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1. Uvod 

 

Ugradnju umjetnog zgloba kuka ili koljena ili ugradnja endoproteza (EP) od 60-ih godina 

prošlog stoljeća pa do danas svrstavamo u jedno je od najvećih dostignuća ortopedske 

kirurgije. 

Danas je ugradnja umjetnog zgloba kuka i koljena  s ortopedskog stajališta rutinski zahvat, ali 

velika  raznovrstnost biomehaničkih svojstava te biokompatibilnost suvremenih endoproteza 

stavlja današnje ortopede i traumatologe pred nove izazove pri izboru najbolje opcije za 

svoje bolesnike. 

 

2. Standardizacija postupaka kod ugradnje i reugradnje umjetnih zglobova kuka i 

koljena 

 

2.1 Glavna neodgovorena pitanja vezana za EP kuka i koljena su: 

- najbolji izbor endoproteze 

- najbolja prevencija krvarenja 

- najbolja tromboprofilaksa 

- najbolja profilaksa infekcije 

 

Pod pojmom „najbolja“ podrazumijeva se ona opcija (tj. tip endoproteze/model; 

strategija/terapija itd.) za koju je činjenicama potkrijepljeno da daje najbolje medicinske 

rezultate, ili barem jednake kao neka druga opcija, pri čemu je odnos cijene i koristi 

najpovoljniji. 

Nadalje, pod pojmom „najbolja“, podrazumijeva se ona opcija za koju je činjenicama 

potkrijepljeno da se može smatrati „generalno najboljom“, no istodobno i ona koja je 

„najbolja“ za pojedinačnog bolesnika, sukladno njegovim karakteristikama (npr. 

antropometrijska i demografska svojstva, osnovna bolest uslijed koje je EP indicirana, 

komorbiditet). 

Shodno navedenom, javlja se potreba za definiranjem standarda. Standard je skup pravila i 

kriterija koji specificira pojedine postupke i time nastoji omogućiti „uravnoteženu“ praksu u 

području EP za sve bolesnike u Hrvatskoj, sukladno najboljem medicinskom znanju – u smislu 



 

dobrobiti za bolesnike, kao i u smislu racionalizacije postupaka s posljedičnom koristi za 

cjelokupni zdravstveni sustav. 

Usko povezana s potrebom standardizacije postupaka jest i potreba osnivanja registra 

bolesnika s ugrađenim endoprotezama zgloba kuka i koljena (HREP Hrvatski registar 

endoproteza). Naime, valjanost standarda (sukladnost s potrebama, individualnim i 

potrebama sustava) može se procijeniti (i standard eventualno unaprijediti), samo ako je 

moguće procijeniti rezultate standardizacije u svakodnevnoj praksi. Budući da neželjeni 

događaji (koje se standardizacijom u području EP želi dalje unaprijediti) imaju razmjerno 

nisku incidenciju (npr. potreba za revizijom EP, prekomjerna krvarenja ili tromboembolijski 

događaji, postoperativne infekcije), svrsishodnost standarda moguće je ocijeniti samo na 

temelju iskustva s većim brojem bolesnika koji se prate tijekom duljeg vremenskog razdoblja 

– a to je moguće samo uspostavom registra. Osim navedenog, uspostava registra omogućuje 

i procjenu o mjeri u kojoj je svakodnevna praksa sukladna standardu. 

Sukladno navedenom, HOD HLZa, istodobno pokreće uspostavu registra bolesnika s 

ugrađenim endoprotezama koljena i kuka, te predlaže standardne postupke u tom području. 

Standardizacija se odnosi na: 

- preoperacijsku pripremu bolesnika 

- pripremu operacijske sale, zaštitne odjeće, operacijskog postupka i 

postoperativne skrbi 

- izbor implantata 

 

3. Standardi preoperacijske pripreme za ugradnju EP-a kuka i koljena 

 

3.1 Obvezni preoperacijski postupci pri ugradnji EP-a kuka: 

a) procjena kliničkog/funkcionalnog statusa: Harris hip score, Oxford hip score 

b) radiološka obrada - RTG tehnike snimanja: AP snimka ležeći (s 15° UR ili noge 

flektirane preko stola pri čemu treba paziti na flektornu kontrakturu kuka) te 

LL snimka zgloba kuka (Lowenstein, «frog view») 

c) preoperacijsko planiranje – «templating» (digitalni / konvencionalni)  

 

