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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY 
To evaluate the mid-term results of total knee arthroplasty (TKA) using a Medin Modular joint prosthesis in a standard

design preserving the posterior cruciate ligament.

MATERIAL
The study comprised 206 consecutive total knee arthroplasties, 10 bilateral, 60 in men and 136 in women. Twelve pati-

ents died of causes unrelated to the surgery and 14 knee replacements were lost to follow-up. A total of 180 were evalu-
ated at an average follow-up of 6.5 years (range, 5 to 8.7 years). The patients ranged in age from 43 to 84 years (avera-
ge, 69.5 years). The basic indication for surgery was osteoarthritis in 179 and rheumatoid arthritis in 37 cases.

METHODS
Pain, range of motion, stability and function were scored on a 100-point scale of the Hospital for Special Surgery (HSS)

Scoring System. Subjective satisfaction was essessed by the patient’s willingness to undergo the surgery again. At yearly
intervals, radiographs in two projections were examined for radiolucent lines around the implant. The Kaplan-Meier survi-
val curve was evaluated for the whole group and compared with that for non-infected cases only. The mechanical proper-
ties of the implant were most reliably shown by the survival curve for the subgroup of knee replacements free of infection.

RESULTS
At the final follow-up out of 180 knees, 169 were fully functioning and 11 required revision arthroplasty for the following

reasons: polyethylene wear, one knee; instability, two; infection, six; patellar fracture, one; and problems associated with
the femoro-patellar joint, one knee. The Kaplan-Meier curve for the whole group showed survival of 92 % of the implants
at the end of the 9-years follow-up time. In the infection-free subgroup, in which aseptic loosenings were only included, the-
re was a 95 % survival.

The average range of flexion was over 106 degrees, and only 11 knees had flexion below 90 degree lack of. Extension
from 5 to 10 degrees was found in four knees. Thirteen knees showed instability that did not interfere with function. In 191
knees, after surgery alignment was optimal, between 0 and 5-degree valgus; in 11 knees varus up to 5 degrees and val-
gus up to 10 degrees were found. No pain was recorded in 123 knees, occasional pain with no effect on function in 36
cases, and moderate pain after weight-bearing in 10 knees. By the HSS score, 136 knees had excellent and very good
(over 90 points) outcomes and 21 had unsatisfactory or poor outcomes (below 85 points); the remaining 23 had satisfac-
tory outcomes (between 89 and 85 points). The subjective evaluation was positive for 156 knees. Of 169 TKA evaluated
radiographs, 141 were without signs of radiolucency, 17 showed a slight marginal radiolucent line and 11 had a more pro-
nounced radiolucent line up to 1 mm in width, but without progression.

DISCUSSION
A total of 93 % of total replacements were evaluated and 7 % were lost to follow-up. Therefore, the number of remai-

ning patients is big enough to make the group valid for assessment. The rate of complications, including 2.9 % of infected
knees, is in agreement with the reported values. The occurence of polyethylene wear was negligible. A comparison of the
cumulative survival curve for the whole group with that for the infection-free subgroup showed that the effect of infection
on the TKA  outcome was statistically significant (p=0.0431), and that late infection remains the most serious complicati-
on. Aseptic loosening plays a less important role in implant survival evaluated at mid-term intervals.

CONCLUSIONS
The rate of complications for Medin Modular implants evaluated at an average follow-up of 6.5 years is not different from

the values reported for similar prostheses. The most serious complication is late infection. Persistent pain is usually loca-
ted to the femoro-patellar articulation, but it seldom markedly affects joint function. The cumulative survival curve for the
whole group was 92 % at a 9 years. The HSS evaluation of the whole group showed that 75 % of the knees achieved mor
than 90 points.

Key words: total knee replacement, mid-term results, Kaplan-Meier survival curve, anterior knee pain.
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ÚVOD

Náhrada kolenního kloubu Medin Modular byla vyvi-
nuta na základě více než 20leté zkušenosti s předchozí
náhradou Walter Univerzal (1, 19, 20). Nová náhrada
kolena byla původně nazvána Walter Modular. Po změ-
ně vlastníka výrobce byla přejmenována a od roku 2006
je distribuována pod označením Medin Modular (dále
jen MM).

