Data definition for Dansk Knaalloplastik Register Side 1; november 2006

DATA DEFINITION FOR DANSK KNALLOPLASTIK REGISTER

InklusionsKkriterier

Alle patienter som har faet indsat en primaer total knaealloplastik eller har faet foretaget en
revisionsalloplastik, skal indberettes til Dansk Knaalloplastik Register (DKR).

Registreringen omfatter saledes folgende ICD-10 koder:

NGB 0y Primear indsattelse af delprotese 1 knaled, ucementeret

NGB ly Primar indsattelse af delprotese i kneled, cementeret

NGB 20 Primer indsattelse af totalprotese 1 knaled, ucementeret

NGB 30 Primer indsattelse af totalprotese i1 kneled, hybrid

NGB 40 Primer indsattelse af totalprotese 1 knaled, cementeret

NGB 59 Primar indsattelse af interponeret protese i kneled

NGB 99 Primear indsattelse af anden ledprotese 1 knaled

NGC 0Oy Sekunder indsettelse af delprotese i knaled, ucementeret

NGC ly Sekundar indsattelse af delprotese 1 knaled, cementeret

NGC 20, 21, 22, 23, 24, 29 Sekunder indsattelse af totalprotese eller del heraf i knaeled,

ucementeret

o NGC 30, 31, 32, 33, 34, 39 Sekunder indsattelse af totalprotese eller del heraf'i knaeled,
hybrid

o NGC40,41,42,43,44,49 Sekunder indsattelse af totalprotese eller del heraf'i knaeled,
cementeret

o NGC 59 Sekunder indsattelse af interponeret protese i kneled

o NGC 99 Sekunder indsattelse af anden ledprotese i knaeled

o NGU 10,11, 12, 13, 14, 19 Fjernelse af total protese eller del heraf fra knaled.

O O O O O O O O O O

Hvis en patient er behandlet med hemialloplastik eller totalalloplastik og efterfolgende med total
kneealloplastik i den same kna skal operation registreres som revision.

Hvis en patient er behandlet med tibia osteotomi forst og efterfolgende med total knaalloplastik i
den same kne skal operation registreres som primeer total knzalloplastik.

I de tilfeelde, hvor en patient far bilateral primeer total knaalloplastik (TKA) under samme
operation, skal der udfyldes et registrerings skema for hver side.

I de tilflde hvor den samme patient bliver revideret pa forskellige tidspunkter, skal der udfyldes
registrering skema for hver enkelt revision.

Indberetning til DKR vedrerer alle patienter, som behandles i det offentlige sundhedssystem samt
pa private sygehuse 1 Danmark (som har indgéet aftale med DKR), sdfremt de 1 evrigt opfylder
inklusionskriterierne. For udlendinge indberettes data svarende til operationsforleb i Denmark.
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Definition af variable

PRAOPERATIVE DATA

CPR-nummer

Angives med alle 10 cifre (dd-mm-4a-XXXX)

Patientens vaegt

Side

Angives med trecifret veerdi i kilogram.
Veagten er ofte angivet i anastesiskemaet.

Angives som "Hgjre” eller ”Venstre”.
Ved bilateral knaalloplastik angives side pa hver registrering skema.

Revisionsalloplastik

Angives som "Nej” eller ”Ja”.
Bruges til at skelne primer TKA fra revisionsalloplastik.

Grundlidelse

Defineres som den knesygdom som har varet drsag/indikation for knaealloplastiken.

Ved hver grundlidelse atkrydses svar ’Nej” eller Ja”.

Grundlidelse kan have folgende betegnelser: ”Primeer (idiopatisk) artrose”, ”Sekundeer
artrose (f.eks. meniskektomi)”, ”Falger efter tibiakondylfraktur”, “Folger efter
femurkondylfraktur”, Felger efter patellafraktur”, ”Reumatoid artrit”, ”Folger efter anden
artrit”, "Haemofili” eller ”Andet grundlidelse”.

“Folger efter anden artrit” anfores i tilfeelde af f. eks Mb. Bechterew, psoriasisartrit, Mb.
Reiter, Mb. Still, eller artritis urica.

