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1 Wstep

1.1 Wprowadzenie

Choroba zwyrodnieniowa stawdw to najczestsza patologia stawu i wiodgca przy-
czyna bodlu i niepetnosprawnosci wsrdd ludnosci w krajach rozwinietych(1). Jest przewle-
ktg niezapalng chorobg, ktorej rozwdj jest spowodowany zaburzeniem réwnowagi pomie-
dzy procesami regeneracji oraz degradacji chrzastki stawowej i kosci podchrzestnej, a
ostatecznie obejmuje wszystkie struktury stawu doprowadzajgc do jego deformacji i
stopniowego bolesnego ograniczenia ruchu(2).

Pod wzgledem etiologicznym mozemy wyréznic¢ pierwotne i wtdrne postacie cho-
roby. Prowadzone od wielu lat badania nie daty jasnej odpowiedzi na temat etiopatoge-
nezy pierwotnej choroby zwyrodnieniowej stawdéw. Obecnie uwaza sie, ze ma ona charak-
ter wieloczynnikowy, a pod uwage brane sg czynniki genetyczne, mechaniczne, metabo-
liczne i inne . Wymieniane s3 takze czynniki ryzyka takie jak: pte¢ zenska, starzenie sie,
otytos¢, niektdére rodzaje aktywnosci i inne(3)(4)(5).

W opublikowanym w 2012 roku zestawieniu, zmiany zwyrodnieniowe stawu kola-
nowego i biodrowego zostaty sklasyfikowane na 11 miejscu sposrdd 291 chordb prowa-
dzacych do inwalidztwa i na 38 miejscu wzgledem wskaznika DALY (lata zycia skorygowa-
ne niepetnosprawnoscig)(6). W badaniu Framingham czestos$¢ wystepowania samych ra-
diologicznych cech zmian zwyrodnieniowych stawu kolanowego wynosi 19.2% dla oséb
>45 roku zycia(7), a w trzeciej edycji badania NHANES zmiany w radiogramach stawu ko-
lanowego stwierdzono u 37,4% uczestnikow powyzej 60 roku zycia(12,1% badanych pre-
zentowato postac¢ objawowg choroby) (8).

Badanie objawowej choroby zwyrodnieniowej przeprowadzone przez Oliviera w
ramach Fallon Community Health Plan in Massachusetts (USA) wykazato, ze wspdtczynnik
zapadalnosci jest najwyzszy dla stawu kolanowego (240/ 100 000 osobo-lat), nastepnie
stawdw reki (100/100 000 osobo-lat), a najnizszy dla stawu biodrowego (88/100 000 oso-
bo-lat) (9).

Uwaza sie, ze obecne dane sg niedoszacowane(10)(11).



1.2 Zasady postepowania w chorobie zwyrodnieniowej stawu kolanowego w zalezno-

sci od zaawansowania zmian

1.2.1 Ocena zaawansowania choroby zwyrodnieniowej

Choroba zwyrodnieniowa stawu rozpoznawana jest na podstawie wstepowania
objawdw klinicznych i radiologicznych, oraz o przeprowadzong diagnostyke réznicowa. W
2010 roku towarzystwo EULAR zaktualizowato rekomendacje dotyczgce diagnostyki i roz-
poznawania zmian zwyrodnieniowych stawu kolanowego(12).

Do objawdéw radiologicznych nalezg: zwezenie szpary stawowej, sklerotyzacja war-
stwy podchrzestnej, obecno$é oseofitdw brzeznych i torbieli podchrzestnych kosci. Po-
mimo rozwoju nowych technik obrazowania klasyczne radiogramy stawu w dwéch pro-
stopadtych do siebie projekcjach pozostajg nadal standardem w ocenie zmian zwyrodnie-
niowych.

W diagnostyce zmian zwyrodnieniowych stawu kolanowego najczesciej stosuje sie
zdjecia RTG stawu w pozycji przednio-tylnej na stojgco, bocznej oraz osiowe rzepki. W
ostatnim czasie postuluje sie, ze radiogramy w pozycji Rosenberga mogg by¢ czulsze w
obrazowaniu zwezenia szczeliny stawowej niz klasyczne radiogramy w petnym wyproscie
(13)(14)(15)(16).

Najczesciej uzywang metoda do oceny zaawansowania zmian zwyrodnieniowych
stawdéw w oparciu o cechy radiologiczne jest pieciostopniowa skala Kellgren-
Lawrence’a(17). Wsréd wielu innych (18), ktore stuzg do oceny zaawansowania zmian
zwyrodnieniowych mozna wymienic¢ skale OARSI (Osteoarthritis Research Society Interna-
tional Classification System; skala Altmana)(19) (20), oraz skale Brandta(21) i Ahlback(22).
Opracowano réwniez systemy klasyfikacji zamian zwyrodnieniowych stawu kolanowego w
oparciu o obrazy rezonansu magnetycznego (23).

Do objawéw klinicznych choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego zaliczamy
bdl, organicznie ruchu, sztywnos¢ stawu, krepitacje, zaburzenie osi stawu, przykurcz sta-
wu, poszerzenie obrysu, ptyn w jamie stawu, niestabilnos¢ [14]. Objawy zwykle narastaja
powoli, stopniowo ograniczajgc funkcjonowanie chorego, a dominujg bél oraz sztywnos¢
stawu. W przypadku wtdérnych zmian zwyrodnieniowych pogorszenie stanu klinicznego

moze mie¢ bardziej gwattowny charakter(24).



Dotychczas ukazato sie niewiele doniesien, ktdre opisujg zwigzek pomiedzy klinicz-
nymi a radiologicznymi objawami choroby zwyrodnieniowej(25)(26)(27). Autorzy podkre-
$lajg, ze podczas planowania leczenia choroby zwyrodnieniowej nalezy kierowac sie

gtéwnie stanem funkcjonalnym chorego (25).

1.2.2 Zasady postepowania terapeutycznego
Leczenie choroby zwyrodnieniowej stawu powinno by¢ ukierunkowane na:
e edukacje pacjenta o chorobie i sposobach jej leczenia
e ograniczenie postepu choroby
e redukcje bélu i sztywnosci stawu
e poprawe i utrzymanie ruchu stawu
e poprawe jakosci zycia uwarunkowanej stanem zdrowia

e redukcje niepetnosprawnosci i inwalidztwa

W literaturze opisano wiele metod leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kola-
nowego, ktére mozna podzieli¢ na trzy kategorie: niefarmakologiczne, farmakologiczne i
operacyjne (28).

Przez lata opracowano szereg wytycznych dotyczacych leczenia choroby zwyrod-
nieniowej, ponadto w 2007 roku towarzystwo OARSI opublikowato pierwsze rekomenda-
cje bedace efektem miedzynarodowego, wielodyscyplinarnego konsensusu (28)(29)(30).
Stosowne rekomendacje dotyczace nieoperacyjnego leczenia choroby zwyrodnieniowej
ostaty réwniez zaprezentowane przez inne towarzystwa a wsréd nich EULAR(31)(32) oraz
AAO0S(33). Ogdlne wytyczne do leczenia operacyjnego choroby zwyrodnieniowej wg.

OARSI zostaty podsumowane w pieciu punktach(29):

1. U pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego, u ktdérych nie udato
sie odpowiednio zredukowac¢ bélu mimo stosowania leczenia niefarmakologiczne-
go i farmakologicznego powinno rozwazyc sie leczenie endoprotezoplastyka.

2. Endoprotezoplastyka jednoprzedziatowa stawu kolanowego jest skutecznym spo-
sobem leczenia pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu ograniczong do jed-

nego przedziatu.



3. U mtodych, aktywnych pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego i
z istotnymi objawami ze strony jednego przedziatu zastosowanie osteotomii pod-
kolanowej kosci piszczelowej moze stanowic¢ alternatywng metode leczenia, ktora
opdznia koniecznosé¢ wykonania endoprotezoplastyki.

4. Rola zabiegdéw artroskopowych stawu kolanowego w leczeniu choroby zwyrodnie-
niowej jest kontrowersyjna. Pomimo iz niektére badania opisujg krotkotrwate
zniesienie/zmniejszanie dolegliwosci bélowych inne sugerujg, ze poprawa moze
wynikac z efektu placebo.

5. U pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego operacja artrodezy
stawu moze by¢ rozwazana jako leczenie oszczedzajgce w przypadku niepowodze-

nia endoprotezoplastyki stawu.

1.3 Endoprotezoplastyka stawu kolanowego

1.3.1 Informacje ogodine

Endoprotezoplastyka stawu jest skuteczng i koszto-efektywng(34) metodg leczenia
choroby zwyrodnieniowej u pacjentéow z silnymi dolegliwosciami bélowymi i ogranicze-
niem funkcji stawu, u ktérych dochodzi do pogorszenia jakosci zycia mimo prowadzonego
leczenia zachowawczego (30)(35).

Poczatki nowoczesnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego datuje sie na lata
osiemdziesigte XX wieku. W roku 1973 przeprowadzono pierwszg operacje implantacji
kondylarnej protezy wedtug koncepcji Insalla(36). Od tamtego czasu przeprowadzono
wiele modyfikacji implantéow, wprowadzono nowe rozwigzania, poprawiono istniejace
koncepcje jak np. protezy jednoprzedziatowe, jak rowniez udoskonalono techniki opera-
cyjne(37).

Obecnie najczeséciej wykonywana jest endoprotezoplastyka obu przedziatéow sta-
wu udowo-piszczelowego, z uzyciem komponentdw osadzanych na cement kostny; w
Wielkiej Brytanii odsetek implantdw cementowanych wzrdst na przestrzeni ostatnich
dziesieciu lat z 81do 88%(38). Wciaz sporo kontrowersji budzi zaopatrywanie powierzchni
stawowej rzepki jako element catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego. W ob-
serwacjach krotko i sSrednioterminowych nie zauwazono znaczacej réznicy pomiedzy gru-

pg bez iz implantem rzepki(39)(40). W Europie nie jest postepowaniem standardowym.



1.3.2 Epidemiologia

Endoprotezoplastyka stawu staje sie coraz powszechniejszag metodg leczenia. W
USA w 2010 roku wykonano ponad 719 tysiecy tego typu zabiegdw(41), w Wielkiej Bryta-
nii w 2009 ponad 77 500(42). Liczba zabiegéw endoprotezoplastyki stawu kolanowe-
go(TKR) wzrasta rokrocznie. W USA wskaznik dla TKR wzrdst z 31,2/100 000 oséb/rok w
latach 1971-1976, do ponad 220/100 000 oséb/rok w 2008 roku. W Wielkiej Brytanii
wskazniki te w 1991 roku w wynosity dla kobiet 43/100 000 i wzrosty do 137/100 000 w
2006 roku(43). Podobne wyniki obserwowano w rejestrach skandynawskich(44).

Srednia wieku pacjentéw poddawanych zabiegowi endoprotezoplastyki stawu ko-
lanowego w Wielkiej Brytanii wynosi 70 lat i nie zmienita sie znaczgco od 1991 roku(45); u
96% pacjentow zabieg ten byt wykonany z powodu pierwotnej choroby zwyrodnieniowej
stawu, a 56% pacjentow stanowity kobiety(38). W przypadku leczenia zmian destrukcyj-
nych w przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawéw ich liczba nie ulegta istotnemu
zwiekszeniu(46). Spodziewane jest ponadto, ze dzieki nowym mozliwosciom terapii leka-
mi biologicznymi liczba wykonywanych endoprotezoplastyk stawu kolanowego w RZS be-
dzie spadata.

Réwnolegle do wzrostu liczby wykonywanych endoprotezoplastyk pierwotnych

obserwuje sie staty wzrost operacji rewizyjnych.

1.3.3 Wskazania do operacji

Gtéwnym wskazaniem do wykonania endoprotezoplastyki kolana jest objawowa
choroba zwyrodnieniowa w jej koncowej fazie w przynajmniej jednym przedziale stawu.
Przy kwalifikacji chorych do operacji nalezy pamietac o alternatywnych metodach leczenia
operacyjnego, dotyczy to gtdwnie mtodszych pacjentéw z chorobg jednego przedziatu, u
ktdrych nalezy rozwazy¢ wykonanie osteotomii(47). W przypadku choroby zwyrodnienio-
wej, ktéra obejmuje przedziat przysrodkowy lub boczny nalezy bra¢ pod uwage endopro-
tezoplastyke jednoprzedziatowg(48) gdy zajete sg oba z wyboru stosuje sie dwuprzedzia-
towga(49)(50). Niezaleznie od wyboru leczenia operacyjnego u kazdego pacjenta powinna
zostac podjeta prdba leczenia nieoperacyjnego; wg OARSI leczenie nieoperacyjne powin-

no by¢ prowadzone przez okres co najmniej p6t roku(29).
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1.4 Utrata krwi i przetaczanie KKCz po zabiegach endoprotezoplastyki stawu kolano-
wego

Wedtug réznych zrdédet utrata krwi przy endoprotezoplastyce stawu kolanowego
moze zawierac sie w przedziale od 726 do 1,768 ml (51). Niescistosci wynikajg z faktu, ze
na utrate krwi sktada sie widoczna utrata do jamy stawu i przez powtoki, oraz utajona
utrata krwi do tkanek(52); szacuje sie, ze ta moze wynosi¢ do 49% ogdlnego krwawienia
po endoprotezoplastyce i tym samym podwajaé widoczng utrate krwi. Ponadto nie jest
znany stopien w jakim zabieg wptywa na hemolize krwi w okolicy operowanej.(53). Spa-
dek poziomu hemoglobiny zwigzany z krwawieniem przy pierwotnej endoprotezoplastyce
stawu kolanowego jest szacowany na 3,8g/d|(54).

Rozbieznosci w wynikach spowodowane sg tym, ze szacowana utajona utrata krwi
jest wyliczana na bazie réznych wzorcow matematycznych(51) i jest mierzona posrednio
na podstawie obserwacji spadku hemoglobiny i hematokrytu(55)(56). Pomiary te moga
roznic sie w zakresie do 25% wiec sg nieprecyzyjne(57).

Szacuje sie, ze u blisko 1/3 pacjentéw, u ktorych wykonuje sie zabieg pierwotnej
endoprotezoplastyki stawu kolanowego wymagane jest przetoczenie przynajmniej jedne;j
jednostki koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) z powodu niskiego poziomu hemoglo-
biny i towarzyszagcym temu objawom niedokrwistosci w nastepstwie srdéd i pooperacyjne;j

utraty krwi(58).

1.5 Metody ograniczajace przetoczenia krwi

Od wielu lat badane s3 rozne metody, ktére majg wptywac na zmniejszenie wskaz-
nika przetoczen po zabiegu endoprotezoplastyki stawu kolanowego(59). Do najwazniej-
szych nalezy redukcja krwawienia $réd i pooperacyjnego, ktéra zmniejsza ryzyko infekcji
miejsca operowanego, zmniejsza ryzyko powstawania masywnego obrzeku i krwiaka w
okolicznych tkankach. Przektada sie to na mniejsze dolegliwosci bélowe w okresie poope-
racyjnym, sprawniejszy postep rehabilitacji oraz krétszy pobyt w szpitalu. Obecnosc¢
krwiaka w jamie stawu zwieksza ryzyko infekcji, powstania zrostéw i pooperacyjnej
sztywnosci stawu. Samo zmniejszenie krwawienia moze by¢ jednak niewystarczajgce do
ograniczenia wskaznika przetoczen. Istotne jest aby na problem spojrzec¢ nie tylko w kon-

tekscie okresu srod i pooperacyjnego ale takze przeanalizowac sytuacje przed operacjg.

11



W okresie przedoperacyjnym nalezy zidentyfikowaé, ustali¢ przyczyne i unormo-
wac istniejacg niedokrwisto$é. Udowodniono, ze u pacjentéw u ktérych wyjsciowe steze-
nie hemoglobiny wynosito >15g/dl liczba przetoczen byta znikoma, przy stezeniu <11g/dl
przetoczenia dokonywano zawsze(60).

Przy rozpoznawaniu niedokrwistosci nalezy szczegblng uwage zwrdci¢ na pacjen-
téw starszych, u ktérych suplementacja zelaza jest niska, pacjentéw z niewydolnoscig ne-
rek, u ktérych dochodzi do zmniejszenia wytwarzania erytropoetyny i pacjentéw przyjmu-
jacych przewlekle NLZP, gdzie przyczyng niedoboru zelaza moze by¢ utajone krwawienie z
przewodu pokarmowego. U pacjentéw z niedokrwisto$cig wtdrng do niedoboru zelaza
nalezy suplementowacé zelazo doustnie lub dozylnie. Dozylna droga podania jest skutecz-
niejsza i jest stosowana z wyboru u pacjentéw z zespotami ztego wchtaniania. Terapie na-
lezy rozpoczgé okoto miesigc przed planowym zabiegiem.

Erytropoetyna jest hormonem, ktéry pobudza rdéznicowanie i podziaty komdrek
CFU-E (colony forming unit — komérka tworzgca kolonie) w kierunku linii erytropoetycz-
nej, stymulujgc w ten sposoéb szpik kostny do wytwarzania krwinek czerwonych. Zwieksza
liczbe erytrocytdw, stezenie hemoglobiny i liczbe retikulocytéw. Stosowanie erytropoety-
ny jest szczegdlnie przydatne przy jej niedobrze w koricowych fazach niewydolnosci ne-
rek.

Iniekcje erytropoetyny mozna faczy¢ z technikami autotransfuzji gdzie po fazie
przyrostu hemoglobiny pobiera sie krew pacjenta, ktdérg wykorzystuje sie podczas lub po
zabiegu operacyjnym. Obie techniki wymagajg jednak czasu; terapie erytropoetyng roz-
poczyna sie minimum 3 tygodnie przed operacjg, sama jest preparatem drogim natomiast
technika autotransfuzji wymaga dodatkowego kosztownego opracowania i sktadowania, a
powstata po pobraniu niedokrwisto$é wymaga czasu na wyrédwnanie. Techniki te sg jed-
nak polecane w przypadku osdb z bardzo rzadkimi fenotypami krwi.

Modyfikacjg techniki autotransfuzji jest stosowanie hemodylucji, ktéra polega na
pobraniu od pacjenta petnej krwi bezposrednio przed zabiegiem operacyjnym, uzupetnie-
nie ptyndéw z uzyciem koloidéw i krystaloidow w celu utrzymania prawidtowego cisnienia
krwi i przetoczenie krwi autologicznej w okresie pooperacyjnym. Wada jest koniecznos¢
sktadowania na czas zabiegu, a sama procedura wykonywana jest przez zespdt anestezjo-

logiczny. Metoda ta jest wykorzystywana rzadko, podobnie jak poprzednia zwykle w przy-
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padkach gdy wystepujg niezgodnosci w prébie krzyzowej przy zabezpieczaniu pacjenta w
krew.

Nie nalezy zapomnieé o jednej z najprostszych metod polegajgcych na odroczeniu
terapii przeciwptytkowej i doustnej antykoagulacji do okresu pooperacyjnego. Udowod-
niono, ze zaprzestanie pobierania kwasu acetylosalicylowego 5 dni przed operacjg zmniej-
sza wskaznik przetoczen, nie zwiekszajac ryzyka incydentéw wiencowych i zgonu. Trwa
dyskusja na temat terapii pomostowej z uzyciem heparyny drobnoczasteczkowej, ktéra
zastepuje doustny antykoagulant. Na chwile obecng jest to wcigz rutynowa praktyka.

Wsrdod proponowanych strategii Srédoperacyjnych naturalnie wymienia sie sto-
sownie mniejszego dojscia operacyjnego(61). Technika ta jest jednak wymagajaca ponie-
waz ogranicza wglad w pole operacyjne i moze utrudniaé precyzyjne zatozenie implantu.
Oczywistym jest korzystny wptyw na ograniczenie krwawienia gdy zabieg operacyjny wy-
konuje sie efektywnie, z szacunkiem dla tkanek, bez rozlegtych uwolnien, z prawidiowa
hemostaza.

