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Grad af evidens og Styrke af anbefalinger

Grad af evidens (I - 1V)
Styrke af anbefalinger (A — D)

Tabel 1: Graduering af litteratur m.h.t. evidens og anbefaling (1).

Publikationstype Evidens | Styrke
Metaanalyse/systematisk analyse af randomiserede, kontrollerede la A
undersggelser

Randomiseret, kontrolleret undersggelse Ib

Kontrolleret, ikke-randomiseret undersggelse la B
Kohorteundersggelse (ikke kontrolleret og ikke-randomiseret) b

Diagnostisk test (direkte metode)

Case-Control-undersggelse Il C
Beslutningsanalyse
Deskriptiv undersggelse
Diagnostisk test (indirekte)

Mindre serie, oversigtsartikel v D
Ekspertvurdering
Ledende artikel

Evidensen ber angives ud for de enkelte udsagn i teksten, ikke i referencelisten

Reference:

1. Pedersen, T et al. Graduering af litteratur m.h.t. evidens og anbefaling. Ugeskr Leeger 2001; 163: 3769-72.




Kapitel 1: Introduktion

Primaer total hoftealloplastik har igennem de sidste 30-40 ar varet en af de centrale kerneydelser pa
landets ortopadkirurgiske afdelinger. Indgrebet blev i starten af 1960’erne etableret pa fa starre
afdelinger rundt om i landet, men allerede i midt 1970’erne blev primer total hoftealloplastik
foretaget pa de fleste ortopadkirurgiske afdelinger. | denne periode var det primaert metoden
udviklet af pionerer som Sir John Charnley, England og William Harris, USA der anvendtes —
nemlig i form af de cementerede proteser. Med udviklingen generelt i samfundet og specifikt
indenfor ortopaedkirurgien bragte naturlige nye koncepter frem, og en laeengere periode i slutningen
af 1970’erne og starten af 1980°’erne med ucementerede protesekoncepter som potentielle
behandlings principper bragte fokus pa positive biologiske faanomener ved protesefiksation — emner
som forskningsmaessigt siden har veeret helt i front, ligeledes i Danmark. Siden er primear total
hoftealloplastik blevet en "videnskab” og i dag er "valgmulighederne” multiple, i fleeng kan naevnes
coatning med hydroxyapatite, hybrid A eller B, postoperativ behandling med NSAID, polerede eller
matte stems ved cementering, anatomiske eller lige larbensproteserkomponeneter samt single eller
multiple doser af antibiotika — for nu at nzevne nogle af de "varmeste” emner.

Det er derfor afgerende for savel kirurgerne som for patienterne at der skabes retningslinier og
rekommandationer for processen ved indseettelse af primeer total hoftealloplastik.

| perioden 1997 til 2000 blev der under foranledning af Dansk Ortopeedisk Selskab udfeerdiget et
referenceprogram for primer total hoftealloplastik. Programmet blev endeligt vedtaget i 2000 pa
foreningens generalforsamling. | efteraret 2004 besluttede DOS at programmet skulle revideres,
med samtidig etablering af evidensbaserede anbefalinger.

Til opgaven nedsatte DOS en styregruppe bestaende af

Per Kjersgaard-Andersen, Vejle (formand)
Jens-Erik Varmarken, Nastved

Peter Gebuhr, Hvidovre,

Jens Stlirup, Kgbenhavn

Seren Overgaard, Odense

Kjeld Sgballe, Arhus

Formalet med revideringen af det eksisterende referenceprogram, er udover en generel opdatering
med nye faglige viden, at etablere en evidensbaseret vurdering af sa mange udsagn omkring primar
total hoftealloplastik som muligt. Det er styregruppens hab, at programmet vil veere med til at
anlaegge generelle retningslinier i undersggelse, vurdering og behandling af mulige kandidater til
primeer total hoftealloplastik.

Malgruppen for referenceprogrammet er alle faggrupper som er involveret i forlgbet for, under og
efter primeer total hoftealloplastik.

Styregruppen har med stor assistance fra adskillige af landets erfarne hoftealloplastik Kkirurger
igennem de sidste 18 maneder revideret flere af de tidligere kapitler — samt tilfgjet enkelte nye
kapitler som kapitel 9 (forlebsprogram) samt kapitel 20 (revision). Styregruppen har i dialog med
forfatterne af de enkelte kapitler udarbejdet den endelige version. Pa vegne af styregruppen vil jeg



gerne rette en stor tak til alle kapitelformand og deres medforfattere for deres minutigse og serigse
arbejden med opgaven, der er afleveret tidsmaessigt trods de ofte snavre “deadlines”.

Hvert enkelt kapitel afsluttes typisk med en eller flere anbefalinger. Styregruppen har valgt at
fastholde et begrenset antal anbefalinger, idet der primart fokuseres pa anbefalinger med betydelig
faglig evidens. Det skal dog fremhaeves, at der ligeledes er anbefalinger med svagere evidens. Dette
har almindeligvis veret i forbindelse med procedurer, vurderinger eller behandlinger som efter
styregruppens sken har stor indflydelse pa hyppige beslutningsprocesser ved primar total
hoftealloplastik.

Referenceprogrammet har varet fremlagt pa DOS’s og DSHK’s hjemmeside i perioden oktober
2005 til maj 2006 til hering og kommentarer. Programmet har desuden veeret i hgring i forbindelse
med Dansk Ortopeedisk Selskabs arsmgde den 26. oktober 2005. Programmet er fremlagt og
vedtaget pa Dansk Ortopaedisk Selskabs forarsmgde den 18. maj 2005 — efterfulgt af justering af
enkelte kapitler jeevnfar Generalforsamlingen beslutning.

Pa vegne af Styregruppen

Per Kjarsgaard-Andersen
formand



Kapitel 2: Indikation for primeer total hoftealloplastik
Per Kjaersgaard-Andersen & Jens B. Retpen

Introduktion

Beslutningen om indszttelse af total hoftealloplastik skal baseres pa grundige overvejelser af en
reekke relevante forhold i hvert enkelt tilfeelde. Det er afggrende for indikationens sikkerhed, at alle
disse forhold belyses optimalt og vurderes omhyggeligt. | nogle tilfeelde indgar i disse overvejelser
individuelle forhold karakteristisk for det enkelte tilfelde, men i de fleste tilfeelde er det de samme
generelle parametre, der udger preemisserne for beslutningen.

Generelle overvejelser

Faktorer af betydning for tilbuddet om og accepten af total hoftealloplastik er mangeartede og
komplekse og kan veere svere at systematisere. De kan dog nogenlunde tvangfrit indplaceres i
felgende 3 grupper:

Symptomer

Symptomerne er primart smerte, funktionspavirkning og forringet livskvalitet. Disse variable kan
gradueres, om end mindre praecist og mindre reproducerbart, end hvad gelder for de objektive
forandringer. Smerterne spander fra lette igangsetningssmerter til sveere hvilesmerter og
funktionstabet fra forsagelse af sportsaktivitet til afhengighed af karestol. Det er vanskeligt at
fastsette en bestemt grad af smerter og funktionsindskrenkning, der udlgser tilbuddet om
indseettelse af hoftealloplastik, men overgangen fra belastningssmerter til hvilesmerter og for yngre
truende tab af erhvervsevne, gger indikationen.

Kliniske tegn

Det vasentligste objektive fund er bevaegelsesindskraenkning. De radiologiske forandringer er
ledspaltereduktion som tegn pa destruktion af brusken, samt efterfglgende sklerosering af den
subkondrale knogle, cyste- og osteofytdannelse samt ultimativt caput nekrose (1)11b. Disse kliniske
tegn kan graduere, men det er ikke muligt at fastsette en preecis grad af forandringer, der udlaser
tiloud om hoftealloplastik, specielt grundet en usikker korrelation mellem objektive forandringer og
symptomer. Det eneste man definitivt kan fastsla er, at objektive kliniske og radiologiske tegn skal
veere til stede i en eller anden grad for, at der er indikation for hoftealloplastik.

Beslutningsprocessen

Nar der er pavist ssmmenhang mellem patientens symptomer og objektive fund og radiologiske
tegn pa degenerativ hoftelidelse, starter den beslutningsproces, der fgrer frem til kirurgens og
patientens felles beslutning om, hvorvidt der i det aktuelle tilfeelde skal indsettes en hofteprotese.
De vaesentligste praeemisser for denne beslutning er pa den ene side patientens muligheder for at
opna et godt resultat af operationen, det vil sige smertelindring og gget funktionsniveau, og pa den
anden side risikoen ved indgrebet pa kortere og pa leengere sigt. En raekke faktorer pavirker resultat
og risiko og ma saledes indga i de samlede overvejelser inden der tiloydes og udferes
hoftealloplastik.

e Generelle helbred
Patientens generelle helbredstilstand har betydning for risikoen for medicinske komplikationer ved
operation og anastesi (2)I1b.



e Potentielle tekniske problemer pa grund af anatomiske variationer

Hos patienter med betydelig acetabular dysplasi, kongenit hofteluksation, felger efter osteotomi,
folger efter purulent coxit eller osteomyelit, kan forandrede anatomiske forhold vanskeliggere
indsaettelse af hofteprotese. | sadanne tilfeelde kan knoglerekonstruktion, anvendelse af
specialprotese, korrigerende osteotomi og lignende vare ngdvendige med deraf betinget forleenget
operationstid, gget risiko for komplikation og reduceret levetid for hofteprotesen (3)I1l. Sadanne
komplekse tilfeelde ber henvises til stgrre afdelinger med rutine i behandling af komplekse
anatomiske forandringer.

e Alder og aktivitetsniveau

Ung alder indebzrer almindeligvis gget aktivitetsniveau sammenholdt med den eldre patient —
hvorved risikoen for udskiftning af hofteprotesen gges, primart grundet accentueret slid af den
indsatte hofteprotese men ligeledes grundet den laengere patientlevetid (4)1la. Dette er baggrunden
for at man hos yngre patienter ofte overvejer ledbevarende kirurgiske indgreb. Patienter med hgj
alder har gget risiko for almene medicinske komplikationer (5)I1b. Hos demente patienter er der
specielt en gget risiko for postoperativ luksation. Kontaktidraet bar opgives og revalidering fra tungt
benbelastende arbejde til mindre benbelastende arbejde ber stattes.

e Overvagt
Overvegt gger ikke risikoen for komplikationer ved operationen (6)11b — derimod har patienter med
hgj veegt starre perioperativ blgdning ved indsattelse af total hoftealloplastik (7)1lb. Generelt bar
overvegtige tilskyndes til et vaegttab far operation.

e Alkoholisme
Alkoholikere har gget risiko for komplikationer efter et operativt indgreb. Dette er relateret til et
heemmet immunforsvar, subklinisk hjerteinsufficiens, hamostatisk ubalance samt et gget
preeoperativt  stress-respons (8)lla. Postoperativt indebarer alkoholisme gget risiko for
recidiverende luksationer, derfor bgr antabus behandling overvejes savel prae- som postoperativt.

e Konkurrerende symptomer fra bevaegeapparatet
Smerter i og bevaegeindskrenkning af hofteleddet er for nogle patienter kun en del af et komplekst
symptomsat fra bevaegeapparatet. Ofte har patienter med symptomer pa degenerativ lidelse i
hofteleddet samtidig symptomer fra hernier, bursitter, gynakologiske og urologiske lidelser,
sacroiliacaled, ryg eller knaled. Ved hoftealloplastik elimineres kun symptomer direkte relateret til
hoftelidelsen. Det er derfor serdeles vigtigt, at der foretages en samlet vurdering af patientens
symptomer fra beveaegeapparatet for at kunne vurdere det mulige resultat af hoftealloplastikken.

e Ukendte faktorer
En mindre gruppe af patienter (5-10 %) opnar ikke den forventede smertelindring efter
hoftealloplastik, uden at man kan angive nogen forklaring pa dette (9)I11. Det drejer sig formentligt
om konkurrerende lidelser, som man ikke har kunnet diagnosticere forud for hofteoperationen.

Specifikke indikationer for total hoftealloplastik

Primeer slidgigt i hofteleddet

Primeer slidgigt i hofteleddet er den hyppigste indikation for total hoftealloplastik. | Arsrapporten
fra Dansk Hoftealloplastik Register (9)11b angives at 80 % af alle hoftealloplastikker i Danmark i
2004 blev udfart pa denne indikation.



Hoftenger femurfraktur

Dette er den naesthyppigste arsag til total hoftealloplastik i Danmark i 2004 (11%). Hos 7,2%
indseettes hoftealloplastik grundet senfglger efter proksimal femurfraktur, og hos 3,5% ved friske
frakturer. | de tilfeelde hvor patienter med symptomgivende og rentgenverificeret slidgigt i hoften,
padrager sig en collum femoris fraktur, kan denne behandles primert med total hoftealloplastik.
Pertrokantaere frakturer med symptomgivende slidgigt bar primart behandles med osteosyntese og
farst efter opheling af bruddet eventuelt tilbydes total hoftealloplastik.

Gruppen har generelt darligere resultater end gennemsnittet, vaesentligst pa grund af traumet og den
forudgaende operation hos den aldre og ofte sveekkede patient. Hos egnede patienter kan man
overveje femurosteotomi i behandling af pseudoartrose, caputnekrose eller materialesvigt efter
fraktur.

Atraumatisk caputnekrose

2.6 % af alle total hoftealloplastikker i Danmark blev i 2004 udfert pa grund af atraumatisk
caputnekrose. Patienter med Ficat stadium | og stadium Il forandringer bgr tilbydes ledbevarende
kirurgi som inforation, evt. kombineret med knogletransplantation eller osteotomi. Patienter med
stadium 1V forandringer kan kun behandles effektivt med total hoftealloplastik, medens patienter
med stadium 111 forandringer overvejende bgr tilbydes hoftealloplastik (10)11b.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit er den 5. hyppigste arsag til total hoftealloplastik i Danmark i 2004 (1.5 %). Yngre
kvinder med reumatoid artrit har ifglge det svenske hofteregister en signifikant gget risiko for tidlig
proteselgsning, men udover dette har man ikke kunnet pavise darligere langtidsresultater i forhold
til artrose patienter (11)11b, hvilket formentligt kan relateres til det lavere aktivitetsniveau.

Bilateral hoftealloplastik

Hvor der foreligger bilateral hoftelidelse kan man eventuelt tiloyde operation af begge hofteled i
samme anzastesi. Ved udvalgte patienter har studier ikke kunnet pavise en gget mortalitet efter
bilateral THA i en seance (12)Ilb. Indgrebet kan ogsa tilbydes patienter med gget risiko for
medicinske eller kirurgiske komplikationer (ASA 3 og 4) (13)llb. Patienten bgr orienteres om at
peroperative forhold kan medfare, at man beslutter at afvente med operation af hofte nr. 2 til en
senere seance.

Alternative behandlingsmuligheder

Ikke-kirurgisk behandling

| mange tilfeelde vil man kunne opna vesentlig symptomlindring ved konservative behandlinger
som medicinsk behandling med perifert virkende analgetika som paracetamol, eller hvis det
tolereres, NSAID-praparater. Ligeledes aktiv traening, justering af fysisk aktivitetsniveau eller
intraartikuleer steroidinjektion ber indbefattes i denne kategori. Disse behandlinger skal vere
forsggt i rimeligt omfang inden beslutningen om hoftealloplastik kan tages.

Intertrokanteer osteotomi

Intertrokanteer osteotomi kan veere et alternativ til hoftealloplastik ved lokaliserede
artroseforandringer, typisk nar artrosen er sekundeert til hoftedysplasi, Calvé-Legg-Perthes sygdom,
epifysiolyse af caput femoris samt osteokondrit eller osteonekroser hos yngre patienter. Den ideelle
kandidat til intertrokanteer osteotomi er en patient under 45-50 ar, hvor man pa baggrund af den



preeoperative udredning har vurderet, at man vil kunne opnar bedre kongruens og daekke af caput
femoris ved en intertrokantaer osteotomi (14)I11. Pa rette indikation kan smertelindring opnas og
hoftealloplastikken udsattes.

Baekkenosteotomi

Patienter med acetabular dysplasi, smerter i hoften og ingen eller kun lettere artroseforandringer
skal vurderes med henblik pa korrigerende bakkenosteotomi (Ganz osteotomi) (15)111 for om
muligt at hindre eller udsette total hoftealloplastik. Indikationen for Ganz osteotomi baseres pa
folgende kriterier vurderet pa AP-optagelse af bakkenet: 1. Hoftedysplasi med en CE-vinkel
mindre end 25° (CE-vinklen er vinklen mellem en lodret linje gennem centrum af caput femoris og
en linje fra centrum af caput femoris til laterale acetabularhjgrne). Disse patienter bgr henvises til
centre med speciel erfaring i denne type kirurgi.

Resektionsartroplastik (Girdlestone status)

Resektionsartroplastikken kan i visse tilfeelde veere en relevant kirurgisk smertebehandling, f.eks.
hos svert sveekkede patienter, senile patienter der ikke kan beskytte sig mod uhensigtsmaessige
bevaegelser samt hos patienter der er uden gangfunktion pa grund af andre sygdomme end
hoftelidelsen.

Artrodese
Dette indgreb medfarer darlig gangfunktion og indeberer risiko for senere udvikling af leende- og
knaesmerter. Indgrebet accepteres ofte ikke af patienten og er i dag sjeldent indiceret.

Kontraindikationer mod total hoftealloplastik

Alvorlige medicinske lidelser

Sveerere medicinske sygdomme som f.eks. hjerte-lungesygdom kan veaere forbundet med en forgget
risiko for per- eller postoperativ mortalitet, og kan derfor kontraindicere kirurgisk behandling af
hoftelidelsen.

Infektioner

Alle akutte infektioner skal om muligt saneres inden total hoftealloplastik kan gennemfares. Dette
skyldes den ggede risiko for peroperativ kontaminering (se i gvrigt afsnittet om profylakse med
antibiotika samt afsnittet om postoperative komplikationer).

Demens

Man bgr vere tilbageholdende med indseettelse af total hoftealloplastik hos demente patienter som
generelt har vanskelig ved at forsta eller overholde ngdvendige regimer. Der er en betydelig risiko
for recidiverende luksationer af hoften hos sadanne patientgrupper selvom det tekniske resultat af
operationen er optimalt, og fjernelse af protesen med etablering af Girdlestone status kan veere
eneste lgsning i sddanne situationer.

Centralisering af primaer hoftealloplastik

Visse hoftealloplastik operationer rummer specielle tekniske problemer og forekommer sa sjaeldent
at en centralisering af behandlingen er hensigtsmaessig. Det drejer sig f.eks. om hoftealloplastik hos
patienter med medfadt hofteluksation, falger efter tidligere osteotomier, falger efter purulent coxit,
osteomyelit og andre dysplastiske falgetilstande.



Anbefalinger

e Patienter med symptomgivende hofteledsartrose ber efter adaekvat udredning og information
tilbydes total hoftealloplastik. (D)

e Patienter med betydelig acetabular dysplasi, kongenit hofteluksation, fglger efter osteotomi,
falger efter purulent coxit eller osteomyelit som behgver total hoftealloplastik bgr henvises
til afdelinger med rutine i behandling af komplekse anatomiske forandringer. (C)

Referencer

1. Danielsson LG. Incidence and prognosis of coxarthrosis. 1964. Clin Orthop 1993; 287: 13-8.

2. Barrett J, Losina E, Baron JA, Mahomed NN et al. Survival following total hip replacement. J Bone Joint Surg (Am)
2005; 87 (9): 1965-71.

3. Jensen JS, Retpen JB, Arnoldi CC. Arthroplasty for congenital hip dislocation. Techniques for acetabular
reconstruction. Acta Orthop Scand 1989; 60(1): 86-92.

4. Kobayashi S, Eftekhar NS, Terayama K, Joshi RP. Comparative study of total hip arthroplasty between younger and
older patients. Clin Orthop 1997; 339: 140-51.

5. Mahomed NN, Barrett JA, Katz JN, Phillips CB et al. Rates and outcomes of primary and revision total hip
replacement in the United States medicare population. J Bone Joint Surg (Am) 2003; 85 (a): 27-32.

6. Jiganti JJ, Goldstein WM, Williams CS. A comparison of the perioperative morbidity in total joint artrhoplasty in the
obese and nonobese patients. Ann R Coll Surg Engl 1993; 289: 175-9.

7. Bowditch MG, Villar RN. Do obese patients bleed more?. A prospective study of blood loss at total hip replacement.
Ann R Coll Surg Engl 1999; 811 (3): 198-200.

8. Tgnnesen H, Kehlet H. Preoperative alcoholism and postoperative morbidity. Br J Surg 1999; 86 (7): 869-74.

9. Dansk Hoftealloplastk Register. Arsrapport 2004. (www.dhr.dk)

10. Scully SP, Aaron RK, Urbaniak JR. Survival analysis of hips treated with core decompression or vascularized
fibular grafting because of avascular necrosis. J Bone Joint Surg (Am) 1998; 80 (9): 1270-5.

11. Nationalregisteret for Hoftledsplastik i Sverige. Arsrapport 2004. (www.jru.orthop.qu.se)

12. Behrend ME, Ritter MA, Harty LD, Davis KE et al. Simultaneous bilateral versus unilateral total hip arthroplasty an
outcomes analysis. J Arthroplasty 2005; 20 (4): 421-6.

13. Alfaro-Adrian J, Bayona F, Rech JA, Murray DW. One- or two-stage bilateral total hip replacement. J Arthroplasty
1999; 14 (4): 439-45.

14. Ganz R, McDonald SJ. Indications and modern techniques of proximal femoral osteotomies in the adult. Seminars
in Arthroplasty 1997; 8: 38-50.

15. Trousdale RT, Ekkernkamp A, Ganz R, Wallrichs SL. Periacetabular and intertrochanteric osteotomy for the
treatment of osteoarthrosis in dysplastic hips. J Bone Joint Surg (Am) 1995; 77 (1): 73-85.




Kapitel 3: Patientinformation
Per Kjaersgaard-Andersen & Jens B. Retpen

Introduktion

Det overordnede formal med patientinformation er, i henhold til Sundhedsstyrelsens krav (1)I11, at
sikre patienten fuldt indblik i diagnostik og behandling, alternative behandlingsmuligheder,
komplikationer med behandling samt det forventelige forleb og resultat af behandlingen. Udover
direkte information til patienten vil det ofte veere hensigtsmaessigt samtidig at informere pararende,
hvilket naturligvis kraever patientens accept, da tavshedspligten ogsa geelder i relation til parerende.
Informationen skal gives mundtligt, men bgr i videst muligt omfang suppleres med relevant
skriftligt materiale.

