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The aim of the present study was to analyze population-based long-term
survival rates of the cemented and cementless total hip replacements in
patients aged fifty-five years or more with rheumatoid arthritis in Finland.
4,019 THRs fulfilled our inclusion criteria and were subjected to analysis. Ce-
mentless stems and cups, analyzed separately, had a significantly lower risk
of revision than cemented implants for aseptic loosening in elderly patients
with rheumatoid arthritis. Cementless and cemented THRs produce compa-
rable long-term results in elderly patients with rheumatoid arthritis. Biologi-
cal fixation is a reliable option in elderly patients with RA.

Hyvid pitkdaikaistuloksia on julkaistu sementtikiin-
nitteisten proteesien kiytostd lonkan tekonivelkirurgi-
assa nivelreumaa sairastavilla potilailla (1-4). Nuorilla
nivelreumapotilailla sementittomien, yldosastaan kar-
hennettujen varsien pysyvyys on kuitenkin ollut pa-
rempi kuin sementtikiinnitteisten proteesien (5).

Perustuen Suomen tekonivelrekisterin tuloksiin
yli 25 vuoden ajalta arvioimme viestdpohjaiset teko-
nivelkonseptikohtaiset tulokset nivelreuman hoidossa
yli 55-vuotiailla potilailla.

Aineisto ja menetelmdit

Suomen tekonivelrekisteri

Suomen tekonivelrekisteriin on keritty tiedot lonkan
tekonivelleikkauksista vuodesta 1980 alkaen (6,7).
Sairaalat ovat velvoitettuja antamaan tiedot tekonivel-
leikkauksista Lizkelaitokselle. Suomen tekonivelrekis-
terin kattavuus arvioituna sairaaloiden kotiutumisre-
kistereistd on nykyiin 98% (8).

Sisadnottokriteerit

Tutkimukseen otettiin mukaan ainoastaan vuosina
1980-2006 leikatut yli 54-vuotiaat nivelreumapoti-
laat. Vain ne proteesimallit, joita oli kidytetty vihin-
tddn 30 leikkauksessa tutkimusajankohtana hyviksyt-
tiin mukaan (9,10). Tuloksiltaan tutkitusti huonoksi
osoitettuja implantteja, kuten sementitcémii kierre-
kuppeja (11-14) ei hyviksytty analyysiin.

Konseptianalyysi

Tekonivelkonseptien pysyvyys mairitettiin
(5,11,15,16). Kaikki tutkimuksen kohteena olevat
tekonivelet (varsi + kuppi-yhdistelmit) jaoteltiin jo-
honkin kolmesta ryhmisti: 1) sementiton ryhmai (se-
mentitdn yldosastaan karhennettu varsi ja sementiton
karhennettu kuppi, sisiltien myds hydroksiapatiit-
tipintaiset varret ja kupit); 2) sementtikiinnitteinen
ryhmi #1 (sementtikiinnitteinen, vajoamaan tarkoi-
tettu varsi ja sementtikiinnitteinen polyetyleenikup-
pi) (17,18); sekd 3) sementtikiinnitteinen ryhmi #2
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(sementtikiinnitteinen varsi, jota ei ole tarkoitettu va-
joamaan ja sementtikiinnitteinen polyetyleenikuppi
(17,19).

Varret jaoteltiin erikseen kolmeen ryhmiin: 1)
sementittomit, yliosastaan karhennetut varret, si-
siltdien my®ds hydroksiapatiittipintaiset varret; 2) se-
menttikiinnitteiset vajoamaan tarkoitetut varret; and
3) sementtikiinnitteiset varret, joita ei ole tarkoitettu
vajoamaan.

Kupit jaoteltiin erikseen kahteen ryhmiin: 1) se-
mentittdmit karhennetut kupie, sisiltden myos hyd-
roksiapatiittipintaiset kupit; sekd 2) sementtikiinnit-
teiset polyetyleenikupit.

Tutkimusvaesto

Tutkimusajanjaksona (1980-2006) maassamme teh-
tiin 132,540 lonkan tekonivelleikkausta. 114,620
(86%) leikkauksista tehtiin potilaille, jotka olivat leik-
kaushetkelld idltddn 55-vuotiaita tai vanhempia. Ni-
velreuma oli leikkausaiheena viidelld prosentilla ndistd
(n=6000).. Poissulkukriteeriemme mukaisesti 4,019
tekoniveltd hyviksyttiin lopulliseen analyysiin (tau-

lukko I).

