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Izvlecek

Izhodisca Zdravstvene ustanove, ki vgrajujejo totalne endoproteze sklepouv, so dosegle nacelen dogo-
vor o vzpostavitvi Registra totalne endoprotetike v Sloveniji (RETEPS) in ustanovile med-
bolnisnicno projektno skupino. Trenutno v stirih slovenskih zdravstvenih ustanovah pote-
ka zbiranje podatkov o sklepnih endoprotezah na podlagi standardiziranega vprasalni-
ka, vendar doslej se ni prislo do obdelave podatkov na drzavni ravni. Izkazalo se je, da bo
pred prakticno vzpostavitvijo registra potrebno resiti vprasanje poenotenja podatkov za
belezenje v registru, organizacijski vidik zbiranja in obdelave podatkov, problem identifi-
kacije bolnikov v registru, zagotoviti financiranje registra in redno spremijanje komplian-
ce operaterjev sklepnih endoprotez.

Zakljucki Analiza prezivetja totalnih endoprotez nujno vkljucuje vsakoletno preverjanje podatkov
o umrlih osebah v Centralnem registru prebivalstva ter nedvoumno oznako posameznika
vregistru zaradi zagotavljanja sledljivosti. S pisno privolitvijo bolnikov v okviru obstojecih
predoperativnih obrazcev bi lahko za oznako bolnika v registru uporabili EMSO po zgle-
du skandinauvskih registrov ali stevilko kartice zdravstvenega zavarovanja. Obdelovanje
podatkov bi bilo v Sloveniji najlazje organizirati tako, da bi bolnisnice zbirale podatke v
obliki papirnatih enostranskih obrazcev in jih nato v elektronski obliki posiljale v central-
no ustanovo, pritem pa bi vsaka bolnisnica ohranila trajno pravico do vpogleda v podat-
ke svojih bolnikov.
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Abstract

Background Medical institutions that perform total hip arthroplasties have reached a preliminary
agreement to implement the National Arthroplasty Registry in Slovenia (RETEPS) and
representatives of different hospitals have founded a project group to facilitate the
implementation. Currently there are four hospitals in Slovenia where a standardized
questionnaire is used to record the data on total hip arthroplasties but the analysis of the
collected data has not yet been performed on the national level. The problem of unifying
the collected data, the logistical problems of data analysis, reliable identification of
patients in the registry, financial aspects and monitoring of surgeons’ compliance will
have to be solved before the registry starts functioning on the national level.
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Conclusions

Survival analysis in total hip arthroplasty is only possible if every registry subject is assi-

gned a unique identification code number that subsequently enables regular updates of
data on the deceased subjects from the Central Population Registry. In Slovenia the uni-

Jorm citizen registry code (EMSO) or the healthcare insurance number could be used for
this purpose if patients gave their informed consent for entry of the data in the registry.

Optimal organization of the data analysis would consist of gathering the data in different
hospitals in the paper form and sending them to the central institution electronically. The

data can then be analyzed by a research group consisting of different hospital representa-
tives whereby each hospital preserves the right to access its own data.