Mundtlig information

Patientinformationen skal gives nar indikationen er fastlagt og patienten tilbydes operation.
Informationen skal generelt indeholde de nedenfor naevnte elementer. Formidlingen og indholdet af
informationen ber individualiseres bade i relation til specielle forhold vedrgrende det patenkte
indgreb samt i relation til patientens forudsatninger.

Der skal informeres om baggrunden for indikationen og mulighederne for at opnd den tilsigtede
effekt af indgrebet, primaert smertelindring og @get funktionsniveau. Ved tilstedevarelse af
konkurrerende sygdomme skal det praciseres, at det kun er symptomerne direkte forarsaget af
hoftelidelsen, der afhjelpes. Mulige alternative behandlinger og deres forventede effekt skal
navnes. Risikoen for komplikationer som infektion, luksation, nervepavirkning, benlaengdeforskel
og tromboemboliske komplikationer samt profylaksen mod dem, skal omtales med angivelse af
hyppigheden. | Sundhedsstyrelsens vejledning omtales 4 kategorier af komplikationer: 1) Alvorlige
og ofte forekommende komplikationer; 2) Alvorlige og sjeldent forekommende komplikationer; 3)
Bagatelagtige og ofte forekommende komplikationer; samt 4) Bagatelagtige og sjeeldent
forekommende komplikationer. Pa grundlag af sundhedsfaglig vurdering skal der i tilfeelde 1) altid
informeres. | tilfelde 2) og 3) skal ofte informeres, medens tilfeelde 4) som udgangspunkt ikke
kreever information.

Ved hoftealloplastik er det specielt vigtigt at omtale de mere langsigtede problemer med lgsning og
slid af protesen og den dermed forbundne risiko for senere udskiftningsoperation. Specielle
risikofaktorer som ung alder og hgj aktivitetsniveau bgr nevnes. Det er vigtigt at drgfte patientens
forventninger til aktivitetsniveauet efter operationen og eventuelle justeringer af dette i forbindelse
med erhverv og fritidsaktiviteter.

Patienten skal informeres om selve operationen, herunder valg af protesetype, mulige
anastesiformer og den efter operationen fglgende smertebehandling. Der skal informeres om
beveege restriktioner i efterforlgbet samt generelt om rehabiliteringsforlabet.

I journalen skal anfares, at der er givet information til patienten og informationens indhold skal kort
beskrives. Efterfglgende journalferes at patienten efter at have modtaget informationer giver sit
tilsagn til operationen. Herefter udleveres den skriftlige patientinformation.

Skriftlig information

Den skriftlige information bar praesenteres i form af en overskuelig og letleeselig pjece. Den bar i
princippet indeholde de sammen informationer som navnt ovenfor, men naturligvis i en mere
generaliseret form. De specifikke informationer om selve det operative indgreb, resultatet og
komplikationer, kan i pjecen suppleres med mere detaljer, praktiske informationer om selve



forlgbet, indlaeggelsen, opholdet i afdelingen, rehabiliteringsforlgbet i afdelingen og derhjemme,
samt udskrivelse og efterundersggelse og -behandling.

Speciel information

Safremt man gnsker patientens deltagelse i et videnskabeligt projekt, skal der gives speciel
information i henhold til geeldende regler om informeret samtykke.

Ved knogledonation skal patienten informeres om formalet med dette og kravet om undersggelse
for HIV, hepatitis mm, og patienten skal give sin skriftlige samtykke.

Anbefaling

e Patienter som tilbydes total hoftealloplastik skal informeres savel mundtligt som skriftligt
om operationen, relevante risici samt det forventede resultat og det skal dokumenteres i
journalen. (D)

Referencer

1. Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. Bekendtggrelse om
information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. Lov om patienters retstilling.
Sundhedsstyrelsen 1998.



Kapitel 4: Praeoperativ planlaegning og operationsteknik

Ole Ovesen & Jens Ole Lauersen

Praeoperativ planlegning

Formalet med praeoperativ planlegning er at afgere, hvorvidt operationen kan udferes som et
standardindgreb, herunder ogsa om operationen kan udfgres med en standardprotese. Formalet er
videre pa forhand at identificere peroperative problemer.

Klinisk undersggelse

Den kliniske undersggelse skal naturligvis tage hensyn til alle relevante forhold i forbindelse med
patientens operation. Her skal imidlertid kun medtages forhold som kan have en direkte indflydelse
pa det rent operationstekniske. Man skal gennemtaenke om tidligere operationer vil influere pa
detaljer i operationen eks fjernelse af tidligere isatte implantater og placering af cicatricer.
Benlengde skal altid vurderes ngje preeoperativt. Man ma forsgge at skelne mellem en reel og en
funktionel benlengdeforskel. Med maleband kan man fa indtryk af den reelle benlengdeforskel
ved maling fra spina til mediale malleol. Metoden har sine svagheder ved at punkterne er darligt
definerede og at visse hoftesygdomme kan vere ledsaget af samsidig baekkenhypoplasi. Den
funktionelle benlengdeforskel kan skyldes strukturel scoliose eller kontraktur i hofteleddet med
baekkenkipning, omend konceptet bag denne tilstand ikke er velbeskrevet. En samsidig
abduktionskontraktur vil medfgre en fornemmelse af at benet er for langt og en
adduktionskontraktur at benet er for kort. En samsidig fleksionskontraktur vil pavirke
leendelordosen og hvis man, ikke intraoperatrivt, sgrger for at lgsne en stram forrest kapsel, kan
dette postoperativt give problemer (ofte forbigdende) med fornemmelse af benlengdeforskel og
nedsat abduktion og udadrotation (1)Il1l. Den funktionelle benlengdeforskel vurderes ved
inspektion og palpation af cristakammen bagfra. Det er vigtigt patienten star med samlede ben og
strakte knz. Benlaengdeforskellen udmales sa ved opklodsning pa den “korteste” side til baekkenet
er i "water”. Ngjagtighed og palidelighed ved klinisk udmaling af benleengdeforskel er undersggt i
flere arbejder (2-7). Under forudsatning af der ikke foreligger baekkendeformitet eller kontrakturer
0og at spina og cristakammen let kan palperes, angives palpation af cristakammen med
opklodsningsmetoden at veere den mest ngjagtige. Sidstnevnte metode er meget palidelig med
moderat ngjagtighed (7)11b. I simulationsforsgg har man fundet interobservatgroverensstemmelse i
ca. 2/3 af tilfeldene er + 2,5 mm og at ngjagtigheden i ca. 2/3 af tilfeldene er £10 mm (7)llb.
Safremt der udelukkende foreligger en reel benlengdeforskel kan ngjagtigheden forbedres ved at
kombinere de 2 navnte malemetoder V.

Som udgangspunkt skal en reel benleengdeforskel sgges korrigeret, men der vil veere en raekke
undtagelser, hvor det ikke er muligt eller hensigtsmaessigt V. En ren funktionel benleengdeforskel
skal ikke korrigeres safremt den tilgrundliggende arsag kan fjernes ved operationen.

Rentgenundersggelse

Der skal foreligge forfraoptagelse af bakkenet og et billede af aktuelle hofte i 2 planer IV.
Bakkenbilledet kan med fordel vaere centreret noget lavere end normalt, saledes man har begge
hofteled og proksimale 8cm af begge femora med (8)1V.
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Fig. 1.

Udover at den rent tekniske kvalitet skal veere i orden bgr alle rgntgenbilleder ogsa vere forsynet
med en kalibreringsenhed til sikring af korrekt forstgrrelse. Baekkenbilledet ma ikke veare “skavt”
0og dette sikrer man sig ved at os coccygis peger mod symfysen IV. En afvigende
lordosering/kyfosering sikrer man sig imod ved at afstanden fra overkanten af symfysen til det
sacrococcygeale led er mellem 2 og 4cm (9)I11. Samtlige rentgenoptagelser skal, sa vidt muligt,
foretages med 15-20 graders indadrotation i hoften. Ovennavnte kliniske vurdering af evt.
benlengdeforskel suppleres radiologisk ved at man tegner en linie, som tangerer underkanten af os
ischium pa begge sider. Denne linie forlenges ud gennem begge femora. Forskellen i
skeeringshgjde giver et sken over evt. benleengdeforskel, som skyldes forhold i hofterne. Man ber
naturligvis have indarbejdet en rutine, saledes at billedernes forstgrrelsesfaktor svarer til de
templates, man anvender.

Praoperativ planleegning med skabelon
Templating kan i dag ske manuelt med gennemsigtige skabeloner og almindelige rantgenbilleder
eller digitalt pa en arbejdsstation.

Standard templating

Man starter med at vurdere rgntgenbillederne som anfert ovenfor. Det er vigtigt man kender sine
templates godt, eks er der pa visse templates indtegnet cementkappe, hvorimod andre kun
indeholder selve protesekomponenten. P& baggrund af de almindelige rentgenbilleder afgares det
om standard acetabularkomponent kan anvendes. Man vurderer behov for korrektion af



hofteleddets omdrejningspunkt, behov for knogletransplantation ved cystedannelse eller protrusio
og behov for fjernelse af osteofytter. Eventuelle falger efter tidligere kirurgi pa proksimale femur
vurderes. Manglende tilheling i per- eller subtrochantaer fraktur kan medfgre behov for supplerende
fiksation, f.eks. ved hjeelp af wire, trochantergrip, langt proteseskaft osv. | visse tilfeelde kan der
veere knogledefekter s "neck replacement” protese ma overvejes. Tidligere intertrochantaer
osteotomi kan have forrykket femur sa meget lateralt eller medialt i forhold til trochantermassivet,
at man ma paregne ny korrigerende osteotomi.

Man fortsatter sin templating pa acetabulum og placerer sin acetabularskabelon sa den passer
stgrrelsesmaessigt uden at fjerne for meget knogle. Den mediale begransning af skabelonen svarer
som regel til laterale begraensning af teardrop safremt fossa acetabuli reames helt vak. Pa
rantgenbilledet markeres nu acetabularkomponentens omdrejningspunkt (Fig. 2).

Fig. 2

Femurskabelonen placeres nu saledes, at den stgrrelsesmassigt passer i begge planer, under
hensyntagen til en passende cementkappe eller en ucementeret komponent. Offset og benlaengde
kan nu justeres ved collumafskearingen. Safremt der preeoperativt ikke er nogen benlengdeforskel,
skal omdrejningspunktet for acetabulum- og femurkomponenten veaere sammenfaldende i
vertikalplanet for ikke at medfare benlengdeforskel (Fig. 3). Safremt der eksempelvis praeoperativt
var en forkortning pa x mm, skal omdrejningspunktet for caput ligge x mm over
omdrejningspunktet i acetabulum. Et tilsvarende reesonnement geelder for offset som bedgmmes i
horisontalplanet (8)111 (10)I111. Ved templating kan det af og til se ud til man vil fa en betragtelig
ggning at offset. Dette kan selvfalgelig vere reelt, men skyldes ofte at hoften pa den aktuelle side
ikke kan indadroteres. Feenomenet, som det ser ud i lettere grader, ses i fig. 3, hvor det 3. nederste
kryds (sort pil) sv.t. ”standard” halslengde vil medfgre ugendret benleengde og en ganske lille



(tilsyneladende) ggning i offset. Sammenlignet med den raske side vil det dog (i disse tilfelde)
veere karakteristisk at femurskabelonen synes lidt for stor sv.t. resektionsniveauet (hvid pil).

Fig. 3

Hvis man, under hensyntagen til benlengde, ser ud til at fa for lille offset kan det evt. lgses med en
lidt lavere resektion og sa et leengere caput, eller, hvis man har mulighed for det, velge protese
med passende offset. Preeoperativ templating har i et vist omfang ogsa til formal at finde den
korrekte starrelse pa de patenkte implantater, men er ikke hovedformalet, og det er vist, at det kun
i ca. 50 % af tilfeeldene er muligt precist at forudsige, hvilken protesestgrrelse der anvendes
.

Digital templating

Mange hospitaler har, eller er i gang med, at udskifte deres billedarkiver med digitale billedarkiver,
Picture Archiving and Communications Systems (PACS). Anvendelse af software til templating
kreever, indtil videre, licens som kan indhentes fra en lang raekke firmaer. | praksis vil det vere
hensigtsmassigt med et helt bibliotek man kan treekke pa. Selve den digitale templating adskiller
sig principielt ikke fra den manuelle, men rummer maske nogle fordele, bl.a. at digital korrektion
af forstgrrelsesfaktoren er mere ngjagtig og dermed medfgrer en mere palidelig praeoperativ
planlegning. Et enkelt studie har sammenlignet analog og digital templating ved knz- og
hoftealloplastik. Eneste effektmal var imidlertid i hvilket omfang man kunne finde de korrekte
starrelser pa protesekomponenterne. Digital templating var, i denne forbindelse, mere ngjagtig end
analog templating ved knealloplastik, men mindre ngjagtig end analog templating ved
hoftealloplastik (12)I11I.

Praeoperative overvejelser vedrgrende nonsteroide antiinflammatoriske midler (NSAID)

Set fra et ortopadkirurgisk synspunkt er NSAID problematisk i flere sammenhange idet der
foreligger mere eller mindre veldokumenterede virkninger pa: perioperativ blgdning,
knogleindvaekst, pavirkning af bleddelsforkalkninger, interaktion med antikoagulation og



tromboseprofylakse samt gget risiko for gastrointestinal blgdning. Overordnet skal man gere sig
Klart at den rent smertestillende effekt af NSAID ikke er bedre end eks paracetamol og codein med
mindre der foreligger en inflammatorisk tilstand (13)IV.

Det er i flere studier vist at samtidig uspecifik NSAID og operation gger det perioperative blodtab i
starrelsesordenen 50-100 % (14,15)I11 (16,17)Ib. Anvendelse af selektive COX-2 h&mmere synes,
sammenlignet med uspecifik NSAID, at give et signifikant mindre intraoperativt blodtab ved
hoftekirurgi (18)Ib. Ved knealloplastik kirurgi foreligger endvidere prospektive randomiserede og
placebo kontrollerede studier hvor der ikke er fundet signifikant ggning i intra- og postoperativt
blodtab ved perioperativ behandling med COX-2 heemmer (rofecoxib) (19,20)Ib.

Eksperimentelle studier vedrgrende frakturheling, ”spinal fusion” og knogleindvakst i implantater
har vist at disse processer hemmes af NSAID (21-25)Ib. Klinisk foreligger der et retrospektivt
studie som fandt at risikoen for udvikling af non-union efter femur fraktur var gget med en faktor
10 hos patienter der havde faet postoperativ NSAID (26)IV. Et dansk registerstudie har vist at
perioperativ behandling med NSAID signifikant gger risikoen for revision af ucementerede
hofteproteser forarsaget af aseptisk lgsning. | samme studie fandt man at NSAID reducerer risikoen
for revision safremt det drejede sig om cementerede proteser (27)11b. Herudover findes der kliniske
studier vedrgrende spinal fusion”. Hgjdosis uspecifik NSAID heemmer helingen, hvorimod man i
et prospektivt placebo randomiseret studie ikke har fundet negativ effekt af en COX-2 hemmer
ved sakaldt korttidsbehandling (5 dage) (28)I11 (29)Ib. Generelt skal man dog vere forsigtig med at
antage COX-2 hammere derfor er sikre i denne sammenhang. En oversigtsartikel, baseret pa et
stort antal eksperimentelle studier, viser at COX-2 h&mmere generelt har en heemmende virkning
pa knoglehelingen og da kliniske studier er meget fa, omhandler specielle situationer, dosis respons
spargsmalet er uafklaret skal man veere forsigtig/tilbageholdende udenfor veltilrettelagte
kontrollerede studier (30)IV.

Vedrgrende NSAID og deres virkning pa blgddelsforkalkning og interaktion i forbindelse med
tromboseprofylakse: se de respektive kapitler.

Praepareringsteknik
Alle hofteprotesesystemer og deres implanteringsteknik er detaljeret beskrevet i forhandlerens
manual, og denne operationsteknik bgr lzeres og falges ngje.

Acetabulum

Ucementeret teknik

Der reames ”line-to-line” eller underreames (1-2mm), afhaengigt af knoglekvalitet og
protesespecifikation med bevarelse af den subchondrale knogleplade. | uproblematiske tilfelde er
det vist at det ikke er ngdvendigt med supplerende skruefiksation (31)1b. Supplerende domeskruer
kan anvendes i tilfeelde hvor man ikke har optimal fornemmelse af press fit, ikke har komplet
daekke af shellen eller hvis der er ilagt knogletransplantat. Ved anvendelse af domeskruer placeres
disse sikrest i zonen Kkl. 10-14. (Se afsnittet "protesekoncept”)

Cementeret teknik
Ved indsettelse af cementeret acetabularkomponent har det altid veeret lidt omdiskuteret hvor dybt
man skulle reame. Rent mekanisk besidder den subchondrale knogleplade en starre styrke end den



subchondrale spongigse knogle, hvorfor det i almindelighed anbefales at reame op til den blgdende
suchondrale knogleplade (32-38)I11. I et prospektivt randomiseret studie hvor man gnskede at
belyse effekten af fjernelse eller bevarelse af den subchondrale knogleplade ved indsattelse af
cementeret acetabulum konkluderes at en fjernelse synes at veere en fordel (39)Ib. Der fandtes en
signifikant gget vaekst af "radiolucent lines” over 2 ar i gruppen, der bevarede den subchondrale
knogleplade og RSA undersggelse viste en signifikant forskel i &ndring i cuppens
inklinationsvinkel op til 2 ar med fortsat &ndring i gruppen med bevaret subchondral knogleplade,
hvorimod gruppen, som havde faet fjernet den subchondrale knogleplade, stabiliserede sig efter 12
maneder. Herudover fandt man, ikke overraskende, en bedre radiologisk “kvalitet” af
cementeringen i gruppen som havde faet fjernet den subchondrale knogleplade (39)Ib. Alt i alt ma
man saledes sige at der ikke er konsensus vedrgrende bevarelse eller fjernelse af den subchondrale
knogleplade ved indszttelse af cementeret acetabulum. Ved den videre preeparering af acetabulum
fjernes alle blgddele. Tilstedevarelsen af blod heemmer cement penetrationen i knoglen hvorfor det
er vaesentligt, sa vidt muligt, at fjerne blod fra knoglen. Man kan dels tilstreebe blagdningen
minimeres evt. ved anvendelse af epidural hypotensiv anastesi og dels ved grundig fjernelse med
pulsatil skyl (40)l1a, (41)111, (42)lla. Ved den videre praeparering anleegges forankringshuller. Her
er der heller ingen konsensus. Teknikken kan bestd i anleeggelse af 3 forankringshuller med en
diameter pa 8-10mm eller multiple med en diameter pa 2-4mm. Hvorvidt den ene teknik bar
foretreekkes frem for den anden afhaenger givetvis af om man bevarer eller fjerner den
subchondrale knogleplade saledes at multiple huller anvendes i den farstnzvnte situation IV.
Herefter injektion af cement i forankringshuller og retrograd fyldning af acetabulum via
cementpistol efterfulgt af pressurizing i 2-4 minutter og implantering af cuppen, nar cementen
begynder at blive plastisk. Spacere pa bagsiden af cuppen sikrer en tilstreekkelig cementkappe V.
Cuppen placeres i AP-planet med 40-45° inklination og med 20-28° anteversion og holdes i denne
stilling, indtil cementen er fuldt heerdet samtidig med at overskydende cement fjernes.

Femur
Det er vigtigt at lave en pracis afskering af collum i et korrekt niveau bestemt ud fra og afhangig
af den preeoperative templating (se denne).

Ucementeret teknik

Langt stgrsteparten af de ucementerede femur komponenter, der i dag anvendes er fikserede ved
indvaekst i en porgs overflade coatning. Ved anvendelse af ucementerede protesekomponenter skal
der tages hensyn til protesens specifikationer, altsd om det drejer sig om et anatomisk, lige eller
kileformet stem med proksimal eller mere ekstensiv coatning. Forudsatningen for ossgs indvakst
og varig fiksation er initial fuld stabilitet, hvorfor man ved anvendelse af ucementerede proteser
ma sikre sig en god knoglekvalitet samt en knoglegeometri, der muligger dette. Den optimale
protesestgrrelse er den stgrst mulige med samtidig korrekt alignment i forhold til femuraksen.
Korrekt praeparering med henblik pd korrekt placering af stemmet afhaznger af protesens
specifikationer og for detaljer henvises til produktmanual. Specielt ved anvendelse af
ucementerede proteser er det vigtigt, at man forud ved templating har vurderet den optimale
protesestgrrelse. Den anvendte femurrasp skal vare en ngjagtig kopi af femurstemmet. | femur
raspes altid ’line-to-line*.



Cementeret teknik

Ved valg af cementeret protese bgr moderne cementeringsteknik med hgjviskes cement anvendes
(43)I1b, (44)111. | det svenske hofteregister er Palacos med Gentamycin positivt korreleret til lav
frekvens af aseptisk proteselgsning og antibiotikaholdig cement bgr derfor altid anvendes (45)l1b.

| femur udraspes og eventuelt komprimeres spongiosa til hard spongigs knogle med anvendelse af
protesespecifikke raspe, som bgr medfagre en ubrudt cementkappe pa minimum 2mm’s tykkelse
omkring hele proteseskaftet IV. Cementrestriktor i passende udmalt stgrrelse i forhold til
marvkanaltykkelse nedfagres og fikseres i diafysen 2cm distalt for protesespidsen og kaviteten
hajtryksspules (45)111. Barstning af femurkanalen har ikke positiv effekt pa proteseoverlevelsen
(45)111. Kaviteten suges ter og cementen indfgres retrogradt med cementpistol, sdledes at
cementtrykket i femurkaviteten hele tiden presser sprgjtespidsen retur. Nar spidsen er nasten helt
oppe, forsegles proksimale femur, og mest mulig cement trykkes ud i det nu aflukkede rum, og
trykket vedligeholdes i 2-4 minutter, afhaengig af cementtype og indferingstidspunkt, hvorefter
proteseskaftet nedfares, samtidig med at cementen holdes tilbage sd godt som muligt for at
vedligeholde trykket og dermed interdigitere cement og spongigs knogle bedst muligt (43)I11.
Distal centralizer sikrer korrekt alignment. Al overskydende cement fjernes.

De fleste anbefaler vacuumblanding af cementen, bedst i et lukket system, af hensyn til styrke,
lugtgener og toksicitet. (46-48)lla. Se ogsa kapitlet: protesekoncept.

Malpositionering af protesekomponenter

En forkert placering af den indsatte protese kan give anledning til sekundzre problemer enten pa
kort eller langt sigt i form af luksation, slid eller aseptisk lgsning.