3.2 Obvezni preoperacijski postupci pri ugradnji EP-a koljena: 

a) procjena kliničkog/funkcionalnog statusa: AKSS, Oxford – 12 score 



 

b) radiološka obrada - RTG tehnike snimanja: AP ležeći i stojeći, LL snimka 

koljena 

c) prijeoperacijsko planiranje – «templating» (digitalni / konvencionalni) 

 

Postupak prevencije kontaminacije i rane infekcije 

 

3.3 Postupak preoperacijskog pranja bolesnika: 

a) svi preparati moraju zadovoljavati EN i HRN EN 1499 standarde 

b) šišanje dlaka šišačima dlaka (clipping) 

c) neposredno prije operativnog zahvata (noć prije) pranje 4% klorheksidin  

d) utrljavanje 2% klorheksidina ili 

e) korištenje antiseptičkih losiona koji imaju superiornija svojstva u odnosu na 

klorheksidin 

 

3.4 Preoperacijska antibiotska profilaksa: 

a) cefalosporin 1. generacije unutar maksimalno 60 minuta prije početka  

poperacijskog zahvata (doza ovisna o težini pacijenta) 

b) za operacijski zahvat čije se trajanje procjenjuje na dulje od 3-4 sata,  u 

pretilih osoba te operacije s gubitkom cirkulirajućeg volumena rvećim od 

2000 mL doza se može ponoviti 

 

3.5 Preoperacijska tromboprofilaksa 

a) dan prije operacije primjena niskomolekularnog heparina 

b) preoperativna tromboprofilaksa nije potrebna ako se ista provodi novom 

generacijom oralnih antikoagulansa koji se započinju prvi postoperativni dan 

te ovisno o krvarenju 

 

 

4. Standardi operacijske dvorane i zaštitne odjeće te pripreme operacijskog postupka i 

postoperacijske skrbi 

Tijek ljudi, materijala i opreme treba biti jednosmjeran u najvećoj mogućoj mjeri kako bi se 

izbjegla mogućnost miješanja i kontaminacije 



 

 

4.1 Uvjeti operacijske dvorane koji bi bili dovoljni prilikom ugradnje umjetnog zgloba 

kuka ili koljena su sljedeći: 

 

a) laminarni protok zraka u dvorani (smanjenje turbulencije na minimum) 

b) minimalno 2 filtera u sustavu od kojih prvi apsorbira do 30%, a drugo do 90% 

onečišćenja 

c) pozitivan tlak zraka u odnosu na okolinu 

d) minimalno dvadesetak izmjena zraka kroz sat vremena prilikom čega se 

moraju čosigurati najmanje 4 potpune izmjene zraka 

e) undirekcijski smjer zraka s točno određenom brzinom protoka zraka 

f) osigurati uvjete normotermije operiranog bolesnika u operacijskoj dvorani 

 

4.2 Potrebni uvjeti tokom pripreme operatera, asistenata i operacijskog polja prilikom 

ugradnje umjetnog zgloba kuka ili koljena su slijedeći: 

 

a) kirurške maske: 

- moraju zadovoljavati europski standard EN 14683 

- moraju osiguravati barijeru transmisije bakterija od osoblja prema pacijentu 

- efikasnost bakterijske filtracije: 

- do 95% zaštite tip I  

- više od 98% zaštite tip II 

- otpornost disanju 

- niži otpor – bolje disanje kroz maskutip I i II – neosjetljive na prolaz 

sitnih kapljičnih čestica: manje od 29,4 Pa/cm2 

- tip I R i II R – nepropusne za protok sitnih čestica: manje od 49 

Pa/cm2 

- otpornost na prodor tekućine: 

- tip I i II nisu otporne 

- tip I R i II R otporne na minimum 120 mmHG sistoličkog tlaka 

b) kirurške kape: 

- viskozne, skafander kapa, hauba – astronaut kape, bez lateksa 



 

- NE PLATNENE KAPE 

c) kirurški mantili: 

- operacijski mantili od minimalno 3 sloja : Propilen (SMS/SMMS) ili celuloza + 

jednoslojni poliester ( Spunlance )  

- moraju zadovoljavati norme EN 13795, EN 980 i EN 1041 

 

d) kirurške rukavice: 

- dvostruke rukavice: prirodni lateks ili nitrilni materijal kod alergija 

 

e) kirurško pranje ruku: 