Uvod

V skandinavskih drzavah registri totalne endoproteti-
ke (TEP) delujejo ze vrsto let ter zagotavljajo stalno
spremljanje bolnikov in sistemati¢ni nadzor kakovo-
sti vgrajenih endoproteti¢nih materialov (1). V zad-
njih letih se registri ustanavljajo tudi v Stevilnih dru-
gih evropskih drzavah in naj bi se postopoma zaceli
povezovati v Evropski register endoprotetike (2). V
Sloveniji je vec¢ina zdravstvenih ustanov, ki se ukvar-
jajo z endoprotetiko sklepov, ze izrazila nacelno so-
glasje za oblikovanje registra na drzavni ravni. V okvi-
ru Ortopedske sekcije Slovenskega zdravniskega
drustvaje bila ustanovljena projektna skupina za vzpo-
stavitev Registra totalne endoprotetike v Sloveniji (RE-
TEPS), ki jo sestavljajo Ortopedska klinika - Klini¢ni
center Ljubljana, Ortopedska bolniSnica Valdoltra, SB
Maribor, SB Celje in SB Jesenice. Trenutno v stirih slo-
venskih zdravstvenih ustanovah (SB Jesenice, SB Ma-
ribor, Ortopedska bolnisnica Valdoltra, Ortopedska
klinika v Ljubljani) poteka zbiranje podatkov o kol¢-
nih endoprotezah na podlagi standardiziranega vpra-
Salnika, ki je prirejen po norveskem registru sklepnih
endoprotez, vendar doslej Se ni prislo do obdelave
podatkov na drzavni ravni (3). Poleg vsebinskih vpra-
$anj glede zbiranja in analize podatkov se postavlja
tudi veliko organizacijskih dilem, ki jih bo potrebno
razresiti, preden bo RETEPS zazivel v praksi. Namen
tega ¢lanka je razcleniti doslej nerazresene prakti¢ne
vidike vzpostavitve registra TEP v Sloveniji in ponu-
diti resitve zanje na podlagi izkusenj iz registrov skan-
dinavskih drzav.

Izbor podatkov za beleZenje
v registru

Na Svedskem poteka zbiranje podatkov o endopro-
tezah kolen od leta 1975, podatke o totalnih endo-
protezah kolka pa belezijo od leta 1979 dalje (4). Na
Norveskem so register totalnih endoprotez kolka uve-
dli leta 1987, od leta 1994 spremljajo totalne endo-
proteze kolen in ostalih sklepov, v letu 2004 pa so v
locenih registrih zaceli spremljati tudi razli¢ne vrste
rekonstrukcij kriznih vezi in zdravljenja zlomov pro-
ksimalne stegnenice (1, 5). Dansko ortopedsko zdru-
Zenje je zacelo zbirati podatke o totalnih kol¢nih
endoprotezah v letu 1995 (6). Obrazec za vna$anje
podatkov v register vedno predstavlja kompromis
med iz¢rpnostjo podatkov na eni strani in komplian-
co izpolnjevalcev na drugi strani. Primerjava med
obrazci razli¢nih drzav pokaze, da so kasneje uvede-

ni obrazci praviloma daljsi in spremljajo ve¢ podat-
kov. V norveskem registru TEP kolka npr. ne belezijo
razlicnih mesalnih sistemov za cement in uporabe
pulzne pistole za izpiranje kostnine pred cementira-
njem. Proizvajalci dolo¢enih vrst kostnega cementa
so iz tega razloga oporekali rezultatom norveskega
registra TEP kolka o kakovosti cementov, saj naj bi
razlike v mesalnih sistemih bistveno vplivale na ka-
kovost cementnega plasca in zivljenjsko dobo vstav-
liene endoproteze (7, 8). Danski register totalnih kol¢-
nih endoprotez, ki je bil uveden 8 let po norveskem,
pa poleg podatkov o samih endoprotezah vkljucuje
tudi predoperativno oceno kol¢nega sklepa Harris
Hip Score ter klini¢ne rezultate kontrolnega pregle-
da po operaciji (6).

