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Strednedobé vysledky ultra-kratkeho anatomického
drieku Proxima: analyza 130 pripadov
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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY
The aim of this study is to assess the mid-term results of this specific ultra-short, cementless stem in patients younger
than 60 years with regard to clinical and radiographic outcomes, survivorship, complication rate and revisions.

MATERIAL AND METHODS

A consecutive series of one hundred and twenty-one patients (130 hips) younger than 60 years at the time of surgery was
enrolled in the study. Primary arthritis (33.8%) and dysplastic hips (30%) were the most common diagnoses. The patients
used crutches for 6 weeks to protect femoral components against subsidence and rotational stress. The mean follow-up
was 118 months (range 96-156 months).

RESULTS

At the final evaluation, the mean Harris Hip Score was 98.8. A perioperative periprosthetic fracture occurred in two hips
and a perioperative ceramic insert breakage was observed in one hip. One hip had ceramic insert fracture 3.5 years post-
operatively. In one hip a dislocation occurred. These two hips (1.5%) were revised due to reasons not associated with the
stem. One hip has aseptic asymptomatic polyethylene inlay wear. In two hips squeezing was reported. There were two
cases of loosening and migration of stems (1.5%) with osteolysis all around the stems. These patients have moderate thigh
pain. The radiological survival is 98.5% and the clinical survival is 100% after 10 years on average.

DISCUSSION

Although improved clinical results were reported in younger patients with standard cementless stems, some problems still
prevail: thigh pain, proximal stress shielding, difficult removal of the stem. In an effort to reduce these problems, Proxima ul-
tra-short anatomical cementless stem was developed. Several studies show that this stem design provides good short- and
mid- term results, but only in a limited number of patients and relatively short follow-up. Furthermore, the initial fears of early

aseptic loosening due to the absence of diaphyseal fixation were not confirmed.

CONCLUSIONS

Proxima ultra-short anatomical cementless stem provided excellent mid-term clinical and radiographic results in patients

younger than 60 years.

Key words: total hip arthroplasty, ultra-short cementless anatomical stem.

uvoD

Publikované vysledky konvenénych necementova-
nych driekov totalnej nahrady bedrového kibu (TEP) su
véacsinou vel'mi dobré (16, 18, 22). Tieto endoprotézy
maju niekol’ko malo nevyhod, ako su: bolesti v stehne;
fenomén periprotetickej kostnej resorpcie (,,stress shiel-
ding*); strata kosti proximalneho femuru pri implatacii
¢1 problematicka extrakcia dobre integrovaného Stan-
dardného necementovaného drieku pri reoperaciach (13,
14). Vzhladom k tomu, Ze necementovand femoralna
komponenta TEP je implantovana obvykle mlad$im
a aktivnym pacientom s dobrou kvalitou kosti, je dole-
zité minimalizovat’ kostnu stratu pri primarnej implan-
tacii s ohl'adom na pravdepodobnli reviznu operaciu
v budutcnosti. Z tychto dovodov boli postupne vyvijané
a zavedené kratke (do 12 cm) az ultra-kratke drieky (6).

Necementovany driek TEP bedrového kibu Proxima
(De-Puy, Leeds, Vel'ka Britania) patri medzi ultra-kratke

anatomické drieky bez diafyzarnej fixacie (typ I1I podla
Feyena a kol.), ktory vychadza filozoficky aj konstruk¢-
ne z individuélne vyrobeného kratkeho drieku Francesca
Saveria Santoriho (6, 25).

Proxima ma klinovity tvar s lateralnym vybezkom
(,,lateral flare*), ktory tomuto drieku poskytuje vertikal-
nu stabilitu. Je vyrobeny z titanovej zliatiny (Ti-6Al-4V)
s hydroxyapatitovou vrstvou Duofix™, zodpovednou za
sekundarnu osteointegraciu. Povrch komponenty ma
unikatnu schodovita struktaru, ¢o zvacsuje povrchovi
plochu implantitu pre osteointegraciu a minimalizuje
strizné sily pri zatazeni. Metafyzarna fixacia a zacho-
vanie kr¢ku femuru pri implantacii pomaha redukovat’
distalnu migraciu komponenty a poskytuje jej torznu sta-
bilitu (17). Implantat ma 9 velkosti (,,standart* a ,,high-
offset v pravo- a l'avostrannom prevedeni). Tato endo-
protéza bola zavedena do klinickej praxe na Slovensku
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v roku 2006, kedy sme ju tiez zacali pouzivat’. Na naSom
pracovisku mame najvacsi stibor pacientov s implanto-
vanym drieckom Proxima v Slovenskej republike (21).
Otazkou je prezivanie a revidovanost’ tohoto implantatu.
V zahrani¢nej literattre je pomerne malo publikovanych
prac zameranych na strednedobé a dlhodobé vysledky
tejto endoprotézy (8, 19, 27). V Ceskej ani slovenskej
literattire sme zatial’ podobne zameranu pracu nenasli.

Preto sme sa rozhodli Cast’ siboru nasich pacientov
(minimalne v strednedobom horizonte) zhodnotit
z pohladu klinickych a radiologickych vysledkov
s odstupom minimalne 8 rokov od operacie so zamera-
nim sa na $pecifické komplikacie a nutnost’ reoperacii
tohoto implantatu.