V základním provedení se jedná o moderní anato-
mickou nestištěnou náhradu kolenního kloubu. Tvořena
je chromkobaltovou femorální komponentou, anatomic-
kou titanovou tibiální komponentou a doplněna je poly-
etylenovou tibiální vložkou (obr. 1). Všechny prvky jsou
vyráběny ve stranovém, tedy pravém a levém provede-
ní. Kovové komponenty jsou k dispozici ve 4 základních
velikostech, polyetylenové vložky navíc ve 4 tloušťkách
(8, 11, 15 a 18 mm) pro každou velikost. 

Náhrada je koncipována a dnes dotvořena v ucelený
systém, plynule přecházející od nestištěné primární
náhrady, přes náhradu stabilizovanou až k náhradám
revizním opatřeným augmentacemi a dříky. Koncepce
dovoluje s jistými omezeními kombinovat vzájemně
prvky jednotlivých náhrad a přizpůsobit tak endoproté-
zu plně potřebám operatéra a stupni poškození kolenní-
ho kloubu pacienta, což je zejména pro revizní operace
nezbytné (18).

Náhrada byla vyvíjena od roku 1994. Klinické zkouš-
ky a definitivní úpravy designu a instrumentária pro-
běhly v letech 1996-1998. Cílem tohoto sdělení je zhod-
nocení střednědobých výsledků první série těchto
náhrad, v základním provedení implantovaných v letech
1999–2003.

MATERIÁL A METODA

Do souboru byly zařazeny všechny náhrady v základ-
ním provedení, zachovávajícím zadní zkřížený vaz,
implantované na I. ortopedické klinice 1. LF UK a FNM
v Praze po sobě od 1. 11. 1999 do 31. 5. 2003. Tento
interval byl zvolen proto, že od listopadu 1999 byl design
a instrumentárium plně stabilizovány a nedocházelo již
k jeho dalším vývojovým úpravám. Soubor byl uzavřen
k 31. 5. 2003, poslednímu dni v měsíci, ve kterém bylo
překročeno 200 implantací. Vyhodnocení proběhlo
v červnu a červenci 2008. Pacienti s osteoartrózou nebo
revmatickou destrukcí kolena byli zařazováni postupně
tak, jak byli v daném intervalu k operaci autory indiko-
váni. Pohlaví, věk a tělesná hmotnost nebyly limitující-
mi faktory pro zařazení do studie. Do studie také neby-
lo zařazeno několik nemocných operovaných na klinice
v daném období s destrukcí kolena po tuberkulózní art-
ritidě. Zkušenosti s tímto typem postižení byly předmě-
tem samostatného sdělení (14). 

Soubor zahrnuje 206 kolen, implantovaných u 196
nemocných (10 operováno oboustranně). Tvořilo jej 136
žen a 60 mužů ve věku od 43 do 84 let v době operace
(průměr 69,5 roku).

Levých kolen bylo implantováno 106 a pravých 100.
Velikostní strukturu souboru z hlediska použitých ko-

Obr. 1. Náhrada kolenního kloubu: design MM v základním
provedení zachovávajícím zadní zkřížený vaz

Graf 1. Struktura souboru z hlediska použitých velikostí

    

Graf 2. Struktura souboru podle tloušťky použitých PE tibiál-
ních vložek
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vových komponent ukazuje graf 1. Graf 2 pak ukazuje
rozložení použitých tlouštěk tibiálních PE plata podle
jednotlivých velikostí. Základní diagnózou byla ve 179
případech osteoartróza a v 27 případech revmatoidní art-
ritida (RA). Odstup od operace v době posledního hod-
nocení kolísal od 5 do 8,7 roku (průměr 6,55 roku). Na
implantacích se podílelo celkem 20 lékařů s různou eru-
dicí a zkušeností s náhradami kolena. Lékaři s praxí krat-
ší než 3 roky prováděli implantaci vždy pod dohledem
zkušeného odborníka v rámci svého postgraduálního
doškolování.