”Anden grundlidelse” anfores hvis patient ikke klart kan placeres i en af de ovrige kategorier
af grundlidelser, f. eks. 1 tilfelde af polymyalgia rheumatica, ACL
ruptur/leesion/rekonstruktion, Osteochondrit, artrodese, osteotomi, chondromalaci, felger
efter luxation, osteogenesis imperfecta, folger efter tibia eller femur fraktur, multitrauma,
osteonekrose eller habituel patellaluxation eller fraktur.

Patienten kan have flere grundlidelser.

Tidligere operation i samme knge

Angives som "Nej” eller ”Ja”.

Ved afkrydsning 1 ”Ja” anferes endvidere pracis hvilket operation er tale om som
“Totalalloplastik”, ”Hemialloplastik™, "’Partiel eller total meniskektomi”,
”Korsbandsrekonstruktion”, ”Proksimal tibiaosteotomi”, ”Osteosyntese af kondylfraktur”,
“Patellektomi”, ”Artrodese” eller ”Anden tidligere operation”.

Ved hver tidligere operation 1 samme kne atkrydses svar ”Nej” eller ”Ja”.

Patienten kan have faet foretaget flere tidligere operationer i samme knz.
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Funktionsgruppe
= Angives som “Kun aktuelle kneled afficeret”, ”Funktionshaemmende lidelse i modsatte
knez”, ”Velfungerende protese i modsatte kne” eller ”Anden funktionshe&mmende lidelse”.
= Ved "Funktionsheemmende lidelse i modsatte kna” forstas som regel slidegigt i knaet.
* Ved ”Anden funktionshemmende lidelse” forstas en systemisk ledelse som eventuel
involverer flere led, f.eks. reumatoid artrit, multiple sklerose, haemofili.

Knascore

Smerter
= Angiver patienternes smerter i knaeet forud for den aktuelle knzalloplastik.
= Angives som “’Ingen”, "Lette i perioder”, ’Lette, kun ved trappegang”, ’Lette ved

29 9

almindelig gang”, "Moderate i perioder”, "Moderate konstant” eller ”Svaere”.

Knceakse
= Angiver patienternes kneakse forud for den aktuelle kneealloplastik.
= Angives som < 0 grader (=varus)”, ”0-4 grader valgus”, ”5-10 grader valgus (normal)”,
”11-15 grader valgus” eller > 15 grader valgus”.

Skuffeinstabilitet
= Angiver patienternes skuffeinstabilitet i knaet forud for den aktuelle knaealloplastik.
= Angives som ’< 5 mm (millimeter)”, ’5-10 mm” eller ”> 10 mm”.
= Ved ”<5 mm” forstas skuffeinstabilitet mindre end 5 mm (eksklusiv 5 mm). Ved ”’5-10
mm’” forstas skuffeinstabilitet fra 5 til 10 mm (inklusiv 5 mm, men eksklusiv 10 mm). Ved
”> 10 mm” forstéas skuffeinstabilitet over 10 mm (inklusiv 10 mm).

Sideinstabilitet
= Angiver patienternes sideinstabilitet i knaeet forud for den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som < 5 grader”, ”5-9 grader”, ”10-14 grader” eller 7> 14 grader”.

Bevceegelse
= Angiver hvor stor bevagelighed der var i knaet forud for den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som “Ekstension” og "Maksimal fleksion” i tal uden decimaler 1 grader, kan have
bade negativ og positiv vaerdi
Gangdistance
= Angiver patienternes gangdistance forud for den aktuelle knaealloplastik.

= Angives som “Ubegraenset”, 7> 1 kilometer”, ”/2-1 kilometer”, ’<'4 kilometer”, ”Gér kun
indenders”, eller Kan ikke gd”.

Trappegang
= Angiver patienternes trappegang forud for den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som “Normal”, ”Normal op, gelender ned”, ”Anvender altid geleender”, Y derst

besverlig” eller ”Kan ikke ga pa trapper”

Hjcelpemidler
= Angiver hvilket hjeelpemidler patienten har brugt forud for den aktuelle knealloplastik.
= Angives som “’Ingen”, 1 stok”, 2 stokke / 1 krykkestok™ eller 2 krykkestokke /
gangstativ”.
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PEROPERATIVE DATA

CPR-nummer
= Angives med alle 10 cifre (dd-mm-43-XXXX)

Operationsdato
* Angives som dd-mm-333a

Operator og assistent
= Registreres regionalt eller lokalt
= Angives med maksimal 4 cifret operaterkode eller assistentkode.