Der er to muligheder for fejlpositionering af alloplastikken, idet man kan sstte cuppen eller
stemmet forkert. Malpositionering af acetabular cuppen gger risikoen for impingement, nedseetter
beveegeradius og @ger risikoen for dislokation samt slidtage af komponenten pa lang sigt. Studier
har vist, at gget kirurgisk treening nedsatter frekvensen af postoperative luksationer (49)llb. I de
senere ar er der kommet flere computerbaserede navigationssystemer pa markedet med henblik pa
at sikre en optimal placering af cuppen. Der er lavet flere laboratorie- og kliniske tests, der viser at
man med et veldesignet navigationssystem kan placere cuppen narmere det, man har intention om
i henhold til sin preeoperative planlegning, end det man kan med de mekaniske guide systemer,
som hgrer med til instrumentsattene (50,51)1la. En laboratoriemodel har vist, at en cup placering
med en inklination pa 40-45 grader og anteversion pa 20-28 grader med en passende kombination
af femurs anteversion, hvilket vil give bedst stabilitet og bedst ROM for alloplastikken (52)I11.
Malpositionering af femurkomponenten er oftest en varus fejlstilling af stemmet. Mange case-
kontrol undersggelser har vist, at en varus stilling af stemmet disponerer til en hgjere frekvens af
aseptisk lgsning af stemmet (53)I11. Ligeledes for at undga valgus eller varus positionering af
stemmet er det vist, at distale centralizers bgr anvendes pa stemmet for at opna neutral placering af
stemmet i femurkanalen og dermed en ensartet cementkappe omkring stemmet (54)llb.
Femurkomponentens anteversion har betydning for alloplastikkens stabilitet, idet man i et
randomiseret RSA-studie mellem Exeter stem og Charnley Elite stem har vist, at Elite stemmet
blev mere stabilt jo mere anteversion det havde til en vis greense. P4 baggrund af dette studie
anbefales at Charnley stem og lignende konventionelle stem anteverteres 20 grader for at gge
hoftens stabilitet (55)Ib.



Anvendelse af dreen

Rutinemaessig anvendelse af dren ved primer hoftealloplastik er fortsat et fasttemret princip pa
mange afdelinger. Hovedargumentet for draen har veeret at undga haematom. Der er foretaget en
reekke randomiserede studier, bade ved knee- og hoftealloplastik, til belysning af veerdien af dreen.
Problemet er at den vaesentligste variabel, sarinfektion forekommer med sa lav praevalens at det har
veeret sveert at konkludere noget. Der foreligger nu en metaanalyse omfattende 3689 kna- og
hoftealloplastikker udelukkende pa basis af prospektive randomiserede studier (56)la. | denne
undersggelse konkluderes at rutinemassig anleggelse af dreen formentlig ger mere skade end
gavn. Der kunne ikke pavises nogen signifikant forskel vedrgrende forekomst af overfladisk/dyb
infektion, ha@matom eller reoperation pa grund af sarproblemer la. Der fandtes 2 signifikante
forskelle mellem de 2 grupper. Draengruppen har et stgrre behov for transfusion (40 % vs. 28 %),
hvorimod sarene i denne gruppe mindre hyppigt kreever skiftning pa grund af gennemsivning la.

Peroperativ bedemmelse af benlengde og stabilitet

Vurderingen afhanger af om man opererer i side- eller rygleje. | sideleje bemarker man sig
hvordan knaene ligger i forhold til hinanden. Hvis patienten har lige lange ben (og man opererer i
sideleje), vil det ben, man skal operere som oftest virke lidt kortere, da det ligger adduceret.
Benlaengden vurderes udfra hvordan knzene ligger i forhold til hinanden. Det kan yderligere veere
en hjeelp at markere et fixpunkt pa baeekkenknoglen og et andet pa trochanter major fgr luksation af
hoften og senere, med prgvekomponenterne in situ korrigere for eventuel benlengdeforskel
(57)IV. I rygleje er det ret ligetil at vurdere benlaengde ud fra en palpation af mediale malleol og
patella. Man ma naturligvis vaere opmeerksom pa at en endring i benets placering giver mulighed
for fejlmaling. Safremt man opererer med navigations udstyr har man heri mulighed for
bedgmmelse af benlengde 1V.

Prgvereposition ggres bedst efter at acetabularkomponenten er fikseret, men for
femurkomponenten fikseres. | tilfeelde af anvendelse af ucementeret cup gennemfares
prgverepositionen med praveliner. Tensionen vurderes bade i benets lengderetning og i lateral
retning og skal veare passende V. Man far et udmarket indtryk heraf under preverepositionen. |
den ene ende af skalaen kan hoften veere sa stram at den er umulig at reponere. Man ma prgve med
kortere caput eller resecere mere af collum. Safremt man tilsigtet har forlaenget benet og leengden
skannes passende, ma der geres yderligere blagddelslgsning (tenotomi, kapsulectomi). Safremt
hoften er meget nem at reponere og ved traektest helt ”slubrende”, ma man i farste omgang forsgge
med en laengere hals. Safremt dette medfarer en bedret tension i benets leengderetning, men man
meget let kan traekke caput lateralt ud af cuppen med tendens til anterior luksation, tyder det pa for
lille offset. Selv om acetabulum pa dette tidspunkt er fikseret, ma man naturligvis sikre sig at denne
ikke er placeret for dybt. Safremt komponenterne sidder korrekt, man mener at have korrekt offset
(eller ikke kan gge yderligere) og man heller ikke kan eller bgr forleenge benet yderligere kan en
distalisering og eventuel samtidig lateralisering af trochanter komme pa tale (57)IV. Hoftens
stabilitet testes savel bagtil som fortil. Farstnevnte foretages ved at man pa den 90 grader
flekterede hofte, i neutral adduktion foretager indadrotation. Forbliver hoften pa plads op til 40-45
grader uden kollision er forholdene tilfredsstillende. Stabiliteten fortil testes pa strakt hofte, som
samtidig udadroteres. Det ideelle er at hoften denne vej kun meget vanskeligt lader sig luksere 1V.
Er der kollision mellem femurkomponent / femurknoglen og osteofytter omkring acetabulum
afmejsles disse. Hvis man under operationen, trods gennemgang af ovennavnte, star i den situation



at man bliver ngdt til at veelge mellem stabilitet af hoften eller en benlengdeforskel, har stabiliteten
farste prioritet.

Benlengdeforskel pa mindre end 10mm er ideel, men selv en benlengdeforskel i denne
starrelsesorden vil af nogle patienter fornemmes ubehagelig, selv efter lengere tid fornemmes dog
af nogle patienter ubehagelig (58,59)I11. (Se i gvrigt kapitel 18).

Anbefalinger

e Kiinisk preeoperativ vurdering af eventuel benlengdeforskel ber altid foretages og
journalfgres (C).

e Praoperativt skal foreligge rentgenundersggelse af bakkenet og proksimale femur med
kendt forstarrelsesfaktor (C).

e Analog eller digital templating bgr altid udfares (C).

e Med pravekomponenter gennemfgres vurdering af tension, beveegelighed, stabilitet, evt.
kollision og benleengde, og resultatet journalfares (B).

e Med baggrund i risiko for gget peroperativ blgdning ber uspecifikke NSAID praparater
seponeres ca. en uge praeoperativt (B).

e Ved indsxttelse af cementerede protesekomponenter bgr anvendes moderne
cementeringsteknikker (B).

e Der bar anvendes distal centralizer pa femurstemmet for at sikre en bedre position af dette

(B).

e Der kan ikke gives en generel anbefaling om rutinemassig anvendelse af dreen (D).
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Kapitel 5: Operative adgange til hoftealloplastik
Jens Stirup, Peter Gebuhr & Kjeld Sgballe

Indledning

Der findes mange variationer over adgange til hofteleddet, som giver mulighed for udfaerelse af en
THA. | hoftealloplastikregisterets arsrapport fra 2004 inddeler man standard adgangene i bagre,
forreste og laterale, og vi har valgt at fglge denne opdeling. | rapporten fra 2004 var fordelingen af
anvendelse af disse adgange henholdsvis 91.8 %, 0.1 % og 8.1 %.

Med fremkomst af nye instrumenter er det blevet muligt at minimere leengden pa incisionerne og
spare muskelopsplitning og seneoverskeringer i et vist omfang. Disse adgange er populere hos
patienterne grundet det mindre ar og giver i det omfang adgangene alt i alt ogsa er reelt mindre
traumatiserende mulighed for hurtigere rehabilitering.

De beskrevne minimal invasiv adgange til indseettelse af hoftealloplastik kan principielt opdeles i 2
grupper. Den ene gruppe indeholder standard adgange, som ved hjelp af specialinstrumenter er
gjort mindre, men som principielt indeholder de samme momenter som standardadgangen. Den
anden gruppe indeholder nye specialadgange, som er udviklet specielt med henblik pa at gere
indgrebet sa lidt traumatisk som muligt, dvs. minimere beskadigelse af sener og muskler omkring
hofteleddet og udnytte interneurale rum mellem musklerne. Til denne sidste gruppe hgrer 2
incisionsteknikken og visse af forsggene med anterior adgang.

Det vil veere naturligt om man valger den minimale adgang, der korrespondere med den standard
adgang, man er vant til.

Bagre adgang til hofteleddet

Den klassiske i Danmark mest anvendte adgang til hofteleddet er den bagre adgang som beskrevet
af Moore (1). Den oprindelige Moore adgang beskrives med en 10-23cm lang hud incision, som
dog i dag kun sjeeldent overskrider 15cm (2). Den oprindelige incision starterl0 cm proksimalt for
spina iliaca posterior superior og fares derefter distalt parallelt med fibrene i gluteus maximus frem
til den bagre kant af trochanter major, hvorefter den fares distalt 10-13 cm parallelt med larbenet.
Fascien deles parallelt med hudincisionen, og gluteus maximus deles stumpt. De proksimale fibre til
gluteus maximus holdes til side, og oprindeligt lgsnedes den distale insertion af gluteus maximus pa
femur, men dette er sjeldent ngdvendigt til primzre alloplastikker. Adgangen er tet pa forlgbet af
nervus ischiadicus, som kan visualiseres og holdes til side med m. gemelli og m. obturata internus
samt tendo m. periformis, efter disse er overskaret tet pd femur og gennemstukket med en
holdesutur. Holdetraden kan senere anvendes til reinsertion af rotatorerne. Herefter dbnes kapslen,
som enten kan reseceres eller blot abnes T formet med henblik pa senere lukning. Denne adgang
medfgrer almindeligvis god gangevne, idet abduktorkomplekset ikke pavirkes vasentligt ved
operationen. Grundet indgreb pa rotatorer og bagre kapsel er der dog en vis risiko for postoperativ
luxation. (3-5).

Med det formal at mindske det kirurgiske traume pa blgddelene har man udviklet instrumenter, der
tillader indsettelse af hoftealloplastik gennem en incision, der ikke overstiger en leengde pa 10cm.
Gevinsten ved denne adgang skulle veere mindre blodtab og mindre postoperativ smerte, som skulle
tillade kortere indlaeggelsestid. Risikoen er, at der er en "learning curve”, hvor der muligvis er en
gget risiko for fejlplacering af protesekomponenter.

Minimal invasiv bagre adgang til indsattelse af hoftealloplastik (MIH) er farst blevet udbredt inden
for de sidste ar, og det er begrenset, hvad der findes af litteratur pa omradet. Det synes dog i et
randomiseret studie muligt at opna et bedre kosmetisk resultat, mindre blodtab samt mindre halten
efter 6 uger med denne teknik, uden der var flere komplikationer, mens der ikke var nogen forskel



mellem MIH gruppen og kontrolgruppen efter 1 og 2 ar. (6)lb. | et andet randomiseret studie
mellem MIH og standard lengde incision, omfattende 219 alloplastikker med cementeret stem,
fandtes ingen forskel i malte parametre, og man fandt, at teknikken var sikker og reproducerbar men
uden signifikante fordele (2)Ib.

Det ma konkluderes at pa det foreliggende grundlag at MIH posterior synes at vere et sikkert
indgreb ofte med et godt kosmetisk resultat, og der er muligvis nogle tidlige rehabiliteringsmaessige
fordele ved denne operationsmetode.

Lateral adgang til hofteleddet

Ved laterale adgange til hoften forstas adgange, som ikke er regelret posteriore eller anteriore. Der
er saledes tale om en bred vifte af adgange som dog principielt adskiller sig fra hinanden ved enten
at veere direkte laterale med adgang gennem abduktorkomplekset med eller uden trochanter
osteotomi eller anterolaterale med anvendelse af en teknik med en kombination af stump
opsplitning af muskler og tenotomier foran trochanter. Falles for disse adgange er relativt sveer
beskadigelse af abduktorkomplekset med tendens til efterfglgende abduktor insufficiens med
halten.(7)l1a. Oberant et al. fandt mest abduktionssvaekkelse ved anterolateral adgang sammenlignet
med adgang med anvendelse af trochanterosteotomi (8)Ila, men til gengeald var der sa et par
tilfeelde med nonunion ved osteotomierne. | et stort litteraturstudie, som ikke helt opfylder kriteriet
for en egentlig metaanalyse, fandt man luxationsfrekenser pa 1.3 % for transtrochanterisk adgang
og 0.6 % for en direkte lateral adgang uden osteotomi samt 2.2 % for en anterolateral adgang. Til
sammenligning var der luxationsfrekvens pa 4.0 % for posterior adgang uden posterior
rekonstruktion mod 2.0 % med posterior rekonstruktion (9)IV.

Minimal invasiv anterolateral adgang er beskrevet af Howell et al (10). Den minimal invasive
teknik indbefatter en kort hudincision men fortsat lgsning af den forreste del af gluteus medius og
gluteus minimus. | ovenstaende arbejde findes i en prospektiv men ikke randomiseret undersggelse
mellem standard leengde og MIH anterolateral adgang, leengere operationstid ved MIH teknik, ingen
forskel i perioperativ blgdning og kortere indlaeeggelsestid ved MIH teknik (10)lla. I en tilsvarende
serie fandt Berger ens operationstid i de to grupper men mindre blodtab og kortere indleeggelsestid
ved anterolateral MIH sammenlignet med standard leengde anterolateral adgang (11)Ila. Der blev
ikke noteret forskel i komplikationsraten.

Det konkluderes, at anterolateral MIH tilsyneladende tillader kortere indleggelsestid og ikke
ngdvendigvis er behaftet med gget komplikationsrate.

Forreste adgang til hofteleddet

Forreste adgang til hofteleddet gennem en sakaldt Smith-Petersen adgang har varet brugt siden
hoftealloplastikkens barndom.

Der er tale om en relativt stor adgang med incision langs den forreste halvdel af baeekkenkammen
frem til spina iliaci anterior superior og herfra 10cm distalt svarende til mellemrummet mellem m.
tensor fascia latae og m. sartorius. Adgangen inkluderer lgsning af tensor fascia latae fra
hoftekammen og lgsning af rectus femoris fra spina iliaca anterior inferior samt fra ledkapslen.
Herudover kan man frirouginere gluteus medius og gluteus minimus fra ilium vingen om
ngdvendigt. Der foreligger ikke nogen undersggelser over resultater efter THA gennem en sadan
fuldlaengde forreste adgang, men da der er tale om et ungdvendigt ekstensivt indgreb, er det ikke en
metode, der anvendes rutinemaessigt i Danmark (7 registrerede anvendelser i 2003 ifglge DHR).
Minimal invasiv forreste adgang giver god adgang til acetabulum, mens det er relativt sveert at fa
adgang til reaming af femur. Adgang til axial reaming af femur kan opnas pa 3 mader, enten ved en
adgang mellem tensor fascia latea og gluteus medius med patienten i sideleje, som beskrevet af



Bertin & Rottinger (12), eller ved at foretage en adgang gennem glutealmuskulaturen, og sa er man
principielt ovre i 2 incisions teknik. Den sidste made er at foretage en relativt ekstensiv
kapsellgsning posteriort, eventuelt kombineret med hyperextension og udadrotation af benet, sa
proximale femurende kan treekkes frem i incisionen fortil. Ved adgang gennem glutealmuskulaturen
lgber man en teoretisk risiko for sveekkelse af den hoftestabiliserende glutealmuskulatur, og ved
ekstensiv kapsellgsning ma man teoretisk set lgbe en risiko for at kompromittere stabiliteten af
hoften. Der foreligger dog ingen undersggelser, der belyser disse forhold.

Minimal invasiv forreste adgang til THA er forste gang beskrevet af Light & Keggi (13). | en
opgerelse fra 2003 af 2132 konsekutive THA (14) beskrives en hospitalsindlaeggelsestid pa 3-4
dage, en tidlig luxationsfrekvens pa 1.3 % IIl. Der angives ingen overlevelsesfrekvenser. Siguir et
al. fandt i en serie pa 1037 konsekutive minimalt invasive forreste adgang THA med cementerede
Charnley proteser en luxationsfrekvens pa 1.0 % og 3 aseptiske lgsninger med op til 7 ars follow-up
(15)111. Minimal invasiv forreste adgang rummer nogle teoretiske fordele frem for andre adgange,
idet denne metode tillader indsattelse af protese gennem et sandt interneuralt rum og uden anden
muskel/sene affektioner end resektion af det kurverede rectus femoris hoveds tilhaftning pa forreste
del af ledkapslen. Wohlrab et al. beskriver da ogsa i en mindre serie, kortere rekonvalescens og
feerre smerter efter 3 og 10 dage efter THA med forreste minimal invasiv teknik sammenlignet med
en standard lengde anterolateral adgang (16)lla, men ingen forskel i resultater efter 6 uger. Der
beskrives gget risiko for skade pa nervus cutaneus lateralis ved en forreste adgang. Der eksisterer
ingen randomiserede studier over resultater med denne metode sammenlignet med en standard
lzengde bageste incision, som er den mest udbredte incision i Danmark.

Det konkluderes, at MIH anterior rummer nogle teoretiske fordele frem for andre teknikker ved at
anvende adgang gennem sandt interneuralt rum, ligesom man ikke gennemskeerer nogen muskler
eller sener. De flere forskellige varianter af metoden afspejler dog, at teknikken er sveert tilgeengelig
og kun sparsomt dokumenteret hvad angar resultater og komplikationer. Metoderne ma derfor indtil
videre betragtes som eksperimentelle.

To-incisionsteknik (MIS-2)

Ved den nye minimale invasive to-incisionsteknik anvendes rgntgengennemlysning samt en del
nyudviklede instrumenter, som er blevet udviklet for at facilitere adgangen og placeringen af
protesekomponenterne.

Der anvendes standard-implantater bade i acetabulum og femur. Patienten opereres i rygleje. Der
anvendes en incision fortil for at praeparere acetabulum og indsatte acetabular komponenten og en
stik incision gennem glutealmuskulaturen til femur praeparation og indsettelse af femur
komponenten. Denne to-incisions MIS-teknik blev fagrste gang udfert i februar 2001 i Boston. Siden
har Berger udfart flere hundrede procedurer. De fagrste 100 patienter bestod af 75 mend, 25 kvinder
med en gennemsnitlig alder pa 55 ar (30-76 ar). Starstedelen havde primer artrose, og kropsvagten
var gennemsnitlig 80kg. Operationstiden var mellem 80 og 120 minutter (gennemsnit 100
minutter). Der opstod én femurfraktur under operationen, men derudover forekom der ingen
komplikationer, ingen luksationer, ingen infektioner og ingen re-operationer. Komplikationsraten 1
%. Patienterne med minimal invasiv hoftealloplastik var indlagt kortere tid end patienter med
konventionel adgang. Efter den initiale fase blev 85 % af patienterne udskrevet pa operationsdagen
og resten dagen efter. Observationsperioden er meget kort og ikke veerd at rapportere.

Minimal invasiv teknik til hoftealloplastik med to incisioner har faet megen omtale, og er afpravet i
Danmark pa fem ortopadkirurgiske afdelinger. Der er i alt indsat ca. 85 hofteproteser, og efter
denne pilotfase er det besluttet at stoppe med anvendelse af MIS-2-teknik, idet gruppen ikke falte,
at man kunne reproducere de gode resultater, der bliver opnaet med seedvanlig bagre adgang.



Anbefaling

e Det anbefales at der anvendes en standard adgang til hofteleddet, eventuel med
specialinstrumenter der muligger minimering af adgangen (D).
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Kapitel 6: Infektionsprofylakse
Torben Sandberg Sgrensen & Per Riegels-Nielsen

Introduktion

Malrettet forskning og udvikling har reduceret risikoen for proteseinfektion ved primer total
hoftealloplastik fra omkring 10 % i begyndelsen af hoftealloplastikeraen (1960-erne) til omkring 1
% i dag. Pa landsplan ma man saledes i dag forvente omkring 60 nytilkomne inficerede
hofteproteser per ar.

Arsagen til infektion omkring implanterede ledproteser er enten 1) peroperativ bakteriel
kontaminering af operationsfeltet, 2) kontamination via cicatricedefekter/dreen m.v. i det
umiddelbare postoperative forlgh eller 3) hamatogen spredning af bakterier fra andet focus
(pneumoni, tonsillit, UVI, ulcus cruris mv.). Den antibakterielle immunologiske status hos den
enkelte patient er en vesentlig faktor hvorvidt en kontamination resulterer i infektion
(patientrelateret risikofaktor).

Peroperativ bakteriel kontamination
Forskningen inden for infektionsprofylaksen har hovedsageligt varet fokuseret pa muligheden for
at reducere den peroperative kontamination (operationsstuehygiejne) og pa at mindske risikoen ved
denne kontamination (antibiotika). Den peroperative kontamination ma dog fortsat anses for at veere
den hyppigste arsag til proteseinfektion.

Operationsstuehygiejne omfatter forhold, som tilsigter at minimere den peroperative bakterielle
kontaminering af operationsfeltet. Herunder hgrer almindelige aseptiske forholdsregler som f.eks.
sufficient autoklavering af utensilier, kirurgisk handvask, huddesinfektion mv. Er disse forhold i
orden, har det vist sig, at den vesentligste kontamination af operationsfeltet er luftbaren enten
direkte ved nedfald i operationsfeltet eller indirekte ved nedfald pa instrumenter, skyllevand mv.
Bakterierne i luften pa operationsstuen er partikelbaren og hidrarer fra de personer (patient og
personale), som opholder sig pa stuen.