Kwestig sporng pozostaje czy stosowaé mankiet pneumatyczny na czas zabiegu czy
operowacé bez niedokrwienia. Zwolennicy operacji w niedokrwieniu postulujg, ze maja
lepsze warunki operacji, a zaktadanie opaski w na czas implantacji powoduje wydtuzenie
czasu zabiegu. Przeciwnicy argumentujg, ze pozwala to na lepszg hemostaze juz na po-
czatku operacji i tym samym zmniejsza utrate pooperacyjng. W niektérych badaniach
udowodniono zmniejszong utrate gdy stosowano krotszy czas uzycia i pdzniejszy moment
zwolnienia opaski uciskowej (62).

Uwaza sie réwniez, ze sposdb osadzenia implantu moze mieé wptyw na mniejsze
krwawienie. W dostepnych publikacjach panuje jednak spora rozbieznosé¢ wynikéw w
kontekscie redukcji krwi przez zastosowanie komponentéw cementowanych. Cze$é auto-
row postuluje, ze utrata krwi jest mniejsza poniewaz przy osadzaniu komponentu na ce-
ment kostny jednoczes$nie dochodzi do uszczelnienia powierzchni kosci ggbczastej, do
ktorej przylega implant(63)(64)(65). Inne badania tego nie potwierdzity(66)(67).

Zaktadano rowniez, ze stosowanie kleju fibrynowego moze zmniejszy¢ krwawienie
z tkanek ale przeprowadzone badania tego nie potwierdzity(68).

W przypadku operowania bez niedokrwienia, metodg ograniczajgcg koniecznosé
pooperacyjnych przetoczen krwi allogenicznej jest stosowanie urzadzen do $srédoperacyj-

nego odzyskiwania krwi tzw. Cell-saver(69). W przypadku jego stosowania krew odzyski-
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wana jest bezpos$rednio z pola operacyjnego, oczyszczana ze zbednych elementdw i prze-
taczana pacjentowi bez koniecznosci jej magazynowania. Wadg jest koszt samego urzg-
dzenia i jego eksploataciji.

W okresie pooperacyjnym decydujgce znaczenie dla zmniejszenia wskaznika prze-
toczen ma catkowita rezygnacja z drenazu ssgcego(70)(71), a w mniejszym stopniu drenaz
przerywany(72). W badaniach udowodniono, ze rezygnacja nie wptywa niekorzystnie na
gojenie rany, nie przyczynia sie do zwiekszenia dolegliwosci bélowych i nie pogarsza funk-
cji stawu. Wptyw stosowania zimnych oktadéw na okolice operowang(73), bandazowa-
nia(62)(74) jest niewielki. Udowodniono skuteczno$¢ stosowania lekéw anty-

fibrynolitycznych w okresie pooperacyjnym(75)(76).

1.6 Wskazania do przetoczenia KKCz

Krew i jej sktadniki sg substancjami medycznymi pochodzenia ludzkiego. Z uwagi
na ryzyko zwigzane z ich stosowaniem oraz ograniczone zasoby wiekszo$¢ klinicznych wy-
tycznych zaleca restrykcyjne podejscie do przetaczania preparatéw krwiopochodnych.
Celem jest zminimalizowanie ekspozycji na krew allogeniczng i tym samym ryzyka poten-
cjalnych dziatan niepozadanych.

Historycznie, szeroko stosowanym standardem przetoczenia koncentratu krwinek czer-
wonych byta reguta ,10/30”, w ktérej wskazaniem do przetoczenia byt poziom hemoglo-
biny ponizej 10g/dL lub hematokryt ponizej 30%(77).

W 1988 roku Narodowy Instytut Zdrowia w USA opracowat nowe zalecenia, we-
dtug ktérych nie nalezy opierac sie o pojedyncze kryterium do przetoczenia. Od tamtego
czasu opracowano szereg wytycznych, wedtug, ktérych poziom hemoglobiny moze zawie-
rac sie w przedziale 6,0-10g/dL, a decydujgcym czynnikiem jest stan pacjenta i obecnos¢
towarzyszacych chordb. W pdzniejszym czasie zalecenia te modyfikowano. W 2001 po-
wstaty zalecenia WHO. Kraje cztonkowskie Unii Europejskiej zobowigzane sg do przestrze-
gania dyrektyw unijnych, ktorych akty prawne dotyczg réwniez krwiolecznictwa w szcze-
golnosci w zakresie magazynowania, wydawania i czuwania nad bezpieczerstwem krwi i
jej sktadnikow(78).

W Polsce ramy prawne krwiolecznictwa wyznacza ustawa z dnia 22 sierpnia 1997

roku o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. Nr 106, poz. 681, z 1998 r. z pdzn.zm). Na podstawie
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dotychczasowych przepisdw i unijnych powstato opracowanie Wojskowego Instytutu Me-
dycznego z 2014 roku: ,Wytyczne w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami oraz produk-
tami krwiopochodnymi w podmiotach leczniczych”(79). Autorzy podkreslajg jednak, ze
zalecenia do przetoczenia stanowig ,, wskazoéwki dla lekarzy opiekujgcych sie chorymi, ale
nie odnosza sie do wszystkich chorych. Nie mogg one zastgpi¢ podejmowania decyzji
przez lekarza — w zaleznosci od indywidualnej charakterystyki klinicznej chorego — mogg
jedynie pomac jg podjac”(79).

Leczniczym celem przetoczenia krwinek czerwonych jest usprawnienie zdolnosci
przenoszenia tlenu. Przy podejmowaniu decyzji o przetoczeniu koncentratu krwinek
czerwonych z powodu niedokrwistosci nalezy rozwazy¢ inne czynniki, a nie tylko stezenie
hemoglobiny i/lub wartos¢ hematokrytu (tab. I). Tymi czynnikami sg przede wszystkim:

® przyczyna, czas trwania i stopien ciezkos$ci niedokrwistosci,

* objetosc i tempo utraty krwi,

e uruchomienie mechanizméw kompensacyjnych,

e wspdtistnienie innych schorzen wptywajacych na przenoszenie tlenu, jak np. uposle-
dzenie czynnosci ptuc, niedostateczny rzut serca, niedokrwienie miesnia sercowe-
g0, zmiany miazdzycowe naczyn obwodowych i mézgowych,

e aktualny kliniczny stan chorego,

e objawy, ktére mogtyby wskazywac na zwigzek z niedokrwistoscig (omdlenia, dusz-
no$¢, tachykardia, spadek cisnienia przy pionizacji),

¢ stan objetosci wewnatrznaczyniowej, poniewaz w przypadku hipowolemii nie mozna
miarodajnie okresli¢ niedoboru krwinek czerwonych, pomimo stwierdzonych nie-

jednokrotnie wysokich wartosci hematokrytu.
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Tabela I. Zalecenia dotyczgce przetaczania KKCz w ostrej niedokrwistosci[80]

Niezbedna jest indywidualna analiza wszystkich kryteriow: stezenie Hb, wydolnos¢

mechanizméw kompensacyjnych i czynnikdéw ryzyka u kazdego chorego

Stezenie Hb Zdolno$¢ do kompensacji / czynniki ryzyka Zalecenie Sita
zalecenia
< 6g/dl Niewydolne mechanizmy kompensacyjne przetacza¢' silne
(<3,7 mmol/l)
wystarczajgca kompensacja, brak czynnikéw nie przetaczac silne
ryzyka
>6—8g/dI ograniczona kompensacja wobec istnieja- przetaczac silne
(3,7-5,0 mmol/l) | cych czynnikéw ryzyka (np. chor. niedo-
krwienna serca, niewydolno$é skurczowa
serca, niewydolno$é mdzgowo-naczyniowa)
objawy niedokrwistosci, np. tachykardia, przetaczac silne
hipotensja, cechy swiezego niedokrwienia w
EKG i kwasica
>8-10g/dl objawy niedokrwisto$ci, np. tachykardia, przetaczac stabe
(5,0-6,2 mmol/l) | hipotensja, niedokrwienie w EKG, kwasica
>10g/d| - nie przetaczac’ silne

(26,2 mmol/l)

Uwagi:

* samo stezenie hemoglobiny nie jest wystarczajgcym parametrem do oceny stop-

nia dostarczania tlenu do tkanek,

e w przypadku hipowolemii warto$¢ hematokrytu moze nie okreslac rzeczywistego

niedoboru krwinek czerwonych,

e czynniki indywidualne chorego moga stanowié wskazanie odbiegajgce od zale-

cen.

' W indywidualnych przypadkach nizsze stezenie hemoglobiny moze byé tolerowane bez potrzeby przeta-

czania pod warunkiem wydolnych mechanizméw kompensacyjnych i braku czynnikow ryzyka.

W indywidualnych przypadkach moze by¢ wskazane przetoczenie krwinek czerwonych.

16




1.7 Powikiania przetoczenia

Przetaczanie krwi i jej sktadnikéw jest zwigzane z mozliwos$cig wystgpienia powi-

ktan (tab. I). Powikfania wczesne pojawiajg sie zwykle w trakcie przetoczenia lub w krot-

kim czasie po jego zakonczeniu. Powiktania péZzne mogg pojawiac sie po kilku dniach, ty-

godniach lub nawet latach (np. transmisja czynnikéw zakaznych). Odczyny poprzetocze-

niowe mozna podzieli¢ ze wzgledu na czas wystgpienia powiktan: na wczesne (do 24 go-

dzin) i pdzne (powyzej 24 godzin); mechanizm: immunologiczne i nieimmunologiczne oraz

na hemolityczne(z powodu przetoczenia krwi niezgodnej serologicznie) i niehemolityczne.

Mozna przyja¢, ze wszystkie objawy niepozgdane wystepujgce w czasie przetaczania krwi

powinny budzi¢ podejrzenie reakcji potransfuzyjnej, jezeli nie ma dowoddw na inne ich

pochodzenie.

Tabela Il. Powiktania przetoczenia KKCz

Wczesne powiktania

Pézne powiktania

immunologiczne

nieimmunologiczne

immunologiczne

nieimmunologiczne

Ostry odczyn
hemolityczny

Posocznica
poprzetoczeniowa

Opdzniony odczyn
hemolityczny

Przecigzenie
zelazem

Niehemolityczny
odczyn gorgczko-
wy(dreszcze, gorgcz-
ka)

Przecigzenie kraze-
nia
(TACO)

Alloimmunizacja
antygenami HLA i
antygenami krwinek

Ostre poprzetocze-
niowe
uszkodzenie
ptuc (TRALI)

Hipotensja zwigzana
ze stosowaniem
inhibitorow ACE

Matoptytkowa pla-
mica poprzetocze-
niowa

Odczyn alergiczny

B4l w czasie przeto-
czenia

Poprzetoczeniowa
Choroba przeszczep
przeciw biorcy
(TA — GvHD)

Odczyn anafilaktycz-
ny

Zator powietrzny

Hemoliza nieimmu-
nologiczna

hipotermia

hiperkaliemia

hipokalcemia

Immunomodulacja

Transmisja czynni-
kéw zakaznych
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Do ciezkich odczynéw poprzetoczeniowych zalicza sie:
e ostry odczyn hemolityczny (1:25 000 przetoczonych jednostek krwi),
e posocznice w nastepstwie zakazenia bakteryjnego (1:250 000 przetoczen),
e TRALI; czestos$é nie jest znana (od 1:1000 do 1:100 000 przetoczen)(80),
e przecigzenie krazenia (od 1:10 000 do 1:40 000),
e wstrzas anafilaktyczny (od 1:20 000 do 1:50 000 przetoczen)(81),
e TA-GVHD (czestos$¢ nieznana; zalezna od jednorodnosci populacji),

e poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe.

1.8 Kwas traneksamowy

Jest to syntetyczny aminokwas o dziataniu przeciwkrwotocznym, antyfibrynoli-
tycznym. Mechanizm dziatania kwasu traneksamowego polega na bezposrednim hamo-
waniu osoczowych aktywatorow plazminogenu i czesciowym, posrednim hamowaniu
tkankowych aktywatoréow plazminogenu, a tym samym blokowaniu przemiany plazmino-
genu w plazmine. Kwas traneksamowy (TXA) jest réwniez stabym inhibitorem plazminy. W
duzych dawkach wywiera dziatanie hamujgce aktywacje uktadu dopetniacza.

Kwas traneksamowy zostat zsyntetyzowany w Japonii w 1962 roku(82) i od tamte-
go czasu znalazt zastosowanie w wielu dziedzinach medycyny; wsrdd najwazniejszych
wymieni¢ mozna: chirurgie, ginekologie, laryngologie, ortopedie i traumatologie, stoma-
tologie(83). Prowadzono liczne badania z zastosowaniem dozylnego podania kwasu tra-
neksamowego; w badaniu CRASH-2 oceniono efekt na grupie ponad 20 tysiecy oséb po
urazach z duzym krwawieniem i potwierdzono jego skutecznos$¢(84). W wojskowym ba-
daniu MATTERs(85) udowodniono, ze wptywa korzystnie na wskazniki przezywalnosci
rannych zofnierzy. Szacuje sie, ze gdyby kwas traneksamowy byt podawany kazdorazowo
do godziny po ciezkim urazie, przyczynitoby sie to do uratowania 128 000 istnien na swie-
cie rocznie(86).

Wskazaniem do zastosowania leku Exacyl ® (roztwér do iniekcji 100mg/ml Polfa
Warszawa) jest zapobieganie i leczenie krwotokdw spowodowanych uogdlniong lub miej-

scowa fibrynolizg u 0séb dorostych i dzieci powyzej 1. roku zycia(87).

Szczegdtowe wskazania do stosowania obejmuja:
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e krwotok spowodowany uogdlniong lub miejscowg fibrynoliza, taki jak:

o krwotok miesigczkowy i krwotok maciczny,

o krwawienia z przewodu pokarmowego,

o zaburzenia krwotoczne uktadu moczowego po zabiegach chirurgicznych
gruczotu krokowego lub zabiegach chirurgicznych w obrebie uktadu mo-
czowego,

e zabiegi chirurgiczne otolaryngologiczne (wyciecie wyro$li adenoidalnych, wyciecie
migdatkow, ekstrakcja zeba),

e zabiegi chirurgiczne ginekologiczne lub zaburzenia potoznicze,

e zabiegi chirurgiczne w obrebie klatki piersiowej i jamy brzusznej oraz inne powaz-
ne interwencje chirurgiczne, takie jak zabiegi chirurgiczne dotyczgce uktadu kraze-
nia,

e opanowanie krwotoku spowodowanego podaniem leku fibrynolitycznego.

Przeciwskazaniami do stosowania jest nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik
preparatu, zakrzepica tetnicza lub zylna w wywiadzie, wystgpienie fibrynolizy wtérnie do
koagulopatii ze zuzycia czynnikdw krzepniecia, ciezka niewydolnos¢ nerek, drgawki
w wywiadzie, wstrzykniecia dooponowe idokomorowe lub zabiegi zwigzane
z mozliwoscig wystgpienia obrzeku mdzgu i drgawek. W przypadku krwiomoczu pocho-
dzenia nerkowego istnieje ryzyko mechanicznego bezmoczu spowodowanego zakrzepem
w cewce moczowej. Stosowacé ostroznie u pacjentdw z czynnikami ryzyka zaburzen za-
krzepowo-zatorowych (np. u kobiet przyjmujacych doustnie $rodki antykoncepcyjne lub
HTZ). W przypadku wystgpienia zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
leczenie nalezy przerwac.

Dawkowanie u dorostych zwykle 2-4 g po/iv, w 3 dawkach podzielonych. W przy-
padku towarzyszacej niewydolnosci nerek dawki nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od steze-
nia kreatyniny.

W zwigzku ze swoim dziataniem antyfibrynolitycznym obawiano sie zwiekszonego
ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych w przypadku stosowania tego leku. W przepro-
wadzonych badaniach potwierdzono bezpieczenstwo jego stosowania zarowno dozylnego
jak i w podaniu miejscowym. Badania te przeprowadzono réwniez na pacjentach podda-
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wanych zabiegom ortopedycznym(88)(89). Ponadto udowodniono, ze przy stosowaniu
miejscowym jedynie niewielka ilos¢ przenika do krwioobiegu co wobec mozliwosci poda-
nia dozylnego nie ma znaczenia dla dziatania ogdlnoustrojowego(90).

Kwas traneksamowy jest wiec bezpiecznym i skutecznym lekiem, ktérego niska ce-
na i potencjalne korzysci skfaniajg do podjecia badan i zastosowania go w innych dziedzi-

nach medycyny.
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2 Zatozenia

W pracy przyjeto zatozenie, ze kwas traneksamowy dziata antyfibrynolitycznie i stabi-

lizuje skrzep, ktéry powstat w miejscu operowanym.

2.1 Hipotezy badawcze

1.

Miejscowe podanie roztworu kwasu traneksamowego w dawce 1,0g do jamy sta-
wu kolanowego, po zaszyciu torebki stawowej pod koniec zabiegu pierwotnej en-
doprotezoplastyki zmniejsza utrate krwi z miejsca operowanego.

Powyzsza procedura zmniejsza pooperacyjny spadek poziomu hemoglobiny.
Mniejszy spadek poziomu hemoglobiny zmniejsza koniecznos¢ przetaczania prepa-
ratéw krwiopochodnych w celu leczenia niedokrwistosci pooperacyjnej.
Zmniejszone krwawienie do tkanek moze wptynac na osiggniecie wiekszego zakre-
su ruchu.

Stosowanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie zwieksza ryzyka po-
wiktan zakrzepowo-zatorowych.

Miejscowe podanie roztworu kwasu traneksamowego w endoprotezoplastyce

pierwotnej stawu kolanowego skraca dtugos¢ pobytu chorego w szpitalu.

2.2 Cele pracy

Celem gtdwnym pracy byta prospektywna ocena wynikdw miejscowego podania

roztworu kwasu traneksamowego do jamy stawu, w pierwotnej endoprotezoplastyce

stawu kolanowego.

Cele szczegétowe obejmowaty ocene w poszczegdlnych grupach badawczych i po-

rownanie pomiedzy grupami:

utraty krwi do drenu w momencie jego usuwania w 1 dobie pooperacyjnej,
poziomoéw hemoglobiny w przyjetych okresach badawczych,

funkcji stawu kolanowego w skali KOOS oraz zakresu ruchéw stawu kolanowego w
przyjetych okresach badawczych,

bdlu stawu kolanowego w skali VAS w przyjetych okresach badawczych,

wskaznika przetoczen preparatéw krwiopochodnych,

wystgpienia dziatan niepozgdanych i powikfann po podaniu kwasu traneksamowe-

go.
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3  Materiat i metody

3.1 Materiat i charakterystyka grup badawczych

Badanie przeprowadzono wsrdd chorych Kliniki Ortopedii Ogdlnej, Onkologicznej i
Traumatologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu leczonych catkowitg endoprotezo-
plastyka stawu kolanowego w latach 2014-2016. Kandydaci przechodzili procedure kwali-
fikacji z uzyciem kryteriéw wiaczenia i wytgczenia z badania (aneks 1). Na jej podstawie
zebrano grupe 118 badanych, z czego 27 stanowili mezczyzni, 91 kobiety. Zostali oni pod-
dani procedurze randomizacji z podziatem na dwie grupy. Pierwsza grupa pacjentéw sta-
nowita grupe badang, u ktdrej zostat miejscowo podany roztwdr kwasu traneksamowego.
W drugiej grupie, ktdra stanowita grupe kontrolng, zostat podany roztwér soli fizjologicz-
nej o rbwnowaznej objetosci. Zabieg operacyjny byt przeprowadzany zgodnie z przyjetymi
technikami operacyjnymi wedtug przyjetego protokotu operacyjnego. W dniu operacji,
podczas pobytu na oddziale pooperacyjnym u wszystkich pacjentéow wykonywano dodat-
kowe oznaczenie morfologii krwi. Na podstawie wynikdw badan i stanu pacjenta lekarz
anestezjolog zlecit przetoczenie u 42 badanych. Przetoczenie krwi w tak wczesnym okresie
skutkowato wykluczeniem z czesci badania z uwagi na wptyw powyzszego na poziom he-
moglobiny w pierwszym i kolejnych oznaczeniach oraz mozliwy wptyw na utrate do drenu.
Dane tych badanych byty jednak wykorzystane w ocenie koncowej do oceny wskaznika
przetoczen.