Operationsstue

= Angives som “Flowstue / Green House” eller ”Konventionel stue”.

= “Flowstue / Green House” angiver en operationsstue hvor luften udskiftes 100 gange eller
mere i timen, og dermed ydes bedre beskyttelse mod luftbarne bakterier ved sakaldte rene
operationer.

= “Konventionel stue” angiver en operationsstue hvor filtreret luft blases ind og blandes med
luften 1 operationsstuen. Beskytter mod udefra kommende bakterier, men yder mindre
beskyttelse mod luftbarne bakterier, der stammer fra kilder pé selve operationsstuen.

Anzestesiform
= Angives som “Regional anastesi”, "Universal Anestesi”, "Kombineret anestesi” eller
”Anden anastesi”.
= Ved ”"Regional anastesi” forstar spinal eller epidural anastesi.
* Ved ”Kombineret anstesi” forstds kombination af regional og universal anastesi.
= Ved ”Anden anastesi” forstds f. eks. femoral anastesi alene eller 1 kombination med
ischiadicus blok.

Antibiotikaprofylakse -andret
= Angives som “Nej”, ”Penicillin”, ”Cefalosporin” eller ”Anden antibiotika”.
= Ved ”Anden antibiotika” angives praecis hvilket anden antibiotika blev anvendt. Ved
”Anden antibiotika” forstas kombination behandling med 2 eller flere antibiotika eller
behandling med bestemte antibiotika som en del af antibiotikaprofylakse projekter.

Tromboseprofylakse — aendret
= Angives som “Nej” eller ”Ja”.

Blodtomhed
= Angives som “Nej* eller ”Ja*.

Operativ adgang (hud, straekkeapparat) — sendret
= Angives som, "Medial parapatellar, gennem quadricepssenen®, ’Medial parapatellar, vastus
medialis split®, ”Midtlinie, gennem quadricepssenen”, "Minimal invasiv surgery (MIS)”,
eller ’Anden adgang”
» Ved afkrydsning i ”Anden adgang” anferes endvidere pracis hvilket adgang blev benyttet.
Ved ”Anden adgang” forstas adgang som ikke fremga af overstdende punkter, f. eks. medial
subvastus adgang.
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Navigation — ny punkt
= Angives som “Nej” eller ”Ja”.

Peroperative komplikationer
= Angives som “Nej”, “Patellafraktur”, ”Tibiafraktur”, Femurfraktur”, ”Ruptur af patellasene”
eller ”Andet peroperative komplikation™.
= Ved ”Andet peroperative komplikation” forstas f. eks. Femur/tibia perforation/fissur,
ligament laesion, kapselruptur, partiel ruptur af patellasenen, leesion af quadricepssenen,
patella luxation, peroneus parese, bladdelsproblemer eller arteriel bledning.

Draen
= Angives som ”"Negj” eller "Ja”.

Alloplastiktype (besvares senere ved revision) — zendret
= Angives i forhold til aktuel operation.
= Angives som “Totalalloplastik™, "Medial hemialloplastik™, ”Lateral hemialloplastik”,
”Femoropatellar alloplastik”, ”Roterende hangselalloplastik™, eller ”Andet

alloplastiktype”.
= Ved ”Andet alloplastiktype” forstar f. eks. indsattelse af en ny alloplastiktype 1 henhold til
bestemt projekt.
Femurkomponent

» Ved primer knaalloplastik angives precis navn pa femurkomponent, som er indsat under
operationen. Det er i gjeblikket omkring 54 forskellige femurkomponent pd markedet i
Denmark som er registeret i DKR.

» Ved revision angives pracis navn pa femurkomponent som er indsat. Hvis der ved revision
ikke indsattes en ny femurkomponent, kan der krydses som Ikke udskiftet (ved revision)”.

= Det er ogsa muligt at angive ”Andet femurkomponent”. Med dette forstds en ny
femurkomponent som ikke er tidligere registeret i DKR.

» Hvis man anvender nye femurkomponenter pa en afdeling skal dette meddelelses til
sekretariat.