V Sloveniji se delez vgrajenih brezcementnih endo-
protez kolka bistveno razlikuje od skandinavskih de-
zel. Razlikujejo se tudi delezi zastopanosti posame-
znih vrst totalnih endoprotez kolka in cementov. Iz
tega razloga je torej smiselno, da Slovenija vodi sa-
mostojen register totalne endoprotetike. Zaradi majh-
nega Stevila vgrajenih endoprotez v primerjavi z dru-
gimi evropskimi narodi pa bi bilo priporocljivo anali-
ze opravljati ali jih vsaj primerjati na meddrzavni rav-
ni. Vletu 1999 je pod okriljem zdruzenja EFORT (Euro-
pean Federation of National Associations of Ortho-
paedics and Traumatology) zacel delovati Evropski
register endoprotetike (2). Evropski register endopro-
tetike v bliznji prihodnosti se ne bo nadomestil naci-
onalnih registrov, temve¢ naj bi deloval kot krovna
organizacija, ki omogoca povezovanje evropskih re-
gistrov med seboj. Izdali so tudi priporocilo o mini-
malnem naboru podatkov, ki naj bi jih vsebovali naci-
onalni registri. Enaki vprasalniki namrec¢ olajsajo pri-
merljivost med registri; na ta nacin je tudi lazje zago-
toviti, da bodo v register zajeti vsi ustrezni podatki za
morebitne kasnejse metaanalize. Sedanji vprasalnik
za kol¢ne endoproteze v Sloveniji, ki temelji na vpra-
salniku norveskega registra iz leta 1987, v skoraj vseh
pogledih ustreza evropskim priporocilom o minimal-
nem naboru podatkov, razen lo¢enega belezenja vloz-
ka v acetabulumu (polietilen ali keramika).

Omejitve registra v primerjavi
z randomiziranimi raziskavami

Klju¢na omejitev registra v primerjavi z randomizira-
nimi raziskavami je v tem, da v register ni mogoce
zajeti vseh dejavnikov, ki vplivajo na prezivetje endo-
protez (npr. kirurSka tehnika, predoperativna in po-
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operativna mobilnost bolnika, razlike v rehabilitaci-
ji). V prospektivnih randomiziranih raziskavah je mo-
goce te dejavnike bolje nadzorovati, vendar so velik
finan¢ni in organizacijski zalogaj (spremljanje bolni-
kov mora trajati 7-15 let). V okviru registra je mogoce
vpliv prej navedenih nenadzorovanih spremenljivk
zmanj$ati in napraviti obsezno stratifikacijo, ¢e vsaka
posameznabolnisnica uporablja vec razli¢nih vrst en-
doprotez v kombinaciji z razli¢nimi vrstami kostnih
cementov. Vstavljanje samo ene vrste endoprotez v
eni bolnisnici in samo druge vrste endoprotez v dru-
gibolnisnici taksno analizo otezuje, ker potem ne mo-
remo vedeti, ali so razlike v prezivetju posledica raz-
licnih vrst endoprotez ali posledica razlik med bolni-
$nicami. Kakovost podatkov v registru je torej odvi-
sna tudi od porazdelitve razli¢nih tipov endoprotez
po zdravstvenih ustanovah v drzavi.

Zbiranje in obdelava podatkov

Organizacija registrov totalne endoprotetike (TEP) je
v veliki meri odvisna od geografske velikosti in orga-
nizacije zdravstvenega sistema v posamezni drzavi.
Na Norveskem, Danskem, v Avstraliji in Kanadi posa-
mezne bolni$nice zbirajo izpolnjene formularje v pa-
pirnati obliki in jih redno posiljajo centralnemu regi-
stru, kjer usposobljeno osebje vnasa podatke v elek-
tronsko bazo podatkov. Podatke hranijo dvojno, v pa-
pirnati in elektronski obliki (5). Prednost centralnega
vnasanja je vecja natancnost pri vnasanju in enotna
obdelava informacij. Slabost tega sistema je v doloce-
nem delezu nepopolno izpolnjenih obrazcev, ki jih
je treba iz centralnega registra vracati nazaj v bolni-
$nice za dopolnitev podatkov. Na Svedskem uporab-
ljajo z geslom zasc¢iteno spletno stran, prek katere po-
oblas¢ene osebe posameznih bolnisnic same vnasa-
jo podatke o vstavljenih endoprotezah (4). Prednost
vnasanja prek spletne stranije v vedji azurnosti in ena-
komerni porazdelitvi stroskov vnasanja med bolnisni-
cami, pooblas¢ena oseba pa v primeru nepopolno iz-
polnjenega obrazca lazje pride v stik s kirurgom. Sla-
bost tega sistema je v vedji delovni obremenitvi in nuj-
nem dodatnem usposabljanju pooblas¢enih oseb ter
v slabsi usklajenosti vnasanja podatkov.