MATERIAL A METODIKA

Subor pacientov

Do sledovanej skupiny bolo zaradenych 121 pacientov
(63 muzov a 58 zien) po implantacii nece-
mentovanej TEP bedrového kibu (s femo-
ralnou komponentou Proxima) na Orto-
pedickej klinike Univerzitnej nemocnice
v Martine, ktori boli operovani v obdobi

pacientov.

of patients.
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nym kanalom typ Dorr C, vyrazné deformity proximal-
neho femuru, naddorové ¢i infekéné ochorenie v opero-
vanej oblasti, pokrocila osteopor6za, nekompletné fol-
low-up ¢i nedohl'adatel'nost’ pacienta (11, 20).

U vsetkych pacientov sme hodnotili pdvodné predo-
peracné rtg snimky s ohl'adom na diagnozu primarne;j
implantacie a morfologiu proximalneho femuru. Sledo-
vali sme vek pacienta v dobe implantacie, pohlavie, ope-
rovanu stranu, body mass index (BMI) a Harrisovo hip
skore (HHS) (1, 9).

Vsetky implantacie boli realizované v supinacnej
polohe pacienta s vyuzitim anterolateralneho pristupu
k bedrovému kibu v celkovej ¢ zvodnej anestézii po
predoperacnom planovani s uréenim orientac¢nej vel'kos-
ti komponent. Profylakticky boli podavané antibiotika
—cefalosporin I. generécie, u alergickych pacientov klin-
damycin po dobu 48 hodin. Po luxacii femuru bola rea-
lizovana ,,vysoka resekcia“ kr¢ku femuru so zachova-
nim prakticky celého Adamsovho obluku za ucelom co

Graf 1. Indikdcia primarnej implantacie drieku Proxima v sledovanom siibore

Chart 1. Indication for primary implantation of Proxima stem in the studied group

od roku 2006 do konca roku 2010 a boli
zhodnoteni do konca roku 2018.

Metodika

Pacienti zaradeni do tejto retrospek-
tivnej Stadie mali klinicky manifestné
poskodenie bedrového klbu (kl'udové
aj no¢né bolesti) na podklade primarne;j
¢i sekundarnej koxartrézy III. a IV.
stupiia podla Kellgrena a Lawrencea
(12), avaskularnej nekrézy (bionekro-
zy) hlavice femuru, dysplazie 'ahsieho
stupiia (Crowe typ [ a IT) a d’alsich diag-
noz (graf 1). Morfologicky sa jednalo
vzdy o femur typ Dorr A a B (3).
K implantécii TEP bedrového kibu boli

5\

M Primarna koxartréza
Postdysplasticka koxartréza

B Nekréza hlavice femuru
(bionekroza)

B Posttraumatickd artréza

M Intrakapsularna zlomenina
proximalneho femuru

2L

pacienti indikovani po vycerpani kon-

zervativnej liecby na zaklade ich vlast-

ného rozhodnutia po edukécii.
Kritéria zahrnutia pacienta do Stadie

subore pacientov.

Graf 2. Zastupenie pouzitia jednotlivych velkosti drieku Proxima v sledovanom

Chart 2. Frequency of use of individual sizes of Proxima stem in the studied group

Frekvencia pouzitia

boli: mladsi pacienti (do 60 rokov of patients.
veku), aktivni, u ktorych bola realizo-
vana primarna implantacia TEP s drie-
kom Proxima na nasom pracovisku,
kompletné klinické aj radiologické Velkost 9
zhodnotenie (follow-up) s dobou sledo- Velkost 8
vania minimalne 8 rokov. Velkost 7
Kritéria vyradenia pacienta zo Stadie Velkost 6
boli: predchadzajice vykony na bedro- Velkost 5
vom klbe — femure (osteosyntéza zlo- Velkost 4
meniny proximalneho femuru, osteotd- o
mia v oblasti bedrového kibu & VeIIkOSt, X
akykol'vek d’alsi operacny vykon pred- Velkost 2
chadzajici implantacii TEP), tazko | Vefkostl |
dysplasticky zmenené bedrové kiby 0
(Crowe typ Il a IV) s uzkym femoral-
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najvacsej primarnej stability drieku. Nasledne bolo fré-
zované acetabulum, kde sme pouzili techniku ,,under-
reaming® 1-2 mm s cielom dosiahnutia krytia acetabu-
larnej komponenty minimalne 80-90 % (Co bolo
hodnotené operatérom behom vykonu). V pripadoch
ahko dysplastickych bedrovych kibov vzhladom
k ziskaniu dostato¢nej primarnej stability a krytia sme
frézovali az na medidlnu stenu acetabula. Nasledne bola
»press-fit“ technikou do anatomického centra rotacie
implantovand acetabularna komponenta. Vo vsetkych
pripadoch bol driek Proxima kombinovany s jamkou
Pinnacle, (DePuy, IN, Warsaw, USA) s inklinaciou 40°—
45° a anteverziou 15°. Vonkajsi priemer pouzitych ace-
tabularnych komponent bol od 48 mm do 60 mm, naj-
CastejSie bola pouzita velkost’ 54 mm. Nasledne bola
implantovana vlozka (keramicka — 127krat, ¢i polyety-
lénova — 3krat) s vnatornym priemerom 28 mm u 13
pacientov a 36 mm u zvySnych pacientov podla vel'kosti
jamky a individudlneho rozhodnutia operatéra s prihlad-
nutim na vek pacienta. Potom bola operovand konc¢atina
prevedena do ,,pozicie” s extra-rotaciou femuru o 90°.
Pri implantacii drieku bola pouzita technika rasplovania
»zaroh (,,round the corner®), ktora je odlisna od rasplo-
vania konvenénych femoralnych driekov. Inicialna rasp-
l'a je zavadzana pod 30° uhlom do ,,varozity* a je nasled-
ne prevedena do korektnej pozicie. Tento postup chrani
velky trochanter, Gpony glutedlnych svalov ako aj
oblast’ diafyzy femuru a zaroven je spongioza kompri-
movana do loziska v oblasti metafyzy. Ponechavali sme
priblizne 2—3 mm spongi6znej kosti v oblasti proximal-
neho femuru na osteointegraciu (hodnotené operatérom
peroperaéne). Kontrola osového postavenia bola reali-
zovana extramedularnym cielenim alebo pomocou rtg
zosiliovaca. Po skiisobnom zakibeni bol implantovany
originalny driek v pravo-lavom prevedeni, Standardne;j
¢i off-setovej variante (v 14 pripadoch). Za dostato¢nu
velkost’ rasple (komponenty) sme povazovali stav
s dobrou rotacnou stabilitou (hodnotené individualne
operatérom). Nasledne uz sme vacsiu raspl'u nepouzi-
vali, lebo originalna komponenta je vdésia o 0,5 mm ako
posledna pouzitd raspla. Pouzili sme drieky Proxima
velkosti 1 az 9, najcastejSie bola pouzita velkost 4
(graf2). Potom bola zavedena keramicka hlavicka prie-
meru 28 mm & 36 mm so zakibenim TEP.

