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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.
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31/ ACTA CHIRURGIAE ORTHOPAEDICAE
ET TRAUMATOLOGIAE CECHOSL., 76, 2009
UvoD

Néahrada kolenniho kloubu Medin Modular byla vyvi-
nuta na zakladé vice nez 20leté zkuSenosti s predchozi
nahradou Walter Univerzal (1, 19, 20). Nova nahrada
kolena byla ptivodné nazvana Walter Modular. Po zmé-
né vlastnika vyrobce byla pfejmenovana a od roku 2006
je distribuovana pod oznacenim Medin Modular (dale
jen MM).

V zékladnim provedeni se jednd o moderni anato-
mickou nestisténou nahradu kolenniho kloubu. Tvofena
je chromkobaltovou femoralni komponentou, anatomic-
kou titanovou tibidlni komponentou a doplnéna je poly-
etylenovou tibidlni vloZkou (obr. 1). VSechny prvky jsou
vyrabény ve stranovém, tedy pravém a levém provede-
ni. Kovové komponenty jsou k dispozici ve 4 zakladnich
velikostech, polyetylenové vlozky navic ve 4 tlouStkach
(8, 11, 15 a 18 mm) pro kazdou velikost.

Néhrada je koncipovédna a dnes dotvorena v uceleny
systém, plynule prechdzejici od nestiSt€éné primarni
nahrady, pfes nahradu stabilizovanou az k ndhradam
reviznim opatfenym augmentacemi a diiky. Koncepce
dovoluje s jistymi omezenimi kombinovat vzijemné
prvky jednotlivych néhrad a prizplsobit tak endoproté-
zu plné potfebam operatéra a stupni poskozeni kolenni-
ho kloubu pacienta, coZ je zejména pro revizni operace
nezbytné (18).

Nahrada byla vyvijena od roku 1994. Klinické zkous-
ky a definitivni dpravy designu a instrumentaria pro-
behly v letech 1996-1998. Cilem tohoto sdéleni je zhod-
noceni stfednédobych vysledkd prvni série téchto
nahrad, v zdkladnim provedeni implantovanych v letech
1999-2003.

MATERIAL A METODA

Do souboru byly zatazeny vSechny ndhrady v zaklad-
nim provedeni, zachovévajicim zadni zkfiZeny vaz,
implantované na I. ortopedické klinice 1. LF UK a FNM
v Praze po sobé od 1. 11. 1999 do 31. 5. 2003. Tento
interval byl zvolen proto, Ze od listopadu 1999 byl design
a instrumentarium plné& stabilizovany a nedochézelo jiz
k jeho dalSim vyvojovym upravam. Soubor byl uzavien
k 31. 5. 2003, poslednimu dni v mésici, ve kterém bylo
piekroceno 200 implantaci. Vyhodnoceni probéhlo
v ¢ervnu a Cervenci 2008. Pacienti s osteoartrézou nebo
revmatickou destrukci kolena byli zatfazovani postupné
tak, jak byli v daném intervalu k operaci autory indiko-
véani. Pohlavi, v&k a télesnd hmotnost nebyly limitujici-
mi faktory pro zarazeni do studie. Do studie také neby-
lo zatazeno nékolik nemocnych operovanych na klinice
v daném obdobi s destrukci kolena po tuberkul6zni art-
ritidé. ZkuSenosti s timto typem postiZzeni byly predmé-
tem samostatného sdéleni (14).

Soubor zahrnuje 206 kolen, implantovanych u 196
nemocnych (10 operovano oboustranné). Tvofilo jej 136
Zen a 60 muzl ve véku od 43 do 84 let v dobé operace
(pramér 69,5 roku).

Levych kolen bylo implantovano 106 a pravych 100.
Velikostni strukturu souboru z hlediska pouZitych ko-
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Obr. 1. Ndhrada kolenniho kloubu: design MM v zdkladnim
provedeni zachovdvajicim zadni zkiiZeny vaz

Graf 1. Struktura souboru z hlediska pouZitych velikosti
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Graf 2. Struktura souboru podle tloustky pouZitych PE tibidl-
nich vioZek
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vovych komponent ukazuje graf 1. Graf 2 pak ukazuje
rozloZeni pouZitych tlousték tibidlnich PE plata podle
jednotlivych velikosti. Zékladni diagnézou byla ve 179
pripadech osteoartr6za a v 27 piipadech revmatoidni art-
ritida (RA). Odstup od operace v dobé posledniho hod-
noceni kolisal od 5 do 8,7 roku (primér 6,55 roku). Na
implantacich se podilelo celkem 20 1ékai s riznou eru-
dici a zkuSenosti s nahradami kolena. Lékafi s praxi krat-
§i nez 3 roky provadéli implantaci vZdy pod dohledem
zkuSeného odbornika v rdmci svého postgradudlniho
doskolovéani.