Ventilation: Konventionelle operationsstuer har et luftskifte pa 5-20 gange per time og et
bakterieindhold i luften over operationsfeltet pa 100-300 kim/m?, afhangig af antallet af personer
pa stuen, anvendt beklaedning, antal dgrabninger under operationen mv. Pa grund af turbulente
luftstramme  vil bakterierne i luften koncentreres over operationsfeltet. Laminere
ventilationssystemer (vertikale eller horisontale) med sterilfiltreret luft og luftskifte pa >250 gange i
timen kan fjerne de turbulente stramme og reducere bakterieindholdet i luften over operationsfeltet
til under 10 kim/m? (“ultra-ren” luft). I kontrolleret undersggelse er det vist, at dette signifikant
reducerer risikoen for proteseinfektion (1)Ib. Ved indretningen af operationsstuer med laminar
flow skal det sa vidt muligt tilgodeses at placering af apparatur (lamper, operationsborde mv.) og
feerdsel foregar saledes, at det laminere flow ikke brydes i den ultra-rene zone. Det vil sige, at der
skal veere fri passage mellem indblasningsfiltret og operationsfeltet (2)11b. Ved vertikal laminaer
ventilation kan interposition af operaterens eller assistentens hoved vere et problem (3)I1b.
Risikoen herved kan muligvis minimeres ved anvendelse af sterile operationshjelme.
Bakterieindholdet i luften pa operationsstuen er hgjest i den indledende fase, hvor trafikken ud og
ind af darene er uundgaelig. Kontamineringen af instrumentarium mv. minimeres ved at dette
pakkes ud og herefter afdeekkes inden patienten ankommer til operationsstuen(4)I11b.

Operationstekstiler : Valg af materiale til afdeekning og til operationsdragter vil have indflydelse pa
luftens kimindhold. Bomuld har vist sig uegnet som operationstekstil. Operationsdragter af
bakterieteet tekstil med separat ventilation (“rumdragter”) til operationsholdet kombineret med
laminar ventilation reducerer luftens bakterieindhold over operationsfeltet til et minimum (< 1
kim/m® ) og giver signifikant reduktion af infektionsrisikoen (1)Ib. Operationsdragter af passende



engangsmaterialer vil ogsa kunne reducere bakteriespredningen ved savel konventionel som
laminer ventilation (5-8)11b, og ma formodes at have tilsvarende indflydelse pa infektionsrisikoen.

Systemisk infektionsprofylakse tilsigter at eliminere kontaminerende bakterier fra operationssaret.
Det er i kontrollerede undersggelser vist, at systemisk antibiotisk infektionsprofylakse reducerer
risikoen for proteseinfektion (9-11)Ib. Da staphylococcer (S. aureus og coagulase neg.
staphylococcer) er hyppigste arsag til proteseinfektion, skal det valgte antibiotikum have et
spektrum, som omfatter disse bakterier. De placebo-kontrollerede undersggelser har omfattet enten
penicillinase-stabile penicilliner (9,10) eller cefalosporiner (11). Der foreligger ikke kontrollerede
undersggelser, som retfeerdigger, at det ene praeparat bgr foretreekkes frem for det andet.
Profylaksen skal pabegyndes umiddelbart inden operationen (f.eks. ved indledningen af anzstesien)
(12,13)11b. Kontrollerede undersggelser har ikke fundet forskel i effekt af en enkelt dosis og en et-
dagns behandling (14,15)Ib. En registerundersggelse har vist, at et-dggns behandling (4 doser)
reducerer risikoen for revision sammenlignet med en enkelt dosis (16)Ilb. Behandling ud over ét
dagn kan ikke forventes at give yderligere effekt (17-19)Ib.

Falgende praeperatvalg kan anbefales: methicillin/dixloxacillin/oxacillin eller cefuroxim (Ib). En del
proteseinfektionerne er forarsaget af multiresistente men ofte vancomycinfalsomme koagulase
negative staphylococcer. Der er ikke publiceret undersggelse vedrgrende evt. anvendelse af
vancomycin som infektionsprofylakse.

Lokal infektionsprofylakse med anvendelse af antibiotikum-holdig knoglecement ved fiksation af
protesekomponenterne har vist sig effektiv i kontrolleret undersggelse, og mere effektiv end
systemisk antibiotika hvad angar proteseinfektion, men mindre effektiv over for overfladiske
infektioner (20,21)Ib. Ved ikke-cementeret protesekirurgi kan evt. anvendes lokalskylning med
gentamycinsaltvand (f.eks. 160 mg gentamycin oplgst i 100 ml. saltvand) (22,23)I11.

Forbedret operationsstuehygiejne (lamingr ventilation, anvendelse af bakterieteette operations-
tekstiler), antibiotikumholdig knoglecement og systemisk antibiotika giver hver i s&r en reduktion
af infektionsrisikoen. Det forekommer umiddelbart logisk, at der vil veaere en additiv effekt ved
kombination af disse profylaksetiltag, men dette er ikke forsggt dokumenteret i klinisk kontrolleret
undersggelse, og foreliggende undersggelse giver ikke entydigt svar pa dette spargsmal (11,24)1b.

Postoperativ bakteriel kontamination

Cicatricedefekter i det umiddelbare postoperative forlgb udger en risiko for spredning af bakterier
fra hudfloraen til protesen. Dette geelder f. eks. ved spontant draenerede haematomer og ved primaert
overfladiske infektioner. Der foreligger ikke kontrollerede undersggelser, som kan vejlede i
behandlingen i sadanne situationer. Det kan anbefales at cicatricedefekter, der nar under
fascieniveau, behandles med umiddelbar kirurgisk revision, suturering og antibiotika (forudgaet af
dyrkning). Inden for andre kirurgiske specialer er det vist, at engangsdosering med antibiotika i
forbindelse med sutureringen er sufficient. Om dette ogsa geelder ved hofteproteser er ikke afklaret.

En speciel situation er sergs sekretion fra en ellers (tilsyneladende) sufficient cicatrice (ofte med
endnu tilstedeveerende hudsuturer). Dette gger risikoen for senere proteseinfektion (25)I1b. Om
risikoen kan nedsettes ved antibiotisk behandling er ikke afklaret.

Haematogene infektioner

Heaematogen spredning af bakterier til hofteprotese fra andet infektionsfokus eller opstaet som fglge
af bakterieemi i forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske procedurer/operationer er beskrevet
i kasuistiske meddelelser (26)IV. | én enkelt prospektiv undersggelse er risikoen for haematogen
proteseinfektion sggt klarlagt (27)11b. 984 THR blev fulgt i gennemsnit 6 ar, hvor man fandt
holdepunkt for to haeematogent opstaede infektioner (sv.t 0,03 % per protesear). | begge tilfeelde var
hudinfektion det primeere fokus.



Verdien af evt. antibiotisk profylakse hos patienter med THR i situationer med velkendt gget
forekomst af bakterieemi (tandbehandling, instrumentering af urinvejene, infektigse episoder) er
ikke undersggt i Kliniske kontrollerede undersggelser, og emnet er kontroversielt. Risikoen for
haematogent opstaet infektion i en hofteprotese i forbindelse med mulig bakterieemi er sa lille, at en
evt. gevinst ved en antibiotisk profylakse ofte vil vaere mindre end risikoen ved selve profylaksen
(26). Pa basis af de publicerede tilfelde af formodede hamatogent opstaet proteseinfektioner
(hofte- og kneealloplastik) kan man formentlig begraense den antibiotiske infektionsprofylakse til
(26)111 : 1) tandbehandling (eller anden behandling i mundhulen) hos risikopatienter (dvs. pt. med
rheumatoid arthrit, haemophili eller med alvorligere immundefekt), samt ved procedurer i
mundhulen som medfarer slimhindelasioner hos pt. med akut eller kronisk infektion i mundhulen.
2) Instrumentering i inficerede urinveje; 3) Endoskopiske procedurer med tilstedevaerende infektion
i pagazldende organsystem. Det er selvsagt ikke muligt at angive retningslinier for valg af
antibiotikum og behandlingens varighed bortset fra at spektret bar inkluderer floraen i det mulige
focus (mundhulen, urinvejene etc.) samt ogsa omfatte staphylococcer.

Om asymptomatisk bakteriuri bgr konstateres ved praoperativ dyrkning og behandles inden
operationen er ikke afklaret. Asymptomatisk bakteriuri forekommer imidlertid hyppigt hos
patienter, der skal have fortaget THR (28)11b og da der ofte i den umiddelbare postoperative periode
er behov for blerekaterisation, taler dette for at asymptomatisk bakteriuri behandles praeoperativt
(evt. i forbindelse med operationen ved at inkludere den pageldende urinflora i den systemiske
infektionsprofylakse). Positiv urinstiks kan i denne situation nappe i sig selv vaere vejledende for
valg af behandling/endring af profylakse. Undersggelser har vist at urinvejsinfektion/bakteriuri i
den umiddelbare postoperative periode giver gget risiko for proteseinfektion (25, 29)Ilb . Der er
dog ikke overensstemmelse mellem bakteriefloraen i urinvejene og 1 de efterfalgende
proteseinfektioner.

Patientrelaterede risikofaktorer

Der er almindelig enighed om, at patienter med rheumatoid arthrit (og anden inflammatorisk
ledsygdom) har gget risiko for proteseinfektion efter THR (24,29)l1b, og at dette er relateret til
selve sygdommen og ikke til evt. steroidbehandling.

Tidligere hoftekirurgi (f. eks. intern fiksation af collum femoris fraktur) g@ger risikoen for
proteseinfektion (25,29,30)I1b. Tidligere ledinfektion (f. eks. pyogen arthrit i barndommen) er
naeppe i sig selv en risikofaktor (31)11b. Det skal dog bemaerkes at en patient med falger efter TB i
hofteleddet har risiko for reaktivering af infektionen i forbindelse med THR, safremt der ikke
tidligere er givet relevant medicinsk antituberkulgs behandling (32,33)111. Sadanne patienter bgr
have en regelret antituberkulgs kemoterapi forud for THR.

Patienter med sverere almensygdom (ASA gruppe 3-4) har gget infektionsrisiko (34)l1b. Det ma
ligeledes antages, at patienter med pagaende akut infektion (urinvejsinfektion, pneumoni, tonsillit
mv.) har gget risiko for infektion, og hos sadanne patienter bar en alloplastikoperation udsattes til
infektionen er overstaet (IV). Alloplastik-operation pa patienter med kroniske infektioner (f. eks.
kronisk urinvejsinfektion, kronisk inficerede ulcera mv.) ma formodes at vare forbundet med gget
risiko for proteseinfektion.

Anbefalinger

e  Der skal anvendes systemisk antibiotika som infektionsprofylakse ved primer hoftealloplastik
(A).

e  Behandlingslaengden bgr maximalt veere et dagn (A).

e  Ved cementerede proteser anbefales anvendelse af antibiotikaholdigt knoglecement (B).

e  Det anbefales at primar hoftealloplastik udfares under anvendelse af optimal hygiejne pa
operationsstuen (A).



e Det anbefales, at der anvendes bakterietette operationstekstiler og operationsstuer med
ultraren luft (dvs. laminar ventilationssystemer) (B).
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Kapitel 7: Tromboseprofylakse
Lars Borris & Michael Rud Lassen
Forekomst

Dyb vengs trombose (DVT)

DVT forekommer hos 40-60 % efter total hoftealloplastik (THA), hvis der ikke rutinemaessigt anvendes
farmakologisk profylakse, og der screenes systematisk med flebografi, den del af patienterne der under
indleggelsen udvikler de klassiske kliniske symptomer pa DVT i form af haevelse, radme, varme og
dyb leeggmhed er imidlertid betydelig mindre (kun 2-5 %) (1-3)la. Lungeemboli (LE) kan dog opsta fra
asymptomatisk DVT (4,5)111. Arsager til de manglende symptomer pd DVT lige efter operationen
formodes at veere, at de dannede tromber pa det tidspunkt er sma (mindre end 1cm i diameter), ikke-
okkluderende og hyppigt placeret i crusvenerne kombineret med patientens relative immobilitet pa det
tidspunkt (6,7)I11. Man skal dog vaere opmarksom pd, at det kan veere svert at adskille DVT
symptomer fra naturlige falger af operationen hos disse patienter, dette geelder specielt ensidigt
bengdem.

Lungeembolus (LE)

| &ldre arbejder var risiko for fatal LE efter THA uden tromboseprofylakse ca. 2 % (8)la og for
symptomgivende ikke-fatal LE 4 % (9)la. Ifglge de nyeste arbejder forekommer fatal LE imidlertid nu
kun i ca. 1 ud af 500 elektive hoftealloplatikoperationer altsa 0,2 % (10-13)I1b. Det er blevet havdet af
nogle forfattere at arsagen til at frekvensen af fatal LE i dag er lavere end i de ldre opgarelser er, at
der er sket en optimering af de anastesiologiske og operative teknikker kombineret med en &ndret
mobiliseringspolitik, som blandt andet medfarer en hurtigere mobilisering i forhold til tidligere
(11,24,15)111.

/Etiologi

Dyb vengs trombose

Trombedannelsen under og efter THA formodes at have flere arsager, som hver isar pavirker
faktorerne i den kendte Virchows triade, blodflowet, veneendotelet og koagulationssystemet.

En direkte pavirkning af veneendotelet formodes at opsta peroperativt i forbindelse med luksation af
hofteleddet. Kadaverforsgg har vist, at venen herved vrides og kan afklemmes over en laengere
tidsperiode med endotelskade til falge og samtidigt en nedsettende virkning pa blodflowet (16)I11,
begge dele stimulerer til trombedannelse. Af disse grunde ses en betydelig del af de proksimale tromber
at befinde sig pa hgjde med trochanter minor. Stimulation af koagulationssystemet finder sted samtidig
bade som falge af det operative traume, men ogsa som direkte falge af cementeringsproceduren (17)11b.
Teoretisk er der saledes grundlag for at antage at trombedannelsen starter under operationen. Der findes
studier der viser at koagulationsaktiveringen varer mindst 4 uger efter en hoftealloplastik (18,19)I1b og
atter andre der viser, at risikoen for tromboemboliske komplikationer kan fortsette i helt op til 3
maneder (20-26)l1b.

Posttrombotisk syndrom

Forholdet mellem DVT og senere udvikling af posttrombotisk syndrom (PTS) er ikke kendt i detaljer,
men der formodes at veere en sammenhang isar, hvis tromben gdeleegger veneklapperne. Fra tidligere
studier vides det at 20-25 % vil udvikle PTS indenfor 1-2 ar efter symptomatisk DVT, hvoraf svere
tilfeelde med ulcusdannelse forekommer hos 5-10 % (27)IV.



Lungeemboli

Det er almindeligt accepteret at LE opstar fra tromber i underekstremiteternes dybe vener specielt de
proksimale segmenter (28)111. Dette er eksemplificeret ved de typiske sadel-tromber fra a. pulmonalis,
som ved sektion kan veere nermest afstgbninger af underekstre-miteternes vener, men principielt kan
embolisering forekomme uanset lokalisationen og uanset om tromberne er symptomgivende eller gj
(29,30)111.

Risikofaktorer for tromboemboli

Hyperkoagulabilitet

Ved et hvert operativt indgreb aktiveres koagulationssystemet pa grund af udsvemning af veevsfaktor i
forbindelse med den vaevsskade, der opstar. Knoglevav indeholder store maengder vaevsfaktor, hvorfor
der er sarlig stor aktivering, nar der er tale om knogletraumatiserende indgreb. Varigheden af
aktiveringen efter en operation er forskellig fra patient til patient og afhaenger af kendte og ukendte
individuelle forskelle. Der er i dag ingen mulighed for specifik kvantitering af hyperkoagulabiliteten
hos den enkelte patient, D-dimer kan ikke anvendes, da den er meget uspecifik, specielt efter et
operativt indgreb.

Generelle risikofaktorer ved THA

Regional anastesi betyder lavere risiko for tromboemboli sammenlignet med generel anastesi (31)11b.
Hvad angar det postoperative mobiliseringsregime herunder specielt optraningsintensitet, er det
tidligere vist at undladelse af tidlig mobilisering efter operationen er en betydende risikofaktor (32)1la.

Individuelle risikofaktorer

Hgj alder (33)11b, operationsvarighed> 30 min, fedme (34)I1b, tidligere DVT eller LE (34)l1b, varicer
og malignitet (35)11b, medfedt trombofili (33)11b.

Hver enkelt patients samlede risiko for at fa en tromboembolisk komplikation er kombinatio-nen af det
operative traume medfgrende hyperkoagulabilitet, de generelle og de individuelle risikofaktorer.
Alle patienter der gennemgar THA anses for at vaere hgijrisiko patienter, hvad angar udvikling af
tromboemboli uanset om, der er individuelle risikofaktorer til stede eller ej. Alle skal derfor have
tromboseprofylakse i forbindelse med indgrebet (1)Ib.

Profylaktiske modaliteter

Tidlig mobilisering

Hvad man preacist skal definere som en tidlig mobilisering efter THA er uvist, men de fleste forstar
derved, at patienten bringes op at sta indenfor det farste degn efter operationen sa vidt muligt med
veegtoverfaring pa det opererede ben. Det er tidligere vist, at undladelse af tidlig mobilisering efter
operationen er en betydende faktor, og at effekten af en ellers effektiv farmakologisk profylakse kan
mistes ved for langvarig immobilisering (32)Ila. Det er sandsynligt, at det er det ggede flow i
underekstremiteterne som folge af beveegelse, der har den gunstige effekt i forbindelse med
mobilisering. En undersggelse har vist, at regelmaessige beveegelser i ankelleddet medfarer et vaesentligt
forgget blodflow i underekstremiteten (36)lla. | gvrigt er betydning af mobilisering ikke serlig
veldokumenteret, trods at dette omrade formentlig er af stor betydning.

Farmakologiske metoder pa markedet i Danmark og dokumentation af effekt

Lavmolekylere (LM) hepariner
Virkemade. Indirekte h&emning af trombindannelsen via potensering af den h&emmende virkning af



antitrombin. Ved spaltning og fraktionering af raheparin med kemiske eller enzymatiske procedurer far
man en oplgsning af mindre heparinmolekyler. Dette medfarer en stagrre biotilgeengelighed samt
lzengere eliminationshalveringstid, der ger det muligt med kun en daglig injektion.

Dosering. Afhangig af preeparat. De fleste regimer der anvendes i Europa startes praeoperativt aftenen
far operationen.

Monitorering. LM hepariner skal ikke monitoreres. Anti-Xa aktivitet giver ikke nogen sikker
information om effekt eller blgdningsrisiko.

Bivirkninger og kontraindikationer. Se under de enkelte stoffer i Leegemiddelkataloget.

Dokumentation af effekt. LM hepariner er undersggt meget omfattende hos hoftealloplastik patienter
og giver en bade effektiv og sikker profylakse. LM heparin profylakse i 7 dage er mere effektivt end
lavdosis ufraktioneret heparin med en tilsvarende behandlingsvarighed (1)la. De fleste stoffer kan
anvendes bade til korttidsprofylakse (7-10 dage) og til langtidsprofylakse (28-35 dage) (1)la.

Fondaparinux (Arixtra®)

Virkemade. Fondaparinux er et syntetisk pentasaccharid som selektivt indirekte hemmer
koagulationsfaktoren Xa.

Dosering. Engangs sikkerhedsspragjter der indeholder 2,5 mg fondaparinux til subkutan injektion en
gang dagligt startende 6 timer efter operation.

Monitorering. Skal ikke monitoreres.

Bivirkninger og kontraindikationer. Se Laegemiddelkataloget.

Dokumentation af effekt. Fondaparinux er vist at veere effektivt som korttidsprofylakse (7-10 dage)
sammenlignet med enoxaparin til hoftealloplastikpatienter i 2 store randomiserede undersggelser med
tilsammen mere end 4.500 patienter (37,38)1b. Begge undersggelser viste ikke-signifikante tendenser til
gget blgdning med fondaparinux, som imidlertid ikke havde klinisk betydning. | en dansk
sundhedsgkonomisk analyse, der blandt andet bygger pa data fra disse fase Il studier, var 7 dages
profylakse med fondaparinux omkostningsbesparende i forhold til profylakse med enoxaparin med
tilsvarende varighed (39)I11l. En nylig offentliggjort undersggelse med hofte- og knealloplastik
patienter viser at man kan vente med at give 1. injektion af fondaparinux til morgenen efter operationen
uden at miste effektivitet (40)1b. | den nyeste amerikanske konsensus rapport anbefales fondaparinux
ogsa til langtidsprofylakse (35 dage) efter THA (1)I11 pa baggrund af resultater opnaet med forlaenget
profylakse i hoftefrakturkirurgi, hvor tromboserisikoen er starre end efter THA.

Forholdsregler ved regional anastesi.

Det har veeret diskuteret om behandling med LM heparin eller fondaparinux i kombination med
regional (epidural/spinal) anastesi @ger risikoen for komplikationer i form af epidurale eller spinale
haeematomer, som kan resultere i permanent paralyse. (41)1V, men det er fundet sikkert at kombinere
regional anastesi bade med ufaktioneret- og lavmolekylart heparin i profylaktiske doser (42)1V

Varighed af farmakologisk tromboseprofylakse

Undersggelser har vist, at hvis patienter udskrives efter THA efter 7-10 dage, vil 15-20 % af patienterne
forlader hospitalet med en asymptomatisk trombe (43)1b. Meta-analyser baseret pa tidligere studier har
vist at forlenget tromboseprofylakse med et LM heparin (28-35 dage) er effektivt til at reducere
forekomsten af bade asymptomatisk og symptomatisk tromboemboli og har en god risk/benefit ratio
(44)la. Sundhedsgkonomisk synes der at veere en besparelse ved forlenget profylakse med LM
hepariner forudsat, at patienterne selv kan administrere medicinen (45-47)I11.



Mekaniske metoder

Graduerede kompressionsstrgmper, intermitterende pneumatisk kompression og elektrisk
fodpumpe.

Alle disse metoder gger det vengse tilbagelgb og heemmer vengs stase. Den primeare fordel ved disse
metoder er at der ikke er gget risiko for blgdning, hvorfor hovedindikationen er til patienter med gget
bladningsrisiko. Metoderne er generelt mindre effektive end antikoagulantia, nar det gelder
antitrombotisk virkning og ingen af metoderne er vist at kunne reducere risikoen for dgd eller LE (1)1b.
De graduerede kompressionsstrgmper bgr anvendes med forsigtighed til patienter der har arteriel
insufficiens (48)I1b. Der findes ikke data, der viser additiv effekt af stramper og farmakologiske
profylakseformer efter THA.

Anbefalinger

e Der skal gives farmakologisk tromboseprofylakse til alle patienter der gennemgar THA (A).

e Profylakse skal gives med LM hepariner eller fondaparinux i minimum 7-10 dage (A).

e Forlengelse af profylaksen i op til 28-35 dage anbefales generelt til lengerevarende
beskyttelse, men kan undlades efter skan (A).

¢ Profylakse med mekaniske metoder alene kan ikke anbefales (A).
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Kapitel 8: Profylakse mod paraartikulear ossifikation
Per Kjersgaard-Andersen & Peter Gebuhr

Introduktion

Incidensen af paraartikuleer ossifikation (PO) varierer i litteraturen fra fa procent og helt op til 90%
@ut, (2)HI. 1 sin sveereste form (brodannende ossifikation) er PO oftest til stor gene med
indskreenket bevagelighed af hofteleddet. Hyppigheden af de sveere ossifikationer varierer fra 1%
til 24% (3)1, (4)I1b.