Prevencia trombembolickej choroby bola zaistena
podla akutalne platnych doporuceni. Prvy pooperacny
dent po realizacii rtg snimku s postidenim postavenia
TEP bola zahajena vertikalizacia a chddza pacientov
s oporou podpaznych bariel s odl'ahéenim operovanej
koncatiny na minimalne 6 tyzdiiov (s cielom zabranit
rotacnému stresu femoralnej komponenty v inicidlnej
faze osteointegracie). Doba hospitalizacie bola4—12 dni,
priemerne 6 dni.

Po 6 tyzdioch od implantacie, pri dobrom klinickom
naleze pacienti presli na francuzske barly a zacali
postupne operovany kib zatazovat. Na kontrole v 3
mesiacoch od operacie pri dobrom klinickom aj radio-
logickom naleze bola povolena plna zat'az. Pacienti boli
nasledne kontrolovani 6 mesiacov od operacie, 1 rok
a d’alej kazdé 2-3 roky s rtg a HHS.
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Klinicka analyza

Hodnotili sme HHS predoperac¢ne a pri poslednej kon-
trole, celkovll spokojnost’ pacienta s vysledkom opera-
cie, respektive ochotu podstupit’ operaciu znovu. Neana-
lyzovali sme zmeny vo funkénom skoére v priebehu
sledovania.

Sledovali sme bolestivost’ v stehne v oblasti operova-
ného kibu.

Hodnotili sme Specifické komplikacie — v€asné (pero-
peracné): fisura proximalneho femuru, infekt, rozlome-
nie keramickej vlozky; a neskoré: infekt, rozlomenie
keramickej vlozky, opotrebenie polyetylénovej vlozky,
paraartikularne osifikacie, luxacie ¢i zvukové fenomény
(,,squeezing*‘) a nutnost’ reoperacie v sledovanom subo-
re pacientov. Obzvlast sme sa zameriavali na zmenu
pozicie drieku a jeho osteointegraciu.

Operaény c¢as, ¢i neSpecifické komplikacie sme
nehodnotili (4, 26).

Radiologicka analyza

Na rtg snimkoch pooperac¢nych, v priebehu sledovania
a realizovanych pri poslednom vysetreni sme hodnotili
pritomnost’ radiolucentnych linii v oblasti acetabularnej
komponenty podl'a DeLeeho a Charlneya, ¢i zmenu jej
postavenia (2).

Stabilitu femoralnej komponenty sme hodnotili na
finalnych rtg podl'a Engha (5) s prihliadnutim na pri-
tomnost’ radiolucentnych linii nasledovne: kostne sta-
bilna, vazivovo prihojend a uvolnena (,,0sseous stable,
fibrous stable a loose®).

Zmenu postavenia drieku (zapadnutie, ¢i ,,varizacia®)
sme hodnotili metodikou popisanou Kimom a kol. na
predozadnej projekcii (13).

Vyskyt radiolucentnych linii v oblasti femoralnej
komponenty sme hodnotili na finalnych rtg v modifiko-
vanych Gruenovych zénach pre driek Proxima (obr. 1)
(23).

7
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Obr. 1. Modifikované Gruenove zony pre driek Proxima. Oproti
., Standardnym ** Gruenovym zonam nepritomné (nehodnotené)
zony 3 as.