= Hvis femurkomponenten er fjernet, drejer det sig om revision, og dette skal fremga af
”Status efter aktuelle revision”, hvor rubrikken cementspacer eller artrodese eventuelt den
samme status som for revisionen (hvis femurkomponent er udskiftet) skal atkrydses.

Fiksation af femurkomponent - 2endret

= Angives som “Cement uden antibiotika”, ”Cement med antibiotika”, ”Ucementeret”,
”Ucementeret med hydroxyapatit”, , ’Ikke udskiftet (ved revision)” eller ”Andet fiksation™.

* Ved afkrydsning i "Cement uden antibiotika” anferes endvidere pracis navn pa cementen
som f. eks. CMW 1, CMW 3, Palacos Low Visc, Palacos R, Simplex eller andet cement.

* Ved afkrydsning i "Cement med antibiotika” anferes endvidere pracis navn pa cementen
som f. eks. Palacos c¢. Gentamycin Low Visc, Palacos c¢. Gentamycin R, CMW 3 c.
Gentamycin, Simplex antibiotic eller anden cement.

= Ved ”Andet fiksation” forstas fiksation som ikke fremgér af overstdende punkter.

Knogletransplantation femur
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= Angives som “Nej”, "Mindre transplantation (lidt knoglesmuld)”, ”Massiv transplantation”,
”Strukturel graft” eller ” Andet knogletransplantation™.

* Ved ”Anden knogletransplantation” forstar f. eks. kombination af de overnavnte
muligheder.

Tibiakomponent — &endret
= Angives pracis navn pd den tibiakomponent som er indsat, eller som “Ingen”, ’Ikke
udskiftet (ved revision)”, ”Polyethylen skift (ved revision)”, eller ”Andet tibiakomponent”.
= Det er i gjeblikket omkring 75 forskellige tibiakomponent pa markedet i Denmark som er

registeret i DKR.

= Ved ”Ingen” forstas at der ikke er blevet indsat en tibiakomponent under revisions
operation.

* Ved ”Andet tibiakomponent” forstas en ny tibiakomponent som ikke er tidligere registeret i
DKR.

= Hyvis tibiakomponent er fjernet eller udskiftet ved revision, dette skal fremga fra Status efter
aktuelle revision, hvor rubrik cementspacer eller artrodese eventuelt den samme status som
for revision skal atkrydses.

Fiksation af tibiakomponent —zndret

= Angives som “Cement uden antibiotika”, ”Cement med antibiotika”, ”Ucementeret med
hydroxyapatit”, ” Ucementeret”, ”Ikke udskiftet (ved revision)” eller ”Andet fiksation”.

= Ved afkrydsning i ”Cement uden antibiotika” anferes endvidere precis navn pa cementen
som f. eks. CMW 1, CMW 3, Palacos Low Visc, Palacos R, Simplex eller andet cement.

= Ved afkrydsning i ”Cement med antibiotika” anferes endvidere pracis navn pa cementen
som f. eks. Palacos c¢. Gentamycin Low Visc, Palacos c. Gentamycin R, CMW 3 c.
Gentamycin, Simplex antibiotic eller anden cement.

= Ved ”Andet fiksation” forstas fiksation som ikke fremgér af overstdende punkter.

Knogletransplantation tibia
* Angives som “Nej”, "Mindre transplantation (lidt knoglesmuld)”, "Massiv transplantation”,
”Strukturel graft” eller ”Andet knogletransplantation™.
* Ved ”Anden knogletransplantation” forstar f. eks. kombination af de overnavnte

muligheder.

Patellakomponent

= Angives som “’Ingen”, ”Polyetylen”, "Metal-backing”, "Ikke udskiftet (ved revision)” eller
” Andet patellakomponent”.

= Ved ”Andet patellakomponent” forstds komponent som ikke fremgér af overstdende
punkter.

= Huvis patellakomponeten er fjernet eller udskiftet, drejer det sig om revision, og dette skulle
fremga under Indikation for revision som polyetylen-svigt patella eller sekunder indsettelse
af patellakomponent.