Slovenija ima pri uvajanju registra kot geografsko
majhna drzava celo dolo¢ene prednosti. Na ravni bol-
ni$nic bilahko podatke zbirali v papirnati obliki, ustre-
zno usposobljeni koordinatorji pa bi podatke preve-
rili in dopolnili ter jih nato v elektronski obliki posi-
ljali v centralno ustanovo. Ob vzpostavljanju registra
v Sloveniji doslej Se ni bilo reseno vprasanje, v kateri
zdravstveni ustanovi naj se oblikuje centralni register
in katere ustanove ali posamezniki bodo lahko imeli
dostop do podatkov. V vecini evropskih registrov (1,
4, 6) so to vprasanje resili tako, da ima vsaka bolnisni-
ca trajno pravico do vpogleda v vse podatke svojih
bolnikov in jih lahko primerja s centralnimi podatki
za vso drzavo, ki jih zbere in analizira izbrana skupi-
na raziskovalcev. Skupino raziskovalcev lahko tvori
mesana ekipa strokovnjakov iz razli¢nih bolnisnic.
Operaterji in bolniSnice si torej z vpisovanjem bolni-
kov v centralni register zagotovijo brezpla¢no zbira-

nje, urejanje in spremljanje podatkov o svojih bolni-
kih, hkrati pa ohranijo trajno pravico do vpogleda v
podatke za klini¢no ali raziskovalno delo. To pome-
ni, da nobena ustanova ne »odstopa« podatkov drugi,
temvec jih le »deponira« v skupno podatkovno bazo.

Identifikacija bolnikov v registru
TEP

Eden od klju¢nih razlogov za vodenje registra TEP je
analiza preZivetja endoprotez. Statisti¢ne analize pre-
Zivetja ve¢inoma temeljijo na Kaplan-Meierjevi meto-
di in na Coxovem regresijskem modelu, pri cemer je
Cas prezivetja opredeljen kot ¢as od vstavitve totalne
endoproteze do revizije (1, 5). V okviru vsakoletnih
porocil skandinavskih registrov TEP napravijo tudi
analizo prezivetjaendoprotez za vsako bolnisnico po-
sebej, pri cemer obi¢ajno upostevajo samo primarne
totalne endoproteze iz idiopatskih vzrokov (zaradi pri-
merljivosti priblizno enako zahtevnih posegov). Tak-
$na porocila vodstvom bolniSnic omogocajo jasneje
odkriti vzroke za (ne)uspesnost.

Zaverodostojnost statisti¢ne analize je nujno uposte-
vati nemajhno Stevilo endoprotez, ki nikoli ne doca-
kajo revizije, ker bolnik umre ali se izseli iz drzave (t.
i. okrnjeni podatki, angl. censored events). Vsako leto
je treba torej obnoviti podatke o bolnikih v registru,
ki so umtli, sicer se njihove proteze v registru Se na-
prej obravnavajo kot uspesne (1, 5). Doslej so se v
okviru vprasalnikov RETEPS zbirala le imena in pri-
imki z rojstnimi datumi. Res je, da se v Sloveniji veliko
bolnikov zdravi v isti ustanovi (3), tezava pa nastopi
pri bolnikih z manj uspelimi endoprotezami (zaradi
teh se register uvaja), saj je ravno pri njih najbolj ver-
jetno, da bodo zeleli zamenjati operaterja ali zdrav-
stveno ustanovo. To pomeni, da Stevilka popisa v do-
loc¢eni zdravstveni ustanovi ali ime in priimek ne za-
gotavljata zanesljive sledljivosti bolnikov.

