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Ei eroa sementillisiin ja sementittdmiin lonkan kokotekonivelleikkauksiin liittyvassa valitttmassa

kuolleisuudessa Suomessa
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1. Turun yliopistollinen keskussairaala, ortopedian ja traumatologian klinikka

2. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Helsinki

We assessed whether cemented fixation increases peri- or early post-operative mortality compared to
uncemented and hybrid THA. Patients with osteoarthritis who received a primary THA in Finland between
1998 and 2013 were identified and definitive data of fixation method and comorbidities were available for
62,221 THAs. Reasons for cardiovascular death within 90 days since the index procedure were studied
separately. 1-to 2-day adjusted mortality after cemented THA was comparable to that of the uncemented
THA group (OR 1.2; 95% CI 0.24-6.5). 3- to 10-day mortality in the cemented THA group was comparable
to that in the uncemented THA group (OR 0.54; CI1 0.26-1.1), and in the hybrid THA group (OR 0.64, CI
0.25-1.6). Pulmonary embolism or cardiovascular reasons as a cause of death were not over represented in

the cemented THA group.
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Johdanto

Lonkan kokotekonivelleikkauksen (THA) jalkeinen kuolleisuus on alhainen ja on viime vuosina edelleen
vahentynyt (1-3). Kahden hiljattain julkaistun artikkelin perusteella ensimmaisen, milla tahansa indikaatiolla
tehdyn, THA leikkauksen jalkeinen 90 vuorokauden kuolleisuus on 0,7% (4,5). Leikkaustekniikoiden ja
tekonivelimplanttien kehittyminen, pienimolekyylisen hepariinin kdyttdonotto 1980-luvulla ja leikkaussalin
steriliteetin paraneminen ovat merkittavasti vdhentaneet kuolleisuuden riskia (6,7). Toisaalta, lonkan
tekonivelleikkauksia suoritetaan nykyédén entista idkkddmmille ja sairaammille potilaille, mika lisaa

haittavaikutusten riskié (8,9).

Lonkan tekonivelen kiinnityksessa luusementtia on kaytetty jo vuosikymmenia hyvin tuloksin tekonivelen
pysyvyydessa pitkaaikaisseurannassa (10,11). Kuitenkin, sementtikiinnitykseen liittyy mahdollinen
perioperatiivinen sairastavuus luusementti-oireyhtyman muodossa (bone cement implantation syndrome,
BCIS). Tama tarkoittaa tilaa, jossa sementin paineistuksen aikana rasva ja luuydin aiheuttavat embolioita
keuhkoarterioihin, mahdollisesti johtaen verenpaineen laskuun ja jopa potilaan kuolemaan leikkauksen
aikana tai valittomasti leikkauksen jélkeen (12). BCIS:n pelko on osaltaan johtanut sementittémien
tekonivelmallien kéyton lisddntymiseen, vaikka sementillisten tekonivelmallien pysyvyys idkkailla ihmisill4
on sementittdmia malleja parempi (13). Sydanperaiset syyt ovat yleisin kuolinsyy THA leikkauksen jalkeen
(14).

Taman tutkimuksen tarkoituksena on selvittda onko varhaisessa leikkauksen jélkeisessa kuolleisuudessa eroa
sementittémien THA potilaiden ja sementillisten tai hybridi THA potilaiden valilla. Tutkimus perustuu
Terveyden ja hyvinvointilaitoksen yllapitamén PERFECT -tietokannan tietoihin. Arvioimme myds saman

potilasmateriaalin luusementti-oireyhtymaé ja varhaista sydanperaista kuolleisuutta.

Aineisto ja menetelméat
Potilaat

Tutkimuksen potilaat poimittiin THL:n Sairaaloiden poistoilmoitusrekisteristé kéyttéden ICD-10
diagnoosikoodeja M16.0 — M16.9 ja NOMESCO toimenpidekoodeja NFB30 (sementitén THA), NFB40
(hybridi THA, vain proteesin varsi Kiinnitetdan sementilld) ja NFB50 (sementoitu THA). Tutkimusjakson
aikana, 1.1.1998 — 31.12.2013, Suomessa hoidettiin 73 915 lonkan nivelrikkopotilasta THA:lla. Lopullisen
tutkimusryhmén muodostivat ne 62 221 potilasta, joista oli kdytettdvissd tiedot sek&d THA:n kiinnitystavasta

ettd muusta sairastavuudesta.