K hodnocení bylo používáno dotazníku HSS Knee
Scoring System (Hospital for Special Surgery), hod-
notícího bolest, rozsah pohybu, stabilitu a funkční zdat-
nost na 100bodové stupnici (9). Subjektivní postoj
pacientů k výsledku operace byl hodnocen dotazem na
ochotu podstoupit stejnou operaci znovu. Zpracována
byla křivka přežití (Kaplan-Meier) jednak pro všech-
ny sledované implantáty, jednak samostatně pro asep-
tická selhání, což lépe vystihuje čistě mechanické
vlastnosti implantátu. Klinické hodnocení bylo do-
plněno rtg snímky v AP a bočné projekci v intervalu 
6 týdnů, 3 měsíce, 6 měsíců, 1 rok a dále po 1 roce od
operace.

Všichni pacienti byli vyzváni, aby podstoupili kon-
trolní klinické a rtg vyšetření. Vyhodnoceno bylo cel-
kem 180 kolen, 12 nemocných v průběhu sledování zem-
řelo bez souvislosti s operací a osud dalších 14 kolen
(6,8 %) se přes veškeré úsilí nepodařilo zjistit.

VÝSLEDKY

Při posledním vyšetření v červnu 2008 bylo ze 180
hodnocených plně funkčních celkem 169 kolen. U 11
dalších byla nutná revize – 1krát pro polyetylenový otěr
(4,2 roku po implantaci), 2krát pro instabilitu, 6krát pro
infekt, 1krát pro frakturu pately po pádu a 1krát pro
femoropatelární obtíže. Kumulovanou křivku přežití
celého souboru ukazuje graf 3 – na konci sledování pře-
žívá 92 % všech náhrad a v případě hodnocení křivky
pouze z hlediska aseptických uvolnění, která lépe vysti-
huje mechanické vlastnosti náhrady, je to 95 % implan-
tátů.

Rozsah pohybu byl v rozmezí 65–140° flexe, s prů-
měrem celého souboru přes 106° flexe. Pouze v 11 pří-
padech byla maximální dosažená flexe pod 90°, z toho
10krát mezi 80–90° a v jednom případě 65°. Plné
extenze nebylo dosaženo celkem 4krát, z toho 3krát byl
deficit do 5° bez většího vlivu na funkci a pouze
1krát do 10°. Ve 13 případech byla klinickým vyšetře-
ním zjištěna mírná nestabilita, bez vlivu na funkci
a 2krát se projevila významná nestabilita, která si
vyžádala operační revizi.

Z hlediska obnovy kloubní osy bylo bezprostředně
po operaci 191operovaných kolen v ideálním rozmezí
0–5° valgozity, v 11 případech perzistovaly méně
výhodné, avšak ještě přijatelné nálezy (varozity do 5°)
a 4krát valgozita do 10°. Při závěrečném hodnocení
u 169 vyšetřených nerevidovaných  implantátů nebyly
zjištěny změny osy kloubu proti pooperačnímu stavu.

Výpotek nebo otok kloubu byl při finálním hodnocení
zaznamenán 4krát.

Z hlediska bolestivosti bylo 123 případů dosud pře-
žívajících kolen zcela bez obtíží, 36 udávalo občasné
subjektivní potíže bez většího vlivu na funkci a 10
nemocných mělo výraznější bolesti po větší zátěži, vět-
šinou lokalizované do oblasti femoropatelárního klou-
bu. Komplexní objektivní hodnocení podle HSS skóre
(graf 4) zahrnuje celkem 136 kolen do kategorie výsled-
ků vynikajících a velmi dobrých (nad 90 bodů), a 21
kolen lze hodnotit jako výsledky neuspokojivé nebo
špatné (méně než 85 bodů). Zbylých 23 kolen lze řadit
mezi uspokojivé výsledky (89–85 bodů). Kladné sub-
jektivní hodnocení výsledku s ochotou podstoupit ope-
raci znovu bylo zaznamenáno u 156 kolen.

