kiytetyimmat materiaalit ovat
olleet polyglykolidi ja polylaktidi.
Polyglykolidi-implantilla hoidetuilla nilkkamur-
tumapotilailla esiintyy infektioita yhtd paljon
kuin metallikiinnittimilla hoidetuilla potilailla (5).
Infektiopotilaiden polyglykolidiimplanttien vo-
lyymien on osoitettu olevan merkitsevasti suu-
rempia kuin niiden potilaiden joille infektiotaei
kehittynyt (6).

Tamédn tutkimuksen tarkoituksena oli selvittda
liukenevilla polyglykolidi-implanteilla hoidettu-
jen potilaiden implanttien ja luun volyymien
sthdetta verrattuna infektoitumattomiin potilai-
siin sekd luoda mittauskaava jolla natiivinilkka-
kuvista voidaan ennustaa malleolialueen luiden
volyymi.

Potilaat ja menetelmait

Klinikassamme leikattiin vuosien 1985 ja 1994
vélisend aikana 935 nilkkamurtumapotilasta joi-
den hoitoon kéytettiin ainoastaan itselujittunees-
ta polyglykolidista (SR-PGA) valmistettuja

implantteja. Ndiden potilaiden sairauskertomuk-
sista tarkastettiin kdytettyjen implanttien volyy-
mit; ne oli tallennettu 846 potilaasta, jotka muo-
dostivat tutkimusaineiston (Taulukko 1). Naista
potilaista tutkimusryhmén muodostivat 28 poti-
lasta, joille oli kehittynyt postoperatiivinen haa-
vainfektio. Infektiodiagnoosi tehtiin jos haavasta
oli markderitysta tai serd0sid eritystd, jossa
toistetusti kasvoi sama mikrobi, tai potilaalla oli
haava-alueen punoitusta ja kipua liittyneena
kohonneeseen CRP- tai leukosyyttiarvoon tai
kuumeeseen. Tutkimusryhmille etsittiin tutki-
musaineistosta vamman, idn ja fyysisen kunnon
mukaan tdsmityt verrokit jotka muodostivat
vertailuryhman (Taulukko 2).

Malleolialueen  luuvolyymin laskentakaavaa
(Taulukko 3) varten kuvattiin 19 vapaaehtoisen
ilman aiempaa nilkkavammaa olevan verrokin
nilkat sekd natiivikuvin ettd tietokonetomo-
grafialaitteistolla (TT). TI-kuvaustasot alkoivat
lateraalimalleolin kérjestd ja etenivit 5 mm
leikevélein 10 cm talokruraalinivelraon ylépuo-
lelle. Nédiden potilaiden natiivikuvista mitattiin ti-
bian ja fibulan sagittaali- ja koronaalimitat mit-
taustasoilla, jotka fibulalle olivat 10 mm TC-
niveltason alapuolella, TC-niveltaso ja20,50ja70
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mm TC-niveltason yléapuolella. Tibian mittaus-
tasot olivat vastaavat TC-niveltasosta ja sen yla-
puolelta, TC-niveltason alapuolelta tibiaa ei mi-
tattu. Naiden mittaustulosten pohjalta muodos-
tettiin valikoivalla regressioanalyysilla volyymin
laskentakaava joka ennustaa luuvolyymin tibian
malleolialueella 70 mm TC-niveltason ylépuolelta
distaalisuuntaan ja fibulassa 50 mm korkeudelta
distaalisuuntaan.

Taulukko 1. Tutkimusaineisto

Lukumaara 846
Lateraalimalleoli/bimalleolimurtuma 646
Takakolmio/trimalleolimurtuma 200
Keski-ika (vuotta) 38.5
Keskimaaradinen leikkausaika (min.) 39.0
Taulukko 2. Tutkimuspotilaat
Infektio  Verrokkip
potilaat  otilaat
(N=28) (N=28)
Lateraalimalleoli/bimalleol 18 17
imurtuma
Takakolmio/trimalleolimur 10 11
tuma
Keski-ika (vuotta) 443 419
Keskimaardinen 45.5 434
leikkausaika (min.)

Tutkimus- ja vertailuryhmén potilaiden ensim-
maisistd postoperatiivisista rontgenkuvista suori-
tettiin kaavan mukaiset mittaukset ja laskettiin
luukudoksen volyymi, sekd implanttimateriaalin
prosenttiosuus. Naiden osuuksien suhteen suori-
tettiin ryhmien vélinen vertailu. Syndesmoosi-
ruuvista tulkittiin olevan kaksi kolmasosaa tibi-
assaja kolmannes fibulassa.

Tulokset esitetddn keskiarvoina sekd luottamus-
ja vaihteluvéleind. Tilastolliseen tarkasteluun
kdytettiin Mann-Whitneyn U-testi&, koska jakau-
mia ei voida olettaa normaaliksi.

Tau]}ledq) 3. Malleolialueiden voly ymien laskentakaavat

cm

Tibia  -38,6 +0,564*CF-10 + 0,233*CTO0 + 0,985*ST20
+0,920*CT50

Fibul  1,5+0,186*ST0 - 0,621*CT70 +

a 0,024*CT70*ST70
CF-10: Fibulan koronaarimitta 10 mm TC-nivelen
alapuolelta
CTO: Tibian koronaarimitta TC-niveltasossa
ST20: Tibian sagitaalimitta 20 mm TC-niveltason
ylapuolella
CT50: Tibian koronaarimitta 50 mm TC-niveltason
ylapuolella
STO: Tibian sagijttaalimitta TC-niveltasossa
CT70: Tibian koronaarimitta 70 mm TC-niveltason
ylapuolella
ST70: Tibian sagittaalimitta 70 mm TC-niveltason
ylapuolella

Tulokset

Lateraalipuolen infektio esiintyi yhteensa 23 poti-
laalla ja mediaalipuolen infektio 9 potilaalla; nel-
jélla potilaalla oli infektio sekéd mediaali- ettd late-
raalipuolella. Tutkimus- ja verrokkiryhmien luu-
volyymit esitetdan Taulukossa 4 ja implant-
tivolyymit Taulukossa 5.