Primaarileikkaukset

Potilaiden keski-ikd leikkaushetkelld sekd potilai-
den sukupuolijakauma miiritettiin (taulukko I). Yli
54-vuotiailla nivelreumapotilailla kiytettiin tutkimus-
ajanjaksona yhteensi 106 erilaista varsikomponenttia.
Niistd 82 (8%) kiytettiin alle 30 leikkauksessa. Se-
mentiténti vartta kiytettiin 23%ssa leikkauksista. Yli
54-vuotiailla nivelreumapotilailla kiytettiin tutkimus-
ajanjaksona yhteensi 110 erilaista kuppikomponent-
tia. Niistd 74 (8%) kiytettiin alle 30 leikkauksessa.
Sementitntid kuppia kiytettiin 29%ssa leikkauksista.

Uusintaleikkaukset

Uusintaleikkaukset linkitettiin ~ primaarileikka-
uksiin kiyttden sosiaaliturvatunnusta. Uusintaleik-
kausten midird ja leikkausaiheet midritettiin. Tut-
kimusryhmin potilaista tehtiin 371:lle ainakin yksi
uusintaleikkaus tutkimusajanjaksona

Tilastollinen analyysi

Pidtetapahtumana pysyvyyden arvioinnissa kiytet-
tiin jommankumman tai molempien komponentti-
en poistoa tai vaihtoa. Suoritimme tarkastelun kiyti-
en piddtetapahtumana erikseen uusintaleikkausta seki
aseptisen irtoamisen etti minki tahansa syyn suhteen
(sisiltden irto-osan vaihdon). Komponenttien 5-, 10-

ja 15-vuotispysyvyys mddritettiin kiyttden Kaplan-
Meier-menetelmidd (20). Ainoastaan niiden kompo-
nenttien pysyvyystulokset ilmoitettiin, joita kyseiseni
seuranta-ajankohtana oli yli 20 kappaletta jiljelld (at
risk) (21). Kaplan-Meier-analyysissi saatuja pysyvyys-
tietoja vertailtiin log rank-testilli. Ryhmien vilisten
erojen ja sekoittavien tekijéiden arvioimiseksi kiytet-
tiin Coxin monimuuttujamallia (22). Coxin mallilla
tarkasteltiin seuraavia tekijéiti: implanttikonseptit,
ikd ja sukupuoli. Varsiryhmii Coxin mallilla tarkas-
teltaessa kiytettiin vertailuryhmini vajoamaan tarkoi-
tettuja sementtikiinnitteisid varsia (23-27). Sementti-
kiinnitteisid polyetyleenikuppeja kiytettiin vastaavasti
vertailuryhmini kuppeja analysoitaessa (23-28). Se-
menttikiinnitteistd kuppia sementtikiinnitteisen, va-
joamaan tarkoitetun varren kanssa kiytettiin vertai-
luryhmini analysoitaessa kokotekonivelid (kuppi +
varsi-yhdistelmid) (23-31). Coxin regressioanalyysin
perusteella arvioitiin pysyvyyttd ja uusintaleikkauksen
vakioitua riskid. Coxin analyysistd saatujen pysyvyy-
den arvioiden avulla muodostettiin vakioituja pysy-
vyyskdyrid kdyttden riskitekijoiden keskiarvoa. Waldin
menetelmid kiytettiin Coxin monimuuttujamallista
saatujen tietojen p-arvojen midrittimiseen. Ryhmien
vilisid eroja pidettiin tilastollisesti merkittivinid, kun
p-arvo oli alle 0.05.

Tulokset

Varsikonseptien pysyvyys aseptisen

irtoamisen suhteen

Sementittdmien varsien ja vajoamaan tarkoitettujen
sementtikiinnitteisten varsien 15-vuotispysyvyys oli
parempi kuin sementtikiinnitteisten varsien, joita ei
ole tarkoitettu vajoamaan (taulukko II). Coxin reg-
ressioanalyysissi sementittdmien varsien uusintaleik-
kausriski aseptisen irtoamisen suhteen oli merkittivis-
ti pienempi kuin sementtikiinnitteisten varsiryhmien
(taulukko II, kuva 1).