Ostatecznie do badania zakwalifikowano 76 badanych, 43 z grupy z lekiem, 33 bez
leku, 55 kobiet i 21 mezczyzn. W grupie z lekiem znajdowato sie 12 mezczyzn i 31 kobiet.
Srednia wieku wyniosta 65,2 lat w grupie z lekiem i 66,5 lat w grupie bez leku.

Sposrdd badanych 6 miato staw o osi koSlawej, 62 o szpotawej, 8 bez zaburzenia osi.
Ocena radiologiczna w skali Ahlback wykazata, ze 18 badanych miato zmiany stopnia I, 32
stopnia Il, 22 stopnia lll, 4 stopnia IV.

Srednia przedoperacyjnego poziomu hemoglobiny u badanych w grupie z lekiem
wynosita 13,96 g/dl, bez leku 13,67g/dl. Parametry krzepliwosci, poziomy ptytek krwi byty
podobne w obu grupach.

Srednia przedoperacyjnego wyniku w skali VAS wynosita 6,7 w obu grupach. Srednia
wyniku w skali WOMAC grupie z lekiem wyniosta 56,2, w grupie bez leku 57,9.

Sredni zakres ruchu w grupie z lekiem wynosit 108st, w grupie bez leku 105st.
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Sposrdod badanych 36 miato zabieg operacyjny przeprowadzony po stronie prawe;j,
40 po stronie lewe]. Srednia czasu operacji w grupie z lekiem wynosita 94 minuty, bez leku
89 minuty. Zabieg byt przeprowadzony w znieczuleniu ogdélnym u 1 badanego, u 22 w ze-
wnatrzoponowym, w znieczuleniu podpajeczynéwkowym u 44 badanych, a u 3 wykonano
dodatkowe znieczulenie nerwu udowego. Obie grupy byty jednorodne wzgledem wyzej

wymienionych parametréw.

23



3.2 Metodyka

3.2.1 Analiza dokumentacji klinicznej
Dokonana zostata analiza dokumentacji medycznej pacjenta pod katem choréb

wspotistniejgcych, przebytych zabiegdw operacyjnych, uczulen.

3.2.2 Badanie przedmiotowe i badania dodatkowe

Dokonano badania klinicznego chorego, a w szczegdlnosci obu stawoéw kolano-
wych. Ocenie zostaty poddane miedzy innymi o$ stawu, przykurcz zgieciowy, zakres ru-
chu, ocena bodlu w skali VAS (aneks 2).

Na wykonanych radiogramach przedoperacyjnych w pozycji AP na stojgco oraz
bocznej stawdow kolanowych oceniono stopier zaawansowania zmian zwyrodnieniowych

wedtug skali Ahlback (aneks 3).

3.2.3 Formularz informacyjny i zgoda na udziat w badaniu

Warunkiem uczestnictwa w badaniu byto podpisanie Swiadomej zgody pacjenta
(aneks 3) po uprzednim otrzymaniu i omdéwieniu formularza informacyjnego (aneks 4).
Udziat w badaniu byt dobrowolny. Istniata mozliwos¢ rezygnacji z udziatu na kazdym eta-
pie. Odmowa udziatu w badaniu nie powodowata zadnych konsekwencji i nie wptywata na
przebieg dalszego leczenia. Za udziat w badaniu pacjenci nie otrzymali zadnego wynagro-

dzenia.

3.2.4 Badanie ankietowe. KOOS

Skala oceny kolana KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Study) jest jed-
nym z najczesciej stosowanych instrumentéw pomiarowych swoistych dla stawu kolano-
wego (condition-targeted, knee-specific scale). Ankieta jest zaprojektowana do samo-
dzielnego uzupetnienia (patient-relevant outcomes, PRO)(91). W wersji pierwotnej kwe-
stionariusz pytan byt przygotowany w jezyku szwedzkim i angielskim (92)(93); w tych jezy-

kach przeprowadzono takze pierwsze badania walidacyjne. W obecnej formie formularz
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KOOS jest dostepny w 47 jezykach i wariantach jezykowych(94). Kwestionariusz badania
KOOS zostat oparty na istniejgcym formularzu skali WOMAC (Western Ontario and Mc-
Master Universities Osteoarthritis Index), ktéry powstat w 1982 roku(95). Rozdziaty for-
mularza WOMAC dotyczace bélu i sztywnosci stawowe] zostaty uzupetnione, dodano tez
dwa catkowicie nowe rozdziaty. Skala KOOS sktada sie zatem z pieciu podskal, obejmuja-
cych ocene: (1) bdlu, (2) objawdw, (3) aktywnosci codziennej, (4) aktywnosci sportowej i
rekreacyjnej oraz (5) jakosci zycia. Ocenie podlega samopoczucie chorego w ciggu tygo-
dnia, w ktédrym badanie jest przeprowadzane. W standardowym formularzu badania za-
mieszczono mozliwosci odpowiedzi w zakresie od 0 do 4 punktdw wedtug Likerta. Wynik
oblicza sie osobno dla kazdej podskali. Uzyskanie 100 punktéw wskazuje na brak obja-
woéw, zas warto$é zerowa Swiadczy o wystepowaniu objawdw o nasileniu ekstremalnym.
Wypetnienie kwestionariusza jest tatwe i zajmuje do 15 minut. Formularz moze by¢ roze-
stany do chorych pocztg. Skala KOOS jest obecnie jedynym instrumentem pomiarowym,
ktdry zostat poddany adaptacji kulturowej i walidacji w jezyku polskim zaréwno dla cho-
rych po urazach stawu kolanowego poddanych rekonstrukcji wiezadfa krzyzowego przed-
niego(96), jak i pacjentdow z chorobg zwyrodnieniowg stawdw leczonych z uzyciem prote-
zy stawu kolanowego(97). Skala ta jest instrumentem bezptatnym.

Na podstawie formularza KOOS (aneks 5), z uzyciem odpowiedniego wzory mate-
matycznego, przeliczano wynik na odpowiednik w skali WOMAC. Wynik zawierat sie w

przedziale od 0 do 96. Nizsza punktacja oznacza gorszy wynik funkcjonalny.

3.2.5 Randomizacja pacjentow

Pacjenci biorgcy udziat w badaniu zostali poddani procedurze randomizacji przy
uzyciu internetowego kalkulatora do randomizacji dostepnego na stronie:
www.graphpad.com/quickcalcs/randomizel.cfm. Grupa badana zostata oznaczona sym-
bolem E, grupa kontrolna oznaczona symbolem O. Stosunek obu grup badanych bedzie
wynosit w przyblizeniu 1:1. Wygenerowana lista zostata skopiowana do bazy danych i ko-

lejne numery odpowiadaty kolejnym pacjentom biorgcym udziat w badaniu.

25


http://www.graphpad.com/quickcalcs/randomize1.cfm

3.2.6 Zabieg operacyjny, postepowanie okoto i pooperacyjne

Pacjenci zostali poddani zabiegowi operacyjnemu implantacji endoprotezy cemen-
towanej stawu kolanowego z uzyciem jednego z dwéch rodzajow implantu: Stryker Tria-
thlon CR lub PFC SIGMA DePuy CR. 30-60 minut przed zabiegiem operacyjnym zostata
podana pierwsza dawka antybiotyku (zgodnie z zaleceniami komitetu terapeutycznego
ORSK). Znieczulenie do zabiegu operacyjnego byto wykonywane przez lekarza anestezjo-
loga po przeprowadzonej wizycie premedykacyjnej i po bezposrednim przewiezieniu pa-
cjenta z oddziatu na sale operacyjng. Znieczuleniem z wyboru byto znieczulenie podpaje-

czyndwkowe; wyjatkiem byty przeciwskazania do jego wykonania co zostato odnotowane.
Protokot operacyjny endoprotezoplastyki zaktadat:

e operowanie w niedokrwieniu: standardowe zatozenie opaski pneumatycznej na
udo. Cisnienie w opasce byto utrzymywane przez caty okres operacji na poziomie
300 mmHg. Czas stosowania opaski pneumatycznej powyzej 2 godzin byt odnoto-
wany w karcie znieczulenia,

e ciecie skéry w linii posrodkowej i artrotomia stawu od strony przysrodkowej rzepki
z usunieciem ciata Hoffy i nacieciem btony maziowej w zachytku nadrzepkowym.
Btona maziowa zachytka nie byta usuwana rutynowo w trakcie zabiegu. W przy-
padku przeprowadzenia synowektomii byto to odnotowane w protokole operacyj-
nym,

e ciecia kostne w oparciu o pomiary srédszpikowe zgodnie z technika operacyjnga,
ktérg zaktada producent. Dobdr wielkosci komponentdw i ich rodzaju CR/PS (po
ocenie wydolnosci wiezadta krzyzowego tylnego ),

e przymiar probny implantow,

e dokonanie dodatkowych uwolnienn w celu prawidtowego zbalansowania stawu ko-
lanowego,

e wyptukanie docietych powierzchni kosci z uzyciem urzadzenia do ptukania pulsa-
cyjnego i implantacja endoprotezy na cement kostny Cemex z Gentamycyng,

e ponowne ptukanie stawu po stwardnieniu cementu kostnego,

e zatozenie drenazu ssgcego: dren typu Redon; butla o pojemnosci 660 ml,

e szycie torebki stawu kolanowego,
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e podanie kwasu traneksamowego przez wstrzykniecie do jamy stawu w okolicy za-
chytka nadrzepkowego, po zszyciu torebki:
o grupa badana: roztwér 10 ml kwasu traneksamowego :1,0g (2x amputka
Exacyl 5ml) bez rozcienczenia,
o grupa kontrolna: 10 ml 0,9% NaCl,
e szycie warstwowe rany i opatrunek uciskowy na koficzyne operowana,
e zwolnienie opaski pneumatycznej,
e dren pozostawat zamkniety przez okres 60 minut po puszczeniu opaski pneuma-
tycznej,

e kontrola drenazu.

Profilaktyka przeciwzakrzepowa byta prowadzona z uzyciem dalteparyny (Fragmin)
w dawce 5000 jednostek podawanej w gtebokim wstrzyknieciu podskérnym zgodnie z
zaleceniami. Terapia ta byta rozpoczynana po operacji.

Po zabiegu endoprotezoplastyki stawu kolanowego pacjenci obserwowani byli na
oddziale opieki pooperacyjnej. Przebywali tam pod opieka lekarza anestezjologa, ktdry na
podstawie badan laboratoryjnych i stanu pacjenta podejmowat decyzje o ewentualnym
przetoczeniu KKCz.

W badaniu nie dokonywano oceny stezenia leku po jego podaniu. Czas péttrwania
leku, sladowe jego wchtanianie z jamy stawu oraz jej drenaz po 60 minutach uniemozli-
wiajg ocene stezenia we krwi. Brak rowniez specyficznych parametréw monitorujgcych
dziatanie samego leku. Oznaczenia parametréw krzepliwosci czy d-dimeréw we wczesnym
okresie pooperacyjnym cechujg sie duzg zmiennoscig dlatego odstgpiono od ich monito-

rowania.

3.2.7 Ocena pacjenta; pierwsza doba
Oceniane byly nastepujgce parametry:
e utrata krwi do drenu w mililitrach przed jego usunieciem z jamy stawu,
e kontrola poziomu hemoglobiny w g/d|,
e ocena rany pooperacyjnej,
e ocena dziatan niepozadanych i powikfan.
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3.2.8 Ocena pacjenta; druga doba
Oceniane byty nastepujgce parametry:
e kontrola poziomu hemoglobiny w g/dl,
e zakres ruchu operowanego stawu kolanowego w stopniach,
e ocena gojenia rany,
e ocena bélu za pomoca skali analogowej VAS,

e ocena dziatan niepozadanych i powiktfan.

3.2.9 Ocena pacjenta; czwarta doba
Oceniane byly nastepujgce parametry:
e kontrola poziomu hemoglobiny w g/dlI,
e zakres ruchu operowanego stawu kolanowego w stopniach,
e ocena gojenia rany,
e ocena bélu za pomoca skali analogowej VAS,

e ocena dziatan niepozadanych i powikfan.

3.2.10 Ocena koricowa
Oceniane byty nastepujgce parametry:
e czas pobytu w szpitalu,
e kontrola przetoczenia preparatow krwiopochodnych (gdzie dokonano przetocze-
nia, jakiego powodu, ilo$¢ i rodzaj uzytego preparatu),

e ocena dziatan niepozadanych i powiktan.

3.2.11 Analiza statystyczna

Wszystkie uzyskane dane wprowadzono do arkusza kalkulacyjnego programu
Microsoft Excel 2010 a nastepnie zostaty opracowane w odpowiednim programie staty-
stycznym (Statistica 10). Oceny statystycznej dokonano w Katedrze Informatyki i Statysty-

ki Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu. W badaniu zastosowano nastepujace testy sta-
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tystyczne: w skali interwatowej test t-student dla danych powigzanych, test t-student dla
danych niepowigzanych. Dla dwdch grup i zmiennych nieparametrycznych test Manna-
Whitneya. W przypadku oceny wiecej niz dwdch grup zastosowano test ANOVA przy
zmiennych parametrycznych i test Kruskala-Wallisa przy zmiennych nieparametrycznych.
Dla dwdch grup zaleznych i zmiennych nieparametrycznych test Wilcoxona. Dla tabel test
Fishera-Freemana-Haltona, Chi-kwadrat i dokfadny test Fishera. Korelacje wyznaczono z
uzyciem wspotczynnika r-Pearsona oraz rho-Spearmana. Poziom istotnosci zostat przyjety

dla p<0,05Wielkos¢ efektu mierzono miernikiem d-Cohena.

3.3 Etyka badan naukowych

Na przeprowadzenie badan uzyskano zgode Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym im Karola Marcinkowskiego w Poznaniu nr 429/14. Dodatkowo w trakcie ba-
dania wystgpiono z prosba o wydanie opinii komisji w sprawie prowadzenia badania z
uzyciem leku Exacyl poza wskazaniami (Off-Label). Uzyskano pozytywng zgode (Uchwata

nr433/16)
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4  Wyniki
4.1 Ocenaw pierwszej dobie pooperacyjnej
4.1.1 Poréwnanie obu grup w zakresie utraty krwi do drenu

4.1.1.1 Pordéwnanie utraty krwi do drenu w pierwszej dobie w zaleznosci od grupy
Srednia utraty krwi do drenu u pacjentéw objetych badaniem wynosita 383 ml, w
grupie bez podania leku wynosita srednio 431 ml, w grupie z lekiem wynosita 347 ml.
Grupa z lekiem miatfa utrate Srednio o 85 ml mniejszg niz grupa bez leku. Ze wzgledu na
brak normalnosci w grupie z lekiem zastosowano test Manna Whitneya, ktéry wykazat, ze
typ grupy rdéznicuje wartos¢ utraty krwi do drenu: p=0,0058. Mediana utraty krwi do dre-

nu jest wyzsza w grupie, ktdra nie otrzymata leku (tab. Ill).

Tabela Ill. Zestawienie obu grup badanych w zaleznosci od utraty krwi do drenu (ml)

Grupa Utrata krwi
Odchylenie
Srednia | Mediana | standardowe | Minimum | Maksimum N
Obie grupy 383,4 360 129,5 144 745 76
Grupa bez leku 431 443 141,2 151 745 33
Grupa po podaniu leku| 346,9 350 107,7 144 692 43
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4.1.1.2 Porownanie zaleznosci miedzy utrata krwi do drenu a stopniem zaawansowa-
nia zmian zwyrodnieniowych

Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy stopniem zaawansowania

zmian zwyrodnieniowych a utratg krwi do drenu (tab. 1V). Wspdtczynniki korelacji R-

Spearmana okazaty sie nieistotne statystycznie dla grupy bez leku p=0,146, dla grupy z

lekiem p=0,941 (p>0,05). Test Kruskala-Wallisa wykazat, ze wynik na skali Ahlback nie réz-

nicuje wielkosci utraty krwi do drenu w zadnej z grup i dla grupy bez leku p=0,184, dla

grupy z lekiem p=0,980.

Tabela IV. Utrata krwi do drenu(ml) w zaleznosci od stopnia zaawansowania zmian zwy-
rodnieniowych w skali Ahlback

Utrata krwi
Odchylenie
) mediana
Grupa |Ahlback N Srednia standardowe | Minimum | Maksimum
Grupa |1 7 460,4 457,0 91,9 315 593
bez leku |2 14 4444 479,0 148,9 151 649
3 10 430,3 360,0 154,6 268 745
4 2 238,0 238,0 11,3 230 246
Ogodtem 33 431,0 443 1411 151 745
Grupa |1 11 342,3 356,0 69,1 234 426
po 2 18 332,9 326,0 103,8 144 545
podaniu |3 12 375,2 353,0 145,4 247 692
leku 4 2 328,5 328,5 99,7 258 399
Ogodtem 43 346,9 350 107,7 144 692

4.1.1.3 Pordéwnanie zaleznosci miedzy utrata krwi do drenu a wynikiem w skali WO-
MAC
Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy wynikiem w skali WOMAC a

utratg krwi do drenu (tab. V). Zastosowany wspodtczynnik korelacji r-Pearsona dla grupy
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bez leku okazat sie nieistotny statystycznie (p=0,317), a dla grupy z lekiem wspdtczynnik

korelacji rangowej Spearmana takze okazat sie nieistotny (p=0,819). Analiza wariancji

ANOVA wykazata, ze wynik w skali WOMAC nie réznicuje wielkosci utraty krwi do drenu w

zadnej z grup (tab. VI). Dla grupy bez leku p=0,736, a dla grupy z lekiem p=0,617.

Tabela V. Zestawienie $rednich wynikéw w skali WOMAC z utratg krwi do drenu (ml)

Grupa Srednia Odchylenie standardowe
Grupa bez leku WOMAC 57,9 12,9
(N:33) Dren ml 431,0 141,1
Grupa po podaniu | WOMAC 56,2 16,9
leku (N:43) Dren ml 346,9 107,8

Tabela VI. Zestawienie wynikow w skali WOMAC w poszczegolnych grupach z utraty
krwi do drenu

Utrata krwi
. . Odchylenie o .
Srednia Minimum [ Maksimum
standardowe
Grupa WOMAC
Grupa bez |25-48 7 466,1 170,7 151 649
leku
49-72 21 425,7 137,4 230 745
73-96 5 404,0 134,1 240 590
Ogétem 33 431,0 141,1 151 745
Grupa po 0-24 3 385,0 215,7 234 632
podaniu
25-48 8 377,3 147,6 179 692
leku
49-72 26 329,2 87,8 144 545
73-96 6 364,0 74,7 230 441
Ogoétem 43 346,9 107,8 144 692
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4.1.1.4 Porownanie zaleznosci miedzy utrata krwi do drenu a czasem trwania zabiegu

Srednia czasu trwania zabiegu w grupie bez leku wyniosta 89 minut, w grupie z le-

kiem 94 minuty. Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy czasem trwania za-

biegu a utratg krwi do drenu (tab. VII). Wspodtczynnik korelacji r-Pearsona dla grupy bez

leku okazat sie nieistotny p=0,556, jak réwniez nieistotny jest wspdtczynnik korelacji ran-

gowej Spearmana dla grupy z lekiem. Analiza wariancji ANOVA wykazafa, ze wczas trwa-

nia zabiegu nie réznicuje wielkosci utraty krwi do drenu w zadnej z grup i dla grupy bez

leku p=0,834, dla grupy z lekiem p=0,128 (tab. VIII).