K hodnoceni bylo pouZivano dotazniku HSS Knee
Scoring System (Hospital for Special Surgery), hod-
noticiho bolest, rozsah pohybu, stabilitu a funkéni zdat-
nost na 100bodové stupnici (9). Subjektivni postoj
pacientl k vysledku operace byl hodnocen dotazem na
ochotu podstoupit stejnou operaci znovu. Zpracovana
byla ktivka preziti (Kaplan-Meier) jednak pro vSech-
ny sledované implantaty, jednak samostatné pro asep-
tickd selhani, coz lépe vystihuje C¢isté mechanické
vlastnosti implantatu. Klinické hodnoceni bylo do-
plnéno rtg snimky v AP a bo¢né projekci v intervalu
6 tydnt, 3 mésice, 6 mésict, 1 rok a dile po 1 roce od
operace.

Vsichni pacienti byli vyzvani, aby podstoupili kon-
trolni klinické a rtg vysetfeni. Vyhodnoceno bylo cel-
kem 180 kolen, 12 nemocnych v pribéhu sledovani zem-
felo bez souvislosti s operaci a osud dalSich 14 kolen
(6,8 %) se pres veskeré usili nepodarilo zjistit.

VYSLEDKY

Pfi poslednim vysSetfeni v ¢ervnu 2008 bylo ze 180
hodnocenych plné funkénich celkem 169 kolen. U 11
dalSich byla nutna revize — 1krat pro polyetylenovy otér
(4,2 roku po implantaci), 2krat pro instabilitu, 6krat pro
infekt, 1krat pro frakturu pately po padu a 1krat pro
femoropateldrni obtize. Kumulovanou kfivku pfeZziti
celého souboru ukazuje graf 3 —na konci sledovani pre-
Ziva 92 % vSech ndhrad a v pfipadé hodnoceni kiivky
pouze z hlediska aseptickych uvolnéni, ktera 1épe vysti-
huje mechanické vlastnosti ndhrady, je to 95 % implan-
tata.

Rozsah pohybu byl v rozmezi 65-140° flexe, s pri-
mérem celého souboru pfes 106° flexe. Pouze v 11 pii-
padech byla maximélni dosaZena flexe pod 90°, z toho
10krat mezi 80-90° a v jednom piipadé 65°. Plné
extenze nebylo dosazeno celkem 4krét, z toho 3krat byl
deficit do 5° bez vétSiho vlivu na funkci a pouze
1krat do 10°. Ve 13 ptipadech byla klinickym vySette-
nim zjiSténa mirnd nestabilita, bez vlivu na funkci
a 2krat se projevila vyznamnd nestabilita, kterd si
vyzadala operac¢ni revizi.

Z hlediska obnovy kloubni osy bylo bezprostfedné
po operaci 191operovanych kolen v idedlnim rozmezi
0-5° valgozity, v 11 pfipadech perzistovaly méné
vyhodné, avSak jeSté prijatelné ndlezy (varozity do 5°)
a 4krat valgozita do 10°. Pfi zdvérecném hodnoceni
u 169 vysSetfenych nerevidovanych implantatd nebyly
zjiStény zmény osy kloubu proti poopera¢nimu stavu.
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Graf 3. Krivka preZiti souboru ndhrad MM (Kaplan-Meier)
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Graf 4. Bodové hodnoceni souboru podle HSS Scoring System
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Vypotek nebo otok kloubu byl pfi findlnim hodnoceni
zaznamendan 4krat.