Fiksation af patellakomponent
= Angives som “Cement uden antibiotika”, ”Cement med antibiotika”, "Ucementeret”, ’Tkke
udskiftet (ved revision)” eller ”Andet fiksation”.
= Ved afkrydsning i ”Cement uden antibiotika” anferes endvidere precis navn pa cementen
som f. eks. CMW 1, CMW 3, Palacos Low Visc, Palacos R, Simplex eller andet cement.
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* Ved afkrydsning i "Cement med antibiotika” anferes endvidere pracis navn pa cementen
som f. eks. Palacos c¢. Gentamycin Low Visc, Palacos c. Gentamycin R, CMW 3 c.
Gentamycin, Simplex antibiotic eller anden cement.

= Ved ”Andet fiksation” forstas fiksation som ikke fremgér af overstdende punkter.

Operationstid
= Angives i minutter uden decimal.

Komponent supplement — endret
= Angives som “Nej”, "Femur stem”, "Femur spacer”, Tibia stem”, " Tibia spacer”, eller
”Andet supplement”.
= Ved hver komponent supplement atkrydses svar ’Nej” eller ”Ja”.
= Ved ”Andet supplement” forstds ny supplement som ikke fremgéar af overstdende punkter.

UDFYLDES VED REVISIONSALLOPLASTIK

Antal tidligere revisioner med udskiftning af én eller flere komponenter
= Der angives i tal, antallet af tidligere revisioner. Nul (0) betyder at patienten ikke er
revideret for den aktuelle revision.

Indikation for revision

= Det er hovedindikation for revision.

= Angives som ”Aseptisk losning”, ”Smerter uden losning”, "Knainstabilitet”, "Dyb
infektion”, ”Sekundar indsattelse af patellakomponent”, ’Polyetylen-svigt patella”,
“Polyetylen-svigt tibia” eller ”Andet indikation”.

= Der kan eventuelt vere flere hovedindikationer for revision.

= Ved hver grundlidelse afkrydses svar "Nej” eller Ja”.

=  Ved ”Andet indikation” forstés f. eks. Distal femurfraktur, Fractur ved tibiakomponemt,

Fraktur af Tibia plateau, Femurprotesefraktur.

Status fer aktuel revision
= Angives som “Cementeret totalalloplastik™, Ucementeret totalalloplastik™, ”"Hybrid
totalalloplastik™, "Hemialloplastik”, ”Femoropatellar-alloplastik”, Heangselprotese”,
”Cementspacer” eller ”Andet status for”.
= Ved ”Andet status for” forstas status som ikke fremgér af overstdende punkter.

Status efter aktuel revision
= Angives som “Cementeret totalalloplastik™, Ucementeret totalalloplastik”, ”"Hybrid
totalalloplastik™, "Hangselprotese”, ”Cementspacer”, ”Artrodese” eller ”Andet status efter”.
= Ved ”Andet status efter” forstas status som ikke fremgar af overstaende punkter.



Data definition for Dansk Knaalloplastik Register Side 8; november 2006

POSTOPERATIVE DATA

I henhold til Reference program vedrerende knzenzer osteotomi og primaer knaealloplastik
2004 kan knzescoren bedres indtil 1 ar postoperativt, hvorfor det vil veere hensigtsmaessigt
med en generel evaluering pa dette tidspunkt af hensyn til data sammenlignelighed.
Kontroller som ligger i tidsrummet for 1 ar postoperativ skal ikke indberettes til Dansk
Knealloplastik Register.

CPR-nummer
= Angives med alle 10 cifre (dd-mm-2a-XXXX)

Kontroldato
= Angives som dd-mm-3aaa

Operationsdato
* Angives som dd-mm-333a

Side
= Angives som "Hgjre” eller "Venstre”.
» Ved bilateral knaalloplastik angives side péd hver registrering skema.

Follow-up status — zendret

= Angives som “Kommer til planlagt kontrol”, eller ’Kommer til ikke planlagt kontrol”.

» Ved afkrydsning i "’Kommer til planlagt kontrol” forstds kontrol som er planlagt ved
udskrivelsen fra sygehus efter operation, f.eks. 3, 6 eller 12 maneder efter operation, men 1
forhold til reference program vil kun data indberettet ved 12 méaneders kontrol tages med i
analyserne.

* Ved afkrydsning i "’Kommer til ikke planlagt kontrol” forstas kontrol pga. akut opstaet
situation efter operation, ud over den sedvanlige planlagte kontrol.