Luuvolyymien laskentakaavojen toimintaa testat-
tiin laskemalla niilld takaisinpdin mittausryhman
potilaiden natiivikuvien perusteella luuvolyymit
joita verrattiin TT-tutkimuksen antamiin volyy-
meihin. Fibulan volyymiksi saatiin laskentakaa-
valla keskimaddrin 101,1 prosenttia TT-mittausten
tuloksista, vaihteluvéli 83%-116%. Tibian lasken-
nalliseksi volyymiksi saatiin keskimaérin 100,1%
TI'n laskemasta volyymista, vaihteluvali 93%-
106%.

Taulukko 4. Luuvoly y mit tutkimuspotilailla

Potilasryhma N Fibula Tibia(m
(mm)  m)

Lateraalinen 23 9300 49147
haavainfektio

Kontrollipotilaat 23 9618 46 971
Mediaalinen 9 7970 44 813
haavainfektio

Kontrollipotilaat 9 9703 50 315

Lateraalipuolen haavainfektiopotilailla implantti-
volyymi oli keskiméérin 9,4% (95% luottamusvali
7,7%-11,1%) luukudoksen volyymistd. Vertailu-
ryhméssd vastaava luku oli 9,6% (95% luotta-
musvali 7,8%-11,4%). Ero ei ole merkitseva.
Mediaalipuolen haavainfektiopotilailla luunkiin-
nittimien volyymi oli keskimédrin 4,0% (95%
luottamusvali  2,1%-5,9%) tibian volyymistd,
verrokeilla vastaavasti 2,8% (95% luottamusvali
1,3%-4,3%). Ero on merkitseva, P=0,02. Tutkimuk-
sen potilaista viidella oli tibian implanttien osuus
yli 5 prosenttia luun tilavuudesta. Néista neljalle
kehittyi mediaalipuolen haavainfektio.

Taulukko 5. Implanttivoly y mit tutkimuspotilailla

Potilasryhma N Fibula Tibia(m
(mm?) m?)

Lateraalinen 23 741 1094

haavainfektio

Kontrollipotilaat 23 847 826

Mediaalinen 9 570 1155

haavainfektio

Kontrollipotilaat 9 837 1034

P ohdinta

Malleolialueen luuvolyymi on mahdollista en-
nustaa natiivirontgenkuvista tehtavilla mittauk-
silla. Fibulaan asetettujen implanttien volyymien
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suhde luun volyymiin ei merkitsevésti korreloi
nilkkamurtumapotilaiden haavainfektioiden
esiintyvyyteen. Mediaalimalleolin ja takakolmion
murtumien kiinnitykseen kdytettyjen implanttien
volyymin kohoaminen yli viiden prosentin suh-
teessa distaalisen tibian luuvolyymiin nostaa
merkitsevasti potilaan alttiutta saada mediaali-
puolen haavainfektio.

Tutkimuksessa kéytettiin volyymimittausten re-
ferenssimenetelmand TT-tutkimusta. Luukudok-
sen tilavuuden mittaamisessa tdman on osoitettu
olevan tarkin kuvantamismenetelmi (7). Koko
vartalon volyymien mittauksessa TT-tutkimus te-
ki keskimadrin 0.85% virtheen verrattuna kudosti-
heyslaskelmilla ja punnituksilla saatuihin arvoi-
hin (8). Implanttien tilavuustiedot perustuvat val-
mistajan ilmoituksiin.

Luuvolyymin laskentakaavojen ennustearvo oli
parempi tibian kuin fibulan kohdalla. Tamé& joh-
tuu todenndkodisesti tibian muodosta, jossa
yksilovaihtelut ovat pienempid. Suurin osa fibu-
lan luuvolyymista sijaitsee lateraalimalleolissa
TCniveltasossa ja valittomasti sen alapuolella.
Mittaustemme perusteella yksilolliset variaatiot
ovat tédlla alueella melko huomattavia johtaen
volyymin vaikeaan ennakoitavuuteen matemaat-
tisilla malleilla.

Polyglykolidin kayttoa komplisoi kudosreaktiot
joita esiintyy nilkkamurtumissa n. 5 prosentilla
potilaista (9). Kudosreaktio voi hankalimmassa
muodossaan johtaa nestekerdymadn ja sinusmuo-
dostukseen joka altistaa kudoksen infektiolle. Si-
nusten yhteydessd infektioita esiintyy jopa 20
prosentilla potilaista (10). Nykykasityksen mu-
kaan kudosreaktion synnyssd oleellisinta on ku-
doksen “puhtaanapitokapasiteetti”; sen kyky siir-
téd implantin degradoitumistuotteita pois im-
plantin ja kudoksen rajalta (11). Taman tutki-
muksen tulokset tukevat epésuorasti titd oletusta
koska paremman vaskulariteetin omaavan fibu-
lan puolella ei esiintynyt yhteyttd infektioiden
esiintyvyyden ja luuimplantti volyymisuhteen
valilld kun taas tibian puolella korrelaatio oli sel-
va.
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