Z hlediska bolestivosti bylo 123 pfipadii dosud pre-
Zivajicich kolen zcela bez obtiZi, 36 udavalo obcasné
subjektivni potize bez vétsiho vlivu na funkci a 10
nemocnych mélo vyraznéjsi bolesti po vétsi zatézi, vét-
Sinou lokalizované do oblasti femoropatelarniho klou-
bu. Komplexni objektivni hodnoceni podle HSS skore
(graf 4) zahrnuje celkem 136 kolen do kategorie vysled-
ki vynikajicich a velmi dobrych (nad 90 bodt), a 21
kolen lIze hodnotit jako vysledky neuspokojivé nebo
Spatné (méné nez 85 bodh). Zbylych 23 kolen lze tadit
mezi uspokojivé vysledky (89-85 bodil). Kladné sub-
jektivni hodnoceni vysledku s ochotou podstoupit ope-
raci znovu bylo zaznamenano u 156 kolen.

Rtg nalezy 169 dosud funkénich ndhrad vykazuji
141krat implantaty bez jakékoliv radiolucence,
17krat byla pritomna nevyznamna okrajova radiolucen-
ce a 11krat vyraznéjsi ostra radiolucence do 1 mm, vzdy
pod tibidlni komponentou, ve vSech pfipadech trvajici
JiZ n€ékolik let a bez dalSi progrese.
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7. 206 implantovanych ndhrad MM bylo zkontrolo-
vano 180, tj. 87,3 %. Pomineme-li 12 zemfelych, zce-
la ze sledovani zmizelo pouze 14 nédhrad, tedy nece-
lych 7 % vSech implantovanych kolen. Soubor lze tedy
povazovat za uspokojivé hodnotitelny.

Prevaha Zen je v této indikaci obvykla. Pomér pra-
vych a levych kolen, jakoZ i vékové a velikostni rozlo-
Zeni souboru Ize povazovat za odpovidajici béZné popu-
laci (7).

Z hlediska vyskytu infek¢nich komplikaci — 6 pfipa-
dd pozdnich infekti, za celou dobu sledovani, tedy 2,9
%, se nijak nevymyka obvyklym hodnotam (6, 10, 15,
17, 20, 23, 25). Spise je lze povaZovat za pomérné niz-
ké vzhledem k dobé sledovini a pomérné vysokému
podilu (13,1 %) nemocnych s revmatoidni artritidou
v souboru (8). Jediny piipad pred¢asného vyskytu PE
otéru s naslednou osteolyzou (27, 28) lze nejspiSe pii-
¢ist na vrub ne zcela dokonalému vyvaZeni kolenniho
kloubu ve flexi. PE vlozka v tomto piipadé vykazovala
pri revizi znamky zvySeného opotiebeni v posteromedi-
alni ¢asti (24, 26). Pricinou problému bylo tedy zifejmé
nevyhodné rozloZeni zatéZe v kolennim kloubu (2, 3, 4,
13) v disledku operacni chyby spiSe nez nevhodna kva-
lita pouzitého polyetylenu (22), coZ nepotvrdila ani jeho
ndsledna analyza (16). Nebyly pozorovany jiné zndmky
mechanického selhani implantitu nebo jeho Casti, Ci
alergické reakce na pouzity material.

Z hlediska rozsahu pohybu pouze v jednom piipadé
bylo zaznamendno zdsadni omezeni rozsahu pohybu
(extenze — flexe 10-65°). To vsak bylo zptuisobeno téz-
kym internim onemocnénim, které propuklo v poope-
racnim obdobi, bez pfi¢inné souvislosti s implantaci,
a dlouhodobé znemoznilo adekvatni rehabilitaci (11).
U dalSich 10 nemocnych, tj. v 5,9 % vySetenych, byla
dosaZena flexe 80-89°, tedy niZ§i neZ je povaZzovano za
plné€ funkéné postacujici (5, 12, 17, 21). Dvakrat byla
z riznych diivodil snizena schopnost nemocného spolu-
pracovat pii rehabilitaci, 4krat se jednalo o nemocné
s komplikovanym polyartikuldrnim onemocnénim, kde
postiZeni sousednich kloubi branilo adekvatni rehabili-
taci a plnému funkénimu vyuziti operovaného kolena.
Ve zbylych 4 ptipadech se nepodafilo pfic¢inu jedno-
zna¢né urcit a Ize ji pfisoudit pravdépodobné na vrub
technickych operacnich nepfesnosti ¢i multifaktorial-
nim vlivim.