Suomessa kaikki julkiset ja yksityiset sairaalat ovat velvoitettuja ilmoittamaan kaikki suoritetut kirurgiset
toimenpiteet Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle (THL). Tama tutkimus perustuu PERFECT

(PERFormance, Efficiency, and Costs of Treatment Episodes, Hoitoketjun toimivuus, vaikuttavuus ja
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kustannukset) lonkan tekonivelkirurgian osahankkeeseen, joka yhdistéa tietoja useasta rekisteristé, kuten
THL:n Sairaaloiden poistoilmoitusrekisteri, Tilastokeskuksen Kuolinsyyrekisteri, KELA:n la&kerekisteri
sekd Suomen Endoproteesirekisteri. PERFECT-tietokannasta keréttiin tiedot sairastavuudesta, laitoshoidosta,
sosiaaliturvatunnuksesta, iastd, sukupuolesta, postinumerosta, diagnoosista, toimenpidekoodista,
sisdankirjautumispaivasta, leikkauksesta, uloskirjautumispéivasta tai kuolemasta (kumpi tapahtui ensin) (15).

Y14 mainittujen rekisterien validiteetti on tutkittu ja todettu hyvaksi (16,17).

Tilastokeskuksen Kuolinsyyrekisterista poimittiin leikkauksen jalkeisen 90 vuorokauden ajalta luusementti-
oireyhtymadn ja sydan-verisuoniperdisiin kuolinsyihin liittyvét diagnoosikoodit (121 akuutti sydan infarkti,
125 ateroskleroottinen sydan-verisuonisairaus, 126 keuhkoembolia, 150 kongestiivinen syddmen
vajaatoiminta ja 163 aivoinfarkti), jotta voitiin erikseen arvioida nditd kahta tekija4 kuoleman taustalla.
Kuolinsyyrekisterin validiteetti on todettu luotettavaksi (18,19). Potilaita seurattiin kuoleman varalta

ensimmainen leikkauksen jalkeinen vuosi.

Tilastolliset analyysit

Sementillisen, sementittéman ja hybridi ryhmien vélistd kuolleisuutta tutkittiin kayttaen logistista
regressioanalyysia (kuollut/elossa). Ryhmaét kaltaistettiin leikkausvuoden, potilaan sukupuolen, ian (<50, 50-
59, 60-69, 70-79, >80) ja perussairauksien osalta sekoittavien tekijoiden vahentdmiseksi. Vakioidulle

kuolleisuudelle laskettiin 95% luottamusvalit (ClI).

Tulokset

Tutkimuksen aikana Suomessa sementillisen THA:n kéaytté vaheni ja sementittdman THA:n kaytto lisdantyi.
Vakioitu kokonaiskuolleisuus, sydan-verisuoniperéisiin syihin tai keuhkoemboliaan liittyvé kuolleisuus
olivat saman kaltaisia sementillisen THA:n, sementittdman THA:n ja hybridi THA:n valilla kaikissa
aikapisteissd. Ensimmaisen ja toisen leikkauksen jalkeisen vuorokauden aikaisia kuolemia todettiin
sementillisen THA:n ryhméssd yhdeksén, sementittdméan THA:n ryhméssé nelja ja hybridi THA:n ryhméssé
ei yhtdan. Ensimmadisen kahden vuorokauden aikainen vakioitu kuolleisuus sementillisen THA:n ryhmassa
oli sama kuin sementittdoman THA:n ryhméssa (OR=1.2; Cl 0.2-6.5) (Taulukko 1).

Kolmannesta leikkauksen jéalkeisesta vuorokaudesta kymmenenteen vuorokauteen kuolemia todettiin
sementillisen THA:n ryhméssa 45, sementittdoman THA:n ryhméssd 23 ja hybridi THA:n ryhméssé 6. Tamén
ajanjakson vakioitu kuolleisuus sementillisen THA:n ryhmassa oli samankaltainen kuin sementittdman
THA:n ryhméssd (OR=0.5; C10.3-1.1) ja hybridi THA:n ryhméssd (OR=0.6, Cl 0.3-1.6) (Taulukko 1).

Tiedot kuolleisuudesta 11-20 vuorokauden ja 21-30 vuorokauden aikana seké 30, 90 ja 365 vuorokauden

kuolleisuus on esitetty taulukossa 1.
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Ensimmaisen ja toisen leikkauksen jélkeisen vuorokauden aikaisista kuolemista yksikaén ei johtunut
keuhkoemboliasta misséan tutkimusryhmista (Taulukko 2). Samana aikana sydan-verisuoniperaista
kuolinsyyta todettiin sementillisen THA:n ryhméssa viisi, sementittéman THA:n ryhmassa nelja ja hybridi

THA:Nn ryhmassa ei yhtdan (Taulukko 2). Tiedot kuolinsyistda muissa aikapisteissa on esitetty taulukossa 2.