Glede na izkusnje iz registrov drugih drzav in pripo-
rocilo Evropskega registra endoprotetike (2) je za vsa-
koletno krizanje seznamov z vec tiso¢ osebami nujna
nedvoumna identifikacijska oznaka posameznika, kar
je v primeru Slovenije lahko enotna mati¢na Stevilka
obc¢ana (EMSO) ali stevilka kartice zdravstvenega za-
varovanja. V Sloveniji se podatki o umrlih osebah vo-
dijov Centralnem registru prebivalstva na podlagi Za-
kona o centralnem registru prebivalstva (Uradni list
RS, §t. 1/1999) in Uredbe o vodenju in vzdrzevanju
centralnega registra prebivalstva ter pridobivanju in
posredovanju podatkov (Uradni list RS, §t. 70/2000 in
28/2002). Centralni register prebivalstva je namenjen
drzavnim organom in drugim uporabnikom, ki po-
trebujejo podatke o prebivalstvu za opravljanje pred-
pisanih nalog, za vodenje zbirk podatkov o posame-
znikih ali za izvajanje statisti¢nih, socialno-ekonom-
skih in drugih raziskovanj. Podatke lahko pridobijo
uporabniki, ki imajo podlago v zakonu, pisni zahtevi
ali v pisni privolitvi posameznika, na katerega se na-
nasajo. Pisno privolitev posameznika za vpis EMSO
ali stevilke kartice zdravstvenega zavarovanja v regi-
ster TEP bi lahko pridobili v okviru obstojec¢ih obraz-
cev o obvescenem pristanku na operativni poseg, ka-
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mor bi vkljudili dodatni stavek, da bolnik soglasa z
vnosom njegovih osebnih podatkov v register TEP in
dav prihodnosti dovoljuje pridobitev podatka iz Cen-
tralnega registra prebivalstva o tem, ali je ziv ali ne.
Bolnik bi torej izrecno potrdil in podpisal dovoljenje
za vnos podatkov v register, podatki pa bi se smeli
uporabljati samo za namene registra TEP v skladu z
Zakonom o varstvu osebnih podatkov (Uradni list RS,
5t. 86/2004).

Spremljanje kompliance

Verodostojnost dolo¢enega registra se vrednoti po
delezu zajetih podatkov. Potrebno bi bilo torej vzpo-
staviti redno spremljanje kompliance v posameznih
bolnisnicah, tj. Stevilo vnesenih endoprotez v register
v primerjavi s celotnim Stevilom vgrajenih endopro-
tez. Kot osnova za primerjavo bi lahko sluzili vsako-
letni podatki ZZZS o stevilu opravljenih totalnih ar-
troplastik po slovenskih bolnisnicah. V skandinavskih
dezelah register ni obvezen, kljub temu pa z njim za-
jamejo prek 94% vseh vgrajenih totalnih endoprotez
kolka (9). Vecina operaterjev vpis bolnika v register
smatra kot brezpla¢no storitev, ki bo dolgoro¢no ko-
ristila bolniku, operaterju in bolnisnici.

Dejavniki, ki zmanjsujejo komplianco operaterjev:

- dolg ali nepregleden obrazec;

- zamudno izpolnjevanje zaradi ro¢nega vpisovanja
tipa endoproteze;

- obcutek operaterjev in predstojnikov bolni$nic, da
izpolnjeni obrazci oblezijo v predalih in jih nihce
ne uporabi.

Dejavniki, ki povecujejo komplianco operaterjev:

- kratek in pregleden formular na eni strani;

- uporaba nalepk (podatki o bolniku, podatki o pro-
tezi);

- trajna pravica bolni$nic do vpogleda v podatke svo-
jih bolnikov;

- objavljanje vsakoletnih analiz za vso drzavo in vsa-
ko bolnisnico posebe;j.