Fig. 1. Modified Gruen zones for Proxima stem. Compared to
“standard” Gruen zones, zones 3 and 5 are absent (not asses-
sed).
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Obdobnym zpdsobom sme hodnotili pritomnost’
,»stress shielding* fenoménu a pritomnost’ kostnej novot-
vorby (obr. 2). Radiologické hodnotenie stupna a loka-
lizacie ,,stress shielding™ fenoménu bolo realizované na
poslednych rtg snimkoch s vyuzitim klasifikacie podla
Engha a technikou podl'a Zicata (5, 13).

Ako uvolnenie femoralnej komponenty sme povazo-
vali stav, ked’ driek zapadol o viac ako 3 mm alebo zme-
nil osové postavenie o viac ako 3° do varozity ¢i valgo-
zity s pritomnymi radiolucentnymi liniami okolo celého
drieku v predozadnej i axialnej projekcii (13). Vyskyt
heterotopickych osifikatov bol hodnoteny podl'a Brooc-
kera. Za dobre integrovanu femoralnu komponentu sme
povazovali stav bez radiolucentnych linii a s pritomnos-
tou novoutvorenych kostnych tramcov okolo drieku na
findlnom rtg (,,0sseous stable®).

Dvaja autori (L. N. a M. M.) odoperovali vSetkych sle-
dovanych pacientov. Hodnotenie rtg snimkov bolo rea-
lizované spoluautorom prace (M. H.), ktory ani jedného
pacienta zo sledovaného suboru neoperoval.

Statisticka analyza

V praci sme vyuzili metody deskriptivnej Statistiky.
Studentov #-test k analyze pre- a pooperaénych hodnot
HHS. Pracovali sme na hladine vyznamnosti p < 0,05.
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VYSLEDKY

Klinicka analyza

Zo 143 odoperovanych pacientov s 153 implantova-
nymi driekmi Proxima v rokoch 2006-2010 nebolo do
studie zahrnutych 22 pacientov (z toho jeden s obojstran-
ne realizovanym vykonom) z nasledujucich dovodov:
umrtie — 4 pacienti, nedohl'adatelnost’ — 9 pacientov,
nekompletny follow-up — 9 pacientov.

Zhodnotenych bolo 121 pacientov (vo veku od 15 do
60 rokov, priemerne 45,5 roku; BMI od 15,0 do 40,0
priemerne 26,9) so 130 implantovanymi femoralnymi
komponentami Proxima. U 19 pacientov (9 Zien a 10
muzov) bola realizovana bilateralna implantacia TEP,
z toho v jeden deni u 10 pacientov a sekvencne (s odstu-
pom 4—14 mesiacov, v priemere 9,9 mesiaca) u 9 pacien-
tov. Operacia bola realizovana na l'avej strane celkom
61krat a na pravej strane 69krat.

Najcastejsimi indikaciami bola primarna koxartroza
(44krat), postdysplasticka artr6za (39krat) a avaskuldrna
nekréza hlavice femuru (bionekroza) (35krat). Detailné
rozlozenie indikacii primdrnej implantacie ukazuje
graf 1.

Priemerné follow-up u 121 zhodnotenych pacientov
bolo 118 mesiacov (od 96 do 156 mesiacov). Priemerné

Obr. 2. Rtg dokumentacia 41-rocnej pacientky s pravostrannou koxartrozou I11. stupna podla Kellgrena a Lawrencea a znamkami
lahkej dyspldzie bedrového kibu:

a — predoperacna predozadna rtg snimka,
b — pooperacna predozadna rtg snimka, zavedenie drieku Proxima v neutralnej pozicii,

¢ — predozadna rtg snimka 11 rokov po implantacii, bez zmeny postavenia drieku, patrna kostna novotvorba v modifikovanych
zonach podla Gruena 4 s dobrou osteointegraciou, ,,stress shielding “ fenomén I. stupnia v zone 7 (calcar femoris),

d — axialna rtg snimka 11 rokov po implantacii, patrna dobra osteointegracia drieku s kostnou novotvorbou okolo apexu drieku.

Fig. 2. X-ray documentation of a 41-year-old female patient with right-sided Grade III coxarthrosis according to Kellgren and

Lawrence and with signs of mild hip dysplasia:
a — preoperative anteroposterior view X-ray,

b — postoperative anteroposterior view X-ray, insertion of Proxima stem in a neutral position,

¢ — anteroposterior view X-ray at 11 years after implantation, no change in stem position, clearly visible new bone production
in the modified zone 4 according to Gruen with good osteointegration, grade I stress shielding phenomenon in zone 7 (calcar
femoris),

d— axial view X-ray at 11 years after implantation, clearly visible good osteointegration of the stem with new bone production
around the stem apex.
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Obr. 3. Rtg dokumentacia 47-rocného pacienta s dislokovanou subkapitalnou zlomeninou proximalneho femuru vpravo typ
Garden 1V, indikovaného k traumatickej TEP:

a — predoperacna predozadna rtg snimka,

b — pooperacna predozadna rtg snimka, zavedenie drieku Proxima velkosti 7 v neutralnom postaveni, patrny drobny kostny me-
dzifragment v oblasti trochanter minor,

¢ — predozana rtg snimka 3 mesiace po implantacii TEP, patrné zapadnutie drieku o viac ako 2 mm a jeho , varizdacia“
o priblizne 7°, klinicky bez bolesti,

d — predozadna rtg snimka 9 rokov po implantacii, progredujica migracia drieku — zapadnutie a ,,varizacia“ o priblizne 16°,
patrné radiolucentné zony v modifikovanych Gruenovych zonach 1, 2, 4, 6, 7; tento driek hodnotime z radiologického hladiska
podla Engha ako uvolneny (,,loose); klinicky ma pacient minimdlne bolesti, zkrat operovanej koncatiny 1,5 cm, chodi bez
opory s plnou zatazou,

e — axialna rtg snimka 9 rokov po implantdcii s patrnou radiolucentnou zonou okolo celého drieku.