- pranje poliheksanidnim antiseptičkim losionima kod prvog pranja 

- utrljavanje u ruke polialkoholnih antiseptika – izopropanol i butandiol 

- sva sredstva moraju zadovoljavati HRN EN 1500 i HRN EN 12791 normu 

 

f) pranje i pokrivanje operacijskog polja 

- pranje s klorheksidin 4% ili 2 % u kombinaciji s alkoholom  

- Jodni preparati 5-10 % u kombinaciji s alkoholom 

- Prekrivanje operacijskog polja akrilatnim pripravcima pokazuje,redukciju u 

smanjenju broja SSI 

- polietilenski ili polipropilenski materijal za prekrivke, SMS materijal / 

tehnologija koja koristi nekoliko slojeva u proizvodnji materijala osiguravajući 

visokorezistentni vodonepropusni materijal 

- visoke performanse kvalitete su definirane kriterijem EN 13795:2011 

- moraju biti testirani u normama ISO 9073-11 i ISO 9073-6 

 

- Minimalni sadržaj prekrivki za kuk trebao bi sadržavati: 

a) prekrivka za stol instrumentarija  

b) dvije “ U“ prekrivke –samoljepljive 

c) gornja prekrivka- samoljepljiva  

d) stokineta : navlaka za nogu 



 

5. Standardi za postoperacijsko pokrivanje rane: 

 

- Molndal tehnika i Jubelee tehnika: hidrofiber s  hidrokoloidnom oblogom 

- pokrivanje rane u tri sloja 

a) neadhezivni sloj 

b) apsorptivni sloj 

c) okluzivni zavoj 

 

6. Krvni derivati u postoperacijskoj fazi: 

 

- nekardijalni bolesnici Hb > 70 mg/L – prihvatljivo kod asimptomatskog 

ibolesnika 

- kardijalni bolesnici : Hb > 80 mg/L - prihvatljivo kod asimptomatskog 

ibolesnika 

 

7. Postoperacijska tromboprofilaksa: 

 

- trajanje tromboprofilakse: 

a) EP kuka 5 tjedana 

b) EP koljena 3 tjedna 

 

8. Dodatni postoperacijski postupci: 

 

- prijava u registar bolesnika s implantatom HREP  

 

  



 

9. Standardi umjetnih zglobova kuka i koljena 

 

Danas postoji veliki broj različitih endoproteza zgloba kuka i koljena: 

a) standardna bescementna totalna endoproteza 

b) standardna cementna totalna endoproteza 

c) parcijalna endoproteza 

d) revizijska modularna endoproteza 

e) nadstandardna endoproteza – nove generacije endoproteza (endoproteze koje su 

još pod patentnom zaštitom) 

 

Vrsta implantata koja se ugrađuje pojedinom bolesniku ovisi o životnoj dobi osobe, 

svakodnevnim aktivnostima, uzroku oštećenja zgloba, deformaciji zgloba, koštanoj masi i 

slično. U pravilu, što je mlađa osoba nastoji se ugraditi implantat koji će sačuvati koštanu 

masu za eventualnu reviziju u budućnosti. 

  



 

9.1 Razvrstavanje umjetnih zglobova kuka i koljena prema HODu za standardizaciju 

umjetnih zglobova 

 

HOD s obzirom na medicinsku te ekonomsku opravdanost dijeli umjetne zglobove na: 

1) standardna totalna bescementa endoproteza, a koju mora činiti:  

a) titanska osnova endoproteze 

b) polietilenski umetak 

c) kobalt krom glava veličine 28, 32 i 36.  

d) kobalt-krom tibija i femur kod ikoljenske TEP 

- nadopuna standardne totalne bescementne endoproteze 

a) prema materijalu npr. ukriženi polietilen, keramika 

b) prema funkcionalnim karakteristikama npr. mobile bearing kod 

koljena 

- potvrda proizvođača da endoproteza može u uređaj za magnetsku 

rezonanciju do 3 Tesla 

 

2) standardna totalna cementna endoproteza npr. fixed bearing (CR i PS) kod 

ikoljena, kratki i dugački trup kod kuka 

3) parcijalne cementne endoproteze npr. metal-polietilen fixed bearing, 

iunikondularne koljeno, bipolarne kod kuka  

4) revizijske modularne endoproteze kompatibilne s primarnom endoprotezom 

5) nadstandardne endoproteze – nove generacije endoproteza koje su još pod 

patentnom zaštitom 

  



 

Tablica 1. Standardi EP-a kuka 

 Dob Standard Nadstandard 

1.  do 65 

godina* 

standardna bescementna endoproteza 

uz  keramičku glavu i ukriženi polietilenski 

umetak 

 

endoproteze nove 

generacije 

2. 65 – 75* standardna bescementna endoproteza uz 

čeličnu glavu i polietilenski umetak 

Cementna endoproteza 

endoproteze nove 

generacije 

nadopuna: keramička 

glava 

ukriženi polietilenski 

umetak 

 