Klassifikation

Litteraturen om PO er omfattende, og der anvendes adskillige og meget forskellige
klassifikationssystemer. De hyppigst anvendte er publiseret af Brooker et al. (5)I11 samt DeLee et
al. (6)111. Begge klassifikationer har vist tilfredsstillende inter-observater enighed (7)111. Brooker et
al. (5)I11 anvender ossifikationernes numeriske starrelse og inddeler i grad O til IV, medens Delee
et al (6)I11 vurderer den procentuelle afstand imellem femur og baekkenet som udfyldes af PO og
inddeler pa denne baggrund fra grad O til 111. DelLee et al klassifikationen tager saledes hensyn til en
ukendt forstarrelsesfaktor pa rgntgenbilledet, og det anbefales at dette system anvendes. Uanset
hvilket system der anvendes, er de klinisk betydende ossifikationer altid at finde inden for de to
sveereste grader.

Profylakse

Varierende behandlinger er forsggt for at hindre udviklingen af PO efter total hoftealloplastik. | dag
eksisterer imidlertid kun to anerkendte effektive behandlinger, stralebehandling mod hofteregionen
og postoperativ behandling med non-steroide anti-inflammatoriske praeparater (NSAID).

Stralebehandling

Stralebehandling er mere effektiv end NSAID (8)la. Behandlingen kan gives som enkeltdoser
umiddelbart praeoperativt eller inden for de farste 4 postoperative deggn (9)lb. Stralebehandling
anvendes i de skandinaviske lande imidlertid kun til behandling af neoplastiske sygdomme. |
Danmark kan man i velmotiverede tilfelde fa hjelp fra landets onkologiske afdelinger til
behandling hvor PO forventes at udvikle sig i betydelig omfang og patienten enten ikke taler
behandling med NSAID eller tidligere ikke har haft effekt af profylakse med NSAID.

Non-steroide anti-inflammatoriske preeparater

Siden de farste studier af indometacin til modvirkning af PO efter total hoftealloplastik blev
publiceret (10)IV, er der udfart adskillige randomiserede, dobbeltblindet og placebo-kontrollerede
studier til dokumentation af effekten af varierende NSAID’s. De hyppigst undersggte preeparater er
indometacin og ibuprofen. Indometacin givet som 25 mg x 3 er fundet effektiv efter savel 6 ugers
behandling (11)1b, 2 ugers behandling (12)1b som efter behandling i 7 dage (13)Ib. Derimod fandt
Dorn et al. (14)l1a at behandling i 4 dage med start i farste postoperative dagn ikke var tilstreekkelig
til at modvirke dannelsen af de svareste ossifikationer. Ibuprofen givet som 400 mg x 3 i 3 uger har
sammen effekt som indometacin. Derimod er behandling med ibuprofen i 7 dage mindre effektiv
end indomethacin (15)la. Nyere studier har vist at Cox-2 inhibitorerne har samme effektivitet mod
PO som konventionelle NSAID (16)Ib.

e Supplerende behandling ved profylakse med NSAID



Dyspepsi i de fgrste dagn postoperative degn er et almindeligt problem, ligesom dyspepsi er en
hyppig bivirkning til behandling med gigtpraeparater — ligeledes hos patienter som opereres med
indsettelse af total hoftealloplastik (17)1a. Det er derfor tilradeligt at supplere med syreheemmende
medikamenter som f.eks. Losec 20 mg x 1 dagligt nar der anvendes NSAID profylakse mod PO.
Behandlingen opstartes samtidig med gigtpraeparaterne og bar fortseette 3-4 dage efter deres ophar.

e Kontraindikation mod behandling med NSAID
NSAID bgr ikke anvendes i tilfeelde med tidligere bladende mavesar eller intolerans over for
praeparaterne. Desuden er sver nyreinsufficiens, leverinsufficiens samt hjerteinsufficiens relative
kontraindikationer.
Det er ikke kontraindiceret at anvende NSAID hvis der samtidig behandles med lavmolekylaere
hepariner. | et randomiseret studie kunne man ikke pavise gget postoperativ blgdning ved en sadan
kombination (18)1b.
Behandling med NSAID preeparater i de fgrste uger efter ucementeret total hoftealloplastik bar
begraenses mest muligt. Et registerstudie har vist at dette medfarer gget risiko for revision grundet
aseptisk lgsning af femurstemmet (20)11b.

Udveelgelse af patienter til profylakse
Trods omfattende forskning, sdvel klinisk som dyreeksperimentelt, findes ingen enkeltstaende
faktor der, hvis denne er til stede, betyder at patienten udvikler klinisk betydende PO. Fra studier
hvor patienter ikke har modtaget nogen profylakse mod dannelsen af PO er pavist fglgende faktorer
som hver iser gger risikoen for dannelse af PO:

e Det mandlige ken

e Tidligere PO i modsatte eller samme hofte

e Eksision af PO omkring hoften
| ikke-kontrollerede studier er andre faktorer som revisionshoftekirurgi, Morbus Becterew,
hypertrofisk osteoartrose samt yngre patienter nzevnt som relative risikofaktorer.
Patienter med klinisk generende PO efter tidlige THA samt patienter hvor PO skal eksideres ber
behandles profylaktisk med NSAID da risikoen for recidiv til samme eller en sveerere grad af PO er
betydelig (21)11b, (20)Ilb. Ligeledes bar man overveje profylakse mod PO hos ved primaer THA
hos mand med Morbus Becterew og hypertrofisk osteoartrose (22)I1b.

Behandling af klinisk betydende ossifikationer

Eneste effektive behandling af klinisk betydende PO er kirurgisk eksision. Suppleres der ved
eksisionen ikke med stralebehandling og/eller NSAID vil ossifikationen recidivere til samme eller
en svaerere grad (20)11l. Det er derfor obligatorisk at supplere den Kirurgiske intervention med
profylakse. Det kirurgiske traume ved revisionsalloplastik anses for sterre end ved primer total
hoftealloplastik, hvorfor behandling i 7-8 dage anses for kort. Der eksisterer kun begraenset
litteratur og ingen kontrollerede undersggelser til vurdering af behandlingens varighed. Man
foreslar derfor at der ved profylakse med NSAID anvendes indometacin som 25 mg x 3 i 3 uger.

Anbefalinger

e Patienter med klinisk generende PO efter tidligere THA bgr ved THA pa modsidige hofte
eller eksision af PO pa samme hofte behandles profylaktisk mod gendannelse. (C)

e Vealges NSAID som profylakse mod PO efter total hoftealloplastik bgr behandlingen
pabegyndes umiddelbart efter operationen og vare i minimum 8 dage (A)
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Kapitel 9: Det accelererede optimerede patientforlgb

Henrik Husted, Per Kjarsgaard-Andersen, Peter Gebuhr, Henrik Kehlet, Kenneth Jensen,
Gitte Holm, Kirsten Specht, Lis Myhrmann, Anne Mgrk Bojesen, Lis Tingskov.

Baggrund

Beskrivelse af forlgb ved operation med hoftealloplastik bgr indeholde dokumenterede
evidensbaserede multimodale tiltag indenfor alle relevante omrader kombineret med et
hensigtsmaessigt design og ditto logistik.

Konceptet hviler pa det faktum, at der efter starre kirurgi induceres en universel omlagning af
legemets organfunktioner oftest i uhensigtsmaessig retning (nedsat lungefunktion, paralytisk ileus,
kvalme og opkastning, katabolisme, hypoxaemi og sevnforstyrrelser, nedsat appetit, gget kardial
belastning og tromboseberedskab samt tab af muskelmasse og funktion). Den veesentligste arsag
hertil er den kirurgiske stress respons.

Definition
Den tilgrundliggende intervention i et accelereret operationsforlgb er derfor:

e Reduktionen af det kirurgiske stress respons, herunder anvendelse af moderne postoperativ
smertebehandling, som tilsigter tidlig multi-modal intervention for at gge analgesi-effekten
og reducere bivirkningerne af de enkelte komponenter.

e En detaljeret preeoperativ information til bade patient og pargrende omkring hele
behandlingsforlgbet, den planlagte udskrivelse

e Kirav til patienten om at deltage i rehabiliteringsprocessen er en vasentlig komponent i
konceptet. (se figur 1)

Figur 1
"Accelererede” operationsforlgb
praeoperativ stress smerte- B
information reduktion behandling mobilisering erneering

Nedsat komplikationsrisiko og rekonvalescens




Organisation

Et accelereret operationsforlgb fordrer multi-disciplinger deltagelse medferende standardiserede
plejeplaner med enighed om behandlingsprincipperne, samt sikkerhed for at ens information gives
af og til alle.

Erfaringer med accelererede hoftealloplastik forlgb

Accelererede forlgbs indhold kan variere betydeligt og udgares af alt fra et multimodalt approach
omfattende optimering af alle del-elementer til mere simple en-, to- eller fler-strengede fokuseringer
eller standardiseringer pa og af udvalgte omrader af forlgbene — ofte tillempet lokale forhold, vaner
og logistik.

Effekt-parametre kan saledes ogsa variere mellem forskellige accelererede forlgb, men essentielle
primare parametre udgeres af: indleeggelsesvarighed, antal komplikationer, antal genindleeggelser
og patienttilfredshed. Sekundzre parametre udgares af: gkonomisk rentabilitet, personaletilfredshed
og tidsforbrug.

Udenlandske erfaringer

| USA blev accelererede forlgb udviklet for at mindske udgifterne og samtidig sikre en hgj ensartet
standard for patienterne (1)I1b. Indlaeggelsesvarigheden for bade hofte- og kna-patienter kunne i et
studie reduceres fra 8,6 til 7,1 dage; mest eklatant for patienter med konkurrerende lidelser, hvor
indleeggelsesvarigheden faldt fra 11,4 til 7,7 dage (2)lla. Patienterne i det accelererede forlgb var
hurtigere mobiliseret og det blev konkluderet, at det er et suboptimalt indleggelsesforlgb, der
affeder genindleeggelser (2)Ib.

| et studie indfertes accelererede forlgb med fokus pa alle 3 hovedomrader af et forlgh (far, under
og efter indleeggelse). Patienterne blev farst indlagt pa operationsdagen, startede treeningsgvelser
allerede pa opvagningen. Det accelererede forlgb reducerede indleeggelsesvarigheden med 3 dage
fra 7,2 dage til 4,2 dage, hvor 78 % blev udskrevet til hjemmet. Der var ikke forskel i
komplikationsfrekvens (3) Ila.

Resultaterne efter indfgrelse af accelererede forlgb inkluderede: reduceret indleeggelsesvarighed til
mellem 4,2 - 7,1 dage, ferre komplikationer, uendret eller feerre genindlaeggelser, uendret eller
hgjere patienttilfredshed og gkonomiske besparelser pr. patient-forlgb pa 7,5 — 24 % (2-6)lla.
Nggle-parametre for opnaelse af disse gunstige resultater udgjordes af patientinformation og
motivation, et dedikeret fast personale, tidlig mobilisering og god smertebehandling. Konkurrerende
sygdomme hos patienterne udgjorde ikke kontraindindikation for gennemfarelse af accelererede
forlgb — tveertimod havde denne patientgruppe i seerdeleshed gavn af de fysiologisk baserede tiltag,
der er indeholdt i accelererede forlgb (2)1la.

Danske erfaringer

Danske studier viser samstemmende, at det ogsa for danske patienter er muligt at indfere
accelererede forlgb med samme gunstige resultater.

| et accelereret forlagb med tilstraebt maksimal indleeggelsesvarighed pa 5 dage og med fokus pa
patient-information og -motivation, kunne indleeggelsesvarigheden reduceres til 3,8 dage med
hgjere patienttilfredshed og ferre genindlaeggelser end i konventionelle indleeggelsesforlgb (7)l1a. |
alt 95% af de uselekterede patienter, uanset alder og evt. konkurrerende sygdomme, kunne
udskrives senest pa den planlagte 5. dag, og operation tidligt pa ugen og manglende behov for
blodtransfusion var forbundet med kortere indleeggelsesvarighed.

Der fandtes ingen sammenhang mellem indlaeggelsesvarighed — eller tilfredshed med forlgbet — og
deltagelse i patientseminar, hvilket er i overensstemmelse med konklusionen pa et Cochrane-review
(8)la. Der fandtes imidlertid sammenhang mellem kort indleeggelsesvarighed og hgj tilfredshed



med information, hvorfor det blev konkluderet, at det maske ikke er patientseminaret per se, der har
betydning, men summen af information — herunder i s&rdeleshed om forlgbenes indhold og
tilstreebte varighed og motivering af patienten, der medfarer opfyldelse af udskrivelseskriterierne
hurtigere end ved konventionelle forlgb. Tilfredsheden med alle delpunkter var meget hgj i det
omtalte accelererede forlgb. Patienternes tilfredshed med et accelereret forlgb ber veere en af hoved-
parametrene for ethvert forlgb, idet patient-tilfredshedsundersggelse udger en bruger-baseret
kvalitetsvurdering. Der er intet, der tyder pa, at indleeggelsesvarighed pa max. 5 dage medfarer flere
komplikationer (inkl. luksationer) eller genindlaeggelser (7)I1b.

Sygepleje ved accelererede forlgb

Sygeplejen til patienter, der opereres med total hoftealloplastik i accelereret regi er en kombination
af basalsygepleje og specialerelateret sygepleje. Ved accelererede forlgb nedseettes maengden af de
somatiske plejeopgaver idet patienterne bliver hurtigere selvhjulpne i forhold til personlig pleje og
mobilisering.

Samtidig gges de padagogiske opgaver omkring information og motivation samt mobilisering og
smertebehandling (7)11b, (9-10)111, (11)IV.

Information

En af sygeplejens centrale roller ved accelererede forlgh er information til patienten, saledes at
denne opnar viden om det forlgb de skal igennem, og derved motiveres til aktiv deltagelse og
medansvarlighed. Den sygeplejefaglige relevante information ved accelererede forlgb inkluderer
primeart det postoperative forlgb med fokus pa initial mobilisering, hvad der kan forventes af
symptomer de farste dage, forventninger til patienten, arsag til smerter samt scoring og behandling
heraf, mobilisering og treening, forventet udskrivelsesdag, samt udskrivelseskriterier (7)1lb, (12)I11.
Den sygeplejefaglige information udleveres savel mundtligt som skriftligt, samt afgives til
patienterne typisk savel individuelt samt i grupper. Fordelen ved gruppe-information er, at denne
form er ressourcebesparende idet flere patienter informeres samtidigt og patienterne kan drage nytte
af hinandens spergsmal, at patienterne har mulighed for at opleve samhgrighed med de andre
patienter og mgde nogle af de patienter de skal indleegges sammen med (2)Ib, (7)Ilb, (13)I11,
(14)11b. Nyere tiltag som interaktiv information er ved at vinde indpas, hvor patienterne pa
Internettet blandt andet kan fa visuelle instruktioner i brug af hjelpemidler og svar pa specifikke
spgrgsmal bade fer og efter indleeggelsen (15)1V.

Motivation

Sygeplejen spiller en afgarende rolle for patientens motivation ved accelererede forlgb. Formalet
med at motivere patienten er, at gere patienten medansvarlig for forlgbet med fokus pa smerter og
smertebehandling samt mobilisering og rehabilitering. Derudover har sygeplejersken betydelig
indflydelse pa de fysiske rammer, afdelingens indretning og interigr som kan fremme signalet til
patienten om at veere rask og velbefindende.

Smerter og behandling

Patienternes smerter bgr via standarder dokumenteres og behandles udfra patienternes subjektive
opfattelse (for eksempel VAS-score) kombineret med fagligt sken baseret pa karakter, lokalisation,
hyppighed, intensitet og varighed.



Mobilisering

Mobilisering af patienten kan starte umiddelbart efter returnering fra opvagningen og kan varetages
af savel plejepersonale som fysioterapeuter. Tidlig mobilisering er vigtig, hvorved patienten oplever
at hoften / protesen kan holde til at man gar pa den. Plejepersonale deltager i undervisning og
instruktion af patienterne i brug af gangredskaber og de hjelpemidler, der er ngdvendige for at
overholde galdende regime for hoftealloplastik-patienter. Patienterne bar ggres opmarksomme pa,
at dagligdags aktiviteter ogsa er en del af treeningen og dermed rehabiliteringen. Det tilstraebes at
patienterne i videst muligt omfang skal veere selvhjulpne med et minimum af — og kun ngdvendig —
hjeelp, hvilket yderligere kan styrke patienternes succesoplevelse og dermed motivation.

Postoperativ smertebehandling

Personalets og patientens mal for smertebehandling. Et acceptabelt mal for smertebehandling
ved THA er lav gennemsnitlig smertegrad (VAS 0-3) i hvile og under sgvn og moderat smertegrad
(VAS 4-6) under aktivitet, sdledes at mobiliseringsevnen sikres. Det er gennemsnitssmerten, der
synes at have betydning for patienten. Kan malet for analgesi ikke nas, ma man optimere patientens
mestringsevne (coping) gennem motivation og information. Patienter med bestdende angst,
alkoholikere, psykofarmaka-behandlede eller de, der specifikt frabeder sig oplysninger om Kirurgi
eller anastesi, er i hgjrisiko for et smertefuldt postoperativt forlgb (16)Ilb og bar tilbydes
uddybende samtaler for at styre deres forventninger fra katastrofescenarier til realbetonede
sanseindtryk. Intra- og postoperativ musik statter ligeledes det accelererede forlgb og ber
foretraekkes fremfor benzodiazepiner til anxiolyse (17)Ib.

Systemiske analgetika. NSAIDs har stor betydning for den postoperative analgesi (18)la. Vealges
disse praeparater, bar Cox-2 heemmere foretraekkes fremfor konventionelle NSAID af hensyn til den
perioperative blgdningsrisiko, da trombocytfunktionen saledes ikke heemmes. Trombosetendensen
hos kroniske brugere af visse cox-2 hemmere menes at skyldes en bevaret
trombocytaggregationsevne og gget prostacyclinaktivitet i karveeggen, men er ikke pavist ved
korttidsbehandling under 2 uger. Falles for alle analgetika geelder, at de skal veere absorberet og
have maksimal serumkoncentration, nar smerteimpulsen er til stede (dvs postoperativt). En egentlig
preeemptiv effekt er tvivisom. Paracetamol, tramadol og kodein virker sa beskedent, at de kun vil
have relevans, hvis NSAIDs er kontraindiceret (19,20)1b. En intravengs formulering af paracetamol
vil i sa fald vaere mest effektiv. Hjgrnestenen i den postoperative smertebehandling forbliver saledes
et multimodalt behandlingsregime med systemiske opioider alene eller i kombination med NSAID,
central Dblokade eller hjelpestoffer (gabapentin, dexamethason, clonidin eller s-ketamin)
(18)1a21)Ib. For opioiderne gelder, at de alle har samme bivirkningsmgnster (obstipation, kvalme,
treethed, klge), at de har ligeveerdig effekt, og at specifikke regimer og preeparater bgr styres af
lokale praeferencer (22)la. Intet enkeltpreeparat endnu har vist sig effektivt til at forebygge
udviklingen af kronisk neurogen smerte. Opioid givet som Iv-PCA (patient-controlled analgesia)
kan @ge patienttilfredsheden, men reducerer sjeldent det postoperative opioidforbrug eller de
ugnskede bivirkninger, og det er mindre effektivt end lokalbehandling (23)la (24)Ib.

Nerveblokade og lokalbehandling. Spinalt opioid eller kontinuerlig epiduralt opioid/lokal-
analgetikum har betydning i det farste postoperative dggn (25,26)Ib. Klassiske opioidbivirkninger
ses ofte, og med lokalanastetika ogsa ofte blereparese, der ngdvendigger kateter a demeure.
Hypotension og svimmelhed ved epidural smertebehandling kan ses i forbindelse med latent
hypovolemi, anemi og hypoalbuminazmi, som ber korrigeres. Det tjener intet formal at pausere
epidural infusionen i den akutte situation, da den blodtrykssenkende effekt forst aftager efter flere
timer. Blandt gvrige lokalbehandlinger er det iseer psoas compartment blok, infiltrationsanastesi i



sarrandene og lokal afkeling af omradet, der har vist sig effektivt smertestillende i det farste
postoperative degn (18)la,(2711b),(28)Ib.

Lokal infiltrationsanalgesi er vist at veere bedre som smertebehandling i den postoperative fase efter
THR sammenlignet med systemisk smertebehandling (45)1b.

Forebyggelse og behandling af kvalme. Effektiv smertebehandling nedseetter risikoen for PONV
(postoperativ kvalme og opkastning). Til forebyggelse eller behandling af PONV anbefales
kombinations-behandling med flere antiemetika (29)la. De mest effektive profylaktiske antiemetika
synes at veere de anti-serotonerge preeparater (ondansetron, granisetron m.v.), lavdosis droperidol og
dexamethason, mens antihistaminer (promethazin og dimenhydrinat) kan forsgges ved
behandlingssvigt (29)1V,(30)1b.

Tranexamsyre og total hoftealloplastik

Tranexamsyre (TXA) er en fibrinolyse-hemmer og virker ved at blokere lysin-delen pa
plasminogen og herved bindingen af plasminogen til fibrin.

Dosering og tidspunkt

Der er i studier anvendt intravengs indgift af minimum 10 mg TXA/kg legemsvagt (max. 1.5g) som
bolus umiddelbart praeoperativt, dvs. i forbindelse med anleggelse af regional analgesi eller 5-15
minutter for incision (31-38)Ib. Indgift af TXA ved operationens slutning er uden effekt pa
postoperativt blodtab, totalt blodtab og behov for blodtransfusion eller antal heraf (39)1b.

Effekt pa per- og postoperativ blgdning

Kun et af 7 studier har kunnet pavise en reduceret peroperativ blgdning ved indgift af TXA
sammenholdt med placebo (31,32,34-38)1b. | 6 af 8 studier fandtes reduceret postoperativ blgdning
(31-35,37)Ib ved indgift af TXA — helt op til 50 % (34)Ib — sammenholdt med placebo-indgift.
Effekt pa blodtransfusions-behov

| 2 af 3 studier, der undersggte effekt af TXA pa behovet for blodtransfusion, fandtes dette
reduceret (35,38)Ib.

Komplikationer

Ingen studier var designet til at undersgge forekomst af potentielt relaterede komplikationer, men
der blev ikke pavist gget forekomst af DVT eller lungeemboli (31-38)l1b.