Tabela VII. Zestawienie czasu trwania operacji i utraty krwi do drenu (ml)

Utrata krwi
Odchylenie
Grupa Srednia standardowe | Minimum | Maksimum
Grupa do 80 min 12 451,1 122,7 230 593
bez leku |wtacznie
81-100 16 420,4 168,0 151 745
min
101 minii 5 416,8 101,1 315 560
wiecej
Ogotem 33 431,0 141,1 151 745
Grupa po |do 80 min 9 404,3 120,9 268 632
podaniu |wtacznie
leku 81-100 19 316,4 74,4 144 422
min
101 minii 15 351,1 126,3 179 692
wiecej
Ogotem 43 346,9 107,8 144 692
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Tabela VIIl. Zestawienie sredniej czasu trwania operacji w minutach i $redniej utraty
krwi do drenu (ml)

Srednia Odchylenie standardowe
Grupa bez leku Czas zabiegu w mi-
88,9 15,0
(N:33) nutach
Dren ml 431,0 141,1
Grupa po podaniu | Czas zabiegu w mi-
94,8 13,6
leku nutach
(N:43) Dren ml 346,9 107,8

4.1.1.5 Pordownanie zaleznosci miedzy utrata krwi do drenu a typem deformacji

Préobowano znalez¢ zaleznos¢ pomiedzy typem deformacji a utratg krwi do drenu

(tab. IX). Z uwagi na duze zréznicowanie liczebnosci poszczegdlnych grup z dominacjg de-

formacji szpotawej nie udato ustali¢ sie zalezno$ci. Do przeprowadzenia analizy staty-

stycznej wymagana jest wieksza liczebnos¢ grupy z deformacja koslawa.

Tabela IX. Zestawienie typu deformacji i utraty krwi do drenu (ml)

Utrata krwi
Odchylenie

Grupa 0s$ N Srednia | standardowe | Minimum | Maksimum
Grupa bez | Neutralna 4 470,0 110,3 315 549
leku Koslawa 2 277,0 66,5 230 324
Szpotawa 27 436,6 144,4 151 745

Ogotem 33 431,0 1411 151 745

Grupa po |Neutralna 5 372,2 56,1 289 441
podaniu | Koslawa 3 485,7 183,3 280 632
leku Szpotawa 35 331,4 99,8 144 692
Ogodtem 43 346,9 107,8 144 692
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4.1.2 Porownanie obu grup w zakresie spadku hemoglobiny

4.1.2.1 Poréwnanie spadku poziomu hemoglobiny w pierwszej dobie w zaleznosci od

grupy

Srednia stezen hemoglobiny w pierwszej dobie pooperacyjnej w grupie z lekiem

wyniosta 12,2 g/dl, w grupie bez leku 11,6 g/dl (tab. X). Spadek hemoglobiny w pierwszej

dobie w grupie z lekiem wyniést 1,8 g/dl, bez leku 2,2g/dl. Sam spadek stezenia hemoglo-

biny w pierwszej dobie jest istotny statystycznie zaréwno w grupie z lekiem i bez niego

(p<0,05). Zastosowany test t-studenta nie wykazat jednak statystycznie istotnej rdznicy

pomiedzy grupami badanymi p=0,086. Podanie leku nie miato statystycznego wptywu na

spadek stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie pooperacyjnej (p>0,05), jak réwniez

podanie leku nie réznicowato spadku procentowego p=0,066.

Tabela X. Zestawienie obu grup w zaleznosci od spadku stezenia hemoglobiny w pierw-

szej dobie
Spadek w
Hb przedopera- | Hb pierwsza
Grupa pierwszej do-
cyjne doba
bie
I k S i % W

Grupa bez leku Srednia (% w stosunku do 13,8 116 (84%) 22 (15%)
(NZ33) przedoperacyjnego)

Mediana 13,7 11,4 2,2

Odchylenie stan-

1,0 1,2 1,1

dardowe

Minimum 11,6 9,8 4,0

Maksimum 16,2 14,6 0,3
Grupa po podaniu | Srednia (% w stosunku do 140| 12,2 (87%) 1,8 (13%)
Ieku (N43) przedoperacyjnego)

Mediana 13,9 12,1 -1,9

Odchylenie stan-

1,2 1,2 0,7

dardowe

Minimum 11,5 9,9 -3,3

Maksimum 16,4 14,5 -0,5
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4.1.2.2 Poréwnanie zaleznosci miedzy spadkiem steienia hemoglobiny a stopniem
zaawansowania zmian zwyrodnieniowych

Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy stopniem zaawansowania
zmian zwyrodnieniowych a spadkiem stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie poopera-
cyjnej, jak i procentowym spadkiem (tab. Xl). Zastosowano wspoétczynnik korelacji rango-
wej Spearmana i dla grupy bez leku warto$é wynosita odpowiednio p=0,184 i p=0,114. Dla
grupy z lekiem p=0,960 i 0,876. Doktadny test Fishera nie wykazat zaleznosci miedzy stop-
niem zmian zwyrodnieniowych w skali Ahlback a spadkiem hemoglobiny w pierwszej do-
bie w grupie bez leku (p=1,000). Ze wzgledu na to, ze u badanych z podanym lekiem ob-

serwowane byty wytgcznie spadki, analizy byta niemozliwa.

Tabela XI. Zestawienie stopnia zaawansowania zmian zwyrodnieniowych w skali Ahl-
back i spadku stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie

Stezenie hemoglobiny | doba

Grupa Spadek | bez zmian lub wzrost | Ogétem
Grupa bez leku Ahlback | 1-2 | Liczebnos¢ 20 1 21
(N:33) Odsetek 95,2% 4,8% | 100,0%
3-4| Liczebnos¢ 11 1 12

Odsetek 91,7% 8,3% | 100,0%

Grupa po podaniu leku | Ahlback | 1-2 | Liczebno$é 29 29
(N:43) Odsetek |100,0% 100,0%
3-4 | Liczebnos¢ 14 14

Odsetek | 100,0% 100,0%
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4.1.2.3 Poréwnanie zaleznosci miedzy spadkiem stezenia hemoglobiny a wynikiem w
skali WOMAC

Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy wynikiem w skali WOMAC a
spadkiem stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie i procentowym spadkiem hemoglobiny
pooperacyjnej (tab. Xll). Wspdtczynnik korelacji r-Pearsona okazat sie nieistotny staty-
stycznie dla spadku stezenia zaréwno u badanych bez podanego leku (p=0,260), jak i dla
tych z podanym lekiem (p=0,449). Dla procentowego spadku stezenia wyniost odpowied-
nio p=0,351 i p=0,392. Test Fishera-Freemana-Haltona nie wykazat zaleznosci miedzy wy-
nikiem w skali WOMAC a spadkiem hemoglobiny w pierwszej dobie p=1,000. Ze wzgledu
na to, ze obserwowane byty wytgcznie spadki, analizy nie mozna byto przeprowadzié dla

badanych, ktérym podano lek.

Tabela XII. Zestawienie wynikéw w skali WOMAC w poszczegodlnych grupach ze spad-
kiem stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie

Stezenie hemoglobiny | doba
Bez zmian

Grupa Spadek lub wzrost | Ogdtem

Grupa bez leku (N:33) WOMAC | 25-48 Liczebnos¢ 7 0 7

Odsetek 100,0% 0,0% | 100,0%

49-72 Liczebnos¢ 19 2 21

Odsetek 90,5% 9,5% | 100,0%

73-96 | Liczebnosc 5 0 5

Odsetek 100,0% 0,0% | 100,0%

Grupa po podaniu leku | WOMAC |0-24 Liczebnos¢ 3 3
(N:43)

Odsetek 100,0% 100,0%

25-48 Liczebnos¢ 8 8

Odsetek 100,0% 100,0%

49-72 Liczebnos¢ 26 26

Odsetek 100,0% 100,0%

73-96 Liczebnos¢ 6 6

Odsetek 100,0% 100,0%
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4.1.2.4 Poréwnanie spadku stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie w zalezno$ci od
czasu trwania operacji

Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy czasem trwania zabiegu a
spadkiem stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie jak i procentowym spadkiem tego ste-
zenia. Wspétczynniki korelacji r-Pearsona dla grupy bez leku i rho-Spearmana okazat sie
nieistotny statystycznie dla spadku stezenia, zaréwno u badanych bez podanego leku
(p=0,939), jak i dla tych z podanym lekiem (p=0,420). Dla procentowego spadku stezenia
wspotczynnik wynidst odpowiednio p=0,888 i p=0,358

Sprawdzono testem t-studenta, ze w grupie bez leku nie ma istotnej réznicy w
spadkach hemoglobiny zaréwno w wartosciach bezwzglednych (p=0,710) jak i udziale
procentowym (p=771) pomiedzy czasami trwania zabiegu. W grupie z lekiem sytuacja
wyglada podobnie, odpowiednio p=0,799 i p=0,941. Stad wnioskujemy, ze, ze czas trwa-
nia zabiegu nie réznicuje wielkosci spadku stezenia hemoglobiny i procentowych spadkéow

zadnej z grup (p>0,05) [tab. XIII].

Tabela XIll. Zestawienie czasu trwania zabiegu i spadku stezenia hemoglobiny w g/dl w
pierwszej dobie

Odchylenie
standardowe

Grupa Srednia(%) (%) Minimum | Maksimum
Grupa do 90 min 19| 2,1 (15%) 1,0 (7%) 3,8 0,0
bez leku |wtacznie

powyzej 14| 2,2 (16%) 1,3 (9%) 4,0 -0,3

90 min

Ogodtem 33 2,2 1,1 4,0 -0,3
Grupa po |[do 90 min 21| 1,8 (13%) 0,8 (5%) 3,3 0,6
podaniu |wtacznie
leku powyzej 22| 1,8(13%) 0,7 (5%) 3,2 0,5

90 min

Ogodtem 43 1,8 0,7 3,3 0,5
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4.1.2.5 Poréwnanie spadku stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie w zalezno$ci od

typu deformacji

Zaobserwowano, ze najmniejsza $rednia spadku stezenia hemoglobiny w pierwszej

dobie wystepuje przy osi koslawej w grupie bez leku (0,8g/dl). W grupie z lekiem naj-

mniejszy Sredni spadek zanotowano dla osi szpotawej (1,75g/dl). Analiza ANOVA nie wy-

kazata zaleznosci miedzy grupami badanymi a typem deformacji (tab. XIV). Prébowano

znalez¢ zaleznos¢ pomiedzy typem deformacji a spadkiem stezenia hemoglobiny w pierw-

szej dobie przy uzyciu innych testow statystycznych. Z uwagi na duze zréznicowanie li-

czebnosci poszczegdlnych grup i dominacje deformacji szpotawej nie udato ustali¢ sie

innych zaleznosci. Do przeprowadzenia analizy statystycznej wymagana jest wieksza li-

czebnosc¢ grupy z deformacja koslawa.

Tabela XIV. Zestawienie typu deformacji i spadku stezenia hemoglobiny w g/dl w pierw-

szej dobie
Spadek hemoglobiny
Odchylenie p-wartos$é p-wartosé
Srednia  |standardowe| ANOVA dla | ANOVA dla pro-
(spadek (spadek pro- | spadku ste- centowego
Grupa 0s procentowy)| centowy) zenia g/dl |spadku stezenia
Grupa |Neutralna 4 2,8 (20%) 1,2 (8%) 0,098 0,123
bez leku |Koslawa 2 0,8 (6%) 1,1 (8%)
Szpotawa 27 2,2 (16%) 1,0 (7%)
Grupa po | Neutralna 5 2 (14%) 0,9 (6%) 0,747 0,735
podaniu |KoSlawa 3 1,9 (14%) 0,9 (7%)
leku | Szpotawa 35 1,8 (12%) 0,7 (5%)
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4.1.3 Poroéwnanie obu grup gojenie rany i powiktania

Nie odnotowano powiktan srédoperacyjnych. Nie zaobserwowano powikfan poope-
racyjnych w pierwszej dobie pooperacyjnej. Nie zaobserwowano dziatai niepozgdanych
leku Exacyl opisywanych w charakterystyce produktu leczniczego, w szczegélnosci obja-

wow, ktére mogtyby odpowiada¢ powiktaniom zakrzepowo-zatorowym.

4.2 Ocena w drugiej dobie pooperacyjne;j
4.2.1 Porownanie obu grup w zakresie spadku hemoglobiny

4.2.1.1 Poréwnanie spadku stezenia hemoglobiny w drugiej dobie w zaleznos$ci od
grupy

Srednia stezer hemoglobiny w drugiej dobie pooperacyjnej w grupie z lekiem wy-
niosta 11,7 g/dl, w grupie bez leku 10,9 g/dl. Spadek hemoglobiny w drugiej dobie w gru-
pie z lekiem wynidst 0,5 g/dl, bez leku 0,7g/dl. Testem t-studenta dla zmiennych niepo-
wigzanych stwierdzono, ze podanie leku nie rdznicuje istotnie spadku stezenia hemoglo-
biny w drugiej dobie pooperacyjnej (p=0,184) jak i procentowego spadku (p=0,175) [tab.
XV]. Test t dla préb zaleznych wykazat, ze sam spadek hemoglobiny w drugiej dobie jest

istotny statystycznie, t(75)=-8,443 (p<0,05). [tab. XVI].

Tabela XV. Zestawienie obu grup w zaleznosci od spadku stezen hemoglobiny w drugiej dobie

Grupa Hb - Hb Hb spadek 2 Hb spadek % 1
1ldoba 2doba doba doba -2 doba
Srednia 11,6 10,9 -0,7 -5%
Mediana 11,4 10,9 -0,7 -5%
(Gl\Tu3p3a) bez leku dog\il};ylenie standar- 12 10 0,7 5%
Minimum 9,8 9,0 2,2 -14%
Maksimum 14,6 13,8 0,7 5%
Srednia 12,2 11,7 -0,5 -3%
Mediana 12,1 11,5 -0,4 -3%
IC;:Lpa ORI dog\il};ylenie standar- 12 11 0,5 -4%
(N:43)
Minimum 9,9 9,7 -1,9 -13%
Maksimum 14,5 14,0 0,3 2%
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Tabela XVI. Zmiany stezen hemoglobiny w drugiej dobie

Grupa Czestosé Procent
Grupa bez leku Spadek 28 84,8
(N:33) Bez zmian lub wzrost 5 15,2
Ogdtem 33 100,0
Grupa po podaniu leku Spadek 36 83,7
(N:43) Bez zmian lub wzrost 7 16,3
Ogotem 43 100,0

4.2.1.2 Pordéwnanie spadku hemoglobiny w drugiej dobie w zaleznosci od stopnia za-

awansowania zmian zwyrodnieniowych

Zaobserwowano, ze spadek stezen hemoglobiny w drugiej dobie u badanych ze

zmianami zwyrodnieniowymi w stopniu 1 i 2 w skali Ahlback dotyczy 85,7% badanych w

grupie bez leku i 82,8% w grupie z lekiem. W przypadku zmian w stopniu 3 i 4 spadek za-

obserwowano u 83,3% badanych z grupy bez leku i 85,7% w grupie z lekiem (tab. XVII). W

grupie bez leku wspodtczynnik korelacji rangowej Spearmana okazat sie nieistotny staty-

stycznie zaréwno dla spadku stezenia hemoglobiny w wartosciach bezwzglednych

(p=0,676), jak i dla zmian podanych w procentach (p=0,557). Dla grupy badanych, ktérym

podano lek uzyskano ten sam wniosek braku istotnych zaleznosci, z odpowiednio p=0,316

i p=0,276. Test chi-kwadrat z poprawka Yatesa nie wykazat zalezno$ci miedzy stopniem

zmian zwyrodnieniowych w skali Ahlback, a spadkiem hemoglobiny w drugiej dobie. Dla

grupy bez leku p=0,748, a dla grupy z lekiem p=0,846.
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Tabela XVII. Zestawienie stopnia zaawansowania zmian zwyrodnieniowych w skali Ahl-
back i spadku stezerr hemoglobiny w drugiej dobie

Stezenia hemoglobiny 2 doba

Bez zmian lub

Grupa Spadek wzrost Ogétem
Grupa bez leku Ahlback | 1-2 | Liczebnos$¢ 18 3 21
(N:33) Odsetek 85,7% 14,3% | 100,0%
3-5| Liczebnos¢ 10 2 12

Odsetek 83,3% 16,7% | 100,0%

Grupa po podaniu leku | Ahlback | 1-2 | Liczebnos¢ 24 5 29
(N:43) Odsetek 82,8% 17,2% | 100,0%
3-5 | Liczebnos¢ 12 2 14

Odsetek 85,7% 14,3% | 100,0%

4.2.1.3 Pordéwnanie spadku stezen hemoglobiny w drugiej dobie w zalezno$ci od wyni-

ku w skali WOMAC

Nie stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy wynikiem w skali WOMAC a

spadkiem stezen hemoglobiny w wartosciach bezwzglednych, jak réwniez jego spadkiem

procentowym w drugiej dobie pooperacyjnej (tab. XVIII). Wspodtczynniki korelacji r-

Pearsona okazaty sie nieistotne statystycznie i dla grupy bez leku wyniosty odpowiednio

0,638 i 0,789. Dla grupy pacjentédw z podanym lekiem odpowiednio 0,463 i 0,445. Test

Fishera-Freemana-Haltona nie wykazat zaleznosci miedzy wynikiem w skali WOMAC a

spadkiem hemoglobiny w drugiej dobie dla grupy bez leku (p=0,803), jak i dla grupy z

podanym lekiem (p=0,757).
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Tabela XVIII. Zestawienie wynikéw w skali WOMAC w poszczegélnych grupach ze spad-
kiem stezen hemoglobiny w drugiej dobie

Stezenie hemoglobiny 2 doba

Grupa Spadek | Bez zmian lub wzrost | Ogdétem

Grupa bez leku WOMAC | 25-48 | Liczebnos¢ 6 1 7
(N:33)

Odsetek 85,7% 14,3% | 100,0%

49-72 | Liczebnos¢ 17 4 21

Odsetek 81,0% 19,0% | 100,0%

73-96 | Liczebnos¢ 5 0 5

Odsetek 100,0% 0,0% | 100,0%

Grupa po podaniu leku | WOMAC|0-24 | Liczebnos¢ 3 0 3
(N:43)

Odsetek 100,0% 0,0% | 100,0%

25-48 | Liczebnos¢ 6 2 8

Odsetek 75,0% 25,0% | 100,0%

49-72 | Liczebnos¢ 21 5 26

Odsetek 80,8% 19,2% | 100,0%

73-96 | Liczebnos¢ 6 0 6

Odsetek 100,0% 0,0% | 100,0%

4.2.1.4 Poréwnanie spadku stezen hemoglobiny w drugiej dobie w zaleznosci od typu

deformacji stawu

Zaobserwowano mniejszg Srednig spadku stezern hemoglobiny w drugiej dobie wy-

stgpita w przypadku osi koslawej w grupie bez leku (-0,3g/dl). W grupie z lekiem najmniej-

sza $rednia spadku zostata zanotowana dla osi neutralnej (-0,4g/dl) [tab. XIX]. Analiza

ANOVA nie wykazata zaleznos$ci miedzy grupami badanymi a typem deformacji. W grupie

bez leku dla spadku stezern podanego w jednostkach bezwzglednych p=0,612, a dla pro-

centowego spadku p=0,661. Dla grupy z lekiem p wynosity odpowiednio 0,171 i 0,738.

Probowano znalez¢ zalezno$é pomiedzy typem deformacji a spadkiem stezeh hemoglobi-

ny w drugiej dobie przy uzyciu innych testow statystycznych. Z uwagi na duze zrdéznico-
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wanie liczebnosci poszczegdlnych grup i dominacje deformacji szpotawej nie udato ustali¢

sie innych zaleznosci. Do przeprowadzenia analizy statystycznej wymagana jest wieksza

liczebnos¢ grupy z deformacja koslawa.