Nestability byly klinickym vySetfenim zji§tény cel-
kem v 15 pfipadech. Dvakrat si zdvaZnost instability
vyzadala operacni revizi. V prvnim piipadé §lo o ne zce-
la vhodnou indikaci s pouZitim ndhrady u vyznaéné pri-
marni nestability v situaci, kdy mél byt spiSe uZit stabi-
lizovany implantét. Ve druhém ptipadé §lo o sekundarné
ziskanou nestabilitu po padu u star$i nemocné s RA
a vicenasobnym kloubnim postiZenim. V dalSich 13 pfi-
padech byly nestability sice klinickym vySetfenim zjis-
titelné, ale s malym nebo Zadnym dopadem na funkci
kloubu. Ctyfi z nich se prokazatelné vyvinuly sekun-
darné v pribéhu let jako disledek poSkozeni vazového
aparatu probihajicim revmatickym onemocnénim.
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Soubor byl komplexné objektivné zhodnocen podle
HHS skore (graf 4), které ukazalo, Ze 75,5 % kolen bylo
komplexné hodnoceno jako vynikajici nebo velmi dobry
vysledek, dalSich 12,7 % s hodnotou bodii do 85 Ize
povazovat za vysledek uspokojivy. V kategorii Spatnych
vysledkil je 11 revidovanych kolen a jedno s vyrazné
omezenou hybnosti, dalSich 9 kolen bylo hodnoceno
jako neuspokojiva pro rdzné dil¢i nedostatky, které
nedovolily pfesdhnout 85 bodil hodnotici Skaly (celkem
11,7 %).

Za dulezité l1ze povazovat i subjektivni hodnoceni
vysledku pacienty. Ukéazalo, Ze bolest, kterd je pro
nemocného jednim z rozhodujicich kritérii, po operaci
zcela vymizela u 136 kolen (75,5 %) ze 180 dotiza-
nych, mirna bez vlivu na funkci byla pritomna u 43 a sil-
nd omezujici funkci pouze v jediném piipadé€. Silnd
bolest byla pfitomna u nemocné s vyraznym femoro-
patelarnim pietiZenim a byla feSena operacni revizi
s recentraci exten¢niho apardtu a implantaci patelarni
nahrady. Podrobnéjsi analyza mirné bolestivych kolen
ukdzala, ze 2krat byla ob¢asna bolest pfitomna u ne-
mocnych soucasné s klinicky zjistitelnou nestabilitou,
i kdyZ nemocni tuto nestabilitu subjektivné nepocito-
vali. U dalSich 34 kolen (18,8 %) padaji obtiZe na vrub
femoropatelarniho kloubu. Nezda se, Ze by se néhra-
da Medin Modular v tomto sméru vymykala obvyk-
Iym hodnotam pro tento typ ndhrady (1, 10, 11, 15, 17,
20, 23), nicméné bude nutno dale zkoumat princi-
py a postupy vedouci k minimalizaci téchto obtiZi.
U 7 kolen se nepodafilo pficinu bolestivosti jedno-
znacné urcit.

Ptes vySe uvedené problémy je 156 (87 %) nemoc-
nych pfi subjektivnim hodnoceni endoprotézy s nahra-
dou natolik spokojeno, Ze by operaci podstoupilo zno-
vu.

Porovnani kumulované kiivky preziti celého souboru
206 operovanych ndhrad s kifivkou téhoZz souboru
s vylou¢enim infektd ukdzala, Ze infekty vyrazné ovliv-
fuji celkovy vysledek hodnoceni ( rozdil kiivek je sta-
tisticky vyznamny p=0, 0431) a pozdni infekt zdstava
selhani jsou pro preZiti ve sttednédobém intervalu pod-
statné méné vyznamna.

ZAVER

V prubéhu sledovani souboru ndhrad Medin Modu-
lar s primérnym odstupem 6,5 roku od implantace se
frekvence komplikaci nevymykd z hodnot obvyklych
pro ostatni typy obdobnych ndhrad. Nejzavaznéjsi
komplikaci zistava pozdni infekt. Bolest je nejcastéji
lokalizovana v oblasti FP skloubeni, jen zfidka vyraz-
né ovliviiuje funkci. Proto je nutno se pfi vyvoji na ten-
to problém zaméfit, nebot neziidka tyto obtize deval-
vuji jinak veskrze pozitivni pfinos kloubni nédhrady.
Kumulovana kiivka pfeZiti celého souboru je 92 %
v devitém roce sledovini. Komplexni hodnoceni vyja-
dfené bodovou hodnotou HSS skoére hodnoti 75,5 %
kolen vice nez 90 body, coZ lze povazovat za velmi
dobry vysledek.
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