Pohdinta

Verrattaessa sementillistda THA:ta, sementittdmaan ja hybridi THA:han vakioidussa varhaisessa leikkauksen
jalkeisessa kuolleisuudessa ei ollut eroa ryhmien valilla suomalaiseen rekisteritietoon perustuen. Tama patee
sekd kuolleisuuteen mistd tahansa syytéa ettd keuhkoembolian tai sydan-verisuonitapahtumien aiheuttamiin
kuolemiin. Kuitenkin, ennen vakiointia sementillisen THA:n ryhmassé todettiin maarallisesti enemmén

kuolemia kuin sementittéman THA:n tai hybridi THA:n ryhméssé.

Sementointi on tekonivelen kiinnityksen kultainen standardi, erityisesti idkkailla potilailla. Pohjoismaiden
yhdistettyyn rekisteritietoon perustuen 65-vuotiailla tai tatd vanhemmilla potilailla uusintaleikkauksen riski
on seka tilastollisesti ettd kliinisesti merkittavasti alhaisempi sementillisilla kuin sementittomilla
tekonivelilla (20,21). Luusementin ajatellaan vahvistavan luuta ja siten vahentévén periproteettisen
murtuman riskid, osteolyysid ja irtoamista. Kaikki suurimmat tekonivelrekisterit raportoivat alhaisempaa
uusintaleikkauksen riskié iakkailla potilailla, kun kdytetddn sementillista tekoniveltd verrattuna
sementittomaan tekoniveleen (22—24). Tastd huolimatta, useat ortopedit ovat siirtyneet kdyttamaan
sementitonta tekoniveltd BCIS:n pelkossa (20,25,26). BCIS oireilee perioperatiivisend verenpaineen laskuna
ja hypoksiana, pahimmillaan se voi johtaa sydédnpysahdykseen ja potilaan kuolemaan. BCIS:n aiheuttaman
sydanpysahdyksen todellista ilmaantuvuutta ei tiedetd (12). Tutkimuksessamme ensimmadisen kahden
leikkauksen jalkeisen vuorokauden kuolleisuus oli samankaltainen sementillisen THA:n ja sementittéméan

THA:n ryhmissd. Téten, Suomessa BCIS johtaa harvoin kuolemaan elektiivisilla THA potilailla.

Luusementin kayton alkuaikoina sementillisen THA:n leikkauksenaikainen kuolleisuus oli yli
kolminkertainen nykyiseen verrattuna (27-29). 1990-luvun lopussa kuolleisuudessa todettiin laskua (29) ja
lasku on edelleen jatkunut 2000-luvulla (5). Ruotsalainen rekisteri tutkimus totesi kohonneen kuolemanriskin
ensimmaisen 14 leikkauksen jalkeisen vuorokauden ainakana sementillisen THA:n saaneilla potilailla,
verrattuna kaltaistettuihin verrokkeihin (HR of 1.3, 95% CI 1.11 to 1.44). Tama tarkoittaa viittd ylimaaraista
kuolemaa 10 000 havaintoa kohden. Vastaavaa kuoleman riskin kohoamista ei havaittu potilailla, joille
asetettiin sementiton tai hybridi THA. Tamd lisdantynyt riski kuitankin havisi 90 vuorokauden seurannassa
(30). Tutkimuksessamme ensimmaisen 20 leikkauksen jalkeisin vuorokauden kuolleisuuden vakioitu
vetosuhde (odds ratio, OR) sementillisen THA:n ryhmassé ei ollut kohonnut verrattaessa sementittdman
THA:n ryhmaan. Myds McMinn et al. (2) raportoi sementillisen THA:n ryhméssa suuremman kuolleisuuden
kuin sementittdman THA:n ryhméssa. Kuitenkin, tdma kuolleisuuden lisdantyminen tapahtui hitaasti

kahdeksan leikkauksen jalkeisen vuoden aikana eikéd nopeasti leikkauksen jalkeen, kuten voisi olettaa, mikéli



119  kuolleisuuden lisddntyminen johtuisin BCIS:std. Tutkimuksessamme emme havainneet sementin k&yton
120  aiheuttavan eroa vakioidussa kuolleisuudessa missééan aikapisteessa ensimmaisen leikkauksen jélkeisen
121 vuoden aikana. Tama on linjassa Parvizi et al. (31) tekeman tutkimuksen kanssa, jossa ei havaittu

122 kuolleisuudenriskin lisddntymista sementillisen THA:n saaneilla potilailla ensimmaisen leikkauksen

123 jalkeisen 30 vuorokauden aikana.