Fysioterapi og ergoterapi

Fysioterapeutens opgave er at skabe et treeningsmiljg, hvori patientens ressourcer anvendes bedst
muligt, og hvor patienten motiveres til at tage medansvar for genoptreningen.  Den
fysioterapeutiske indsats koncentreres om at reducere gdem og smerte og at @ge hoftens
beveaegelighed, muskelstyrke og stabilitet. Det tilstreebes, at patienten s tidligt som muligt bliver
selvhjulpen.

Tveerfagligt informationsmgde

Fysioterapeuten bgr mgde patienten i god tid inden operationen for bl.a. at dempe nervgsiteten. Der
leegges veegt pa, at patienten tager medansvar for egen treening. Ved mgdet anbefales det at
gennemga formalet med traeningen, beveagerestriktioner, gode rad angaende bekladning og fodtgj
til brug ved trening samt ambulante efterbehandling og kontroller. Der kan udleveres en
treeningsguide, som pa letforstaelig made beskriver de gvelser, treeningen tager udgangspunkt i. | et
Cochrane review (40)la over en raekke randomiserede, kontrollerede studier kunne der ikke pavises
nogen effekt af praeoperativ undervisning af patienter med hensyn til at pavirke nogen faktorer,
fraset nervgsitet.




Bevagerestriktioner

Der er ingen dokumentation pa effekten af regimer efter THA, men den generelle anbefaling er, at
patienten skal undga tre bevaegelser for at forebygge luksation (Fleksion over 90 grader; Adduktion
over midtlinien; Indadrotation over nulstilling). Iser de tre bevaegelser i kombination bgr undgas.
Treaeningsguide

Treening efter operationen har til formal at stimulere det vengse system, at trane vagtbering, at
vedligeholde / gge beveaegelighed, muskelstyrke og stabilitet samt at udspaende kontrakte strukturer.
Der er ikke nogen dokumentation af preeoperativ fysioterapi pa det postoperative udkommen (41)la.
Patienterne opfordres dog alligevel til at pabegynde traening efter den udleverede treeningsguide for
at lzere gvelserne at kende og optimere forudsetningerne for genoptraeningen.

Postoperativ treening

Almindeligvis mobiliseres patienten allerede pa operationsdagen af plejepersonalet. For at opfylde
udskrivelseskriterierne tilstraebes at patienten skal kunne komme ind i og ud af seng, rejse sig fra og
seette sig i stol/ pa toilet, klare personlig hygiejne, ga med stokke (eller habituelt gangredskab) samt
ga pa trapper. Patienterne kan motiveres af at ligge pa stue med andre hoftealloplastikopererede.
Ambulant treening / kontroller

Som udgangspunkt er patienten selv ansvarlig for genoptraening efter udskrivelse i form af treening
efter den udleverede guide suppleret med f.eks. gature og motionscykling.

Desuden korrigeres gangen med eller uden ganghjeelpemiddel, og der kontrolleres stabilitet over
opereret hofte, balance samt trappegang. En evt. benleengdeforskel vurderes og ved behov udleveres
helkile, eller patienten henvises til bandagist/skomager.

Genoptreaening i senfasen.

Der er ingen dokumentation for at patienten fire maneder efter operationen har gavn af det geengse
initiale postoperative treeningsprogram, og det foreslas, at der udarbejdes et genoptraeningsprogram
tilpasset det stigende funktionsniveau i senfasen med gget fokus pa veegtbaring og postural
stabilitet. Det anbefales at patienter fortsaetter genoptreeningen efter en THA 1-2 ar for at opna
sufficient postural stabilitet og genvinde tidligere funktionsniveau.(42)lb, (43)1lb, (44)Ib
Ergoterapi

Ergoterapeutens rolle er at udlevere hjelpemidler og undervise i disses anvendelse i forhold til
fastlagte restriktioner efter primeer total hoftealloplastik. Malet med ergoterapi i forbindelse med
hoftealloplastikopererede patienter er at fremme den enkelte patients mulighed for at kunne udfere
egne daglige feerdigheder under hensyntagen til de restriktioner, der skal overholdes i forhold til
operationen. De daglige feerdigheder, patienten har brug for, er som oftest at kunne klare
toiletbesgg, at vaske sig samt at klaede sig pa.

Tilretteleggelsen af ergoterapibehandlingen sker i et tvaerfagligt samarbejde omkring planlaegning,
indhold og afholdelse af patientseminar. Teamarbejde sikrer effektivitet i behandlingen, og “faste
folk” sikrer, at patienten ikke mister information fra de forskellige faggrupper, idet alle ved, hvem
de i s& fald skal henvise til (f.eks. hvis patienten er i tvivl om, der er bestilt hjemmehjelp, om de har
faet alle relevante hjelpemidler eller i tvivl om trening efter udskrivelse).

Den ergoterapeutiske behandling kan ved komplicerede forlgb derudover besta af: ADL-vurdering,
ADL-trening, AMPS-test, hjemmebesgg.

Anbefalinger
e Det anbefales at patienterne gives en grundig og ensartet information der skal danne

grundlag for patienternes motivation og medansvarlighed. (C)
e Patienter med darlig smertemestringsevne ber identificeres praeoperativt. (B)



o Et acceptabelt smerteniveau ber tilstreebes for at fremme mobilisering og patienttilfredshed
med anvendelse af multimodal smertebehandling. (B)

e Der bgr gives smertebehandling med savel centralt- som perifert-virkende preeparater i fast
regime. (A)

o Lokal infiltrationsanalgesi kan anbefales som postoperativ smertebehandling efter THR.(A)

e Postoperativ kvalme bgr forebygges med en kombination af anti-serotonerge praeparater,
droperidol og/eller dexamethason. (A)

e Til reduktion af postoperativ bladning og transfusionsbehovet anbefales tranexamsyre som
rutinemaessig anvendelse. (A)

e Tranemansyre indgives intravengst som bolus 5-15 min fgr incisionen med minimum 10
mg/kg og maksimalt samlet 1.5g per dosis. (A)

Referencer

1. Stern SH, Singer LB, Weissman SE. Analysis of hospital cost in total knee arthroplasty. Does length of stay matter?
Clin Orthop 1995; 321: 36-44.

2. Dowsey MM, Kilgour ML, Santamaria NM, Choong PFM. Clinical pathways in hip and knee arthroplasty: a
prospective randomised controlled study. Med J Aust 1999; 170(2): 59-62.

3. Fisher DA, Trimble S, Clapp B, Dorsett K. Effect of a patient management system on outcomes of total hip and knee
arthroplasty. Clin Orthop 1997; 345: 155-60.

4. Healy WL, Ayers ME, lorio R, Patch DA, Appleby D, Pfeifer BA. Impact of a clinical pathway and implant
standardization on total hip arthroplasty. A clinical and economic study of short-term patient outcome. J Arthroplasty
1998; 13(3): 266-76.

5. Wang A, Ackland T, Hall S, Gilbey H, Parsons R. Functional recovery and timing of hospital discharge after primary
total hip arthroplasty. Aust N Z J Surg 1998; 68(8): 580-3.

6. Wong J, Wong S. Criteria for determining optimal time of discharge after total hip replacement. Clin Perform Qual
Health Care 1999; 7(4): 161-6.

7. Husted H, Holm G, Sonne-Holm S. Accelereret forlgb: hgj tilfredshed og 4 dages indleeggelse ved hofte- og
knzalloplastik pa uselekterede patienter. Ugeskr Laeger 2005; 167(19): 2043-8.

8. McDonald S, Hetrick S, Green S. Pre-operative education for hip or knee replacement. Cochrane Database Syst Rev
2004; (1): CD003526.

9. Jakobsen DH, Sonne E, Kehlet H. Koncentreret sygeplejepraksis. Sygeplejersken 2000; 14: 46. .

10. Jakobsen DH, Sonne E, Kehlet H. /Andret plejebehov ved accelereret kolonkirurgi. Sygeplejersken 2004; 6: 18.

11. Hansen HV. Viden, vilje og et lille skub. Sygeplejersken 2001; 7: 27.

12. Jakobsen DH, Sonne E, Kehlet H. Velinformerede patienter i accelererede forlgb. Sygeplejersken 2004; 19: 36.

13. Mikkelsen BB, Fjord M, Trangbak A. Aktivt patientforlab med ligestillede. Sygeplejersken 2004; 19: 30.

14. Card SJ, Herrling PJ, Matthews JC et al. Impact of clinical pathway for total hip replacement. J Nurs Care Qual
1998; 13(2): 67-76. .

15. Bjgrnsson K. Patientdagbog gar pa nettet. Sygeplejersken 2005; 5: 6.

16. Kalkman CJ, Visser K, Moen J, Bonsel GJ, Grobbee DE, Moons KG. Preoperative prediction of severe
postoperative pain. Pain 2003; 105: 415-23.

17. Nilsson U, Rawal N, Unosson, M. A comparison of intra-operative or postoperative exposure to music — a
controlled trial of the effects on postoperative pain. Anaesthesia 2003; 58: 699-703.

18. www.postoppain.org

19. Dahl V, Raeder JC, Drosdal S, Wathne O, Brynildsrud J. Prophylactic oral ibuprofen or ibuprofen-codeine versus
placebo for postoperative pain after primary hip arthroplasty. Acta Anaesth Scand 1995; 39: 323-6.

20. Zhou TJ, Tang J, White PF. Propacetamol versus ketorolac for treatment of acute postoperative pain after total hip
or knee replacement. Anesth Analg 2001; 92: 1569-75.

21. Skinner HB, Shintani EY. Results of a multimodal analgesic trial involving patients with total hip or total knee
arthroplasty. Am J Orthop 2004; 33: 85-92.

22. Acute Pain Management: Scientific Evidence. Australian and New Zealand College of Anaesthetists and Faculty of
Pain Medicine. National Health and Medical Research Council 2005.

23. Walder B, Schafer M, Henzi I, Tramer MR. Efficacy and safety of patient-controlled opioid analgesia for acute
postoperative pain. A quantitative systematic review. Acta Anaesth Scand 2001; 45: 795-804.




24. Singelyn FJ, Ferrant T, Malisse MF, Joris D. Effects of intravenous patient-controlled analgesia with morphine,
continuous epidural analgesia, and continuous femoral nerve sheath block on rehabilitation after unilateral total-hip
arthroplasty. Reg Anesth Pain Med 2005; 30: 452-7.

25. Kampe S, Kiencke P, Delis A, Auweiler M, Konig DP, Kasper SM. The continuous epidural infusion of ropivacaine
0.1% with 0.5 ug/ml sufentanil provides effective postoperative analgesia after total hip replacement: a pilot study. Can
J Anaesth 2003; 50: 580-5.

26. Gurlit S, Reinhardt S, Mollmann M. Continuous spinal analgesia or opioid-added continuous epidural analgesia for
postoperative pain control after hip replacement. Eur J Anaesth 2004; 21: 708-14.

27. Capdevila X, Macaire P, Dadure C, Choquet O, Biboulet P, Rychwaert Y, D'Athis F. Continuous psoas
compartment block for postoperative analgesia after total hip arthroplasty: new landmarks, technical guidelines, and
clinical evaluation. Anesth Analg 2002; 94: 1606-13.

28. Saito N et al. Continuous local cooling for pain relief following total hip arthroplasty. J Arthroplasty 2004; 19: 334-
7.

29. Habib AS, Gan TJ. Evidence-based management of postoperative nausea and vomiting: a review. Can J Anaesth
2004; 51: 326-41.

30. Habib AS, Gan TJ. The effectiveness of rescue antiemetics after failure of prophylaxis with ondansetron or
droperidol: a preliminary report. J Clin Anesth 2005; 17: 62-5.

31. Duquenne P, Lhoest L, Henkes W, De Sart F. Tranexamic acid reduces postoperative blood losses associated with
elective total hip replacement. J Bone Joint Surg (Suppl 11 abstr 489) 1999; 81-B: 233-4.

32. Ekbéack G, Axelsson K, Ryttberg L, Edlund B, Kjellberg J, Weckstrém J et al. Tranexamic acid reduces blood loss
in total hip replacement surgery. Anaesth Analg 2000; 91: 1124-30.

33. I1do K, Neo M, Asada Y, Kondo K, Morita T, Sakamoto T et al. Reduction of blood loss using tranexamic acid in
total knee and hip arthroplasties. Arch Orthop Trauma Surg 2000; 120: 518-20.

34. Benoni G, Fredin H, Knebel R, Nilsson P. Blood conservation with tranexamic acid in total hip arthroplasty. Acta
Orthop Scand 2001; 72(5): 442-8.

35. Husted H, Blgnd L, Sonne-Holm S, Holm G, Jacobsen TW, Gebuhr P. Tranexamic acid reduces blood loss and
blood transfusions in primary total hip arthroplasty. Acta Orthop Scand 2003; 74: 665-9.

36. Garneti N, Field J. Bone bleeding during total hip arthroplasty after administration of Tranexamic acid. J
Arthroplasty 2004; 19: 488-92.

37. Yamasaki S, Masuhara K, Fuji T. Tranexamic acid reduces blood loss after cementless total hip arthroplasty —
prospective randomized study in 40 cases. Int Orthop 2004; 28: 69-73.

38. Lemay E, Guay J, C6te C, Roy A. Tranexamic acid reduces the need for allogenic red blood cell transfusions in
patients undergoing total hip replacement. Can J Anaesth 2004; 51: 31-7.

39. Benoni G, Lethagen S, Nilsson P, Fredin H. Tranexamic acid, given at the end of the operation, does not reduce
postoperative blood loss in hip arthroplasty. Acta Orthop Scand 2000; 71: 250-4.

40. Mcdonald, S.et al. Pre-operative education for hip or knee-replacement. A Review. The Cochrane Database

of Systematic Reviews 2004, Issue 1

41. Ackermann, I. N. & Bennell, K. L. Does pre-operative physiotherapy improve outcomes from lower limb

joint replacement surgery? A systematic review. Australian Journal of Physiotherapy, 2004; 50, 25-30.

42. Segtnan, S. K. Optrening etter totalproteseoperasjon i hofta. Fysioterapeuten 2005; 3: 24-26.

43. Trudelle-Jackson, E. et al. Outcomes of Total Hip Arthroplasty: A Study of Patients One Year Postsurgery.

Journal of Orthopaedic & Sports Physical Therapy 2002; 32(6): 260-7.

44. Trudelle-Jackson, E. & Smith, S. S. Effects of a Late-Phase Exercise Program After Total Hip Arthroplasty:

A Randomized Controlled Trial. Arch Phys Med Rehabi. 2004; 85: 1056-62.

45. Bianconi M, Ferraro L, Traina GC, Zanoli G, Antonelli T, Guberti A, Ricci R, Massari L. Pharmacokinetics and
efficacy of ropivacaine continuous wound instillation after joint replacement surgery. Br J Anaesth. 2003; 91(6): 830-5.



Kapitel 10: Angstesi
Billy B. Kristensen

Introduktion
I Danmark udferes ca. % af THA 1 regional anastesi (spinal/epidural) og cirka 4 i generel anastesi
(1) 1.

Praeoperativ vurdering

Hypertension. Der er kun en lille evidens for en sammenhang mellem arterielt blodtryk ved
indleggelse pd mindre end 180mmHg systolisk eller 110mm Hg diastolisk og perioperative
komplikationer. Patienter med hgjere blodtryk er mere tilbgjelige til at udvikle perioperativ iskemi,
arytmi og kardiovaskular instabilitet. Opmaerksomheden skal henledes pd de patienter, som har
organpavirkning som f.eks. koronarsygdom. Disse patienter ber udredes og eventuelt medicinsk
behandles inden operation (2)Ia.

Hjertesygdom. 15-20 % af dedsfald i forbindelse med almenkirurgiske indgreb skyldes
kardiovaskulaere komplikationer (3)IIb, (4)IV. Det er derfor en nedvendighed at identificere og
mindske den kardiale risiko ved praoperativ behandling. Aldring pavirker hjertefunktionen pa
mange mader. Hjerteinsufficiens er den vesentligste risikofaktor for kardiale komplikationer og
mortalitet 1 forbindelse med operationer. Risikoen for AMI er relateret til graden af
hjerteinsufficiens og er hgjest hos patienter med manifest hjerteinsufficiens (20-30 %)
sammenlignet med velbehandlede patienter (10-20 %) (4)IV. Iskaemisk hjertesygdom i form af selv
stabil angina pectoris er forbundet med eget operationsrisiko og perioperativ udvikling af AMI
(5)Ib. Frisk myokardieinfarkt per se oger ikke operationsrisikoen. Det er graden af v. ventrikels
dysfunktion (bedemt ved ekkokardiografi) og restiskemi (bedemt ved arbejdstest), der er
afgerende. Har patienten séledes normal v. ventrikelfunktion og god arbejdskapacitet uden
restiskemi er operationsrisikoen formentlig meget lav. Grundet patienternes lave funktionsniveau
som folge af deres hofteartrose kan svaerhedsgraden af eventuel hjertesygdom vere vanskelig at
registrere. Ved risikopatienter er det derfor vigtigt at indhente en grundig anamnese med vagt pd
tidligere tilfeelde af angina pectoris, hjerteinsufficiens og myokardieinfarkt, objektiv undersogelse
og paraklinik med EKG, rtg. af thorax og eventuelt kardiologisk tilsyn med stillingtagen til
yderligere undersogelser.

Kronisk obstruktiv lungesygdom. Patienter med kendt kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) har
en ogget risiko for postoperative lungekomplikationer i form af pneumoni, hypoksemi,
hypoventilation og atelektasedannelse. Praoperativ status med arterie gas-analyse og ilt-saturation
ber foreligge, hvorimod lungefunktionsundersegelse ikke er bedre prediktion for risiko end den
kliniske evaluering (6)IV.

Nyresygdom. Den renale funktion kan vare forringet pa grund af alder, hypertension eller kronisk
brug af NSAID praparater. Der bar derfor hos risikopatienter foreligge praoperativ renal biokemi
(MHIV.

Reumatoid artrit. Hos 20 % af patienter med reumatoid artrit er halscolumna medinddraget, hvilket
kan medfere intubationsvanskeligheder (8)III. Den atlantoaksiale subluksation medferer derfor
risiko for kompression af medulla ved fremoverbejning af hovedet. Kabeleddet kan ogsé veare
afficeret medforende begranset evne til at &bne munden. Bevagelighed i kabeled og halscolumna
skal derfor vaere undersogt af an®stesilegen.

Fedme. Fedme defineres som BMI > 30 kg/m’, BMI > 40 kg/m® udtrykker ekstrem fedme.
Overvegtige patienter har en betydelig risiko for kardiovaskuler, respiratorisk og tromboembolisk
morbiditet. Ryglejring kan have katastrofale folger for lunge- og hjertefunktionen. Endelig lider
mange overvagtige af sovnapne, hvilket kan medfere postoperative respiratoriske komplikationer.
Praeoperativ vurdering og information er derfor af sterste vigtighed hos denne patientgruppe (9)IV.



Praemedicinering

Den korte operationstid pA THA og den relative lange halveringstid af benzodiazepiner ger

praeparaterne uegnede i et accelereret operationsforlgb (10)Ib. Grundig preoperativ information ved
| hjelp af mundtlige og skriftlige vejledninger og illustrationer anses for langt mere udbytterig

(1DHIV.

Valg af anastesiform
THA kan udferes i generel-, spinal- og/eller epidural anstesi. Der er evidens for, at regional
anastesi (spinal/epidural) reducerer incidensen af perioperative komplikationer sammenlignet med
generel anestesi (12)Ia, (13)III. Saledes reducerer regional anestesi risikoen for dyb vene trombose
med 44 %, lungeemboli 55 %, pneumoni 39 %, AMI 33 %, respirations depression 59 %, nyresvigt
43 % risikoen for bade per- og postoperativ blodtransfusion nedsattes med 50_%, risikoen for séar
infektion 21_%. Endelig reduceres risikoen for mortalitet med 30_%. Disse risici reduktioner kan
dog genfindes hos patienter, hvor generel anastesi er kombineret med regional anastesi (12)Ia.
Endelig kan argumenteres for regional anastesi grundet den minimerede risiko for kvalme og
opkastning og den umiddelbare analgesi i den postoperative fase. Patienterne er hurtigere
mobiliseret med en regional anastesi, mens an@stesimetoden dog formentlig ikke pavirker den
| postoperative kognitive funktion (14)Ib, (15)IIb. Generel anzstesi ber forbeholdes patienter, hvor
der er kontraindikationer for anlaeggelse af regional anaestesi f.eks. AK-behandling,
koagulationsforstyrrelser, infektion pé indstiksstedet og patienter, som ensker generel anzstesi

Anbefaling

e Patienter med hypertension (BT > 180/110 mmHg) og koronarsygdom ber udredes og
eventuelt medicinsk behandles inden operation (A).

e Hos patienter med kardielle risici ber der indhentes en grundig anamnese med vagt pa
tidligere tilfeelde af angina pectoris, hjerteinsufficiens og myokardieinfarkt, objektiv
undersogelse, paraklinik med EKG, rtg. af thorax og eventuel kardiologisk tilsyn med
stillingtagen til yderligere undersogelser (B).

e Hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom ber der foreligge en praoperativ status
med arterie gas-analyse og ilt-saturation (D).

e Den renale funktion kan vere forringet pa grund af alder, hypertension eller kronisk brug af
NSAID praparater. Der ber derfor hos risikopatienter foreligge preoperativ renal biokemi
(D).

e Premedicinering med angstdempende legemidler ber kun foretages undtagelsesvist (A).

e Af anastesiologiske arsager ber generel aneestesi forbeholdes patienter, hvor der er
kontraindikationer for anleggelse af regional anaestesi (A).
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Kapitel 11: Postoperative komplikationer

Jens-Erik Varmarken & Per Riegels-Nielsen

Introduktion

Forebyggelse og behandling af per- og postoperative komplikationer er en vigtig del af hele
proceduren omkring indsattelse af det kunstige hofteled. Nogle af komplikationerne omtales
hyppigt i litteraturen, hvorimod andre ikke opfattes som egentlige komplikationer eller slet ikke
omtales.

Der indsettes ca. 6000 kunstige hofteled om aret i Danmark opgjort i 2003 og indberettet til Dansk
Hoftealloplastik Register (DHR). Den generelle komplikationsfrekvens, dvs. at man ikke opnar et
resultat der svarer til behandlers og/eller patients forventninger, er let stigende og skennes til 5-
10%,. En &ndret holdning til behandlingsresultat og lettere klageadgang er med til at synliggare
flere komplikationer end tidligere, f.eks. fortsatte smerter, nedsat funktion eller benleengdeforskel.