Kohorttiefekti varsikonsepteihin liittyen

Vuosina 1994-2006 implantoitujen vajoamaan tarkoi-
tettujen sementtikiinnitteisten varsien pysyvyys Kap-
lan-Meier-analyysissi oli parempi kuin saman ryhmin
vuosina 1980-1993 leikattujen varsien (p=0.002). Se-
mentitedmilld varsilla ja sementtikiinnitteisilld varsilla,
joita ei ole tarkoitettu vajoamaan, ei ollut eroja ko-

horttien 1980-1993 ja 1994-2006 vililla.
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Table I. Demographic data of total hip replacements analyzed in the study.N = number of operations. MF = mean
follow-up (years). THR = total hip replacement. Cementless THR = a cementless stem with a cementless cup. Ce-
mented group #1 = a cemented, loaded-taper stem combined with an all-polyethylene cup. Cemented group #2 =a
cemented, composite-beam stem combined with an all-polyethylene cup.

Demographic factors
Total hip replacement | N MF (range) Mean age Females (%) | Numberof | Time
(range) hospitals period
Cementless THR 579 8.2(0-21) 63(55t081) |73 50 1986-2006
Cemented group #1 1,535 7.6 (0-26) 67 (55t0 88) | 81 47 1980-2006
Cemented group #2 1,905 7.7 (0-27) 69 (55-90) |81 57 1980-2006
Total 4,019 7.7(0to27) |67 (55t090) |80 67 1980-2006

Table Il. Survival of implant groups. The end point was defined as revision due to aseptic loosening or due to any
reason. 5-, 10-, and 15-year survival rates obtained from the Kaplan-Meier analysis. N = number of primary opera-
tions. MF = mean follow-up (years). AR = at risk. RR = risk ratio from the Cox regression analysis (other groups were
compared with the cemented group #1 stems, cemented cups, and cemented group #1 THRs; adjustment made

for age and gender). Cemented stem group #1 = a cemented, loaded-taper stem. Cemented stem group #2=a
cemented, composite-beam stem. Cemented THR group #1 = a cemented, loaded-taper stem with a cemented all-
polyethylene cup. Cemented THR group #2 = a cemented, composite-beam stem with a cemented all-polyethylene

cup. NS = non-significant.

5-year 10-year 15-year
Implant group N* AR5 yr survival AR 10yr survival AR 15yr survival
(95 % CI) (95 % ClI) (95 % Cl)
Aseptic loosening
Cementless stem 579 436 100 (99-100) | 238 98 (97-100) |59 94 (90-98)
Cemented stem #1 1,535 | 996 98 (97-99) 477 96 (94-97) 205 92 (90-95)
Cemented stem #2 1,905 | 1320 98 (97-98) 628 92 (90-94) 195 86 (83-88)
Total 4,019
Aseptic loosening
Cementless cups 579 436 99 (98-100) | 238 97 (95-99) 59 91 (86-96)
Cemented cups 3,440 | 2313 98 (98-99) 1104 94 (93-95) 400 89 (86-91)
Total 4,019
Aseptic loosening
Cementless THR 579 436 99 (98-100) | 238 96 (94-98) 59 90 (86-95)
Cemented group #1 1,535 | 997 97 (96-98) 477 94 (93-96) 206 90 (87-92)
Cemented group #2 1,905 | 1321 97 (96-98) 629 90 (88-92) 195 82 (78-85)
Total 4,019
Any reason
Cementless THR 579 437 96 (94-98) 239 89 (86-92) 59 80 (74-85)
Cemented group #1 1,535 | 998 96 (94-97) 478 91 (89-93) 206 86 (83-89)
Cemented group #2 1,905 | 1322 95 (94-96) 630 88 (86-90) 195 79 (76-82)
Total 4,019
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RR for revision