3. 75  i više 

godina* 

Cementna endoproteza uz minimalno 

treću generaciju miješanja cementa 

standardna 

bescementna 

endoproteza 

endoproteze nove 

generacije 

 Medicinski 

razlog 

  

1. DDH standardna bescementna endoproteza 

endoproteze nove generacije (za 

pacijente s težim stupnjem displazije) 

endoproteze nove 

generacije 

2. Trauma* do 85 TEP 

iznad 85 godina PEP 

iznad 85 godina TEP 

3. BMI do 35 više od 35 

*mogućnost izbora po biološkoj dobi, a ne životnoj dobi te izbor po patološkim promjenama 

na zglobu 

  



 

Tablica 2. Standardi EP-a koljena 

 DOB Standard Nadstandard 

1.  do 65 godina*  standardna cementna 

endoproteza 

 unikondilarna i patelofemoralna 

endoproteza 

 nadopuna mobile bearing 

standardna 

bescementna 

endoproteza 

endoproteze nove 

generacije 

2. 65 i više godina*  standardna cementna 

endoproteza 

unikondilarna endoproteza 

 patelofemoralna proteza 

standardna 

bescementna 

endoproteza  

endoproteze nove 

generacije 

 mobile bearing 

 Medicinski razlog   

1. Reumatoidni artritis, 

posttraumatska artroza, 

osteonekroza do 55 g 

standardna cementna 

endoproteza kompatibilna s 

revizijskom endoprotezom 

unikondilarna i patelofemoralna 

endoproteza 

mobile bearing 

endoproteze nove 

generacije 

standardna 

bescementna 

endoproteza 

2. BMI do 35 više od 35 

*mogućnost izbora po biološkoj dobi, a ne životnoj dobi te izbor po patološkim promjenama 

na zglobu 

 

 

  



 

10. Opći kriteriji dokaza o kvaliteti proizvoda kod natječaja sa svrhom poboljšanja 

kvalitete usluge 

 

HOD predlaže da se u svakom javnom natječaju pod obavezno uvrste opći kriteriji dokaza 

kvalitete proizvoda kao i namjera ponuditelja za poboljšanjem kvalitete usluge.    

 

Obavezni opći kriteriji: 

1) prisutnost u registrima endoproteza: EUCOMED, ili 

2) u registru endoproteza tri države EU (službena potvrda od nositelja registra), i  

3) HREPu  (kada se izgradi), i/ili  

4) dokaz o najmanje 90% preživljenju od 10 godina (koje dolazi iz 3 nezavisne serije, ili 

najmanje trogodišnje “real-time” praćenje dobiveno iz podataka drugih registara) 

 

Također, obavezna je izjava o sudjelovanju u programu poboljšanja kvalitete zdravstvene 

zaštite s naglaskom na razvoj domaćeg registra bolesnika s umjetnim zglobovima, razvoj ili 

nabavku softwera za preoperacijsko planiranje i edukaciju. 

 

11. Izračun cijene umjetnog zgloba 

 

Zbog ekonomske situacije u Republici Hrvatskoj i načina financiranja ugradnje umjetnog 

zgloba prema DTSu, HOD predlaže slijedeće: 

 

- način određivanja cijene implantata unutar koje bi se priznavale unutar DTS 

postupaka (po istom modelu odrediti cijene ostalog obaveznog potrošnog 

materijala koji su navedeni u operativnim postupcima) 

 

- obavezno participiranje od 5% prometa dobavljača u fond pri HZZOu za razvoj 

programa poboljšanja kvalitete zdravstvene zaštite za ortopediju i traumatologiju 

(izgradnja registra endoproteza, digitalno planiranje, edukacija itd) 

 

- obavezno ugrađivanje implantata koji zadovoljavaju opće kriterije kvalitete 

proizvoda 



 

 

11.1 Način izračunavanja cijene implantata: 

 

- prosječna cijena implantata u zemaljama članicama EU sa sličnim brutto 

idomaćim proizvodom (BDP), npr. Poljska, Mađarska, Slovačka, Slovenija i Češka 

ili 

- prosječna cijena implantata od svih ponuđenih implantata u RH izračunala bi se 

prosječne cijene implantata svih dosadašnjih ponuđačapri čemu bi se najjeftinija i 

najskuplja  ponuda odbacila 
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