Rtg nálezy 169 dosud funkčních náhrad vykazují
141krát implantáty bez jakékoliv radiolucence,
17krát byla přítomna nevýznamná okrajová radiolucen-
ce a 11krát výraznější ostrá radiolucence do 1 mm, vždy
pod tibiální komponentou, ve všech případech trvající
již několik let a bez další progrese.

Graf 3. Křivka přežití souboru náhrad MM (Kaplan-Meier)

Graf 4. Bodové hodnocení souboru podle HSS Scoring System
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DISKUSE

Z 206 implantovaných náhrad MM bylo zkontrolo-
váno 180, tj. 87,3 %. Pomineme-li 12 zemřelých, zce-
la ze sledování zmizelo pouze 14 náhrad, tedy nece-
lých 7 % všech implantovaných kolen. Soubor lze tedy
považovat za uspokojivě hodnotitelný.

Převaha žen je v této indikaci obvyklá. Poměr pra-
vých a levých kolen, jakož i věkové a velikostní rozlo-
žení souboru lze považovat za odpovídající běžné popu-
laci (7).

Z hlediska výskytu infekčních komplikací – 6 přípa-
dů pozdních infektů, za celou dobu sledování, tedy 2,9
%, se nijak nevymyká obvyklým hodnotám (6, 10, 15,
17, 20, 23, 25). Spíše je lze považovat za poměrně níz-
ké vzhledem k době sledování a poměrně vysokému
podílu (13,1 %) nemocných s revmatoidní artritidou
v souboru (8). Jediný případ předčasného výskytu PE
otěru s následnou osteolýzou (27, 28) lze nejspíše při-
číst na vrub ne zcela dokonalému vyvážení kolenního
kloubu ve flexi. PE vložka v tomto případě vykazovala
při revizi známky zvýšeného opotřebení v posteromedi-
ální části (24, 26). Příčinou problému bylo tedy zřejmě
nevýhodné rozložení zátěže v kolenním kloubu (2, 3, 4,
13) v důsledku operační chyby spíše než nevhodná kva-
lita použitého polyetylenu (22), což nepotvrdila ani jeho
následná analýza (16). Nebyly pozorovány jiné známky
mechanického selhání implantátu nebo jeho části, či
alergické reakce na použitý materiál.

Z hlediska rozsahu pohybu pouze v jednom případě
bylo zaznamenáno zásadní omezení rozsahu pohybu
(extenze – flexe 10–65°). To však bylo způsobeno těž-
kým interním onemocněním, které propuklo v poope-
račním období, bez příčinné souvislosti s implantací,
a dlouhodobě znemožnilo adekvátní rehabilitaci (11).
U dalších 10 nemocných, tj. v 5,9 % vyšetřených, byla
dosažena flexe 80–89°, tedy nižší než je považováno za
plně funkčně postačující (5, 12, 17, 21). Dvakrát byla
z různých důvodů snížena schopnost nemocného spolu-
pracovat při rehabilitaci, 4krát se jednalo o nemocné
s komplikovaným polyartikulárním onemocněním, kde
postižení sousedních kloubů bránilo adekvátní rehabili-
taci a plnému funkčnímu využití operovaného kolena.
Ve zbylých 4 případech se nepodařilo příčinu jedno-
značně určit a lze ji přisoudit pravděpodobně na vrub
technických operačních nepřesností či multifaktoriál-
ním vlivům.