(95 % Cl) p
0.39(0.20-0.76) | p=0.006
1.0 -

1.85 (1.34-2.55) | <0.001
0.57 (0.36-0.92) | p=0.02
1.0 -

0.64 (0.40-1.04) | NS

1.0 -

1.79 (1.36-237) | <0.001
1.18(0.86-1.62) | NS

1.0 -

146 (1.16-1.85) | p=0.001

Kuppikonseptien pysyvyys aseptisen

irtoamisen suhteen

Sementittdmien ja sementtikiinnitteisten kuppien
15-vuotispysyvyys oli samanlainen (taulukko II). Co-
xin regressioanalyysissi sementittdmien kuppien uu-
sintaleikkausriski oli merkittivisti pienempi kuin se-
menttikiinnitteisten polyetyleenikuppien (taulukko
I1, kuva 2).

Kohorttiefekti kuppikonsepteihin liittyen

Vuosina 1994-2006 leikattujen sementittdmien, pin-
naltaan karhennettujen kuppien pysyvyys Kaplan-
Meier-analyysissi oli parempi kuin saman konseptin
vuosina 1980-1993 leikattujen kuppien (p=0.041).
Sementtikiinnitteisilli polyetyleenikupeilla ei ollut
eroja kohorttien 1980-1993 ja 1994-2006 vililla.

Tekonivelkonseptien pysyvyys

aseptisen irtoamisen suhteen

Sementittdmien tekonivelten sekd semencttikiinnitteis-
ten tekonivelten, joissa sementdity varsiosa on tarkoi-
tettu vajoamaan, 15-vuotispysyvyys oli parempi kuin
sementtikiinnitteisten tekonivelten, joissa sementoityi
varsiosaa ei ole tarkoitettu vajoamaan (taulukko II).
Coxin regressioanalyysissi sementtikiinnitteisten te-
konivelten, joissa sementdityd varsiosaa ei ole tarkoi-
tettu vajoamaan, uusintaleikkausriski oli merkittdvis-
ti suurempi kuin muiden ryhmien (taulukko II, kuva

3).

Tekonivelkonseptien pysyvyys

minkad tahansa syyn suhteen

Sementtikiinnitteisten tekonivelten, joissa sementdi-
ty varsiosa on tarkoitettu vajoamaan, 15-vuotispysy-
vyys oli parempi kuin sementtikiinnitteisten tekoni-
velten, joissa sementdityd varsiosaa ei ole tarkoitettu
vajoamaan (taulukko II). Coxin regressioanalyysissi
sementtikiinnitteisten tekonivelten, joissa sementdi-
tyd varsiosaa ei ole tarkoitettu vajoamaan, uusintaleik-
kausriski oli merkittivisti suurempi kuin sementti-
kiinnitteisten tekonivelten, joissa sementdity varsiosa
on tarkoitettu vajoamaan (taulukko II, kuva 4).

Pohdinta

Seki sementittomien varsien ettd kuppien uusintaleik-
kausriski erikseen analysoituna aseptisen irtoamisen
suhteen oli pienempi kuin sementtikiinnitteisten imp-
lanttien idkkddmmilld nivelreumapotilailla. Sementit-
tomien ja sementtikiinnitteisten tekonivelten pitka-

Suomen Ortopedia ja Traumatologia Vol. 32

3-2009 SOT 277



Stems - aseptic loosening

100

[la]
o
1

[ls]
o
Il

o
o
1

Stem concepts
_I'] Uncemented stems

Comgosite-beam cemented
stem

—
o
1

Cumulative Survival (%)
= g
1 1

_I'] Loaded-taper cemented stems

o
34
1

@
(=}
|

T T T T T
0 5 10 15 20
Years postoperatively

Figure 1. Cox-adjusted survival curves of 4,019 stems in
patients with rheumatoid arthritis aged 55 years or older with
stem group as the strata factor. The end point was defined as
stem revision due to aseptic loosening. Adjustment was made
for age and gender. Cementless stem group had a significantly

better overall survival than the reference group of loaded-taper

stems, cemented group #1 (p=0.018). Composite-beam stems
(cemented group #2) had a significantly worse overall survival
than the reference group (p=0.001).
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Figure 2. Cox-adjusted survival curves of 4,019 cups in patients
with rheumatoid arthritis aged 55 years or older with cup
group as the strata factor. The end point was defined as cup
revision due to aseptic loosening. Adjustment was made for
age and gender. The difference in overall survival rates between
the cup groups was not statistically significant.