Fig. 3. X-ray documentation of a 47-year-old patient with a right-side displaced subcapital fracture of the proximal femur,
Garden 1V, indicated for traumatic THA:

a — preoperative anteroposterior view X-ray,

b — postoperative anteroposterior view X-ray, insertion of size 7 Proxima stem in a neutral position, clearly visible minor bone
intermediate fragment in the lesser trochanter region,

¢ — anteroposterior view X-ray at 3 months after THA, clearly visible stem sinking by more than 2 mm and varus deviation of
approximately 7°, clinically with no pain,

d — anteroposterior view X-ray at 9 years after implantation, progressing stem migration — sinking and varus deviation of ap-
proximately 16°, clearly visible radiolucent zones in modified Gruen zones 1, 2, 4, 6, 7; this stem is radiologically assessed as
loose according to Engh, clinically, the patient suffers from minimum pain, shortening of the operated limb by 1.5 cm, the

patient walks unaided with full weight-bearing capacity,

e — axial view X-ray at 9 years after implantation with a clearly visible radiolucent zone around the entire stem.

HHS sa zlepsilo z 42,5 bodov (od 4 do 88 bodov) pre-
doperacne na 98,8 bodov (od 69 do 100 bodov) pri
poslednom vySetreni. Stodva pacientov (84,3 %) malo
vyborny vysledok HHS (90-100 bodov), dvanast
pacientov (10 %) malo dobry vysledok (80-89 bodov),
pat’ pacientov (4,1 %) malo prijatel'ny vysledok (70-79
bodov) a dvaja pacienti (1,6 %) mali zly vysledok (pod
70 bodov) — obidvaja tito pacienti maju radiologicky
uvolnené drieky. Findlne HHS sa v porovnani s pred-
opera¢nymi hodnotami zvysilo signifikantne (»p =0,001).
Bolesti v stehne sme zaznamenali u dvoch pacientov/
/driekov zo 130 (1,5 %), kde sa jednalo o drieky s radio-
logickymi znamkami uvolnenia (,,Joose®).

Vsetci hodnoteni pacienti boli s kone¢nym vysledkom
spokojni a operaciu by podstapili znovu.

Specifické komplikacie

Vcasné komplikacie (aj peropera¢né) sme zazname-
nali celkovo u troch pacientov s tromi implantovanymi
ultra-kratkymi driekmi (2,3 %). U dvoch pacientiek sme
peroperaéne zistili fistiru proximalneho femuru, ktora
bola osetrena serklaznou paskou. V obidvoch tychto pri-
padoch bol driek Proxima 9 a 11 rokov od operacie bez

znamok uvolnenia, dobre integrovany, pacientky boli
bez bolesti a plne zatazovali operovani koncatinu.
U jednej pacientky doslo peroperacne k rozlomeniu
keramickej vlozky (odlomenie Casti okraja vlozky) pri
jej asymetrickom zavedeni. Vsetky fragmenty vlozky
boli odstranené a bola pouzita nova keramicka vlozka.
Pri poslednom vysetreni, 8 rokov od implantacie, bola
pacientka klinicky bez problémov, driek Proxima bol
bez zndmok uvolnenia s dobrou integraciou.

Neskoré komplikacie sme zaznamenali u celkovo
piatich pacientov s piatimi Proximami (3,8 %). U jednej
pacientky sme zistili pri kontrole 9 rokov od implantacie
asymetrické opotrebenie polyetylénovej vlozky do
2 mm na rtg, bez patrného granulomu ¢i uvolnenia kom-
ponent. Pacientka bola bez bolesti, je nad’alej sledovana.
U jednej pacientky a jedného pacienta sme zistili zvu-
kové fenomény — vrzoty (,,squeezing™), ktoré sa objavili
3 a4 roky po implantacii a trvaji nad’alej. Rtg postavenie
acetabularnej komponenty bolo vyhovujice (valgozita
44° a 46°, femoralna komponenta bola dobre integrova-
na bez znamok uvolnenia). Obidvaja pacienti udavali
tieto zvukové fenomény ako tolerovatel'né, bez nutnosti
reoperacie. Neudavali bolesti operovaného kibu ani iné
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obmedzenia v beznom zivote 8 a 10 rokov od implan-
tacie. U jedného pacienta sme 3,5 roku po operacii zistili
rozlomenie keramickej vlozKky, ¢o sme riesili vymenou
keramickej vlozky aj hlavice. Driek Proxima bol pri
findlnom zhodnoteni, 11 rokov od implantécie, bez zna-
mok uvolnenia a bol dobre integrovany. V okoli bedro-
vého kibu boli patrné pritomné drobné fragmenty kera-
mickej vlozky (klinicky asymptomatické). Jednu
pacientku sme pre opakované luxacie reoperovali po 3
rokoch od implantacie (vymena a reorientacia acetabu-
larnej komponenty), driek Proxima bol pri findlnom
zhodnoteni 10 rokov od implantacie bez znamok uvol-
nenia s patrnou dobrou integraciou.