124 Hiljattain julkaistun systemaattisen katsauksen mukaan THA:n jalkeinen 30 vuorokauden

125  kokonaiskuolleisuus oli 0,30% ja 90 vuorokauden jélkeen 0,65%. Kuolinsyyt yleisyysjérjestyksessa olivat:
126  iskeeminen sydédnsairaus (41% kuolemista), aivoverenkierronhairiot (23%) ja keunkoembolia (12%) (14).
127  Tutkimuksessamme vakioimaton kokonaiskuolleisuus sementillisessa THA-ryhméssé 30 vuorokauden

128  jalkeen oli 0,5% ja 90 vuorokauden jalkeen 1,0%. Vastaavat luvut hybridiryhméssé ja sementittdman THA:n
129  ryhmaéssé olivat 0,1% ja 0,2%. Nama erot selittyvét padosin potilasvalinnalla ja, kun ryhmaét vakioitiin idn ja
130  perussairauksien suhteen, kuolleisuus oli samankaltainen sementillisessd ja sementittomassa ryhmassa.

131  Yleisin kuolinsyy oli sydén- ja verisuoniperéinen. Parvizi et al. (29) tutkivat sementillisen lonkan

132 kokotekonivelleikkauksen aikaista kuolleisuutta ja totesivat ilmaantuvuudeksi 0,03%. Yleisin kuolinsyy oli
133  keuhkoembolia. Aiemmissa tutkimuksissa korkean idn, miessukupuolen, korkean ASA-luokan (>3) ja

134  useamman perussairauden on todettu lisddvan leikkauksen jalkeistd kuolemanriskid (5,9,31,32). Pyrimme
135  tutkimuksessamme huomioimaan tdman vakioimalla ryhmét i&n, sukupuolen ja perussairauksien suhteen.
136 Vakioinnin jélkeen ryhmien vélisessd varhaisessa kokonaiskuolleisuudessa ei ollut eroa misséan

137  aikapisteessa.

138  Tutkimuksessamme on useita heikkouksia. Ensinnékin, kaytdssamme ei ollut tietoja perioperatiivisista
139  elvytyksistd, jotka johtuisivat BCIS:n aiheuttamasta sydanpysahdyksesta. Toiseksi, tutkimuksessa ei ollut
140  mukana tietoja tutkimuspotilaiden uusintaleikkauksia, joten emme tiedd josko useilla leikkauksilla on
141 yhteyttd kuolleisuuteen. Kolmanneksi, sydan- ja verisuoniperéisia kuolemia ja keuhkoembolia kuolemia
142 todettiin tutkimuksessamme melko vahan, joten on mahdollista, ettd suuremmassa potilasaineistossa

143 pienemmat erot kuolleisuudessa voitaisiin havaita. Kuitenkin, tutkimuksemme kasittad yli 60 000 THA-
144 leikkausta, joten uskomme, ettéd Kliinisesti merkittdvaé eroa kuolleisuudessa ei ole. Lisaksi, PERFECT-
145  tietokanta ei sisdlla tietoja potilaan sosioekonomisesta statuksesta, jonka tiedetdan vaikuttavan THA:n

146  jalkeiseen kuolleisuuteen (30,33), joten tatd sekoittavaa tekijéé ei voida poissulkea.
147
148  Yhteenveto

149  Verrattaessa sementillisen THA:n saaneita potilaita sementittéman tai hybridi THA:n saaneisiin potilaisiin
150  emme havainneet eroa vakioidussa leikkauksenaikaisessa kuolleisuudessa tai kuolleisuudessa valittomasti
151  leikkauksen jélkeen. Eroa ei todettu my&skaan, kun sydéan- ja verisuoniperaisia kuolinsyita ja

152  keuhkoembolian aiheuttamia kuolemia tarkasteltiin erikseen. Tutkimuksemme tuloksiin ja aiempaan



153 kirjallisuuteen perustuen sementillinen THA on turvallinen vaihtoehto ja sen tulisi olla kultainen standardi

154 iakkaalla vaestolla.
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