TRIDENT II STUDIEN — Svensk sammanfattning

Bakgrund

I Sverige utfors cirka 17000 totala hoftprotesoperationer och 4000 halvprotesoperationer varje
ar. Dessutom utfors cirka 2500 reoperationer arligen. Sedan 1979 har Svenska
Hoftprotesregistret (SHPR) samlat data pa samtliga patienter som genomgéar
hoftprotesoperation 1 Sverige. For varje patient registreras fler olika variabler sasom élder,
kon, diagnos vid forstagdngsoperation samt orsak till eventuell ny operation. For de flesta
fungerar protesen bra och majoriteten behdver inte genomga ytterligare operation under sin
livstid. Det finns dock en viktig minoritet som behdver genomgé omoperation pa grund av
komplikationer. Professionen, forskarna och implantatindustrin férsoker idogt minska risken
for omoperation hos denna minoritet av patienter samt dven forbéttra funktionen efter
operation for samtliga patienter genom introduktion av nya kirurgiska tekniker och nya
implantat. Med anledning av den hoga lyckandefrekvensen (95 % kréver inte en ny operation
de forsta tio aren efter operation) blir det i det ndrmaste omdgjligt att inom en rimlig tid
besvara fridgan om nya kirurgiska metoders eller implantatens dverldgsenhet med prospektiva
randomiserade studier. Data fran nationella register har historisk sett visat sig kunna flagga
for eventuella protesdesign som inte fungerar optimalt. Detta gors idag genom manuell
bearbetning av retrospektiva data. Svenska ledplastiskregistren har en véletablerad roll bade
nationellt och internationellt i arbetet att frimja “implantatdvervakning”, bland annat med sin
delaktighet 1 nordiska och internationella samarbeten. Vi har under de senaste aren visat pa
flera goda samarbeten dér data fran nationella oh internationella register har samanalyserats.

Syfte

Detta projekt édr en registerbaserad prospektiv multicentrisk studie med syftet att systematiskt
utvirdera en ny protesmodell (Trident II®, Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ) som
introducerats utomlands med goda resultat.

Metoder

Uppgifter om operationsteknik, implantat samt basdemografiska data om patienter som
opererats med en hoftprotes och som registrerats i Svenska Hoftprotesregistret (SHPR)
inkluderas i studien. Jaimforelser gors mellan olika tekniker/implantat. Kaplan Meier analys
och regressionsmodeller anvénds for att studera utfallet efter proteskirurgi. For att studera
ovanliga tekniker/implantat/tillstind kommer vi att sambearbeta data med andra nationella
ledprotesregister.

Betydelse

Aterkoppling av data frin Svenska hoftprotesregistret till profession har lett till att Sverige i
manga fall uppvisar unika resultat vad géller implantatéverlevnad. Vi vill med en fortsatt
kontinuerlig aterkoppling till professionen nationellt bibehélla Sveriges virldsledande
position men ocksa befdsta denna position internationellt, genom att strukturerad och med
hjélp av registrets infrastruktur studera inforandet av nya operationstekniker och implantat.
Idag gor vi 1 registerledningen regelbundna bedomningar av ompoperationsfrekvensen for
specifika implantat. En automatiserad dvervakningsfunktion i registret kommer att innebéra
en sikrare kvalitetsgranskning.