Falgende komplikationer betragtes som relevante:
e Haematom

Infektion

Luksation

Karlaesion

Nervelasion

Trombose og emboli

Protesenar fraktur

Den smertende hoftealloplastik

Benlaengdeforskel

Materialesvigt

Haematom

Haematom er en velkendt komplikation til hoftealloplastik. Hematom i sig selv er sjeldent arsag til
problemer pa lengere sigt. Umiddelbart postoperativt er der ved heematomdannelse teoretisk set en
gget risiko for infektion. En metaanalyse har dog vist, at der ikke ses gget risiko for infektion, hvis
man undlader dren efter operationen (1)la. Samme studie har heller ikke vist en reduktion af
haeematomdannelsen, hvis draen udelades sammenlignet med en patienter, der fik lagt et dreen. Et
hamatom har i en kasuistisk meddelelse vist sig at kunne give anledning til nervepavirkning (2)IV.
Operation med udrgmning af hamatom har vist at eliminere en hurtigt opstaet peroneusparese V.
Hamatomdannelse kan undgas ved god kirurgisk teknik med samtidig omhyggelig heemostase (3)
V.

Infektion

Den generelle infektionsfrekvens er i dag omkring 1% og i mange opggrelser angiveligt kun om-
kring 0,5% hos i gvrigt raske personer opereret under optimale vilkar. Incidensen er starst de farste
3 maneder postoperativt med et fald til en arlig incidens pa ca. 2/1000 alloplastikker efter 2-4 ars
forlgh. Ifglge de nordiske hofteregistre er infektion arsag til knap 10% af alle alloplastikrevisioner.
Den mest benyttede inddeling af infektioner er i dag 1) tidlig postoperativ infektion — dvs.
symptomdebut mindre end 4 uger efter operation, 2) sen kronisk infektion, der erkendes med
infektionsvarighed mere end 4 uger postoperativt samt 3) akut haematogen infektion (4)I11
(vedrerende positiv veevsdyrkning ved revision — se afsnittet om Revisioner (kapitel 20).



Bakteriologi

De bakterier, der hyppigst isoleres i dag er staph. aureus og epidermidis fulgt af streptokokker (5)
IV. Enterokokker og forskellige Gram-negative bakterier findes sjeldnere. | visse tilfelde med
oplagt klinisk infektion kan der ikke isoleres bakterier.

Diagnostik

Blodsankningsreaktion SR og/eller C-reaktivt protein CRP er vigtige, men uspecifikke parametre.
Enkeltveerdier kan ikke anvendes postoperativt. Observationer over en periode er derimod meget
informative og giver god mulighed for at vurdere behandlingseffekt og -varighed (6)l1a.

CRP stiger efter en operation (7)lla, men vedvarende forhgjelse over 25-30 mg/L efter de farste
postoperative uger er suspekt og bar skarpe observationen. Det samme gelder SR, der dog er
langsommere reagerende. Imidlertid er det vanskeligt at bedgmme situationen med disse parametre
ved lavvirulente infektioner. Far indsettelse af en alloplastik anbefales det at male CRP for at kende
udgangsverdien, da patienter med andre lidelser, f.eks. reumatoid artrit ofte har forhgjet CRP (8)
II.

| den tidlige fase vil tiltagende smerter samt stigende CRP og evt. leucocyttal vare vigtige tegn, der
skal give mistanke om infektion 1VV. Rgntgenoptagelser viser ingen forandringer i form af ostit eller
proteselgsning IV.

Et forhgjet leucocyttal giver mistanke om infektion, men synes ikke at veere en god parameter for
behandlingseffekt pga. meget variabelt forlgb over tid (9)IV.

Infektioner, der optreeder senere, kan veere smertefri, men har moderat forhgjede infektionsveerdier.
Rantgen vil ofte afslgre en lgs alloplastik. Ved lengerevarende infektion kan der ofte ses periostale
beleegninger og progredierende osteolyse.

Ultralyd kan afslare mulig ansamling omkring hoften, som i givet fald kan aspireres mhp. dyrkning.
Hoftepunktur anses som vejledende i udredning af den smertende hofte, eller safremt man
mistaenker dyb infektion. Pavisning af bakterier ved hoftepunktur sikrer diagnosen men ingen veekst
efter hoftepunktur udelukker dog ikke en dyb infektion (positiv praediktiv veerdi pa 76%) (10)I1I.
Knoglescintigrafi er en uspecifik undersggelse med hgj sensitivitet, men lav specificitet med mange
bade falsk negative og falsk positive svar (5)IV. Et til to ar postoperativt er skintigrafi ikke brugbar,
da knogleremodelleringen medferer en gget aktivitet. Negativ skintigrafi udelukker dog med stor
sikkerhed infektion. Ved mistanke om dyb infektion er leucocytscintigrafi en mulighed. Leukocyt-
skintigrafi er mere omstaendelig, men har en 88% sensitivitet og 73% specificitet (9)IV.

Peroperativ mikroskopi af veevspraver, evt. frysesnit, kan ofte afslgre tilstedeveerelse af bakterier.
Negativt fund udelukker dog ikke infektion (11)11b.

Forudsatningen for en sufficient behandling af den inficerede hofteprotese er identifikation af den
pageldende bakterie. Risikoen for falsk negativt dyrkningssvar efter udhentning af 5 peroperative
veevspraver kan vare op til 25% (12)I11. Det skal fremhaves, at fistelpodning ikke er en valid
undersggelse, da den ofte blot afspejler overfladefloraen og kun maske det infektigse agens.
Derimod ma betydningen af sufficiente veevshiopsier taget fra hofteled eller vaevsmembranerne
omkring den evt. lgse protese/cement fremhaves kraftigt (12)111.

Behandling
Vedrgrende behandling af dyb infektion, se kapitel 19 om Revisioner.



Luksation

Incidens

Luksationsincidensen angives hyppigst til 2-4%, hyppigst efter bagre adgang. Tidlig luksation, dvs.
mindre end tre maneder postoperativt, er hyppigst. Det skennes at ca. 3/4 af alle luksationer sker
inden for det forste ar efter proteseindsettelsen. En del luksationer ses efter mere end 5 ars
velfungerende status (14,15)11b.

Disponerende faktorer

Den hyppigste arsag til tidlig luksation er nok uhensigtsmassig hoftebevaegelse. Det sker ofte ved
patagning af stremper og/eller sko, hvor der hos patienter med manglende forstaelse for de
mekaniske forhold, fremprovokeres en adduktion og indadrotation. Hyppigheden synes starst hos
eldre, formentlig pga. manglende kooperation, demens etc. men ogsa andre forhold som alkohol-
og medicinmisbrug har indflydelse (16)l1b.

Proteserelaterede arsager til luksation er mekanisk misforhold med fejlrotation af en eller begge
komponenter, som kan vare vanskelig at erkende radiologisk. Teknisk er det hyppigst en for
anteverteret eller vertikal cup, men ogsa malrotation af femurkomponenten beskrives (13)I1V,
(22)11b. En veesentlig arsag til suboptimalt placerede komponenter kan veere kirurgens manglende
erfaring (17)11b.

Tidligere indgreb pad hoften synes at vare medvirkende til en gget luksationsrisiko (18)IV.
Vedrgrende incidens af luksation ved de forskellige adgange, se kapital 5.

Andre proteserelaterede forhold kan veaere et for lille off-set, der reducerer muskeltensionen.
Fulcrumeffekt ses ved cup med eleveret kant eller caput med halsforleengelse (skirt), der mindsker
bevaegeudslaget og kan lgfte caput ud. Caput diameteren har tilsyneladende kun lille betydning.
Interposition af blgddele eller kollision mellem acetabularkant og collum femoris eller
knoglenydannelse teet ved protesehalsen disponerer til luksation. Sent optreedende luksationer kan
skyldes slid af acetabular-komponenten / lineren eller komponentlgsning (13)IV.

Behandling

Luksation af en hofteprotese kraever akut reposition (19)IV. Kan det ikke ske lukket, skal man veere
indstillet pa aben reposition.

Efter reposition testes for bevaegelighed og en mulig mekanisk arsag til luksation ved hjlp af rgnt-
gengennemlysning. Hvis der ikke findes en umiddelbar forklaring pa luksationen, som vil fordre
specielle restriktioner, kan patienten mobiliseres straks.

Fejlpositionering af komponenterne gger risikoen for reluksation og kraever ofte omplacering af
mindst den ene komponent, i reglen acetabularkomponenten (se kapitel 20).

Dynamisk hoftespica kan vere indiceret hos eldre darligt koopererende personer eller ved
kontraindikation for reoperation 1V. Sengeleje med spredekile bgr undgas pga. risiko for trombo-
emboliske komplikationer 1V.

Den ultimative lgsning er Girdlestone-status eller accept af permanent lukseret hofte, hvis der er
ingen eller kun fa gener hos en patient i darlig almentilstand og med ringe funktionskrav.

Karlasion

Vaskulare laesioner i forbindelse med indsattelse af hoftealloplastik er sjeeldne, men er til gengeaeld
den mest livstruende komplikation i den per- og postoperative periode ved indsettelse af
hoftealloplastik (20)IV. Hyppigheden beskrives til at veere ca. 0.1-0.2% (21)IV. Heri er indregnet
alle laesioner pa bade arterier og vener. De vaskulare strukturer, der mest udsatte for laesioner er a.
og V. iliaca samt a. og v. obturatoria. Lasionerne kan veere bade perforation og kompression, som



kan medfgre AV-fistler, pseudoaneurismer og embolier (22,23)IV. Patienter med perifer karlidelse
har en starre risiko. (20)1V.

Skaden pa de vaskulare strukturer opstar enten ved et direkte traume mod Karret eller ved en
indirekte beskadigelse i form af overstreekning, vridning eller kompression. De direkte skader ses
ved uhensigtsmaessig placering af instrumenter og perforation af skruer indsat i den ucementerede
cup. Wasielewski et al. (24)I1l1 har ved indsettelse af skruer i acetabulum pa kadavere og
efterfalgende dissektion kunnet se hvilke strukturer, der var i fare for en laesion. Pa baggrund af
disse studier har man beskrevet et kvadrant-system for acetabulum, hvor de forreste kvadranter er
de farligste at penetrere. Den sikreste zone er svarende til urskivens kl.10 — 14.

Ved indsaxttelse af en cementeret acetabulumkomponent kan cement, der treenger gennem
perforationer i acetabulum, fungere som en “tumor”, der komprimerer baekkenkarrene, hvorved der
kan opsta iskeemi i underekstremiteten. En direkte endotelbeskadigelse ved varmeudviklingen under
hardningen af cementen kan ogsa forekomme (25)I1V.

Ved lasion af vaskulere strukturer er det seerdeles vigtigt, at erkende skaden straks, der kan vere
behov for karkirurgisk intervention.

Nervelaesion

Nervelasion som medfarer enten sensorisk og / eller motorisk pavirkning efter primar hofte-
alloplastik er en kendt, men sjeelden komplikation, der besveerligger optraeningsforlabet.
Nervepavirkning pa overekstremiteten beskrives ikke i dette referenceprogram.

Incidens

Incidensen af nerveskade i forbindelse med hoftealloplastik er 1 — 2% (20)IV. Schmalzried et al.
(26)IV har lavet et rewiev pa oplysninger fra 32 studier omhandlende nerveskade pa
underekstremiteten, hvor der var foretaget enten primar alloplastik eller revision. | denne oversigt
fremgar det at frekvensen for nervelasion ved primer alloplastik er ca. 0,9% og ved revision er
2,6%. Nervepavirkning optradte ca. 2 gange sa hyppigt hos kvinder som hos mand. Langt den
overvejende del af lasionerne ses pa N. ischiadicus (79%), herefter N. femoralis (13%), en
kombination af disse (6%) og N. obturatorius (1,6%).

AEtiologi

Arsagerne til postoperativ nervepavirkning er direkte laesion, overstraeekning ved stor benforlaengelse
eller kompression pga. blgdning (26)IV, men hos 47% af patienterne fandtes ingen sikker
forklaring. Den operative adgang til hofteleddet synes uden betydning for pavirkning af N.
ischiadicus. 1 1000 konsekutive tilfelde fandtes ingen forskel i praevalens af nervepavirkning
mellem den transthrokanteere og den posteriore adgang (27)11b, (28),l1a. Ved lateral og anterolateral
er der risiko for pavirkning af N. femoralis og N. glutealis superior. (26)IV. Pavirkning af N.
ischiadicus har en klar relation til eventuel benforlengelse, saledes ses der ikke pavirkning, hvis
man holder sig under 4 cms forlengelse (29)IV. Nervepavirkning kan ses efter direkte tryk fra
stgttebgijler eller uhensigtsmaessig lejring pa operationslejet 1V.

Diagnose og behandling

Alle patienter, der har faet indsat en hoftealloplastik bgr observeres med henblik pa udvikling af
nervepavirkning. Hvis der er en klar arsag til nerveskaden skal denne elimineres, f.eks. udrgmning
af hematom, men en arsag findes sjeldent (30)IV. Reoperation kan veere en mulighed hvis
nerveskaden er set efter alloplastik, hvor der sket en vis benforlengelse, idet en forkortning kan
veere med til at mindske eller fjerne symptomerne (31)IV. Ved peroneusparese kan en
dropfodsskinne veere indiceret og patienter med femoralisneuropati og dermed quadricepsparese bar



patienten udstyres med en ortose, der kan sikre at knaet holdes strakt i gangfasen (1V). Ved svare
neuralgiforme smerter kan kontakt til neurolog eller smerteklinik overvejes.

Prognose

| en gennemgang af 228 tilfeelde med nervepavirkning blandt 23.523 operationer fandt man 41%
med fuldsteendig remission, 44% med delvis remission og 15% uden bedring (26)IV. Der meddeles
remission efter nervepavirkning i op til 21 maneder postoperativt (30,32)IV.

Der er ingen sammenhang mellem operativ adgang og prognose for nerveskade (IV). Schmalzrieds
studie antyder en bedre prognose for femoralispavirkning end for ischidicuspavirkning (26)IV. Et
godt prognostisk tegn er, hvis der ses en inkomplet skade, og der kommer en tidlig tilbagevenden af
den motoriske funktion. Et darligt slutresultat sas efter smertende dysastesier og komplet motorisk
og sensorisk skade (30)IV.

Trombose og emboli

Dyb venetrombose (DVT) er en kendt og hyppig komplikation efter indsettelse af hoftealloplastik,
hvorfor der i forbindelse med et sadant indgreb bar iveerksattes profylaktiske foranstaltninger, som
er beskrevet i kapitel 7 .

Diagnostik

Kliniske tegn pa DVT er yderst uspecifikke, og ber lede til yderligere udredning for at stille en
sikker diagnose. UL-scanningsteknikker med kompression af venerne med ultralydshovedet har
stort set aflgst flebografien, som det primeare diagnostiske veerktgj til at afslgre DVT, men ved
usikre svar bgr man udfare en flebografi. Duplex scanning har en hgj sensitivitet og specificitet for
thromber over knaledsniveau (33)I11. En kombination af farve doppler og duplex scanning har vist
sig brugbar ved crusvenetromber (34)lla.

Ved mistanke om lungeemboli bgr der foretages en ventilations / perfusions scintigrafi (35)Ib.
Enkelte uklare scintigrafisvar kraever yderligere udredning. Her kan en spiral CT-scanning veaere
indiceret (36)l1a.

Behandling

Der er enighed om at behandle de proksimale thromber for at hindre yderligere progression med
deraf gget risiko for lungeemboli samt reducere morbiditeten og udvikling af postthrombotiske
syndrom (37)lla.

| en hollandsk meta-analyse (37)Ila pa ikke randomiserede studier over proksimale thromber
anbefales det at starte behandling med lavmolekylart heparin (LMWH) og samtidig pabegynde
peroral warfarin. LMWH administreres indtil stabilt INR-niveau mellem 2.0 og 3.0. Herefter
seponeres LMWH og warfarin fortszetter alene.

Langtidsbehandling med LMWH (tinzaparin) alene er lige sa sikkert og effektivt som ufraktioneret
heparin efterfulgt af warfarin behandling. (38)Ib Thrombolytisk behandling bgr udelukkende
anvendes til patienter med massive og udbredte lungeembolier. Vengs trombektomi, vena cava filtre
og fragmentering af embolus via intravengst kateter er alternative, men kun sparsomt
dokumenterede metoder (37)ll1a. Sadanne procedurer ngdvendigger tet samarbejde med karkirurg
og koagulationslaboratorium. AK-behandling felger geeldende retningslinier for egen afdeling.

Protesener fraktur
Fraktur i knoglen omkring den indsatte protesekomponent ses som en relativt sjeelden komplikation
ved primer hoftealloplastik. Frakturerne beskrives efter deres lokalisation som acetabulare og



femorale. For de 2 typer foretages en skelnen mellem per- og postoperative frakturer (39)I11, og til
de peroperative frakturer hgrer de frakturer der opdages pa postoperative rgntgenbillede.

Acetabulum frakturer

Peroperative frakturer

Disse er sjeldne med en frekvens pa 0,2 promille i et materiale pa 5400 alloplastikker, hvor der
blev anvendt en cementeret cup (40, 111). Med den mere udbredte anvendelse af ucementerede ace-
tabularkomponenter er der bemarket en stigning i antallet af periacetabulere frakturer (39)11I.

| et kadaverstudie er der fundet en fraktur rate pa 60 % ved indsattelse af en ucementeret cup, nar
man velger under-reaming pa 2 eller 4 mm (41)111. Acetabulum frakturer er overordentlig svere at
erkende pa konventionel rentgen, hvorfor multiple forskellige projektioner er ngdvendige (42)IV.
Frakturerne er ofte beliggende i periferien af acetabulum, men kan vere tvaergdende (42)IV.
Behandlingen af disse frakturer er sparsomt beskrevet, men er omtalt i een serie pa 13 patienter
(43)111. Det vigtigste er, at man erkender frakturen peroperativt, saledes at ngdvendig stabilisering
evt. med supplerende skruer kan foretages. Efterbehandlingen er aflastning i en periode f.eks 6 uger
(43)111.

Sent opdagede peroperative frakturer med lgshed af komponenten vil oftest kraeve reoperation. Ved
uforklarlige smerter i lysken efter indsettelse af ucementeret cup bgr det overvejes om der
foreligger en acetabulumfraktur (42)IV.

Postoperative frakturer

Osteolyse og traume er relevante faktorer, der kan veere baggrund for en fraktur. Frakturerne
inddeles i type 1 med en klinisk og radiologisk stabil protesekomponent og type 2 med en lgs
komponent. Type 1 kan behandles konservativt, hvorimod type 2 kraever reoperation med
cupudskiftning og af og til med supplerende fiksation af frakturen (44)I1l, men i gvrigt er
behandlingen af disse frakturer oftest en revisionsoperation.

Femur fraktur

Peroperative frakturer
Fraktur omkring femurkomponenten er en kendt komplikation til primer hoftealloplastik og i
Dansk Hoftealloplastik Register ses at ca. 4% af alle 1. gangs revisioner skyldes femurfraktur
(45)111. Frakturer opstar sjeldent ved indszttelse af cementeret protese, hvorimod de ses isar ved
anvendelse af en ucementeret protese under press-fit (39)I11.
Klassifikation af disse frakturer sker med det modificerede Vancouver system, der er valideret og
fundet tilfredsstillende (46)1VV med hensyn til behandling. Systemet opdeler frakturerne som falger:
Type A: proksimale metafyse frakturer uden at inddrage diafysen
Type B: Diafysare uden at inddrage den distale del
Type C: Distale frakturer

De enkelte frakturer kan derefter opdeles i 3 undertyper, hvor opdelingen er fglgende:
Subtype 1: Simpel kortikal perforation

Subtype 2: Udisloceret linear fissur
Subtype 3: Disloceret ustabil fraktur



Algoritme til behandling af peroperative femurfrakturer (39)11I

Frakturen erkendes peroperativt

A: Throchanter B: Proksimale femur C: Distale femur
/\
StabAiI/\UAstabil Stabil Ustabil Stabilt s@ilt stem
Obseivere Thrich.grip Wirei/cercl. Wirt/cercl. Ceril. 0g Langit stem
eller skinne /\ skinne og cercl.
Stabil  Ustabil

Skift til stem med distal fiksation

Frakturen er ikke erkendt peroperativt

Fraktur og stem Fraktur og stem Fraktur ustabil, Fraktur stabil,
staibile ustjbile stem stablil l
Aflaste til heling Langt stem og ORIF ORIF m. wire og Langt stem og

m. wire og skinne skinne ORIF

De fleste publicerede studier antyder, at disse frakturer kan behandles, sledes at protesens
holdbarhed og funktion ikke lider nogen skade, hvis man sikrer stabilitet af frakturen ved at
behandle efter de ovennavnte retningslinier.

Postoperative frakturer

Praevalensen af disse frakturer ligger omkring 1% ved primeare og 4% ved revisionsalloplastikker
(39)I11. Disse frakturer kan veere traumatiske eller stress betingede, ofte ved samtidig osteoporose.
eller en ikke erkendt osteolyse. Desuden ses fraktur som komplikation til en lgs alloplastik med
betydelig osteolyse, primert i zone 3-5 (46)IV.

En inddeling i henhold til Vancouver fraktur-klassifikationssystemet med 3 typer er enkelt og
anvendeligt mhp. valg af behandling og systemet er valideret med hensyn til intra og
interobservater variation (47)I11.



Klassifikationen fremtreeder saledes:
Type A er de throkanteere frakturer,
Type B subthrokanteere frakturer omkring stem og protesespids, og
Type C frakturer distalt for protesespidsen

Type A og B deles i undergrupper afhaengig af protesen og femurs knoglekvalitet. | alle de serier,
der er publiceret ses mange forskellige behandlingsregimer og meget vekslende resultater. Mont og
Maar (48)I11 forsggte pa baggrund af en metaanalyse i 1994 at opstille et behandlingsregime, men
materialet er meget uensartet og i store treek bygget pa en del metoder som ikke lengere bruges.
Man kunne dog konkludere, at beliggenhed af frakturen i forhold til stemmet var afggrende for valg
af behandlingen.

Algoritme til behandling af postoperative femurfrakturer (39)I11
Vancouver type

— T

A B C
A mi: Throch. minor Se bort fra protesen
Ingen intervention og ger ORIF

A ma: Throch. major
fikser med grip,
hvis der er dislokation

v

Fiksation af stem

/\

Stabil stem Ustabil stem
Bl B2
ORIF med wire l

0g evt. skinne
Operation (se kapitel 20)

Den smertende hoftealloplastik

Fortsatte smerter er ikke et ualmindeligt problem efter en i gvrigt veludfart alloplastik. Kavanagh et
al. har saledes beskrevet smerter hos 25% af patienterne efter 1 ar og 20% efter 15 ars follow-up
ved cementeret hoftealloplastik (49)I1I, men den ucementerede alloplastik kan ogsa vere
smertende.