Financiranje

Financiranje registrov TEP je tudi v skandinavskih dr-
zavah sprva temeljilo na prostovoljnem delu zanese-
njakov in skromnih sredstvih ortopedskih zdruzenj,
v kasnejsih fazah pa so zodmevnimi rezultati k finan-
ciranju pritegnili bolni$nice, zdravstvene zavaroval-
nice in ministrstvo za zdravje (5). Zaradi velikih razlik
v kupni mocdiin ceni delovne sile nam primerjava Ste-
vila zaposlenih pove vec kot zgolj navedba letnih stro-
skov registra. Norveska ima 4,5 milijona prebivalcev,
v zadnjih letih vgradijo priblizno 8000 TEP kolka let-
no (7000 primarnih, 1000 revizij) ter 3250 TEP kolena
letno (3000 primarnih, 250 revizij), v Drzavnem regi-
stru sklepnih endoprotez pa financirajo 3,5 delovnega
mesta za poln delovni ¢as (1 zdravnik, 1 statistik, 1,5
tajnice) (5). Pri financiranju se strogo izogibajo spon-
zorskih sredstev proizvajalcev protez, predvsem za-
radi obcutka, da bi takSen finan¢ni prispevek lahko
omajal verodostojnost, nepristranskost ter ugled re-
gistra doma in v svetu.

Glede na priblizno 4-krat manjse $tevilo vgrajenih en-
doprotez v Sloveniji in nizjo ceno administrativhega
dela ob enako visokih materialnih stroskih endopro-
tez bi bila lahko stroskovna uc¢inkovitost registra TEP
v Sloveniji Se vecja kot v skandinavskih drzavah.
Okvirna ocena skupnega Stevila vgrajenih totalnih
kol¢nih in kolenskih endoprotez znasa manj kot 3500
venemletu. Zustreznim rac¢unalnisko podprtim siste-
mom, ki bi vklju¢eval kataloske stevilke vseh uporab-
ljenih tipov endoprotez v Sloveniji, vhasanje posame-
znega obrazcav elektronsko obliko ne bi smelo trajati
dlje kot 6 minut, kar pomenidelovno obremenitev ad-
ministratorja 350 ur letno. Ce k temu pristejemo stro-
ske racunalniskega vzdrzevanja, statisti¢ne analize in
pisanja raziskovalnega porocila enkrat letno, predvi-
deniletnistroski vodenjaregistra TEP ne bodo bistve-
novisji od cene, ki jo zdravstvena zavarovalnica placa
za eno samo revizijsko endoprotezo s hudimi zapleti
v terciarni bolnisnici (SPP razred I03A z utezjo 10,3 x
cena utezi KCL 502.313 SIT = 5,15 milijona SIT).

Zakljucki

Analiza preZivetja totalnih endoprotez je dologoroc-
no smiselna le na drzavni ali meddrzavni ravni in nuj-
no vkljucuje vsakoletno preverjanje podatkov o umr-
lih osebah v Centralnem registru prebivalstva ter ne-
dvoumno oznako posameznika v registru zaradi za-
gotavljanja sledljivosti. Na podlagi pisne privolitve bol-
nikov v okviru obstojec¢ih predoperativnih obrazcev
bilahko za oznako bolnika v registru uporabili EMSO
po zgledu skandinavskih registrov ali Stevilko kartice
zdravstvenega zavarovanja. Obdelovanje podatkov bi
bilo v Sloveniji najlazje organizirati tako, da bi bolni-
$nice zbirale podatke v obliki papirnatih enostranskih
obrazcev in jih nato v elektronski obliki posiljale v
centralno ustanovo, pri tem pa bi vsaka bolni$nica
ohranila trajno pravico do vpogleda v podatke svojih
bolnikov. Glede na enako visoke materialne stroske
endoprotez ob nizjih stroskih administrativnega dela
bi bila lahko stroskovna uc¢inkovitost registra v Slove-
niji e boljsa kot v skandinavskih drzavah.
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