= Alle patienter, som kommer til kontrol skal udfylde alle felter i kontrolskemaet, uanset om
der krydses af' 1 ’Kommer til planlagt kontrol” eller "Kommer til ikke planiagt kontrol.

Funktionsgruppe
= Angives som “Kun aktuelle kneled afficeret”, ”Funktionshemmende lidelse i modsette
kna”, ”Velfungerende protese i modsatte kna” eller ”Anden funktionsheemmende lidelse”.
* Ved “Funktionsh&mmende lidelse i modsatte kna” forstas som regel slidegigt i kneeet.
=  Ved ”Anden funktionsh&mmende lidelse” forstas en mere systematisk ledelse som eventuel
involverer flere led, f.eks. reumatoid artrit, multiple sklerose, haemofili.

Postoperative komplikationer

= Angives som “Nej” eller ”Ja”.

» Ved afkrydsning i ”Ja” anferes endvidere pracis hvilket postoperative komplikation er tale
om som “Dyb infektion”, ”AK-behandlingskrevende tromboflebit”, ”Lungeemboli”,
”Operationskraevende hudnekrose”, ”Operationskreevende adharencer”, “’Patella sub-
/luksation”, ’Patellafraktur”, ”Suprakondyler femurfraktur”, ”Permanent peroneusparese”
eller ”Andet postoperative komplikation™.

= Man kan eventuelt anfore flere postoperative komplikationer i rubrikken ”Ja”.
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= Ved ”Anden postoperative komplikation” forstds komplikation i kneet som er konsekvens
af knze alloplastik operation, f.eks. sivning fra sar, vedvarende smerter, haematom, sarruptur,
nervelesion.
Patientens egen vurdering
* Angives som "Meget tilfreds”, Tilfreds”, ”Ikke helt tilfreds” eller ”Utilfreds”.

Kngescore

Smerter
= Angiver patientens smerter 1 knaet efter den aktuelle knaealloplastik.
= Angives som “Ingen”, ”Lette i perioder”, ”Lette, kun ved trappegang”, "Lette ved
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almindelig gang”, "Moderate i1 perioder”, ”Moderate konstant” eller ”Svare”.

Knceakse
= Angiver patientens knaakse efter den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som < 0 grader (=varus)”, ”0-4 grader valgus”, ’5-10 grader valgus (normal)”,
”11-15 grader valgus” eller > 15 grader valgus”.

Skuffeinstabilitet
= Angiver patientens skuffeinstabilitet i knaet efter den aktuelle knaealloplastik.
= Angives som < 5 mm (millimeter)”, ”’5-10 mm” eller ”> 10 mm”.
= Ved ”<5 mm” forstas skuffeinstabilitet mindre end 5 mm (eksklusiv 5 mm). Ved ”5-10
mm” forstds skuffeinstabilitet fra 5 til 10 mm (inklusiv 5 mm, men eksklusiv 10 mm). Ved
7> 10 mm” forstéds skuffeinstabilitet over 10 mm (inklusiv 10 mm).

Sideinstabilitet
= Angiver patientens sideinstabilitet 1 knaet efter den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som ’<5 grader”, ”5-9 grader”, ”10-14 grader” eller > 14 grader”.

Beveegelse
= Angiver hvor stor bevagelighed der var 1 kneet efter den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som “Ekstension” og "Maksimal fleksion” i tal uden decimal i grader, Ekstension
kan have negativ verdi.

Gangdistance
= Angiver patientens gangdistance efter den aktuelle kneaalloplastik.

= Angives som “Ubegraenset”, 7> 1 kilometer”, ”/2-1 kilometer”, ’<'4 kilometer”, ”Gér kun
indenders”, eller Kan ikke gd”.

Trappegang
= Angiver patientens trappegang efter den aktuelle knaalloplastik.
= Angives som “Normal”, ”Normal op, gelender ned”, ”Anvender altid geleender”, Y derst
besverlig” eller ”Kan ikke ga pa trapper”

Hjcelpemidler
= Angiver hvilket hjeelpemidler patienten har brug for efter den aktuelle knealloplastik.
= Angives som “’Ingen”, 1 stok”, 2 stokke / 1 krykkestok™ eller 2 krykkestokke /
gangstativ”.