Infekéné komplikacie sme v sledovanom subore zatial
nezaznamenali.

Zo 130 implantovanych TEP s driekom Proxima sme
zatial reoperovali dva pripady (1,5 %) pre problémy
nesuvisiace s femoralnou komponentou.

Radiologicka analyza

Zo 130 sledovanych pripadov sme u dvoch TEP zistili
radiolucentné linie pod acetabularnou komponentou —
v jednom pripade podl'a DeLecho a Charlneya v zéne
Ido 1 mm, ¢o bolo patrné na rtg v 3 mesiacoch po operacii
a v priebehu d’alsieho sledovania bolo bez progresie.
V dalSom pripade v zone I, II a III do 1 mm, u pacienta
¢o sme zistili nartg 2 roky po implantécii TEP. Pri posled-
nom vysetreni 9 rokov od operacie bol nalez bez progre-
sie a bez zmeny postavenia acetabularnej komponenty.
Klinicky boli obidvaja pacienti bez problémov, drieky
bez znamok uvolnenia s dobrou osteointegraciou.

U jedného klinicky asymptomatického pacienta sme
zistili zmenu postavenia acetabularnej komponenty na
rtg v 3 mesiacoch o 8° do valgozity, ¢o bolo uz behom
d’alsieho sledovania bez zmien. Pri poslednom vysetreni
10 rokov od operacie boli obidve komponenty dobre
integrované, bez znamok uvolnenia.

Celkovo sme u piatich femoralnych komponent Pro-
xima (3,8 %) zistili radiolucentné linie. V dvoch pripa-
doch (1,5 %) sme zistili radiolucentné linie vo vSetkych
modifikovanych zénach podla Gruena. Obidva drieky
v priebehu celej doby sledovania postupne migrovali
(zapadli o viac ako 3 mm a ,,varizovali“ o viac ako 10°).
Jeden pacient (muz, 47 rokov, BMI 24,6) bol operovany
s diagnézou intrakapsuldrna zlomenina krcku femuru
(obr. 3) a druhy (muz, 33 rokov, BMI 26,6) s diagn6zou
primarna koxartrdza. Obidva tieto drieky hodnotime ako
uvolnené z radiologického hladiska (,,loose*). Aniu jed-
ného z nich na findlnom rtg neboli pritomné znamky
kostnej novotvorby. Bola pritomna kostna hyperostoza
v oblasti modifikovanej Gruenovej zony 4 lateralne.
Pacienti svoj stav 9 a 10 rokov od primarnej implantacie
hodnotili ako akceptovatelny, klinicky mali miernu
bolestivost’ v stehne pri zat'azi.

U dalsich troch driekov (2,3 %) sme zistili radiolu-
centné linie v zénach 2, 6 a 7, ktoré sa objaviliv3 a6
mesiacoch po operécii, d’alej boli bez progresie. Vsetky
tieto drieky hodnotime jako vazivovo prihojené
(,,fibrous stable®). Pocas celej doby sledovania (8—10
rokov) nedoslo u tychto troch pacientov k zmene posta-
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venia drieku, na findlnych rtg bola pritomnost’ minimal-
nej kostnej novotvorby v modifikovanej Gruenovej zone
2. Klinicky boli pri poslednej kontrole tito pacienti
asymptomaticki.

U 23 driekov (17,7 %) sme zistili v priebehu sledova-
nia zmenu postavenia komponenty (pravidelne medzi 3.
a 6. pooperacnym mesiacom), v zmysle zapadnutia do
2 mm a ,,varizacie” komponenty do 10°, ¢o sa najneskor
v jednom roku od operacie ustalilo a d’alej neprogredo-
valo. Vsetci tito pacienti boli pri findlnom zhodnoteni
klinicky asymptomaticki, bez zndmok uvolnenia drieku,
s jeho dobrou osteointegraciou (,,0sseous stable®)
a s patrnou kostnou novotvorbou okolo apexu drieku
a lateralne. Tieto drieky sme nehodnotili ako uvolnené.

Celkovo bolo 125 driekov (96,2 %) dobre integrova-
nych (,,osseous stable*) na finalnych rtg, pravidelne sme
u nich zistili kostni novotvorbu okolo apexu drieku
(modifikovana zona podl'a Gruena 2, 4, 6). ,,Stress shiel-
ding* fenomén I. stupiia sme zistili u vSetkych tychto
125 driekov v oblasti calcar femoris, v lokalite modifi-
kovanej Gruenovej zony 7.

Heterotopické osifikacie sme zistili celkovo u 11
pacientov s 11 driekmi (8,5 %): I. stupila 9krat, II. stupiia
1krat a II1. stupna lkrat.