Nestability byly klinickým vyšetřením zjištěny cel-
kem v 15 případech. Dvakrát si závažnost instability
vyžádala operační revizi. V prvním případě šlo o ne zce-
la vhodnou indikaci s použitím náhrady u význačné pri-
mární nestability v situaci, kdy měl být spíše užit stabi-
lizovaný implantát. Ve druhém případě šlo o sekundárně
získanou nestabilitu po pádu u starší nemocné s RA
a vícenásobným kloubním postižením. V dalších 13 pří-
padech byly nestability sice klinickým vyšetřením zjis-
titelné, ale s malým nebo žádným dopadem na funkci
kloubu. Čtyři z nich se prokazatelně vyvinuly sekun-
dárně v průběhu let jako důsledek poškození vazového
aparátu probíhajícím revmatickým onemocněním.

Soubor byl komplexně objektivně zhodnocen podle
HHS skóre (graf 4), které ukázalo, že 75,5 % kolen bylo
komplexně hodnoceno jako vynikající nebo velmi dobrý
výsledek, dalších 12,7 % s hodnotou bodů do 85 lze
považovat za výsledek uspokojivý. V kategorii špatných
výsledků je 11 revidovaných kolen a jedno s výrazně
omezenou hybností, dalších 9 kolen bylo hodnoceno
jako neuspokojivá pro různé dílčí nedostatky, které
nedovolily přesáhnout 85 bodů hodnotící škály (celkem
11,7 %).

Za důležité lze považovat i subjektivní hodnocení
výsledku pacienty. Ukázalo, že bolest, která je pro
nemocného jedním z rozhodujících kritérií, po operaci
zcela vymizela u 136 kolen (75,5 %) ze 180 dotáza-
ných, mírná bez vlivu na funkci byla přítomna u 43 a sil-
ná omezující funkci pouze v jediném případě. Silná
bolest byla přítomna u nemocné s výrazným femoro-
patelárním přetížením a byla řešena operační revizí
s recentrací extenčního aparátu a implantací patelární
náhrady. Podrobnější analýza mírně bolestivých kolen
ukázala, že 2krát byla občasná bolest přítomna u ne-
mocných současně s klinicky zjistitelnou nestabilitou,
i když nemocní tuto nestabilitu subjektivně nepociťo-
vali. U dalších 34 kolen (18,8 %) padají obtíže na vrub
femoropatelárního kloubu. Nezdá se, že by se náhra-
da Medin Modular v tomto směru vymykala obvyk-
lým hodnotám pro tento typ náhrady (1, 10, 11, 15, 17,
20, 23), nicméně bude nutno dále zkoumat princi-
py a postupy vedoucí k minimalizaci těchto obtíží. 
U 7 kolen se nepodařilo příčinu bolestivosti jedno-
značně určit.

Přes výše uvedené problémy je 156 (87 %) nemoc-
ných při subjektivním hodnocení endoprotézy s náhra-
dou natolik spokojeno, že by operaci podstoupilo zno-
vu.

Porovnání kumulované křivky přežití celého souboru
206 operovaných náhrad s křivkou téhož souboru
s vyloučením infektů ukázala, že infekty výrazně ovliv-
ňují celkový výsledek hodnocení ( rozdíl křivek je sta-
tisticky významný p=0, 0431) a pozdní infekt zůstává
nejzávažnější komplikací náhrad kolena. Aseptická
selhání jsou pro přežití ve střednědobém intervalu pod-
statně méně významná.

ZÁVĚR

V průběhu sledování souboru náhrad Medin Modu-
lar s průměrným odstupem 6,5 roku od implantace se
frekvence komplikací nevymyká z hodnot obvyklých
pro ostatní typy obdobných náhrad. Nejzávažnější
komplikací zůstává pozdní infekt. Bolest je nejčastěji
lokalizována v oblasti FP skloubení, jen zřídka výraz-
ně ovlivňuje funkci. Proto je nutno se při vývoji na ten-
to problém zaměřit, neboť nezřídka tyto obtíže deval-
vují jinak veskrze pozitivní přínos kloubní náhrady.
Kumulovaná křivka přežití celého souboru je 92 %
v devátém roce sledování. Komplexní hodnocení vyjá-
dřené bodovou hodnotou HSS skóre hodnotí 75,5 %
kolen více než 90 body, což lze považovat za velmi
dobrý výsledek.
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