Tabela XIX. Zestawienie typu deformacji i spadku stezern hemoglobiny w g/dl w drugiej

dobie
Spadek hemoglobiny 2 doba
Odchylenie
Srednia | standardowe | Minimum | Maksimum
Grupa 0s (%) (%) (%) (%)

Grupa bez | Neutralna 4| -0,5(-4%) 0,4 (3%)| -1,0(-7%)| -0,1(-1%)
leku Koslawa 2| -0,3(-3% 0,1(1%)| -0,4(-3%)| -0,2(-2%)
Szpotawa 27| -0,7 (-5%) 0,7 (5%) | -2,2 (-15%) 0,7 (5%)
Grupa po |Neutralna 5| -0,4(-3%) 0,3(2%)| -0,9(-6%)| -0,1(-1%)
podaniu |Koslawa 3| -0,7 (-5%) 0,7 (4%)| -1,4(-10)| -0,1(-1%)
leku Szpotawa 35| -0,5(-4%) 0,5 (4%) | -1,9 (-13%) 0,3 (2%)

4.2.2 Porownanie obu grup w drugiej dobie w zakresie poziomu bélu w skali VAS

Srednia poziomu bélu w skali VAS przed operacjg wyniosta w obu grupach 6,7. Za-
obserwowano, ze w okresie przedoperacyjnym wiekszy odsetek badanych z silnym bdélem
znajdowat sie w grupie bez leku (tab. XX). W obu grupach dominowali badani z umiarko-
wanym bélem. Srednia poziomu VAS w drugiej dobie pooperacyjnej w grupie bez leku
wyniosfa 7,8 a w grupie z lekiem 7,7. W obu grupach dominowali badani z silnym bdlem,
jednak w grupie, w ktérej byt podany lek odsetek ten byt mniejszy (tab. XXI). Zastosowano
test Fishera-Freemana-Haltona, ktéry nie wykazat jednak istotnej zaleznosci pomiedzy
grupa, a odczuwaniem bdlu w drugiej dobie p=0,730.

Rdznica w poziomie bélu miedzy dobg drugg a okresem przedoperacyjnym wynio-
sta 1,0 punktu w skali VAS dla grupy z lekiem i 1,1 dla grupy bez leku (tab. XXII). Test
Manna-Whitneya nie wykazat istnienia istotnych réznic w odczuwaniu bdlu w skali VAS w

drugiej dobie miedzy badanymi grupami (p=0,271).
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Tabela XX. VAS przedoperacyjny

Grupa Czestosé Procent
Grupa bez leku VAS 0-3 2 6,1
(N:33) VAS 4-7 24 72,7
VAS 8-10 7 21,2
Ogotem 33 100,0
Grupa po podaniu leku VAS 0-3 7 16,2
N:43) VAS 4-7 30 69,8
VAS 8-10 6 14,0
Ogdtem 43 100,0
Tabela XXI. VAS druga doba
Grupa Czestosé Procent
Grupa bez leku VAS 0-3 1 3,0
(N:33) VAS 4-7 5 15,2
VAS 8-10 27 81,8
Ogétem 33 100,0
Grupa po podaniu leku VAS 0-3 7 16,3
(N:43) VAS 4-7 10 23,2
VAS 8-10 26 60,5
Ogétem 43 100,0
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Tabela XXII. Zestawienie grup w zakresie sredniego wyniku w skali VAS w okresie
przedoperacyjnym, drugiej dobie i réznica miedzy dobg druga a okresem przedopera-

cyjnym
Odchylenie stan- Btad standardowy

Grupa N |Srednia dardowe sredniej

VAS 0d Grupa bez leku |33 6,7 1,2 0,2
Grupa po poda- (43 6,7 1,2 0,2
niu leku

VAS 2d Grupa bez leku |33 7,8 1,5 0,3
Grupa po poda- (43 7,7 1,1 0,2
niu leku

VAS rdznica Grupa bez leku |33 1,1 1,1 0,2

2d - 0d Grupa po poda- |43 1,0 1,2 0,2

niu leku
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4.2.3 Poréwnanie obu grup: zakres ruchu w drugiej dobie

W drugiej dobie pooperacyjnej ruch w grupie bez leku wynosit srednio 59st, w
drugiej grupie 60 stopni (tab. XXIIl). Sprawdzono testem t-studenta, ze dla grupy bez leku
spadek zakresu ruchomosci jest istotny statystycznie biorgc pod uwage dobe pomiaru
(p<0,0001), test Wilcoxona wykazat podobng zaleznosc¢ dla grupy z lekiem (p<0,0001). Nie
wykazano natomiast istotnej réznicy w spadku pomiedzy grupami stosujgc test Manna-
Whitneya (p=0,373).

Tabela XXIIl. Zestawienie grup z zakresie zakresow ruchu w okresie przedoperacyjnym,
drugiej dobie oraz réznica w spadku zakresu ruchu w drugiej dobie

Ruch, rézni-
Ruch - ca druga

Grupa przedoperacyjny| Ruch 2d doba
Grupa bez |Srednia 105 59 -46
leku (N:33) |Mediana 110 60 -45
Odchylenie standardowe 13 12 13
Minimum 80 35 -80
Maksimum 130 80 -10
Grupa po Srednia 108 60 -48
podaniu leku | Mediana 110 60 -50
(N:43) Odchylenie standardowe 12 13 12
Minimum 85 40 -75
Maksimum 130 90 -20

4.2.4 Poréwnanie obu grup: gojenie rany i powiktania

Nie odnotowano powiktan w zadnej z grup. Nie zaobserwowano dziatar niepozada-
nych leku Exacyl opisywanych w charakterystyce produktu leczniczego, w szczegdlnosci
objawéw, ktére moglyby odpowiadaé powiktaniom zakrzepowo-zatorowym. Gojenie rany
przebiegato niezaburzenie w obu grupach. Nie stwierdzono objawdéw infekcji u zadnego z

badanych. Nie dokonywano przetoczen krwi w drugiej dobie w zadnej z grup.
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4.3 Ocena w czwartej dobie pooperacyjnej
4.3.1 Porownanie obu grup w zakresie spadku hemoglobiny

4.3.1.1 Poréwnanie spadku hemoglobiny w czwartej dobie w zaleznosci od grupy ba-
danej

Srednia spadku stezert hemoglobiny miedzy drugg a czwartg dobg wyniosta
0,5g/dl. W grupie z lekiem spadek ten wynidst 0,4 g/dl a w grupie bez leku 0,6 g/dI. Test t
dla préb niezaleznych wykazat, ze podziat na grupy nie réznicuje sSredniego poziomu spad-
ku hemoglobiny (p=0,237) jak i spadku procentowego (p=0,255). Analizujgc sam spadek
stezern hemoglobiny testem t dla préb zaleznych wykazano, ze réznica pomiedzy srednimi
jest istotna statystycznie, dla grupy bez leku p=0,0003, a z lekiem p=0,003. Wartos¢ d Co-
hena =-0,70 wskazuje na umiarkowany zwigzek pomiedzy poziomem hemoglobiny a dobg
wykonania pomiaru. Zaobserwowano, ze w obu grupach wystgpit podobny spadek steze-
nia hemoglobiny w pordwnaniu do poprzedniego oznaczenia i dotyczyt 72,7% badanych z
grupy be leku i 72,1% z grupy z lekiem (tab. XXIV).

Sredni spadek stezen hemoglobiny miedzy okresem przedoperacyjnym a doba
czwartg wynidst 3,1 g/dl. W grupie z lekiem spadek ten wynidst 2,7g/dl, a w grupie bez
leku 3,5g/dl (tab. XXV). Test Cochrana-Coxa dla préb niezaleznych wykazat istotng réznice
miedzy Srednim spadkiem hemoglobiny w czwartej dobie, w odniesieniu do poziomu

przedoperacyjnego pomiedzy badanymi grupami (p=0,022).

Tabela XXIV. Zmiany stezen hemoglobiny w czwartej dobie

Procent

Grupa Czestosc¢ | Procent | waznych | Procent skumulowany
Grupa bez leku Spadek 24 72,7 72,7 72,7
(N:33) Bez zmian lub 9 27,3 27,3 100,0

wzrost

Ogotem 33| 100,0 100,0
Grupa po podaniu |Spadek 31 72,1 72,1 72,1
leku Bez zmian lub 12 27,9 27,9 100,0
(N:43) wzrost

Ogotem 43| 100,0 100,0
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Tabela XXV. Zestawienie obu grup w zaleznosci od stezern hemoglobiny (doba 0, 2, 4)
oraz spadku stezen hemoglobiny miedzy drugg a czwartg dob3 i okresem przedopera-
cyjnym a czwartg dobg w g/dl.

Hb Hb Hb réz-
Hb Hb Hb 4 | réznica | réznica | nica 4d-
Grupa
Odoba | 2doba | doba | Hb—-Hb | HbO - 2d %
4 Hb4
Srednia 13,8 10,9 10,3 0,6 3,5 -4%
Mediana 13,7 10,9 10,3 0,7 3,6 -6%
Grupa bez leku | Odchylenie 6%
1 1,03 0,9 0,9 1,3

(N:33) standardowe
Minimum 11,6 9 9 -1 1,0 -20%
Maksimum 16,2 13,8 12,5 2,8 6,8 7%
Grupa po poda- |Srednia 14 11,7 11,3 0,4 2,7 -2%
RilSiSky Mediana 13,9| 11,5 11,2 0,3 2,6 2%

(N:43)
Odchylenie 6%
1,2 1,11 1,3 0,8 1,0

standardowe
Minimum 11,5 9,7 8,8 -1,2 1,1 -15%
Maksimum 16,4 14 14,3 2,4 4,7 8%

4.3.1.2 Poréwnanie spadku hemoglobiny w czwartej dobie w zaleznosci od stopnia
zaawansowania zmian zwyrodnieniowych

Zaobserwowano, ze spadek hemoglobiny w czwartej dobie u badanych ze zmia-
nami zwyrodnieniowymi w stopniu 1 i 2 w skali Ahlback dotyczy 76,2% w grupie bez leku i
75,9% w grupie z lekiem. W przypadku zmian w stopniu 3 i 4 spadek zaobserwowano u
66,7% z grupy bez leku i 64,3% w grupie z lekiem (tab. XXVI). Nie stwierdzono jednak za-
leznosci statystycznej pomiedzy stopniem zaawansowania zmian zwyrodnieniowych a
spadkiem stezenia hemoglobiny w czwartej dobie pooperacyjnej i spadkiem procento-

wym. Wspédfczynniki korelacji Spearmana okazaty sie nieistotne statystycznie odpowied-
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nio dla grupy bez leku dla wartosci bezwzglednych p=0,815, a dla procentowych p=0,830.

Odpowiednio dla grupy z lekiem p=0,547 i p=0,492. Test chi-kwadrat z poprawkg Yatesa

nie wykazat zaleznosci miedzy stopniem zmian zwyrodnieniowych w skali Ahlback a spad-

kiem hemoglobiny w czwartej dobie zaréwno w grupie bez leku (p=0,854) jak i z lekiem

(p=0,667).

Tabela XXVI. Zestawienie wynikéw w skali Ahlback w poszczegdlnych grupach ze spad-

kiem stezenia hemoglobiny w czwartej dobie

Stezenie hemoglobiny 4 doba

Bez zmian lub

Grupa Spadek wzrost Ogétem

Grupa bez leku |Ahlback |1-2 |Liczebnos¢ 16 5 21

(N:33) Odsetek 76,2% 23,8% | 100,0%

3-5 |Liczebnos¢ 8 4 12

Odsetek 66,7% 33,3% | 100,0%

Ogétem Liczebnos¢ 24 9 33

Odsetek 72,7% 27,3%| 100,0%

Grupa po poda- |Ahlback |1-2 |Liczebno$é 22 7 29

niu leku Odsetek 75,9% 24,1% | 100,0%
(N:43)

3-5 | Liczebnos¢ 9 5 14

Odsetek 64,3% 35,7% | 100,0%

Ogétem Liczebnos¢ 31 12 43

Odsetek 72,1% 27,9%| 100,0%

4.3.1.3 Poréwnanie spadku stezenia hemoglobiny w czwartej dobie w zaleznosci od

wyniku w skali WOMAC

Za pomocg testu Fishera-Freemana-Haltona nie stwierdzono zaleznosci statystycz-

nej pomiedzy wynikiem w skali WOMAC a spadkiem stezenia hemoglobiny w czwartej

dobie pooperacyjnej w grupie bez leku (p=0636) i w grupie z lekiem (p=0,505) [tab. XXVII].

Wspdtczynniki korelacji r-Pearsona okazaty sie nieistotne statystycznie zaréwno dla spad-

ku podanego w wartosciach bezwzglednych jak i procentowych. Dla pacjentéw bez leku

p-wartosci wynoszg odpowiednio 0,638 i 0,789, a dla grupy z lekiem 0,463 i 0,445.
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Tabela XXVII. Zestawienie wynikow w skali WOMAC w poszczegolnych grupach ze spadkiem
stezenia hemoglobiny w czwartej dobie

Stezenie hemoglobiny 4 doba

bez zmian
Grupa spadek lub wzrost | Ogdétem
Grupa bez leku WOMAC 25-48 | Liczebnos¢ 6 1 7
(N:33)

Odsetek 85,7% 14,3% | 100,0%

49-72 | Liczebnos¢ 15 6 21

Odsetek 71,4% 28,6% | 100,0%

73-96 | Liczebnos¢ 3 2 5

Odsetek 60,0% 40,0% | 100,0%

Ogodtem Liczebnos¢ 24 9 33

Odsetek 72,7% 27,3% | 100,0%

Grupa po podaniu | WOMAC 0-24 Liczebnos¢ 2 1 3
leku (N:43)

Odsetek 66,7% 33,3% | 100,0%

25-48 | Liczebnos¢ 7 1 8

Odsetek 87,5% 12,5% | 100,0%

49-72 | Liczebnos¢ 19 7 26

Odsetek 73,1% 26,9% | 100,0%

73-96 | Liczebnos¢ 3 3 6

Odsetek 50,0% 50,0% | 100,0%

Ogdtem Liczebnos¢ 31 12 43

Odsetek 72,1% 27,9% | 100,0%

4.3.1.4 Pordownanie spadku stezenia hemoglobiny w czwartej dobie w zaleznosci od

typu deformac;ji

Zaobserwowano, ze Srednia spadku stezenia hemoglobiny w czwartej dobie byta

mniejsza w przypadku osi koslawej w grupie bez leku (0,05g/dl). W grupie z lekiem naj-

mniejszy spadek zanotowano dla osi szpotawej(0,28g/dl) [tab. XXVIII]. Analiza ANOVA nie

wykazata istotnych réznic w spadku hemoglobiny podawanym w wartos$ciach bezwzgled-

nych i procentowych pomiedzy badanymi typami deformacji zaréwno dla grupy bez leku,
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gdzie odpowiednio p-wartosci wynoszg 0,594 i 0,643, jak i dla grupy, ktéra miata podany

lek (odpowiednio 0,129 i 0,182). Prébowano znalez¢ zaleznos¢ pomiedzy typem deforma-

cji a spadkiem stezenia hemoglobiny w czwartej dobie przy uzyciu innych testéow staty-

stycznych. Z uwagi na duze zréznicowanie liczebnosci poszczegdlnych grup i dominacje

deformacji szpotawej nie udato ustali¢ sie innych zalezno$ci. Do przeprowadzenia analizy

statystycznej wymagana jest wieksza liczebnos¢ grupy z deformacjg koslawa.

Tabela XXVIII. Zestawienie typu deformacji i spadku stezenia hemoglobiny w g/dl mie-

dzy druga a czwartg dobg

Spadek stezenia hemoglobiny miedzy drugg a czwartg dobg w g/dl

i procentowy

Odchylenie

Srednia | mediana | standardowe Minimum Maksimum
Grupa 0s$ N (%) (%)
Grupa | Neu- 4 | -0,5(-3%) | -0,7 (-5%) 0,9 (7%) -1,30 (-9%) 0,80 (6%)
bez tralna
leku |Koslawa| 2 | -0,1 (-1%) | -0,1 (-1%) 0,9 (7%) -0,70 (-6%) 0,60 (5%)
(N:33) | Szpo- 27 | -0,7 (-4%) | -0,8 (-6%) 0,9 (6%)| -2,80(-21%) 1,00 (8%)

tawa

Grupa | Neu- 5 1-1,1(-7%)| -0,7 (-5%) 0,9 (6%)| -2,40(-15%)| -0,20 (-2%)
po tralna
poda- |Koslawa| 3 | -0,6 (-4%)| -0,1 (-1%) 1,3(9%)| -2,10(-14%) 0,40 (3%)
niu Szpo- 35| -0,3 (-2%) | -0,3 (-2%) 0,8 (5%)| -1,70(-11%) 1,20 (8%)
leku | tawa
(N:43)

4.3.2 Porownanie obu grup w czwartej dobie w zakresie poziomu boélu w skali VAS

Srednia poziomu bélu w skali VAS czwartej dobie pooperacyjnej w grupie bez leku
wyniosta 6,6 a w grupie z lekiem 6,5 (tab. XXIX). W obu grupach dominowali badani z sil-

nym bdlem, jednak w grupie, w ktérej byt podany lek odsetek ten byt mniejszy (tab. XXX).
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Rdéznica w poziomie bélu miedzy dobg czwartg a drugg wynosit 1,2 punktu w skali VAS dla

grupy z lekiem i dla grupy bez leku. Test Manna-Whitneya nie wykazat istotnych réznic w

spadku poziomu bdlu mierzonego w skali VAS miedzy drugg a czwartg dobg pomiedzy

badanymi grupami (p=0,762).

Tabela XXIX. Zestawienie grup w zakresie sredniego wyniku w skali VAS drugiej i czwar-
tej dobie oraz réznica miedzy dobg drugg a czwartg

VAS druga | VAS czwarta | VAS rdznica
Grupa doba (2d) doba (4d) 2d - 4d
Srednia 7,8 6,6 1,2
Mediana 8,0 7,0 1,0
Grupa bez leku
(N:33) Odchylenie standardowe 1,5 1,6 1,3
Minimum 3,0 1,0 5,0
Maksimum 9,0 9,0 -2,0
Grupa po Srednia 7,7 6,5 1,2
podaniuleku | Mediana 8,0 7,0 1,5
(N:43) Odchylenie standardowe 1,1 1,3 1,2
Minimum 4,5 2,0 4,0
Maksimum 9,5 9,5 -4,5
Tabela XXX. VAS czwarta doba
Grupa Czestosc Procent
Grupa bez leku VAS 0-3 2 6,1
(N:33) VAS 4-7 26 78,8
VAS 8-10 5 15,2
Ogétem 33 100,0
Grupa po poda- |VAS 0-3 1 2,3
niu leku (N:43) VAS 4-7 36 83,7
VAS 8-10 6 14,0
Ogotem 43 100,0
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4.3.3 Porownanie obu grup: zakres ruchu w czwartej dobie

W czwartej dobie pooperacyjnej obserwowano wzrost zakresu ruchéw u bada-
nych. W grupie bez leku $rednia zakresu ruchu zgiecia w stawie wyniosta 80st, w drugiej
grupie 81 st. (tab. XXXI). Testem Wilcoxona wykazano, ze wzrost zakresu ruchomosci jest
istotny statystycznie dla grupy bez leku p=0,000001 i dla grupy z lekiem p<0,00001 biorac
po uwage dobe pomiaru. Nie wykazano natomiast istotnej réznicy co do wzrostu zakresu
ruchu pomiedzy grupami (p=0,553). W obu grupach poprawa zakresu ruchu zgiecia wy-

niosta srednio 21 stopni.