Z celkového poctu 130 zhodnotenych femoralnych
komponent Proxima je klinické prezivanie v priemere
118 mesiacov od operacie 100 %, radiologické preziva-
nieje 98,5 %. Z celého sledovaného suboru zatial' nebolo
nutné reoperovat’ ani jeden driek.

DISKUSIA

Aj ked’ st vysledky necementovanych Standardnych
driekov TEP bedrového kibu velmi dobré, , stress shiel-
ding* fenomén, bolesti v stehne ¢i problematicka revizia
moze predstavovat’ problém (13). Necementované krat-
ke femoralne komponenty prenasaji zat'az na proximal-
ny femur viac fyziologicky a potencidlne mozu reduko-
vat’ bolesti v stehne a periproteticki kostnu resorpciu
(8). Tiezje v tychto pripadoch Setrena kostna hmota pro-
ximalneho femuru pri primarnej implantacii a tym pone-
chané maximalne mnozstvo kosti pre pripadnu reviznu
operaciu v budtcnosti (15). Na druhu stranu bola patrna
urcita opatrnost’ v zaciatkoch pouzivania tycho implan-
tatov z r6znych dévodov (ucebna krivka, mozné zapad-
nutie drieku, peroperacné fraktiry, chybajiica diafyzarna
fixacia, nedostatok informacii — vysledkov tychto pro-
téz). Preto kratke necementované drieky potrebuji urci-
ty ¢as na etablovanie sa, zhodnotenie dostatocne vel-
kych stiborov pacientov s primeranou dobou sledovania
za ucelom zhodnotenia ich prezivania a analyzy kom-
plikécii.

Nasa praca ukazuje, ze ultra-kratky necementovany
anatomicky driek Proxima m4 radiologické prezivanie
98,5 % v horizonte priemerne cez 10 rokov na subore
130 zhodnotenych protéz. Z celého sledovaného suboru
sme zatial nemuseli reoperovat’ ani jeden driek. S Pro-
ximou sme pouzili vzdy jamku Pinnacle, s ktorou mame
dobré skusenosti aj pri implantacii TEP pri vysokych
luxaciach bedrovych kibov (20).
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StarSie Studie o drieku Proxima hodnotili relativne
malo pacientov s kratkou dobou sledovania. Tieto prace
sa zameriavali na opera¢nu techniku, hodnotenie kost-
nych zmien okolo driekov ¢i zmenu ich postavenia
(migraciu) (7, 15). Opakovane sme sa stretavali s migra-
ciou drieku (jeho ,,varizaciou a zapadnutim) medzi 3.
a 6. pooperacnym mesiacom, ¢o sa nasledne stabilizovalo
bez d’al$ej progresie migracie do konca doby sledovania
vo vacsine pripadov. Tento vzorec migracie (,,migration
pattern“) Proximy detailne analyzovali Mahmoud a kol.,
ktori zhodnotili 28 driekov, ktoré zmenili svoju poziciu
do 3. pooperacného mesiaca a d’alej sa uz postavenie drie-
ku nemenilo. Dobu sledovania mali 6 rokov (17).
U dvoch nasich pacientov s uvolnenymi driekmi migra-
cia progredovala aj po pol roku od implantacie postupne
d’alej. Pri detailnej retrospektivnej analyze sa mohlo ¢ias-
toéne jednat o fenomén ,,poddimenzovania“ finalnej
komponenty, hrani¢nu kvalitu kosti pri zlomenine proxi-
malneho femuru u relativne starSieho pacienta, nedodr-
zanie doporuc¢eného odl'ahcenia v pooperacnom priebe-
hu a mozny je tiez ,low-grade* mitigovany infekt, ¢o
vsak zatial nebolo dostato¢ne preukazané. Vyskyt bolesti
v stehne v nasom subore je 1,5 %.

Niekol’ko relativne malo publikovanych studii prezen-
tovalo dobré kratkodobé a strednedobé vysledky drieku
Proxima a podobnych implantatov. Vysledy tychto pro-
téz v horizonte 10 a viac rokov od implantécie su publi-
kované minimalne.

Téth a kol. analyzovali subor 41 pacientov s drieckom
Proxima s priemernym vekom 49 rokov. Priemerny fol-
low-up mali 26 mesiacov, bez zaznamenanych kompli-
kacii (27).

Ghera a kol. publikovali $tudiu, kde analyzovali 65
pacientov s Proximou, s dobou sledovania 1,7 roku. Prie-
merné HHS predoperacne bolo 51 a finalne 91. Bolesti
v stehne nezaznamenali. Zistili jednu fraktiru proximal-
neho femuru peroperacne, jeden infekt a trikrat hlbokt
zilnt trombozu. U 16 pacientov zistili na findlnych rtg
»stress shielding® fenomén v oblasti calcar femoris (7).

Santori a kol. publikovali sibor 129 anatomickych
ultra-kratkych driekov, z ktorych konstrukéne aj filozo-
ficky Proxima vychadza, implantovanych u 109 pacien-
tov s priemernym vekom 51 rokov. Predoperacné HHS
bolo priemerne 44, pooperacné 95. Bolesti v stehne
u tychto pacientov nezaznamenali. V horizonte 8 rokov
od implantacie zaznamenali u piatich pacientov nutnost’
reoperacie: trikrat vymena polyetylénového inlay a dva-
krat vymena kompletnej acetabuldrnej komponenty.
Driek nereoperovali. Klinicky mali prezivanie drieku
100 %. Zaver tejto Studie je, ze abscencia diafyzarnej
Casti drieku nezhorSuje stabilitu komponenty (25).