THRs - aseptic loosening
100
05 -
90 -
L5 -
=
=
280 -+
=
w
£75 7 THR concepts
= 70 - _[Uncemented THRs
E [ Icemented THRs with composite-beam stems
365 _["lcemented THRs with loaded-taper stems
60 -
T T T T T ]
0 5 10 15 20 25
Years postoperatively

Figure 3. Cox-adjusted survival curves of 4,019 total hip
replacements in patients with rheumatoid arthritis aged 55
years or older with implant group as the strata factor. The end
point was defined as revision of the stem and/or the cup due to
aseptic loosening. Adjustment was made for age and gender.
THRs with composite-beam stems (cemented group #2) had

a significantly worse overall survival for aseptic loosening

than the reference group of THRs with loaded-taper stems, the
cemented group #1 (p<0.001).
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Figure 4. Cox-adjusted survival curves of 4,019 total hip repla-
cements in patients with rheumatoid arthritis aged 55 years
or older with implant group as the strata factor. The end point
was defined as revision of the stem and/or the cup due to any
reason. Adjustment was made for age and gender. THRs with
composite-beam stems (cemented group #2) had a signifi-
cantly worse overall survival for any reason than the reference
group of THRs with loaded-taper stems, the cemented group
#1 (p=0.005).
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aikaispysyvyys oli samankaltainen myos kun kaikki
uusintaleikkaukset minki tahansa syyn suhteen otet-
tiin huomioon

Rekisteritutkimuksiin liittyy ongelmia. Suomen
Endoproteesirekisterin kattavuus ennen vuosia 1994—
1995 oli 90% (6). 10% tekonivelleikkauksista ennen
vuotta 1994 siis puuttuu rekisteristd. Nimi puuttuvat
tekonivelet ovat saattaneet vaikuttaa tuloksiimme. On
myds mahdollista, ettd tietyn proteesimallin leikkauk-
sista suurin osa tehtiin tietyissi sairaaloissa. Kuitenkin
esimerkiksi niiden sairaaloiden miird, joissa tehtiin
sementittdmii lonkan tekonivelleikkauksia oli saman-
lainen kuin sementtikiinnitteisii tekonivelii tekevien
sairaaloiden miiri (taulukko I).

Rekisteritutkimusten ongelma voi olla se, ettd
pditetapahtumana on aina uusintaleikkaus. On mah-
dollista, ettd potilaalla on osteolyysimuutoksia tai
tekonivel on irti, mutta hin on liian iikis tai sairas
leikkaukseen. Valikoinnin aiheuttamaa harhaa voi
syntyd siten, ettd jotkut kirurgit eivit kdytd esimer-
kiksi sementittomid implantteja nivelreumapotilail-
la. Tamintyyppinen valikointiharha on teoreettisesti
viltettivissi vain satunnaistetuissa, kontrolloiduissa
tutkimuksissa. Kiytinnossd, satunnaistetuissa kont-
rolloiduissa tutkimuksissa on aina tarkkaan miri-
tellyt sisddnottokriteerit ja voidaankin kysyd, edusta-
vatko potilaat tillaisissa tutkimuksissa populaatiota
keskimiidrin. Onkin esitetty arvioita, ettd seurantatut-
kimuksista on saatavissa varsin luotettavaa tietoa eri
hoitomuotojen tehosta, eikd satunnaistettujen kont-
rolloitujen tutkimusten merkitystd pitdisi ylikorostaa
kliinisessd padtoksenteossa (32,33).