Tabela XXXI. Zestawienie grup z zakresie zakresow ruchu w drugiej czwartej dobie oraz
progres zakresu ruchu w czwartej dobie

Ruch druga | Ruch czwarta | ruch réznica

Grupa doba(4d) doba(2d) (4d - 2d)
Grupa bez Srednia 59 80 21
leku Mediana 60 80 20
(N:33) Odchylenie standardowe 12 10 9
Minimum 35 50 -10
Maksimum 80 95 40
Grupa po Srednia 60 81 21
podaniu leku | Mediana 60 85 25
(N:43) Odchylenie standardowe 13 12 10
Minimum 40 50 -10
Maksimum 90 100 35

4.3.4 Poroéwnanie obu grup gojenie rany i powiktania

Nie odnotowano powiktan w zadnej z grup. Nie zaobserwowano dziatani niepozada-
nych leku Exacyl opisywanych w charakterystyce produktu leczniczego, w szczegdlnosci
objawéw, ktére moglyby odpowiadaé powiktaniom zakrzepowo-zatorowym. Gojenie rany
przebiegato podobnie w obu grupach. Nie stwierdzono objawéw infekcji u zadnego z ba-

danych. Nie dokonywano przetoczen krwi w drugiej dobie w zadnej z grup.
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4.4 Ocena koncowa

4.4.1 Porownanie dtugosci pobytu w obu grupach

Srednia dtugos¢ pobytu dla grupy bez leku wyniosta 6,8 dnia, mediana 7 déb, w
grupie po podaniu leku 6,5 dnia z mediang identyczng jak dla grupie bez leku(tab. XXXII). Z
powodu braku normalnosci analizowanej zmiennej zastosowano test Manna-Whitneya,
ktory nie wykazat istnienia réznic w czasie pobytu pomiedzy analizowanymi grupami

p=0,735.

Tabela XXXII. Dtugos¢ pobytu na oddziale w obu grupach

Odchylenie Mediana Min-max
Grupa N Srednia standardowe
Doba |Grupa bez 33 6,8 1,8 7 4-14
wypisu | leku
Grupa po 43 6,5 1,3 7 3-9
podaniu
leku

4.4.2 Poroéwnanie obu grup w zakresie przetoczen KKCz

Sposrod wszystkich 118 badanych, ktérzy zostali zakwalifikowani i zoperowani, w
grupie bez leku dokonano 27 przetoczen KKCz w réznych dobach a wskaznik przetoczen
wynidst 45%. W grupie, w ktdrej byt podany lek liczba przetoczen byta mniejsza i wyniosta
15, a wskaznik przetoczen wynidst 25,9%. Sredni wskaznik przetoczen wynidst 35,6% (tab.
XXXII). Test chi-kwadrat wykazat istotng réznice w zakresie wskaznika przetoczen w za-
leznosci od grupy badanej(p=0,030). Wspdtczynnik kontyngencji C=0,196, co wskazuje na
stabg site zaleznosci.

Sredni poziom hemoglobiny, przy ktérej dokonywano przetoczenia wynosit
10,6g/dl, w grupie z lekiem wynidst 10,5g/dl a w grupie bez leku 10,7g/dl. Test t-student
dla préb zaleznych nie wykazat réznicy pomiedzy srednimi p=0,502.

U wszystkich badanych, u ktorych dokonano przetoczenia krwi wskazania zostaty
okreslone jako ,niedokrwistos¢”. Z uwagi na brak szczegétowego opisu w dokumentacji
medycznej nie udato sie okresli¢ sprecyzowac wskazan do przetoczenia jakie przyjmowat
zlecajacy je lekarz anestezjolog.
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Tabela XXXIII. Wskaznik przetoczen KKCz dla poszczegdlnych grup badanych

Przetoczenie

Bez przetoczenia

Po przetoczeniu

krwi krwi Ogétem
Grupa |Grupabez |Liczebnosé 33 27 60
lek
e Odsetek 55,0% 45,0%|  100,0%
Grupa po |Liczebnos¢ 43 15 58
dani
podanitl Iodsetek 74,1% 25,9%|  100,0%
leku
Ogodtem Liczebnos¢ 76 42 118
Odsetek 64,4% 35,6% 100,0%

4.4.3 Porownanie obu grup gojenie rany i powiktania

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych stosowania leku. Nie zaobserwowano

powiktann zakrzepowo-zatorowych. Nie stwierdzono powiktaf kardiologicznych. Zaden z

pacjentéw nie wymagat dodatkowej, specjalistycznej diagnostyki w trakcie pobytu w szpi-

talu. Do czasu wypisu nie zaobserwowano powiktan w gojeniu rany, przedtuzonego wy-

cieku z rany czy objawéw infekcji miejsca operowanego. U 5 pacjentéw w pdzniejszych

dobach wymagane byto przetoczenie preparatu KKCz w oparciu o parametry morfologii i

stan chorego. Wsrdd pacjentéw najdtuzszy pobyt trwat 14 dni, zwigzany byt z wczesnym

przetoczeniem KKCz, wyniki badanego byty uzyte wytacznie do analizy statystycznej dfu-

gosci pobytu i wskaznika przetoczen. 33 pacjentdéw zostato przekazanych do dalszej reha-

bilitacji w tutejszym osrodku.
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5 Dyskusja

Choroba zwyrodnieniowa stawow kolanowych to jedna z wiodgcych przyczyn bélu i
niepetnosprawnosci ludnosci krajéw rozwinietych. Wieloczynnikowy charakter tej choro-
by w potaczeniu ze starzeniem sie spoteczenstwa sprawiajg, ze momencie rozpoznania w
wielu przypadkach podejmowana jest decyzja o leczeniu operacyjnym. W miare udosko-
nalania technik operacyjnych i stosowanych implantéw pierwotna endoprotezoplastyka
stawu kolanowego stata sie preferowang metoda leczenia zamian zwyrodnieniowych w
ich koncowej fazie. W oparciu o dostepne rejestry endoprotezoplastyk mozna stwierdzié,
Ze pierwotny zabieg najczesciej dotyczy wtasnie stawu kolanowego, a ponadto szacuje sie,
ze liczba takich zabiegdw bedzie rosta rokrocznie(98). Powszechnie uznaje sie, ze jest to
metoda efektywna, dajgca bardzo dobre rezultaty, stale ewoluujgca ale wcigz zwigzana z
ryzykiem wystgpienia réznych powiktan. Pomimo postepu technologicznego i technik
operacyjnych jaki dokonat sie od momentu pojawienia sie koncepcji Insalla nadal istotng
kwestig jest znaczna pooperacyjna utrata krwi, ktéra wptywa na zwiekszenie wskaznika
przetoczen a w zwigzku w tym réwniez potencjalnie katastrofalnych nastepstw stosowa-
nia preparatow krwiopochodnych. Zwiekszone krwawienie do stawu moze réwniez sprzy-
ja¢ pooperacyjnej sztywnosci stawu, spowalnia¢ progres rehabilitacji i w konsekwencji
skutkowaé przedtuzeniem pobytu chorego w szpitalu. Przedoperacyjna niedokrwistos¢
jest jednym z czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko rozwoju infekcji miejsca operowanego, w
tym infekcji okotoprotezowej, a jej pogtebienie po zabiegu operacyjnym wymaga stoso-
wania preparatéw krwiopochodnych majacych dziatanie immunomodulujgce i mogacych
powodowac dalszy spadek odpornosci(99). Pomimo licznych analiz i wprowadzenia tech-
nik ograniczajgcych krwawienie uzyskano jak dotad jedynie mato satysfakcjonujgce rezul-
taty. W krajach anglosaskich powstato okreslenie ,blood management techniques”, kto-
rym okresla sie pewne wskazowki postepowania majgce na celu ograniczenie liczby prze-
toczen preparatéw krwiopochodnych po zabiegu operacyjnym. Zadna z dotychczas sto-
sowanych technik nie jest stosowana rutynowo i przyjmowana jest wedtug preferencji
danego osrodka leczgcego. Od kliku lat pojawiajg sie jednak coraz liczniejsze doniesienia o
korzystnym efekcie zastosowania kwasu traneksamowego, ktéry wptywa na ograniczenie
krwawienia z miejsca operowanego co ostatecznie przektada sie na zmniejszenie liczby
przetoczen preparatéw krwiopochodnych. Lek ten dzieki swojemu dziataniu anyfibrynoli-
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tycznemu stabilizuje powstaty skrzep a jego korzystne dziatanie i bezpieczernstwo stoso-
wania zostato udowodnione i docenione w licznych dziedzinach medycyny miedzy innymi
ginekologii, laryngologii, chirurgii czy medycynie pola walki. W przypadku ortopedii bada-
nia nad zastosowaniem tego leku wprowadzane byty z pewnym opdZznieniem wynikaja-
cym z obawy o zwiekszenie odsetka powiktan zakrzepowo-zatorowych(100).

W niniejszej pracy prospektywnie oceniono wyniki miejscowego podania roztworu
kwasu traneksamowego, w dawce 1.0 g, w endoprotezoplastyce pierwotnej stawu kola-
nowego. Do badania wtgczono 117 badanych, ktérzy pozytywnie przeszli procedure kwali-
fikacyjna, zostali przydzieleni przez narzedzie do randomizacji do jednej z dwdch grup i
przeszli zabieg operacyjny implantacji endoprotezy. Do ostatecznej oceny zakwalifikowa-
no 76 badanych w tym 33 bez podania leku i 43 z lekiem. W dostepnych publikacjach po-
dawana jest zréznicowana liczba badanych. W badaniu Wonga brato udziat 124 oso-
by(101), w badaniu Guerreiro i wsp. 43 osoby(102), a w badaniu Ishidy i wsp. 100 pacjen-
téw(103). W dostepnej literaturze dominujg badania prospektywne, randomizowane, bez
podwadjnie zaslepionej proby(104)(105).

W pierwszej dobie po zabiegu oceniono utrate krwi do drenu w momencie jego
usuwania. Nalezy zaznaczy¢, ze w badaniu uzyto drenazu podci$nieniowego. Srednia utra-
ta krwi do drenu wynosifta 383 ml, w grupie bez podania leku wynosita srednio 431 ml, w
grupie z lekiem wynosita 347 ml. Grupa z lekiem miata utrate srednio o 85 ml mniejszg niz
grupa bez leku. Wykazano rdznice statystyczng pomiedzy obiema grupami, przy czym sita
zaleznosci byta umiarkowana. W badaniu Cordoby i wsp.(106) zaobserwowano znacznie
wieksze réznice w utracie krwi do drenu pomiedzy grupami. Autor podaje $rednig utrate
540 ml w grupie bez leku i 168ml w grupie z lekiem przy czym nalezy zaznaczyé, ze w ba-
daniu uzyto drenazu grawitacyjnego. Podobne wyniki w swojej pracy zanotowat Ortega-
Andreu i wsp.(107) ; tam rowniez uzyto drenazu grawitacyjnego. Poréwnujgc uzyskane
wyniki z innymi badaniami nalezy sadzi¢, ze mniejsza réznica w utracie krwi do drenu,
ktérg zaobserwowano w niniejszym badaniu wynika z rodzaju zastosowanego drenazu. W
dostepnym pismiennictwie traktujgcym o zastosowania kwasu traneksamowego istnieje
szereg publikacji, w ktérych opisywano catkowitg rezygnacje z drenazu(108). W innych
poswieconych bezposrednio tematyce drenazu postuluje sie, ze rezygnacja nie wptywa
niekorzystnie na pooperacyjng sztywnos$¢ stawow i nie zwalnia procesu rehabilitacji(109).
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W badaniu bedgcym przedmiotem tej pracy oceniono potencjalny wptyw innych
czynnikdw na zwiekszong utrate krwi do drenu w pierwszej dobie. Pod uwage brano za-
awansowanie zmian zwyrodnieniowych mierzonych w skali Ahlback, typ zaburzenia osi
stawu, czas trwania zabiegu operacyjnego, wynik funkcjonalny mierzony w skali KOOS, na
podstawie, ktdrego wyliczono szerzej stosowany WOMAC. Nie stwierdzono zaleznosci
statystycznej pomiedzy powyzszymi a utratg krwi do drenu. Nalezy zaznaczy¢, ze ocena
zaleznosci miedzy rodzajem deformacji a utartg krwi do drenu byfa niemozliwa z uwagi na
nieliczne przypadki deformacji koslawej. Powyzsza uwaga ma pewne odzwierciedlenie w
dostepnej literaturze; kolano koslawe jest najrzadszym typem deformacji i dotyczy okoto
10% przypadkéw poddawanych endoprotezoplastyce stawu(110). W pismiennictwie do-
stepnych jest niewiele prac traktujgcych o wptywie deformacji koslawej na utrate krwi w
endoprotezoplastyce stawu kolanowego. Malloy i wsp.(111) we wnioskach opisujg zwiek-
szone krwawienie w przypadku deformacji koslawej, wymagajgcej bocznego dojscia i roz-
legtego uwolnienia tkanek. W przypadku mniejszych deformacji nie zaobserwowano roz-
nicy(112). W prezentowanym badaniu u zadnego z badanych nie stwierdzono deformacji
koslawej na tyle duzej, ze wymagataby rozlegtego uwolnienia. W przypadku pozostatych
czynnikéw, ktére byty brane pod uwage jako potencjalnie nasilajgce utrate krwi istnieje
niewiele doniesied w piSmiennictwie. W kontekscie czasu zabiegu operacyjnego nie opi-
sywano wptywu na zwiekszenie utraty krwi o ile nie przekraczat bezpiecznego okresu za-
stosowania opaski pneumatycznej. Brak w pismiennictwie danych na temat zaleznosci
stopnia zaawansowania zmian zwyrodnieniowych i utraty krwi.

Kolejnym parametrem, ktéry zostat oceniony w pierwszej dobie byt spadek steze-
nia hemoglobiny. Rdznica w poziomie miedzy stezeniem przedoperacyjnym a pierwsza
dobg dla grupy z lekiem wyniosta 1,8 g/dl, bez leku 2,2g/dl. Spadek ten byt istotny staty-
stycznie, co swiadczy o zwiekszonej utracie krwi, natomiast nie stwierdzono zaleznosci
statystycznej pomiedzy nim a podaniem leku. Podanie leku nie miato wptywu na zmniej-
szenie spadku stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie. Dostepna literatura podaje
sprzeczne wyniki; w czesci badan opisywany zostat korzystny wptyw podania dostawowe-
go kwasu traneksamowego na spadek Hb w pierwszej dobie(103), w innych nie zaobser-
wowano podobnych zaleznosci(102). Rozbieznosci w obserwacjach mogg by¢ spowodo-
wane rézng metodyka badan; zaleznosci statystyczne notowano gdy byta zastosowana
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wieksza dawka leku. Podobne rozbieznosci obserwowane sg przy stosowaniu dozylnym
kwasu traneksamowego(113). W przypadku podania dozylnego réznice wynikaty nie tylko
z zastosowanej dawki ale rowniez z ilosci dawek. Optymalne efekty uzyskano przy zasto-
sowaniu trzech dawek(114).

W prezentowanym badaniu oceniono potencjalny wptyw innych czynnikdw na
zwiekszony spadek stezenia hemoglobiny w pierwszej dobie. Pod uwage brano zaawan-
sowanie zmian zwyrodnieniowych mierzonych w skali Ahlback, typ zaburzenia osi stawu,
czas trwania zabiegu operacyjnego, wynik funkcjonalny mierzony w skali WOMAC. Nie
stwierdzono zaleznosci statystycznej pomiedzy powyzszymi a spadkiem stezenia hemo-
globiny w pierwszej dobie. Dostepna literatura odnoszaca sie do tego zagadnienia jest
skgpa i obserwacje sg podobne jak w przypadku ich wptywu na utrate krwi.

W dalszej czesci badania dokonano kolejnej oceny stezenia hemoglobiny, ktére w
drugiej dobie w grupie z lekiem $rednio wyniosto 11,7 g/dl, w grupie bez leku 10,9 g/dl.
Tendencja spadkowa utrzymywata sie i réznica w stezeniach okazata sie statystycznie
istotna. Dla grupy z lekiem spadek wyniést kolejne 0,5g/dl oraz 0,7g/dl bez leku. Spadki
obserwowali inni badacze, ktérzy najnizsze stezenia hemoglobiny notowali w 2 i 3 do-
bie(101)(107). Podanie leku nie miato jednak wptywu na spadek stezenia hemoglobiny w
drugiej dobie pooperacyjnej. Wniosek ten odbiega od podawanych w literaturze gdyz
wiekszos$¢ badaczy obserwuje mniejszy spadek po podaniu leku(90). Analizujgc jednak
wspomniane prace mozna zauwazy¢, ze w drugiej dobie notowane tam byty ogdlnie niz-
sze stezenia hemoglobiny. Sugeruje to, ze dochodzito do jeszcze wiekszej utraty krwi.

W drugiej dobie oceniono rowniez potencjalny wptyw innych czynnikéw na spadek
stezenia hemoglobiny. Zaobserwowano, ze spadek hemoglobiny u badanych ze zmianami
zwyrodnieniowymi w stopniu 1 i 2 w skali Ahlback dotyczy 85,7% w grupie bez leku i
82,8% w grupie z lekiem. W przypadku zmian w stopniu 3 i 4 spadek zaobserwowano u
83,3% z grupy bez leku i 85,7% w grupie z lekiem. Nie stwierdzono jednak zadnej zalezno-
Sci statystycznej pomiedzy stopniem zaawansowania zmian zwyrodnieniowych mierzo-
nych w skali Ahlback a spadkiem stezenia hemoglobiny w drugiej dobie pooperacyjnej.
Brak dostepnych publikacji, do ktérych mozna bytoby sie odnies¢.

Nie zaobserwowano rowniez zalezno$ci miedzy wynikiem w skali WOMAC a spad-
kiem hemoglobiny w drugiej dobie. W przypadku analizy zaleznosci spadku hemoglobiny
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od typu deformacji zaobserwowano, ze najmniejszy spadek dla grupy bez leku wystepo-
wat w przypadku osi koslawej (0,3g/dl). W grupie z lekiem najmniejszg Srednig spadku
zanotowano dla osi neutralnej (0,4g/dl). Nie udato sie jednak dowie$¢ zaleznosci miedzy
typem deformacji a spadkiem z powodu niewielkiej liczby badanych z deformacjg kosla-
wa. W dostepnym pismiennictwie nie odnaleziono prac prezentujgcych podobne zagad-
nienie.

Poziom bdlu mierzonego w skali VAS w drugiej dobie pooperacyjnej w grupie bez
leku wyniost 7,8 a w grupie z lekiem 7,7. W obu grupach dominowali badani z silnym bo-
lem, jednak w grupie, w ktdrej byt podany lek odsetek ten byt znacznie mniejszy(81,8% vs
60,5%). Zalezno$¢ ta byta nieistotna statystycznie, a podanie leku nie miato wptywu na
zmniejszenie odsetka pacjentéw z najsilniejszym bdélem. Guerreiro i wsp.(102) zaobser-
wowali odmienne zaleznosci. Warto zauwazy¢, ze poziomy bélu mierzonego w skali VAS,
ktore opisywane sg w innych pracach sg niekiedy dwukrotnie nizsze. Tak duza dyspropor-
cja moze wynikaé z niezrozumienia przez pacjentéw biorgcych udziat w badaniu istoty
mierzenia poziomu bdlu tym sposobem. Przypuszczenie takie znajduje sie w opozycji do
istniejgcej literatury, ktora podaje skale VAS jako bardzo wiarygodne narzedzie do mie-
rzenia poziomu bélu(115). Wymagane jest przeprowadzenie dalszych badan, ktére pomo-
gtyby znalez¢ przyczyne tak duzych dysproporcji, w tym poréwnanie stosowanych proto-
kotow leczenia przeciwbdlowego.

Nie stwierdzono zaleznosci miedzy podaniem leku a srednig zakresu ruchu w dru-
giej dobie. Zakres w grupie bez leku wynosit Srednio 59 st, w drugiej grupie 60 st. Spadek
zakresu ruchomosci jest istotny statystycznie biorgc pod uwage dobe pomiaru, jednak bez
statystycznej rdznicy miedzy grupami. W tej kwestii panuje rozbieznos¢ w dostepnych
publikacjach. W wiekszosci dostepnych prac opisywany jest jednak wiekszy zakres ruchu
w drugiej dobie(102). Osiggniecie mniejszego zakresu ruchu moze by¢ zwigzane z wyz-
szym poziomem bdlu.