Morales a kol. analyzovali subor 23 pacientov s prie-
mernym vekom 50,2 roku s dobou sledovania minimalne
5 rokov. Zaznamenali u troch driekov var6zne postave-
nie po operacii, kde jedna z tychto komponent postupne
dalej ,,varizovala“ v priebehu sledovania, pacient mal
bolesti v stehne a bol reoperovany 12 mesiacov po
implantacii (19).

Gombar a kol. publikovali stibor 86 pacientov s Pro-
ximou, u ktorych bol priemerny vek v dobe implantacie
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50 rokov. HHS sa zlepsilo z priemerne 40 pred operaciou
na 90 pri poslednom vySetreni. Doba sledovania bola
priemerne 9,3 roku od operacie. U troch pacientov
zaznamenali periproteticku zlomeninu, s nutnost'ou reo-
peracie v jednom pripade. U jedného d’alSieho pacienta
zaznamenali luxaciu TEP.

Zistili jednu migraciu, zapadnutie drieku, v pripade
jeho ,,poddimenzovania“ s nutnostou reoperacie. Desat’
driekov (12 %) bolo implantovanych vo varozite.
U dvoch pacientov o viac ako 10°, u 8 pacientov v roz-
medzi 5°-10°. Mali prezivanie klinické aj radiologické
98,8 %, u ziadneho pacienta nezaznamenali bolesti
v stehne (8).

Zatial’ najvacsi subor pacientov s implantovanym drie-
kom Proxima publikovali Kim a kol. Analyzovali 239
pacientov s priemernym vekom 46,4 roku s 324 implan-
tovanymi ultra-kratkymi driekmi s priemernou dobou
sledovania 15,6 roku. Priemerné HHS predoperacne
bolo 37, pooperacne 93. Traja pacienti (1,3 %) mali
stredne velké bolesti v stehne na podklade aseptického
uvolnenia femoralnej komponenty. Tieto tri uvolnené
drieky boli reoperované medzi 2 az 11 rokmi od primar-
nej implantacie. U vSetkych ostatnych sledovanych
pacientov zistili ,,stress shielding* I. stupiia v oblasti cal-
car femoris. U troch driekov (0,9 %) zistili zvukové
femonomény (,,squeezing®). Devitnast’ Proxim (6 %)
bolo implantovanych vo varozite. Luxdaciu zistili
u dvoch driekov a periproteticka fraktiru u d’alSich
dvoch. U troch Proxim (0,9 %) zaznamenali povrchovy
infekt vylieCeny podavanim antibiotik intravendzne.
Prezivanie v horizonte 15,6 roku bolo 99,1 % (13).

Mozeme zhrnut, Zze s odstupom priemerne viac ako
10 rokov od implantacie su nase vysledky drieku Pro-
xima velmi dobré. Inicialna migracia Casti driekov
v prvom pol roku sledovania (pokial’ neprogreduje
a pacient nema bolesti v stehne) sa zatial’ nejavi ako rizi-
kovy faktor uvolnenia endoprotézy. Je otdzkou Co sa
udeje s biomechanikou a tym padom aj remodelaciou
proximalneho femuru pri istej malpozicii drieku (zvy-
raznené ,,var6zne* postavenie) a z toho vyplyvajice
zmeny femoralneho ,,off-setu* a postihnutia paky sva-
loviny abduktorov v horizonte 20 a viac rokov po
implantécii (13). Na tato tému sme zatial’ nasli minimum
prac s publikovanymi pozitivnymi vysledkami ale so
zhodnotenim inych kratkych driekov, v menSom pocte
a relativne kratkou dobou sledovania (10, 24).

Z tohoto doévodu planujeme zhodnotenie celého nasho
suboru pacientov s odstupom minimalne 15-20 rokov
od operacie.

NaSa Studia ma urcité slabiny: je retrospektivna,
nerandomizovand, bez kontrolnej skupiny. Za silné
stranky nasej Stadie povazujeme relativne vel’ky stbor
pacientov a dostato¢ne dlhu dobu sledovania s vysled-
kami porovnate'nymi s inymi pracami.

ZAVER

Necementovany anatomicky ultra-kratky driek TEP
bedrového klbu Proxima povazujeme za implantat s vel’-
mi dobrymi strednedobymi vysledkami. Zistena zmena
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postavenia komponenty u casti pacientov (mierne
zapadnutie a ,,varizdcia®) v horizonte priemerne 10
rokov od implantacie zatial nesved¢i pre uvolnenie
komponenty ¢i vyraznl periproteticku kostn resorpciu.
Za urcita nevyhodu povazujeme relativne zlozita tech-
niku implantacie. Pri spravnej indikacii a dobrom tech-
nickom prevedeni je radiologické prezitie tejto protézy
v strednedobom horizonte vel'mi dobré. Klinické prezi-
vanie v horizonte priemerne cez 10 rokov je zatial’ 100%.
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