Sementtikiinnitteistd tekonivelti on pidetty stan-
dardimenetelmini nivelreumapotilaan pitkille eden-
neen lonkkadestruktion hoidoksi (1-4).

komponenttien aseptinen irtoaminen on kuitenkin

Lantio-

osoittautunut ongelmaksi, ja sekid kuppien ettd varsi-
en pysyvyys on ollut huonompi nivelreumapotilailla
kuin nivelrikkopotilailla (2,34,35). Huonon pysyvyy-
den ja periartikulaarisen osteopenian on arveltu liitty-
vin inaktiviteettiin, steroidi- ja antimetaboliittildaki-
tykseen, alueelliseen hyperemiaan seki lisddntyneeseen
luun aineenvaihduntaan (36). Kuitenkin esimerkiksi
populaatiopohjaisessa norjalaisessa rekisterianalyysissi
ei todettu eroa tekonivelen pysyvyydessi nivelreuma
ja nivelrikkopotilaiden vililld (15). On my®és toisaalta
esitetty ettd idkkddmmilld nivelrikkopotilailla semen-
tittomien ja semencttikiinnitteisten tekonivelten pitka-
aikaispysyvyydessi ei olisi eroja (16).

Viime vuosina on julkaistu hyvid seurantatuloksia
sementittomien tekonivelten kiytosti nivelreumapo-
tilailla (37-41). Suomen Endoproteesirekisteriin pe-
rustuvassa tutkimuksessa todettiin, etti sementittdmit
yldosistaan karhennetut varret toimivat erittdin hyvin
nuorilla nivelreumapotilailla (5). Kuppien uusinta-
leikkausriski oli kuitenkin suurempi sementittémilld
kuin sementtikiinnitteisilld kupeilla.

Sementittdmilld varsilla ja kupeilla erikseen analy-
soituina oli tutkimuksessamme pienempi uusintaleik-
kausriski aseptisen irtoamisen suhteen ikkdimmilld
nivelrikkopotilailla kuin sementtikiinnitteisilli imp-
lanteilla. Sementittdmin kokotekonivelen pitkdaikais-
pysyvyys oli samankaltainen kuin sementtikiinnittei-
sen kokotekonivelen, vaikka kaikki uusintaleikkaukset
(my®s irto-osan vaihdot) otettiin huomioon.

Sementittdmat kupit eivit tutkimuksemme mu-
kaan ole alttiita irtoamiselle idkkdammillikdan nivel-
rikkopotilailla. Muoviliukupinnan kulumisen ja os-
teolyysin takia tehdyt lukuisat uusintaleikkaukset ovat
kuitenkin huolestuttava asia myos nivelreumaa sairas-
tavilla. Kulutuskestivyydeltddn parempia liukupinto-
ja kaivattaisiin. Huonolaatuisten muovi-linereiden ja
lukitusmenetelmien ongelma on tullut esiin aiemmin-
kin Suomen Endoproteesirekisteriin perustuvissa tut-
kimuksissa (11,16,42).

Vajoamaan tarkoittamattomien sementtikiinnit-
teisten varsien huonot pitkdaikaispysyvyystulokset
iakkdadmmilld nivelrikkopotilailla on julkaistu aiem-
min (16). Timintyyppisilld varsilla pysyvyydessi ei ol-
lut eroja kohorttien 1980-1993 ja 1994-2006 vilil-
l4. Vajoamaan tarkoitetuilla sementtivarsilla pysyvyys
sen sijaan oli merkitsevisti parempaa myshemmissi
kohortissa verrattuna varhaisempaan. Sementdintitek-
niikan systemaattinen koulutus ja tulosten raportoin-
ti 1990-luvun alusta lihtien niyttivdt vaikuttaneen
vajoamaan tarkoitettujen varsien pysyvyystuloksiin,
mutta eivit vajoamaan tarkoittamattomien varsien
tuloksiin. Tutkimustulostemme perusteella emme voi
suositella sementtikiinnitteisid, vajoamaan tarkoitta-
mattomia varsia idkkdimmille nivelreumapotilaille.
Sementointitekniikan kehittyminen ei mydskdin pa-
rantanut sementtikiinnitteisten kuppien pysyvyystu-
loksia nivelreumapotilailla.

Yhteenveto: sementittomien ja sementtikiinnit-
teisten kokotekonivelten pitkdaikaispysyvyystulokset
iakkdadmmilld nivelreumapotilailla olivat samankal-
taisia. Kuppipuolella polyetyleenin kuluminen ja os-
teolyysi ovat edelleen huomattavia ongelmia. Luutu-
misen kautta tapahtuva biologinen kiinnittyminen
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sindllddn on luotettava menetelmi myos idkkddmmilld
nivelreumapotilailla.
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