W ostatnim etapie badania dokonano kolejnej oceny spadku stezenia hemoglobi-
ny. Miedzy drugg a czwartg dobg wynidst on $rednio 0,5g/dl. W grupie z lekiem spadek
ten wynidst 0,39 g/dl, a w grupie bez leku odpowiednio 0,63 g/dl. Nie stwierdzono staty-
stycznie istotnej réznicy miedzy grupami a spadkiem miedzy drugg a czwartg dobg. W
grupie bez leku stezenie hemoglobiny nie zmienito sie/wzrosto u 27,3% badanych, a w
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grupie z lekiem u 27,9%. Moze to Swiadczy¢ o rozpoczynajacych sie mechanizmach kom-
pensacyjnych. W literaturze brak dostepnych danych na ten temat. Wczesniej wspomnia-
no jedynie, ze maksymalne spadki opisywano w 2 do 3 doby co pokrywa sie z powyzszg
obserwacja.

Zaobserwowano natomiast statystycznie istotng zaleznos¢ pomiedzy grupg badana
a $rednig spadku stezenia hemoglobiny do czwartej doby. Srednia réznic miedzy steze-
niem przedoperacyjnym a czwartg dobg wyniosta 3,02 g/dl; w grupie z lekiem spadek ten
wyniost 2,68 g/dl, a w grupie bez leku 3,47g/dl. Obserwacje te pokrywajg sie z dostepnymi
danymi literaturowymi(116). Wong w swojej pracy notuje o 17 % mniejsze spadki hemo-
globiny w grupie po podaniu miejscowym kwasu traneksamowego w poréwnaniu z place-
bo. Podobne wyniki notuje sie w badaniach, w ktérych stosowano lek dozylnie. W bada-
niu Ishidy i wsp.(103) opisywano zalezno$¢ miedzy grupami i mniejszym spadkiem steze-
nia hemoglobiny w grupie z kwasem traneksamowym az do 7 doby(102).

W czwartej dobie oceniono réwniez potencjalny wptyw innych czynnikéw na spa-
dek stezenia hemoglobiny. Zaobserwowano, ze spadek hemoglobiny u badanych ze zmia-
nami zwyrodnieniowymi w stopniu 1 i 2 w skali Ahlback dotyczyt 76,2% w grupie bez leku i
75,9% w grupie z lekiem. W przypadku zmian w stopniu 3 i 4 spadek zaobserwowano u
66,7% z grupy bez leku i 64,3% w grupie z lekiem. Nie stwierdzono jednak zadnej istotnej
zaleznosci statystycznej pomiedzy stopniem zaawansowania zmian zwyrodnieniowych
mierzonych w skali Ahlback a spadkiem stezenia hemoglobiny w czwartej dobie poopera-
cyjnej. W literaturze brak danych na ten temat. Nie zaobserwowano réwniez zaleznosci
miedzy wynikiem w skali WOMAC a spadkiem hemoglobiny w czwartej dobie. Po przeana-
lizowaniu zaleznosci spadku hemoglobiny od typu deformacji wykazano, ze najmniejszy
spadek dla grupy bez leku wystepowat w przypadku osi koslawej (0,05g/dl). W grupie z
lekiem najmniejszg $rednig spadku zanotowano przy osi szpotawej (0,28g/dl). Nie udato
sie jednak dowies$¢ zaleznosci miedzy typem deformacji a spadkiem z powodu niewielkiej
liczby kolan kos$lawych. W dostepnym pismiennictwie nie odnaleziono prac prezentuja-
cych podobne zagadnienia.

Poziom bdlu mierzonego w skali VAS w czwartej dobie pooperacyjnej w grupie bez
leku wynidst 6,6 a w grupie z lekiem 6,5. W obu grupach dominowali badani z silnym bo-
lem, jednak o pordwnywalnym natezeniu (78,8% vs 83,7%). Zaleznos$¢ ta byta nieistotna
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statystycznie. Podobnie jak to byto wspominanie wczes$niej poziomy bélu prezentowane
w badaniu byty znacznie wyzsze iz podajg inni autorzy(102)(117) .

Nie stwierdzono zaleznosci miedzy podaniem leku a $rednim zakresem ruchu w
czwartej dobie. W czwartej dobie pooperacyjnej ruch w grupie bez leku wynosit srednio
80st, w drugiej grupie 81 st. Nie udowodniono zaleznosci miedzy grupg badang a $rednim
zakresem ruchu. W tej kwestii panuje rozbieznos¢ w dostepnych publikacjach; najczesciej
autorzy podajg wptyw leku na zakres ruchu w pierwszych dobach po zabiegu(118). Zalez-
nos¢ od podania leku a zakresem ruchu staje sie nieistotna w dalszych dobach obserwacji
i juz po 7 dniach obie grupy prezentujg podobne zakresy(102).

W badaniu nie zaobserwowano powikfan u zadnego uczestnika badania. Wszyscy
byli monitorowani pod katem obecnosci objawdw, ktére mogtyby odpowiada¢ powikta-
niom zakrzepowo-zatorowym. W przypadkach watpliwych istniata mozliwos¢ wykonania
badania USG naczyn, jednak nie byto takiej koniecznosci. Nie stwierdzono powiktan kar-
diologicznych. Zaden z pacjentéw nie wymagat dodatkowej, specjalistycznej diagnostyki w
trakcie pobytu w szpitalu. Do czasu wypisu nie zaobserwowano powiktan w gojeniu rany,
przedtuzonego wycieku z rany czy objawdw infekcji miejsca operowanego. U 5 pacjentow
w pozniejszych dobach wymagane byto przetoczenie preparatu KKCz w oparciu o parame-
try morfologii i stan chorego. Wsrdd pacjentéw najdtuzszy pobyt trwat 14 dni i zwigzany
byt z wczesnym przetoczeniem KKCz. Wyniki tego badanego byty uzyte wytgcznie do ana-
lizy statystycznej dtugosci pobytu i wskaznika przetoczen. Brak powiktan po zastosowaniu
kwasu traneksamowego jest jednym z kluczowych wnioskéw wielu badan. W kilku bada-
niach obserwowano nawet mniejszy odsetek powiktan zakrzepowo-zatorowych w gru-
pach, w ktérych podawano lek w poréwnaniu do placebo(88). Wsrdd najczesciej opisywa-
nych powikfan wymieniano zakrzepice zyt gtebokich, jednak tak jak to zostato wspomnia-
ne powyzej ich liczba w grupie z lekiem najczesciej nie odbiegata od tych z grup kontrol-
nych.

W kwestii dtugoéci pobytu notowano podobne wyniki w obu grupach. Srednia dtu-
gosci w grupie z lekiem wyniosta 6,5 w grupie kontrolnej 6,8; nie wykazano zaleznosci
pomiedzy dtugoscig pobytu a grupg badang. Do innych wnioskéw dochodzi Wong i wsp.
gdzie w grupie, w ktdrej podano kwas traneksamowy dtugos¢ pobytu byta wyraznie krét-
sza(101).

63



Jedna z najistotniejszych kwestii byto ustalenie czy podanie kwasu traneksamowe-
go przyczynia sie do zmniejszenia wskaznika przetoczen po endoprotezoplastyce stawu
kolanowego. W przypadku grupy, w ktérej podano lek wskaznik przetoczen wyniost 25,9%
w poréwnaniu do grupy bez leku gdzie wynidst 45%. Wykazano istotng statystycznie za-
lezno$¢ miedzy grupa badang a wskaznikiem przetoczen. Podobny wniosek mozna spo-
tka¢ we wszystkich dostepnych publikacjach odnoscie stosowania kwasu traneksamowe-
go w endoprotezoplastyce stawu kolanowego(105)(88)(84). W wielu badaniach notowane
sg nawet nizsze wskazniki przetoczen w grupach, w ktérych byt stosowany kwas tranek-
samowy. Co wiecej, podobne obserwacje poczyniono przy dozylnym zastosowaniu leku w
endoprotezoplastyce innych stawdéw w tym biodrowego, ramiennego i innych duzych pro-
cedurach ortopedycznych(119). Z pewnym zaskoczeniem zaobserwowano, ze u 42
(35,6%) badanych wykonano przetoczenie preparatu KKCz przed usunieciem drenu, co
skutkowato wykluczeniem z dalszego uczestnictwa. Przetoczenie krwi przed pierwszym
oznaczaniem poziomu hemoglobiny uniemozliwiato uzyskanie miarodajnych wynikow.
Decyzje o przetoczeniu podejmowat lekarz anestezjolog w oparciu o dostepne dane z
wywiadu, wyniki badan laboratoryjnych oraz stan chorego. W dostepnym pismiennictwie,
w badaniach, ktére byty prowadzone na zblizonej liczbie chorych, nie obserwowano po-
dobnego odsetka oséb dyskwalifikowanych z dalszego uczestnictwa z powodu przetoczen
krwi. W wiekszosci doniesien badani, u ktérych podano kwas traneksamowy, nie mieli
przetoczen krwi albo byty one wykonywane sporadycznie(88)(105). Osiggniecie niskiego
wskaznika przetoczen nie bytoby mozliwe bez rygorystycznego przestrzegania wytycznych
komitetéw transfuzjologicznych i krajowych zalecei. Zgodnie z wiekszoscig zalecen, po-
ziom hemoglobiny, przy ktédrym nalezy rozwazy¢ przetoczenie, to przedziat 6-8g/dl, a
decydujgce znaczenie ma stan kliniczny i towarzyszgce objawy ograniczonej kompensacji
niedokrwistosci. W badaniu zaobserwowano, ze Sredni poziom hemoglobiny przy ktérym
wykonywano przetoczenie to 10,9mg/dl, minimalny 8,7g/dl a maksymalny 13g/dl. Wyko-
nywanie transfuzji KKCz przy tak wysokim poziomie hemoglobiny stanowi narazenie cho-
rego na potencjalne powikfania wynikajgce z przetoczenia, a zgtaszane przez niego objawy
nie wynikajg z nadmiernej anemizacji. Sumarycznie przetoczono 75 jednostek krwi, w tym
12 j. w przedziale 8-10 g/dl (6 przetoczen) i 63 jednostek powyzej 10 g/dl(36przetoczen).
Stanowi to pewne obcigzenie finansowe dla osrodka, a dla regionalnych centréw krwio-
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dawstwa jest dodatkowym, problematycznym obcigzeniem w okresach, gdy dawcéw krwi
jest mniej. Nie zaobserwowano powiktan poprzetoczeniowych. W dostepnych publika-
cjach istnieje zbieznos¢ odnosnie wskaznika przetoczen i sg one nizsze niz prezentowane
w powyzszym badaniu. Sytuacja taka wymaga gtebszej analizy i weryfikacji zalecer komi-
tetu transfuzjologicznego w oparciu o dostepne wytyczne i publikacje.

Powyzsze badanie opisujgce wyniki miejscowego podania kwasu traneksamowego
w endoprotezoplastyce stawu kolanowego stanowi jedynie wstep do kolejnych. Jego na-
turalng kontynuacjg jest dalsza obserwacja i ostateczne potwierdzenie bezpieczenstwa
stosowania leku poprzez retrospektywng ocene pacjentéw po dtuzszym okresie obserwa-
cji. W toku dalszych badan mozna dokonaé oceny wptywu podania leku na wynik funkcjo-
nalny jaki uzyskujg chorzy po zabiegu operacyjnym w diuiszej obserwacji. Ustalenie
zwigzku bytoby jednak niezmiernie trudne wobec innych potencjalnie oddziatywujacych
czynnikéw i analiza wyselekcjonowanego wptywu podania leku moze nie by¢ mozliwa.
Podobne uwagi mozna mie¢ w kwestii gojenia rany, ktéra wymaga kilkutygodniowej ob-
serwacji. W badaniu skupiono sie na ocenie utraty krwi do drenu, spadku hemoglobiny i
wskazniku przetoczen, nie obliczano natomiast catkowitej utraty krwi na bazie dostepnych
wzorcéw matematycznych. W wielu istniejgcych publikacjach obliczenie catkowitej utraty
krwi jest obok powyzszych jednym z najistotniejszych parametréow ocenianych, a gdy uzy-
ty jest drenaz stanowi podstawe do oceny utraty krwi utajonej. Kwesta ta mimo, ze jest

mozliwa do zaktualizowania, stanowi staby punkt badania.
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6

Whnioski

1.

Miejscowe podanie roztworu kwasu traneksamowego w dawce 1,0g do jamy sta-
wu kolanowego, po zaszyciu torebki stawowej pod koniec zabiegu pierwotnej en-
doprotezoplastyki zmniejsza utrate krwi do drenu.

Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego, w porédwnaniu do placebo,
zmniejsza pooperacyjny spadek poziomu hemoglobiny, w okresie od operacji do
czwartej doby pooperacyjne;j.

Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na zmniejszenie
nasilenia bolu w okresie pooperacyjnym

Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na osiggniecie
wiekszego zakresu ruchu w poréwnaniu do placebo.

Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na zwiekszenie
ryzyka powiktan, w tym zakrzepowo-zatorowych, w okresie okotooperacyjnym.
Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na skrécenie
pobytu chorego w szpitalu.

Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego zmniejsza wskaznik przeto-

czen preparatow krwiopochodnych w endoprotezoplastyce stawu kolanowego.
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7 Streszczenie

Wstep. Pomimo postepu jaki dokonat sie w zakresie konstrukcji implantéow i tech-
nik operacyjnych nadal istotng kwestig jest znaczna pooperacyjna utrata krwi. Wptywa
ona na zwiekszenie wskaznika przetoczen, a w zwigzku w tym réwniez potencjalnie groz-
nych nastepstw stosowania preparatow krwiopochodnych i innych powiktan. Stad coraz
liczniejsze doniesienia o korzystnym efekcie zastosowania kwasu traneksamowego, ktéry
przez stabilizacje skrzepu wptywa na ograniczenie krwawienia z miejsca operowanego.

Cele i zatozenia pracy. W niniejszej pracy przyjeto zatozenie, ze zastosowanie le-
kow antyfibrynolitycznych w zabiegach endoprotezoplastyki stawdéw, poprzez swoje dzia-
tanie stabilizujgce skrzep, przyczynia sie do zmniejszenia pooperacyjnej utraty krwi. Celem
pracy byfa prospektywna ocena wyniku podania roztworu kwasu traneksamowego do
jamy stawu, w pierwotnej endoprotezoplastyce stawu kolanowego.

Cele szczegdtowe:

Ocena w poszczegdlnych grupach badawczych i pordwnanie pomiedzy grupami:

e utraty krwi do drenu w momencie jego usuwania w 1 dobie pooperacyjnej,

e poziomdw hemoglobiny w przyjetych okresach badawczych,

o funkgcji stawu kolanowego w skali KOOS oraz zakresu ruchéw stawu kolanowego w
przyjetych okresach badawczych,

e bodlu stawu kolanowego w skali VAS w przyjetych okresach badawczych,

o wskaznika przetoczen preparatéw krwiopochodnych,

e wystgpienia dziatan niepozgdanych i powiktan po podaniu kwasu traneksamowe-
go.

Materiat i metody. W badaniu prospektywnie oceniono wyniki miejscowego
podania roztworu kwasu traneksamowego, w dawce 1.0 g, w endoprotezoplastyce pier-
wotnej stawu kolanowego. Do badania zakwalifikowano 118 chorych, ktérzy pozytywnie
przeszli procedure kwalifikacji do badania, zostali przydzieleni przez narzedzie do rando-
mizacji do jednej z dwdch grup i przeszli zabieg operacyjny implantacji endoprotezy stawu
kolanowego. Z powodu bardzo wczesnych przetoczen KKCz do ostatecznej oceny zakwali-
fikowano 76 badanych, w tym 33 bez podania leku i 43 z lekiem.

Whyniki. W pierwszej dobie po zabiegu oceniono utrate krwi do drenu w momencie

jego usuwania. W grupie bez podania leku wynosita srednio 431 ml, w grupie z lekiem
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wynosifta 347 ml. Grupa z lekiem miata utrate srednio o 85 ml mniejszg niz grupa bez leku
co stanowito statystycznie istotng rdéznice (p<0,05). Oceniono réwniez spadek poziomu
hemoglobiny wzgledem poziomu przedoperacyjnego, jednak réznica pomiedzy grupami
okazata sie nieistotna statystycznie.

W drugiej dobie pooperacyjnej oceniano dalszy spadek poziomu hemoglobiny. Nie
stwierdzono statystycznej zaleznosci i podanie leku nie powodowato mniejszego spadku
hemoglobiny.

W czwartej dobie, podobnie jak w drugiej, notowano dalszy spadek hemoglobiny.
W grupie z lekiem stwierdzono, ze w grupie z lekiem spadek do czwartej doby byt mniej-
szy w porownaniu z grupg bez leku i réznica ta byfa statystycznie istotna(p<0,05).

W trakcie trwania badania nie zaobserwowano powikfan stosowania leku. Podanie
leku nie miato rdwniez wptywu na skrécenie pobytu w szpitalu. Stwierdzono natomiast
istotng réznice pomiedzy grupami w zakresie wskaznika przetoczen. W grupie z lekiem
wskaznik przetoczen wyniost 25,9% w poréwnaniu do grupy bez leku, gdzie wynidst 45%.
Roznica okazata sie statystycznie istotna(p<0,05).

Whioski.

1. Miejscowe podanie roztworu kwasu traneksamowego w dawce 1,0g do jamy sta-
wu kolanowego, po zaszyciu torebki stawowej pod koniec zabiegu pierwotnej en-
doprotezoplastyki zmniejsza utrate krwi do drenu.

2. Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego, w poréwnaniu do placebo,
zmniejsza pooperacyjny spadek poziomu hemoglobiny, w okresie od operacji do
czwartej doby pooperacyjne;j.

3. Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na zmniejszenie
nasilenia bdlu pooperacyjnego.

4. Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na osiggniecie
wiekszego zakresu ruchu w pordwnaniu do placebo.

5. Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na zwiekszenie
ryzyka powikfan, w tym zakrzepowo-zatorowych, w okresie okotooperacyjnym.

6. Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego nie wptywa na skrdcenie

pobytu chorego w szpitalu.
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7. Podanie miejscowe roztworu kwasu traneksamowego zmniejsza wskaznik przeto-

czen preparatéw krwiopochodnych w endoprotezoplastyce stawu kolanowego.

8 Abstract

Introduction: Despite the progress that has been made in the field of implant de-
velopment and surgical techniques, postoperative blood loss is still a significant issue. This
leads to an increase in transfusions, and therefore the potentially dangerous conse-

guences of the use of blood products and other complications. Hence, more and more
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reports have been published regarding the use of tranexamic acid, which stabilizes clot-
ting and reduces bleeding from the operation site.

Goals: This study assumes that the use of anti-fibrinolytic drugs during
arthroplasty, through clot stabilization, reduce post-operative blood loss. The aim of the
study was to prospectively evaluate the use of topical tranexamic acid (TXA) during pri-
mary knee replacement.

Specific goals: Assessment and comparison between groups:

e drain blood loss at the time of its removal on the first postoperative day,

* hemoglobin levels in the assumed period,

e knee joint function using the KOOS scale and range of motion in the assumed re-

search period,

* pain using the VAS scale during the research period,

¢ blood transfusion rate,

¢ adverse reactions and complications after administration of tranexamic acid

Material and methods: The study prospectively evaluated the results of topical
application of tranexamic acid solution at a dose of 1.0 g in primary knee arthroplasty.
117 patients, who passed the screening process, were enrolled in the study. They were
divided in a randomized fashion into one of two groups and underwent total knee
arthroplasty. Only 76 subjects, which did not require early transfusions, were qualified for
the final evaluation, including 33 without and 43 with a tranexamic acid application.

Results: On the first day after surgery, drain blood loss was assessed at the time of
its removal. In the group without tranexamic acid application, the drain output was an
average of 431 ml, while in the group with, the average was 347 ml. TXA group had an
average of 85 ml less drain output than the group without the drug, which was a statisti-
cally significant difference (p <0.05). The decrease in hemoglobin levels was assessed in
relation to the pre-operative level in both groups but was statistically insignificant.

On the second postoperative day, a further decrease in hemoglobin was observed.
No statistical difference was found, and the administration of the drug did not influence
the hemoglobin fall. There was a correlation between the TXA group and the percentage
of patients with severe pain with fewer patients with severe pain in the TXA group, which
was statistically significant (p <0.05).
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On the fourth day, similar to the second day, a further decrease in hemoglobin
was recorded. In the TXA group, the hemoglobin drop was much less significant com-
pared to the group without the drug, and this difference was statistically significant (p
<0.05).

During the study, no adverse reactions to the drug were noted. Administration of
the drug did not reduce hospital stay. However, there was a significant difference be-
tween the groups in the transfusion rate. In the TXA group, the transfusion rate was
25.9%, compared to the 45% in the control group. This difference was statistically signifi-
cant (p <0.05).

Conclusions:

1. Topical application of tranexamic acid solution after suturing the joint capsule at the
end of the primary arthroplasty procedure at a dose of 1.0g into the knee cavity decreas-
es drain output.

2. Topical application of tranexamic acid, compared to the placebo, reduces the postop-
erative hemoglobin drop during the first four days post-surgery.

3. Topical application of tranexamic acid reduces does not affect postoperative pain.

4. Topical application of tranexamic acid does not affect the range of motion compared
to the placebo.

5. Topical application of tranexamic acid does not increase the risk of complications, in-
cluding thromboembolism, during the perioperative period.

6. Topical application of tranexamic acid does not reduce hospital stay.

7. Topical application of tranexamic acid reduces the rate of transfusions in total knee

replacement.
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9 Formularze, ankiety i skale

9.1 Formularz kwalifikacji do badania (aneks 1)

Kryteria wiaczenia do badania:
e chorzy poddawani zabiegowi implantacji endoprotezy cementowanej z powodu

pierwotnej choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego.
Kryteria wytaczenia z badania:

e wtdrne postacie choroby zwyrodnieniowe] stawu kolanowego,
e zmiany zwyrodnieniowe stawu biodrowego, ktére kwalifikujg sie do zabiegu en-
doprotezoplastyki,
e pacjenci po osteotomiach korekcyjnych okolicy stawu kolanowego,
e chorzy z podejrzeniem alergii na kwas traneksamowy(wywiad),
e przedoperacyjna niedokrwistos¢:
e Hb<11g/dl kobiety
e Hb<12g/dl mezczyini
e liczba ptytek krwi <150 tys /mm?,
e [NR>14,
e chorzy z hemofilig i innymi udokumentowanymi zaburzeniami krzepniecia,
e chorzy wymagajacy stosowania HDCz lub antagonistow witaminy K przed zabie-
giem operacyjnym endoprotezoplastyki kolana,
e pacjenci z przebytym epizodem choroby zakrzepowo-zatorowej tj: zakrzepica zyt
gtebokich, zatorowos¢ ptucna,
e niewydolnos¢ nerek,
e zmiany zwyrodnieniowe siatkdwki,
e zabieg rewizyjny endoprotezy,
e planowana dodatkowa augmentacja przy pierwotnej endoprotezoplastyce stawu

kolanowego.
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9.2 VAS (aneks 2)

9.3 Skala Ahlback (aneks3)

Stopien 0 Brak radiologicznych cech choroby zwyrodnieniowej

Stopien | Zwezenie szpary stawowej (ze sklerotyzacjg podchrzestng lub bez), defi-
niowany jako szpara stawowa nizsza niz 3 mm, lub nizsza niz 50% wysokosci szpary
stawowej drugiego przedziatu, lub tego samego przedziatu w obrebie drugieg sta-
wu

Stopien Il Brak szpary stawowej

Stopien Il Ubytek kostny < 5 mm

Stopien IV Ubytek kostny 5 —10 mm

Stopien V Ubytek kostny > 10 mm
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9.4 Formularz swiadomej zgody na udzial w badaniu (aneks 4)

Klinika Ortopedii Ogdlne;j, Poznan, dn
Onkologicznej i Traumatologii

Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

ul 28 czerwca 1956 nr 135/147

61-501 Poznan

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAt W BADANIU

Temat badania :

Ocena wynikéw miejscowego podania kwasu traneksamowego w endoprotezoplastyce stawu

kolanowego
NI TF 2= I oY o [oTE=Ta -1 AV S oswiadczam, ze zo-
statam(em) poinformMowana(y) Przez ... ooiiei e o celu powyz-

szego badania, czasie trwania, sposobie przeprowadzenia, oczekiwanych korzysciach, ewentualnym
ryzyku i zagrozeniach, wszelkich niedogodnosciach zwigzanych z uczestniczeniem w tym badaniu oraz o
moich prawach. Zostatam(em) poinformowana(y) i zrozumiatam(em), ze lek Exacyl nie osiada rejestracji
do stosowania miejscowego. Zostatam(em) poinformowanal(y) i zrozumiatam(em), ze w przypadku sto-
sowania tego leku bedzie on podawany w dawce mniejszej niz zarejestrowana. Zostatam(em) poinfor-
mowana(y) i zrozumiatam(em), ze w sSwietle dotychczasowych badan systemowe wchtanianie leku
podanego miejscowo jest minimalne a czas ekspozycji na lek bedzie krétszy niz okres jego naturalnego
rozpadu.

Przeczytatam(em) tez i zrozumiatam tres¢ Formularza Informacyjnego dla Pacjenta. Miatam(em) mozli-
wos¢ zadawania pytan, na ktore udzielono mi petnej, wyczerpujgcej odpowiedzi. Poinformowano mnie,
ze dodatkowe pytania dotyczgce badania moge kierowa¢ bezposrednio do osoby prowadzacej badania i
Ze uzyskam na nie wyczerpujgcg odpowiedz.

Jestem Swiadomal(y) przystugujgcego mi prawa do odstgpienia od udziatu w badaniu na kazdym jego
etapie, bez podania przyczyny. Wiem réwniez, ze skorzystanie z tego prawa nie wptynie na dalszy prze-
bieg mojego leczenia. Otrzymatam(em) do rak wtasnych Formularz Informacyjny dla Pacjenta oraz For-
mularz Swiadomej Zgody na udziat w badaniu.

Przekazano mi, ze z tytutu prowadzenia badan nie przystuguje mi zadne wynagrodzenie.

74



Niniejszym wyrazam petna, swiadomg i dobrowolng zgode na udziat w tym badaniu oraz na anoni-
mowe przetwarzanie, udostepnianie i na publikacje wynikow moich badan, zgodnie z Ustawg o
ochronie danych osobowych.

podpis pacjentki/pacjenta data
Oswiadczenie osoby odbierajacej Formularz Swiadomej Zgody

Ja nizej podpisany wyjasnitem Pacjentce/Pacjentowi szczegdty proponowanego badania, zgodnie z opi-
sem w Formularzu Informacyjnym dla Pacjenta. Zanim podjete zostaty jakiekolwiek procedury omowi-
tem z Pacjentka(em) jej/jego udziat w badaniu, informujac o celu i charakterze badania oraz o korzy-
Sciach i zagrozeniach wynikajacych z udziatu w nim. Przekazatem do rgk wtasnych Pacjentki(a) Formularz
Informacyjny oraz Formularz Swiadomej Zgody na udziat w badaniu.

podpis i pieczec¢ badacza data

podpis pacjentki/pacjenta data
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9.5 Formularz informacyjny dla pacjentow (aneks 5)

Klinika Ortopedii Ogdlnej, Poznan, dn
Onkologicznej i Traumatologii

Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

ul 28 czerwca 1956 nr 135/147

61-501 Poznan

Formularz Informacyjny dla Pacjenta

Temat badan:

Ocena wynikow miejscowego podania kwasu traneksamowego w endoprotezoplastyce stawu
kolanowego

Szanowni Panstwo.

W naszej Klinice prowadzone sg badania dotyczace oceny wynikdw podania miejscowego
preparatu kwasu traneksamowego. Jest to lek przeciwkrwotoczny, ktéry wykorzystywany jest z powo-
dzeniem w wielu dziedzinach chirurgii w celu ograniczenia krwawienia pooperacyjnego. Doktadna anali-
za przy miejscowym zastosowaniu tego leku w endoprotezoplastyce stawu kolanowego moze umozli-
wi¢ wprowadzenie w przysztosci nowych standardéw postepowania. Miejscowe podawanie leku nie
jest obecnie zarejestrowane w charakterystyce produktu leczniczego. Dawka leku podana jednorazowo
w postaci dostawowej bedzie jednak mniejsza niz dopuszczalna w postaci dozylnej . Ponadto w swietle
dotychczasowych badan systemowe wchtanianie leku podanego miejscowo jest minimalne a czas eks-
pozycji na lek bedzie krotszy niz okres jego naturalnego rozpadu. W badaniu wezmg udziat pacjenci ,
ktorzy pozytywnie przeszli procedure przesiewowq. Zostang oni podzieleni losowo na dwie grupy.
Pierwsza grupa pod koniec zabiegu endoprotezoplastyki stawu bedzie miata podany roztwér kwasu
traneksamowego do jamy operowanego stawu, druga grupa bedzie miata podang analogiczng ilos¢ soli
fizjologicznej. Umozliwi to poréwnanie wynikéw pomiedzy obiema grupami. Zabieg endoprotezoplasty-
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ki bedzie odbywat sie zgodnie ze standardowg technikg operacyjng i nie bedzie rdznit sie od operacji u
pacjentéw nie biorgcych udziatu w badaniu.

Standardowo pacjenci bedg mieli zaktadany drenaz do jamy stawu, ktéry umozliwia odptyw
gromadzacej sie krwi z miejsca operowanego. Drenaz usuwa rowniez resztki podanego roztworu kwasu
traneksamowego i soli fizjologicznej . Rozpoczecie drenazu nastepuje po 60 minutach od zakonczenia
zabiegu operacyjnego i konczy sie z chwilg jego usuniecia w pierwszej dobie pooperacyjne;j.

W dalszej czesci badania bedg oceniane parametry laboratoryjne krwi oraz monitorowany
bedzie postep rehabilitacji i funkcja stawu w oparciu o odpowiednie ankiety.

Postepowanie pooperacyjne i proces rehabilitacji bedg odbywaty sie zgodnie z przyjetym
standardem i nie bedg réznity sie pomiedzy grupami ani pacjentami, ktdrzy nie zakwalifikowali sie do
badania. Udziat w badaniu nie bedzie wptywat na zwiekszenie czasu pobytu w szpitalu.

Zapraszamy Panig/Pana do wziecia udziatu w naszym badaniu. Ryzyko i mozliwe powiktania
zwigzane z samym zabiegiem przedstawi Pani/Panu lekarz prowadzacy.

Udziat w badaniu jest dobrowolny. Istnieje mozliwos¢ rezygnacji z udziatu w nim na kazdym
etapie . Odmowa udziatu w badaniu nie powoduje dla Pana/Pani zadnych konsekwencji i nie wptynie na
przebieg Pani/Pana leczenia w naszej Klinice. Za udziat w badaniu nie otrzymuje Pani/Pan zadnego wy-
nagrodzenia.

Nasze badane jest catkowicie anonimowe. Dane, ktére zostaty pozyskane beda oznakowane
w sposéb uniemozliwiajgcy identyfikacje danych personalnych przez osoby niepowotane. Badanie prze-
prowadzone jest w sposdb anonimowy. Istnieje mozliwos¢, ze wyniki badan zostang opublikowane w
jednym z czasopism naukowych. Sposdb ich publikacji nie bedzie umozliwiat identyfikacji pacjentow.

Projekt jest realizowany w Klinice Ortopedii Ogdlnej, Onkologicznej i Traumatologii Uniwer-
sytetu Medycznego w Poznaniu.

lezeli powyzsze informacje wydajg sie Pani/Panu niepetne lub ma Pani/Pan inne watpliwo-
Sci i pytania, zostang one wyjasnione przez przeprowadzajgcego badanie dr Macieja Kluczynskiego—
Klinika Ortopedii Ogdlnej, Onkologicznej i Traumatologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Po-
znan, ul. 28 Czerwca 1956 nr 135/147

Protokot badania zostat zaaprobowany przez Komisje Bioetyczng przy Uniwersytecie Me-
dycznym w Poznaniu (Nr zgody: 429/14).

Jezeli zgadza sie Pani/Pan na udziat w naszym badaniu, prosimy o podpisanie formularza
$wiadomej zgody w dwdch kopiach — jeden otrzyma Pan/Pani razem z pisemng informacjg dla pacjenta,
jeden pozostanie w naszej dokumentacji.
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9.6 KOOS (aneks 6)

Knee injury and Osteoarthritis Qutcome Score (KOOS), Polish version LK 1.0 1

OCENA KOOS STAWU KOLANOWEGO

B 7L Loy R L T
DAt UG ZONIE v s T e s s A s S S
MRS LA AZWIEKO, . covsmisessninissisomomonisssscessina e R B TAA SR s SRR ST

INSTRUKCJA: Niniejszy kwestionariusz dotyczy twojej wiasnej oceny stanu kolana.
Informacja ta pomoze nam zrozumie¢ jakim problemem jest dla ciebie chore kolano i jak
sprawnie mozesz podota¢ czynnosciom dnia codziennego.

Odpowiedz na kazde pytanie stawiajac krzyzyk w odpowiedniej i tylko jednej kratce dla
kazdego pytania. Jesli nie jeste$ pewny jak odpowiedzie¢, zaznacz te mozliwos¢, ktora wyda
ci sie najblizsza prawdy.

Objawy
Odpowiedz na ponizsze pytania biorac pod uwage objawy, ktére wystapity w czasie
ostatniego tygodnia.

S1 Czy obserwujesz obrzeki stawu kolanowego?

nigdy rzadko czasami czesto zawsze
a O O O ]

S2 Czy czujesz chrzgszczenie / tarcie, styszysz przeskakiwanie lub jakikolwiek inny dzwigk
podczas ruchu w stawie kolanowym?

nigdy rzadko czasami czesto zawsze
(] O O O a
83 Czy twoje kolano blokuje si¢ podczas zginania lub prostowania?
nigdy rzadko czasami czesto zawsze
O ] O O (]

84 Czy mozesz kolano catkowicie wyprostowac?

zawsze czesto czasami rzadko nigdy
] O O O O
S5 Czy mozesz kolano catkowicie zgigé?
zawsze czesto czasami rzadko nigdy
] m] O O O
Sztywnos¢

Ponizsze pytania dotycza stopnia sztywnosci stawu kolanowego, ktéra zaobserwowate$ w
ciggu ostatniego tygodnia. Sztywnos$¢ jest uczuciem trudnosci lub spowolnienia ruchu w
stawie kolanowym.

S6 Jak duza jest sztywno$¢ kolana tuz po pierwszym wstaniu z t6zka?

nie ma fagodna $rednia duza bardzo duza
O O O a ]
87 Jak duza jest sztywno$¢ kolana po siedzeniu, lezeniu badz odpoczynku w ciggu dnia?
nie ma tagodna $rednia duza bardzo duza
O ] (] O a
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Knee injury and Ostecarthritis Outcome Score (KOOS): Polish version LK 1.0 2

Bol
P1 Jak czesto odczuwasz hél stawu kolanowego?
nigdy raz w miesigcu raz w tygodniu  kazdego dnia caly czas
O (] O O [}

Jak silny bol stawu kolanowego odczuwate$ w ciggu ostatniego tygodnia podczas
wykonywania ponizszych czynnosci?

P2 krecenie i obracanie sie na pigcie/stopie ze zgietym kolanem

zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
0 O O 0 ]
P3 peiny wyprost kolana
zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
O ] O O O
P4 petne zginanie kolana
zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
0 O O O ]
P5 chodzenie po ptaskim podtozu
zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
O O 0 O
P6 chodzenie po schodach
zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
O O [} O O

P7 lezenie w t6zku w nocy

zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
0 O O O O
P8 siedzenie lub lezenie
zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
O O O 0
P9 stanie w pozycji wyprostowanej
zadnego lekki $redni duzy nie do wytrzymania
O O (] O ]

Czynnosci zycia codziennego

Nastepne pytania dotycza czynno$ci fizycznych. Dzieki uzyskanym tutaj odpowiedziom
bedziemy mogli oceni¢ twoja zdolno$¢ do przemieszczania sie i wykonywania codziennych
czynnosci. Dla kazdej wymienionej czynnosci okre$| stopien trudnosci, jaki napotykasz przy
jej wykonywaniu.

A1 schodzenie ze schodow

zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O ] O O
A2 wchodzenie po schodach
zaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
O O O O O
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Dla wymienionych nizej czynno$ci wskaz stopien trudnosci, ktory odczuwate$ w zwiazku ze
swoim kolanem w ciagu ostatniego tygodnia.

A3 wstanie z pozycji siedzacej

zaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
O O O O O
A4 stanie
zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O O O O
A5 skion do podtogi/podniesienie przedmiotu z podtogi
zaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
] O O O O
A6 chodzenie po ptaskim podfozu
zaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
(] O O O O
A7 wsiadanie i wysiadanie z samochodu
zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O O O O
A8 robienie zakupow
Zzaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O 0O ] O O
A9 wktadanie skarpet/poriczoch/rajstop
Zzaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
O O O O O
A10 wstawanie z tozka
zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O O O O
A11 zdejmowanie skarpet/poriczoch/rajstop
zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
] O O ] O

A12 lezenie w tézku (z przekrecaniem sig¢ na boki, przy zachowanej przez dtuzszy czas
pozycji kolana)

zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O O O
A13 korzystanie z natrysku lub wanny
zaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
O O O O O
A14 siedzenie
zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O O O O

A15 korzystanie z toalety

zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O ] O O O
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A16 wykonywanie ciezkich prac domowych (przesuwanie cigzkich przedmiotéw, mebli,
szorowanie podtdg itp.)

zaden lekki Sredni duzy bardzo duzy
O O O O (]
A17 wykonywanie lekkich prac domowych ($cieranie kurzu, gotowanie itp)
zaden lekki $redni duzy bardzo duzy
O O ] O O

Aktywnos¢ sportowa i rekreacyjna

Pytania dotycza czynnosci podczas wzmozonej aktywnosci fizycznej. Jaka byta trudnos¢
wykonania wymienionych czynnosci ze wzgledu na stan twojego kolana w ciagu ostatniego
tygodnia.

SP1 przysiady

zadna lekka $rednia duza nie do wykonania
O 0O O O 0
SP2 bieganie
zadna lekka $rednia duza nie do wykonania
O O O (] O
SP3 skakanie
zadna lekka $rednia duza nie do wykonania
O O ] O O
SP4 krecenie i obracanie sie na pigcie/stopie ze zgigtym kolanem
zadna lekka $rednia duza nie do wykonania
O O O ] m]
SP5 klekanie
zadna lekka $rednia duza nie do wykonania
O O O O m]

Jakos¢ zycia
Q1 jak czesto kolano daje ci zna¢ o sobie?
nigdy raz w miesigcu raz w tygodniu  kazdego dnia stale
] a a (] a

Q2 czy zmienites swoje zycie tak, aby unika¢ potencjalnie niebezpiecznych czynnosci dla
swojego kolana?

w ogoble troche Srednio bardzo catkowicie
O O ] O O
Q3 do jakiego stopnia mozesz ufa¢ w sprawnos$¢ swojego kolana?
catkowicie bardzo Srednio troche w ogole
] O ] O O
Q4 lle ogdlnie ktopotu sprawia ci kolano?
w ogdle troche $rednio duzo bardzo duzo
O a O O ]

Dziekujemy bardzo za doktadne wypetnienie ankiety
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