Smerterne kan veare proteserelaterede f.eks. betingede af lgsning, infektion, subluksation,
impingement, larsmerter ved den ucementerede femurkomponent uden der er tale om lgshed eller
okkult fraktur, eller de kan vare blgddelsrelaterede betingede af periartikulaere bursitter, heterotrop
periartikuleer ossifikation, tendinitter, stress fraktur i ramus eller nervelasion.

Mere fjerntliggende arsager som ryglidelser, f.eks. spinalstenose eller discusdegeneration,
aortaaneurisme, iskias eller claudicatio pa iskemisk basis kan medfgre mere eller mindre
ukarakteristiske hoftesmerter, hvilket kan veere ganske forvirrende hos en patient med en
hoftealloplastik (50)I1V.



En grundig udspergen om anamnese med speciel relation til eksterne arsager til smerter og en
objektiv undersggelse inklusive blodpreaver med infektionsparametre, rentgenundersggelse,
aspiration fra leddet, evt. artrografi og scintigrafiske undersggelser er de vigtige led i udredningen
af den smertende hoftealloplastik (50)IV.

Hvis undersggelserne ikke tyder pa, at generne skyldes problemer med alloplastikken, ma man ga
videre med udredning for anden arsag. Her kan det veere ngdvendigt med diagnostisk blokade ved
trochanterbursit/tendinit, rentgen af lenderyggen, CT-skanning af abdomen pa mistanke om
abdominalt aortaaneurisme, distal blodtryksmaling evt. suppleret med karkirurgisk vurdering eller
neurologisk tilsyn pa mistanke om neurologisk lidelse som arsag til smerterne(50)1V.

Benlaengdeforskel

Det, at der forekommer en forskel i benlaengden efter en hoftealloplastik, kan ikke siges at vere en
komplikation i sig selv, fordi det er meget vanskeligt at opna egal benlaengde efter operationen. Det
er oftest det opererede ben, der bliver leengere postoperativt. Ved den praoperative planlaegning er
vurderingen af benlengden et af de punkter, der skal bedemmes og vedrgrende dette henvises til
kapitel 4.

| DHR opgjort 2003 er det angivet, at ca. 86% har en benlengdeforskel pa 1cm eller derunder, ca.
12% mellem 1 og 2cm (45)I11.

En benlengdeforskel kan veere et stort irritationsmoment for patienten, men ved god information
inden operation kan de fleste acceptere en forskel.

Om benlaengdeforskel har en betydning for det funktionelle resultat er delte meninger om, idet et
studie har vist, at der ikke var nogen sammenhang mellem benlengdeforskel og funktionelt resultat
samt patienttilfredshed efter primaer alloplastik (51)lla.

| et andet studie hvor ca. 2/3 postoperativt havde opnaet en reel benforlengelse pa gennemsnitligt 9
mm oplevede 43% dette efter 3 maneder og 35% fortsat efter 12 maneder. Endvidere fandtes hos
disse patienter signifikant darligere samlet klinisk resultat (52)I1b.

Der kan ikke gives et praecist mal for, hvornar man skal korrigere en benlaengdeforskel, men
erfaringen er, at forskellen oftest skal veere over 1-1%cm far forskellen er generende. Korrektion
gares ved at forhgje halen eller hele salen pa det modsidige fodtgj IV.

Hvis forskellen er sa stor og forbundet med smerter og funktionelt besveer, og der ikke er sket en
bedring ved fodtgjskorrektion, da kan revisionsoperation evt. komme pa tale (53)I1I.

Materialesvigt

Af arsrapporten fra DHR fremgar det at komponentsvigt er arsagen ca. 6% af alle 1. gangs-
revisioner set over perioden 1995-2003 (45)I11.

Eksempler pa komponentsvigt er stemfraktur, caputfraktur, caput-stem adskillelse, linerluksation og
linerfraktur.

Tidligere var stemfraktur ikke usaedvanligt, da man anvendte materialer med lavere brudstyrke end
nu (54)111. Arsagerne til materialesvigt kunne vaere protesedesign, varus-valgus positionering eller
insufficient cementeringsteknik. Fraktur af caput er kun beskrevet for moduleaere keramik-hoveder
(55)1V.

Linerfraktur er iser set ved lille polyethylentykkelse (56)IV. Endvidere er der kasuistiske
meddelelser om linerluksation (57)IV.



Anbefalinger

Ved akut nervepavirkning og hematom bgr h&matomet udrammes (D).

Man bgr mistenke dyb infektion ved vedvarende smerter og forhgjet CRP (B).

Man bgr anvende CRP som parameter for behandlingseffekt ved infektion (B).

Hvis en lukket reposition ikke kan udfares, skal man vere indstillet pa reoperation (D).
Ved anvendelse af skruer til fiksation af cuppen bgr den gvre posteriore zone benyttes
(svarende til urskivens klokken 10 til 14)(C)

e Ved Klinisk mistanke om DVT bgar der udfgres en UL-scanning for at afslare mulig trombe

(B).

e Ved klinisk mistanke om lungeemboli, bar der udfares en ventilationsperfusions-scintigrafi
(A).

e Ved konstateret proksimal DVT bgr ivaerkszttes AK-behandling efter afdelingens regler
(A).

e Anvendes en hemisfaerisk cup bgr der maximalt reames 2 mm mindre end cupdiameter, dog
afhaengig af knoglekvalitet og implantat (D).

e Protesenzre femurfrakturer bar klassificeres efter Vancouver-systemet (C).

e Patienter med generende forskel i benlengde efter primer hoftealloplastik bgr have dette
korrigeret (D).
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Kapitel 12: Epidemiologi, Dansk Hoftealloplastik Register og Kvalitetssikring
Alma B. Pedersen, UIf Lucht & Sgren Overgaard

Epidemiologi

Praevalens af coxartrose

Praevalens af coxartrose er rapporteret til at veere 10,8 % for patienter over 35 ar pa Island (1)I1b og
til 2 % for patienter mellem 60-75 ar i England (2)111. | Sverige varierer pravalens af coxartrose fra
1 % for patienter under 55 ar til 10 % for patienter over 85 ar (3)llb. Preevalens af coxartrose i
Danmark varierer for patienter over 60 ar fra 4,4 % hos mand til 5,3 % hos kvinder, beregnet pa
baggrund af en radiografisk undersaggelse (4)l1b.

Incidens af THA

Incidensen af THA er steget markant i hele verden i de sidste artier pa grund af et stigende antal
eldre personer i de fleste vestlige lande og udvidet indikationsomrader (5-9)lIb, (10,11)II1.
Stigningen i incidensraten af THA varierer fra 20 % til 60 % i de forskellige lande.

Incidensraten af primaer THA er i Danmark steget fra 101/100.000 personer i 1996 til 131/100.000
personer i 2002, hvilket er en stigning pa 30 %. Stigningen i incidensraten er for begge kan, i de
forskellige aldersgrupper, og ved alle diagnoser, pa naer rheumatoid artritis (12)I11.

Kvalitetssikring

Kvalitetssikring er en kontinuerlig proces, som bgr vere en integreret del af det daglige arbejde med
henblik pa at sikre et optimalt resultat efter operationen (13).
Dokumentation af kvaliteten bar baseres pa forud fastlagte indikatorer.

Proteseoverlevelse

Proteseoverlevelse efter 10 ar er rapporteret til at vaere over 90 % (8)I11. Der er imidlertid nogle
undtagelser relateret til bestemte proteser, cement typer, eller patient grupper, hvor
proteseoverlevelsen er mellem 42 % og 90 % (11)11b, (14-16)II1.

Man skal veere forsigtig med at fortolke korttidsresultater, idet f. eks. nogle ucementerede
acetabulum komponenter har vist lovende 5 ars resultater hos patienter under 60 ar, mens de efter
10 ar klarede sig darligt (17)111.

| 2003 blev der i Danmark ved primaroperationer anvendt henholdsvis 23 og 28 forskellige typer af
acetabulum- og femurkomponenter. Det er vist at peer-reviewed dokumentation kun er tilgengeligt
for to tredje del af proteserne (18)IV.

Postoperative komplikationer

Frekvensen alle per og postoperative komplikationer bgr indga i vurderingen af kvaliteten af
behandlingen med THA. Trods dette er det kun fa studier som bruger postoperative komplikationer
som outcome mal (19,20)11b.

Funktionsstatus

Funktionsstatus efter THA bar vere klart bedre end praeoperativt. Det er pavist at funktionsstatus
forbedres mest i de ferste 3-6 maneder efter total hofte- eller knaalloplastik og at en stabil veerdi
opnas efter 1-2 ar (21,22)11b.

Ortopadkirurger har traditionelt anvendt Harris Hip Score (HHS) som hoftespecifik personale-
administreret scoringssystem til evaluering af hoftefunktionen efter THA. Ved anvendelse af
patient-administreret evalueringssystemer udviklet til patienter med hofte- og knaeartrose f. eks. The



Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index (WOMAC), fjernes risikoen for
operatgr og / eller behandler bias, idet det er pavist at patientens og operatgrens made at vurdere en
velfungerende THA ikke altid er ens (23)I11.

Livskvalitet og patienttilfredshed

Livskvalitet er en vaesentlig parameter at male efter THA. De hyppigst anvendte skalaer er: The
Medical Outcome Study 36-ltem Short Form Health Survey (SF-36) og tilhgrende varianter, The
Nottingham Health Profile (NHP), eller EuroQol (EQ-5D) som anvendes i Sverige.
Patienttilfredshed korrelerer negativt med smerter, darlig gangfunktion, behov for hjalp og revision
af THA (24)I111. Patienttilfredsheden er signifikant hgjere efter primer THA end efter revision
(24,25)111. Over 80 % og 90 % af patienterne var meget tilfredse eller tilfredse efter primer THA
(24,25)111. Patienttilfredsheden er hgjere blandt patienter opereret pa hgj volumen sygehuse og af
hgj volumen operatar (26)l11b.

Dansk Hoftealloplastik Register

Dansk hoftealloplastik register (DHR) blev oprettet 01.01.95 (25)(www.dhr.dk). Formalet med
DHR er:
At beskrive epidemiologi af primaer THA og revisioner:

e At identificere patient-, protese- eller operations- relaterede praediktorer for revision

efter primaer THA,;

e At identificere praediktorer for re-revision;

e At identificere prognostiske faktorer for dgd efter THA;

e At bidrage til udviklingen af kvaliteten af THA operationer i Danmark.

Registeret indeholder mange data indsamlet pa kort tid, der er ingen selektion af patienter, og
resultaterne er ikke relateret til en speciel afdeling eller operater. Data fra et register kan bruges til
at sammenligne en given afdelings kvalitetsniveau med det niveau som alle afdelingerne tilsammen
har opnaet i samme tidsperiode. Arsrapporten udsendes til samtlige deltagende afdelinger, de
enkelte sygehusejere, Sundhedsstyrelsen, Amtsradsforeningen og Dansk Ortopadisk Selskab.

Sikring af behandlingskvaliteten pa den enkelte afdeling

Korrekt indberetning til Dansk Hoftealloplastik Register

Enhver ortopaedkirurgisk afdeling, der foretager operationer med total hoftealloplastik, bgr deltage i
det nationale hoftealloplastik register. Herudover vil det veaere vasentlig at registrere
patienttilfredshed og relevante postoperative komplikationer. Det er vist i Sverige, at andelen af
ikke reviderede patienter med daglige problemer og komplikationer efter THA er naesten lige sa stor
som andelen af reviderede patienter (27)I1b.

Validiteten af DHR, inklusiv kompletheden af registreringen af patienter og variabler i DHR har
veeret hgj i perioden 1995-2000 (28)11b. Endvidere, selv om kvaliteten af de registrerede data for
udvalgte variable (f. eks. primar THA, revision, diagnoser) har veret hgj, der bgr udvises
varsomhed ved brug af data vedrgrende enkelte diagnoser (f. eks. frisk fraktur af proksimal femur)
samt data vedrgrende forekomsten af postoperative komplikationer (28)11b.

Det er i Sverige dokumenteret, at det nationale register har veeret med til at forbedre overlevelse af
THA samt at revisionsraten er halveret (29,30)111 ved at identificere preediktorer for darligt outcome
efter THA,; dette har fort til &ndringer af behandlingen.



Efterlevelse af referenceprogram

Formalet med et referenceprogram er at sikre evidensbaseret kvalitet af THA behandlingen, for
saledes at sikre patienterne ensartet diagnostik, behandling og pleje. Endvidere at stimulere klinisk
forskning pa omrader, hvor der mangler evidens, at identificere mangler vedrgrende uddannelse, og
at dirigere ressourceforbruget i hensigtsmaessig retning. Desuden har et referenceprogram juridiske
konsekvenser. Grimshaw et al. konkluderede pa basis af en systematisk litteraturevaluering af 59
studier, at kliniske retningslinier kan forbedre det kliniske arbejde og de kliniske resultater, om end
styrken af forbedringerne var varierende (31)I11.

Med henblik pa uddannelse samt introduktion af nye proteser henvis til de respektive kapitler.

Kontrol efter indseettelse af THA

Der er flere formal med kontrol efter THA. Behandlersystemet skal vurdere kvaliteten af den
udfgrte operation og patienten skal have mulighed for at stille afklarende spgrgsmal til den
professionelle. Kontrollen kan besta i dels en klinisk og dels en radiologisk vurdering. Kontrollen
kan variere afhangig af om det drejer sig om en standard eller en speciel operation.

Standard hoften (Indsettelse af standardkomponenter uden supplerende osteotomier eller knogle
transplantationer).

Den tidlige kontrol. En klinisk kontrol indenfor de farste 2-3 maneder efter en operation har til
formal, at vurdere effekten af og behov for genoptraeningen og at udmale benlaeengden og herunder
stillingtagen til korrigerende indleg samt at registrere eventuelle komplikationer. Den kliniske
kontrol kan udfares af professionelt personale med kompetencer indenfor naevnte omrader og vil
typisk veere lege, fysiolergoterapeut eller sygeplejerske. Hvorvidt kontrollen skal foregd pa
enheden hvor operationen er foretaget eller andet sted ma afhaenge af lokale forhold. Radiologisk
vurdering er ikke ngdvendigt ved en 3 maneders kontrollen, safremt der foreligger tilfredsstillende
postoperativt rgntgenbillede 1V. Aldre patienter kan afsluttes efter den farste ambulante kontrol 1V.
De sene kontroller hos yngre patienter. De sene kontroller har til formal at vurdere funktionsstatus
efter THA, registrering af komplikationer og vurdering af radiologiske forhold primert lgsning og
slid af protesekomponenter. Det er velkendt at funktionsstatus efter indsettelsen af THA forbedres
op til 1 ar postoperativt (21,22,32)1Ib. Men det er i flere studier vist at 1 ars kontrollen ikke har
vaesentlige konsekvenser for patienten og behandlersystemet (33)Ilb. Radiologisk vurdering er
saedvanligvis ikke ngdvendigt ved en 1 ars kontrol 1V.

Tidspunktet for den sene kontrol kan afhangig af patientens aktivitetsniveau og ber ligge mellem 5
og 10 ar. Den bgr som minimum besta i radiologisk vurdering af kompetent personale. Den kliniske
vurdering kan afhaenge af lokale forhold og kan udfgres som selvindberetning via skema eller
Internettet eller som kontrol i behandlingsenheden.

Anbefalinger
(for veldokumenterede protesekomponenter)

e Alle afdelinger/enheder beliggende i Danmark bgr indrapportere til DHR (D).
e Den farste kliniske ambulante kontrol bar foretages ca. 3 maneder efter operationen (D).
e /Eldre patienter kan afsluttes efter den farste kontrol (D).
e De sene kontroller af yngre patienter bgr som minimum bestar i radiologisk vurdering og
bar foretages efter 5-10 ar afhangig af aktivitetsniveau (D).
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Kapitel 13: Protesekoncept, materialevalg og overflader
Poul T. Nielsen, Jens Stiirup & Kjeld Sgballe

Introduktion

Efter godt 10 ars anvendelse af knoglecement (PMMA) blev man i midten af 1970erne i stigende
grad opmarksom pa problemer med mekanisk proteselgsning og knogletab omkring protesekom-
ponenterne. Idet man antog at cementpartikler var ene arsagen hertil introduceredes begrebet “ce-
ment-partikel-sygdommen” og under indtryk heraf vandt ucementerede proteser stigende anvendel-
se i 1980’erne. Hermed introduceredes nye problemer, bl.a. uacceptabel hgj frekvens af tidlig lgs-
ning samt knogledestruktion forarsaget af polyethylen-slidprodukter. De ucementerede protesetyper
videreudvikledes dog og det vigtigste skridt i denne udvikling var fremkomsten af implantater med
porgs overflade, som faciliterede indveekst i proteseoverfladen, sakaldt osseo-integration. Der er i
de senere ar sket en rivende udvikling af en reekke nye materialer og overfladebehandlinger.

Nyeste udvikling er den sakaldte resurfacing teknik, hvor ny metallurgisk udvikling og moderne
fremstillingsteknik har muliggjort kombinationen af caput resurfacing, metal-metal artikulation og
magnum caput.

Materialer

Metaller til cementerede og ucementerede proteser

Rustfrit stal

Rustfrit stdl indeholder ca. 20 % krom og 17 % nikkel. Den hyppigst anvendte type er 316L
(ASTM), som har tilstreekkelige mekaniske egenskaber til protesekirurgi (1).

Krom-kobolt

Krom-kobolt-legeringer har varet brugt siden 1930'erne og udger en stor del af ortopaedkirurgiske
implantater anvendt i dag. Disse legeringer indeholder 30 % krom og 70 % kobolt. Koboltlegeringer
synes at vaere de mest korrosions- og traethedsresistente af alle implantatlegeringerne. Titanium er
overlegent mht. korrosionsresistens (2).

Titanium og titaniumlegering

Rent titanium er karakteriseret af en hgj korrosionsresistens, og er meget biokompatibelt (3,4). En
anden attraktiv egenskab er det elastiske modulus af titanium, som ligger tattere pa kortikal knogle,
sammenlignet med andre implantatmaterialer, hvilket reducerer den ikke-fysiologiske knogleremo-
dellering (stress shielding) omkring protesen. Elasticiteten af titanium er dog fortsat fem gange hg-
jere end kortikal knogle. De darlige mekaniske egenskaber af rent titanium har ledt til udvikling af
titaniumlegeringer (Ti-6Al-4V) som har betydelig bedre mekaniske egenskaber og gode korrosions-
egenskaber, hvorimod det elastiske modulus er ugndret (5).

Titanium oxideres hurtigt, nar det bliver eksponeret for ilt og en stabil oxid-overflade vil altid fore-
komme pa titanium-implantatet ved klinisk brug. Det betyder, at veev omkring implantatoverfladen
er eksponeret for en keramisk titanium oxidoverflade og ikke direkte til titanium-metallet.

Trabekulaer metal

Tantalum kan fremstilles i en form, som ligner trabekulaer knogle (trabecular metal) (6).



Materialevalg

Valget af metaltype til stem og acetabulum er yderst vigtig fordi implantatets biokompatibilitet,
korrosionsmodstand og mekaniske egenskaber er vigtige faktorer for implantatfiksationen. Ved
cementerede proteser er de fleste komponenter fremstillede af krom-kobolt, men titaniumlegeringer
anvendes ogsa. Titanium er lettere og mindre stift, men mere falsomt for slitage med metalose til
falge, hvilket har faet nogle til at anbefale, at man ikke anvender titanium til cementeret brug (7)111
Der eksisterer dog ingen undersggelser, der stgtter dette standpunkt. | det norske register er der ikke
fundet tegn til ringere proteseoverlevelse for titaniumproteserne Titan og ITH sammenlignet med
Charnley-protesen efter mere ned 11 ar (8)111.Flere studier har vist, at fleksible proteser medfarer
veesentlig mindre stress-shielding og af stedkommer dermed mindre proksimalt knogletab. Titanium
legeringer har lavere stivhed i forhold til krom-kobolt og anbefales som materialevalg ved ucemen-
teret teknik (9,10)11b.

Overfladebehandling af metalimplantater ved ucementerede proteser

Porous coating

Det farste implantat med en porgs overflade blev udviklet i 1968 (11). Udtrykket porgs refererer til
en serie af forbundne kanaler (porer), lokaliseret pa implantatoverfladen. Porerne skabes af flere lag
af sma partikler (kugler, fibre, partikler) pa metaloverfladen. De mest almindelige metoder til porgs
coatning er sintringsprocessen, hvor der anvendes runde kugler, som sintres sammen. Lgsning af
kuglerne fra protesekomponenterne har vaeret rapporteret (12). Derudover anvendes den sakaldte
titanium fiber mesh. En tredje teknik er plasma- spray, hvor et opvarmet metalpudder sprayes pa
proteseoverfladen. Endelig er der inden for de senere ar introduceret et nyt produkt bestaende af
“trabekuleer metal”, som fremstilles af metallet tantalum. Fordelen ved dette produkt er, at det kan
fremstilles i en form, som strukturelt ligner trabekulaer knogle (13,14).

Der er ikke foretaget sammenligning mellem de ovenfornavnte coatinger, men baseret pa mere ge-
nerelle studier vil en coating bestaende af titanium vere at foretreekke frem for krom-kobolt pa
grund af den bedre biokompatibilitet (15)IV.

Med hensyn til porestarrelsen er det vist, at den optimale fiksation opnas med en porestarrelse mel-
lem 50 og 400 nm. Bade plasma-spray, diffusionshinding og sintringsteknik ligger normalt inden
for denne graense. Et nyere studie har vist, at en coatning med en aben porestruktur fremmer fiksa-
tionen mellem implantatet og knogle (16)IV. Endelig er der i dag enighed om, at coatningen skal
veere circumferentiel bl.a. for at reducere migration af polyethylenpartikler.

Fiksationsstyrke

Det generelle forlagb af skruefiksation i kortikal knogle er en reduktion i styrken gennem den farste
uge, fulgt af en statisk periode gennem den anden uge og derefter en ggning i fiksationen fra 3 til 12
uger (17)IV. Med hensyn til porgscoatede implantater er den initiale fiksation mindre, end den man
kan opna ved hjelp af knoglecement, men efter 2 uger er fiksationsstyrken ens (18,19)IV. Med hen-
syn til implantation i trabekuler eller kortikal knogle er det pavist, at implantatfiksation er ca. 6
gange sterkere i kortikal knogle end i trabekulzer knogle (19)IV. Maksimal indvaekst i kortikal
knogle opnas til gengeld farst efter 8 uger, hvor dette nas i trabekulear knogle allerede efter 2 uger,
muligvis pga. den hurtigere knogleremodellering i trabekular knogle (19)I1V.

Calciumfosfat keramikker
Der har vearet meget fokus pa keramiske materialer, som ligner mineralfasen i knoglevaev (hydro-
xydapatit) som generelt forkortes HA (20).



Disse keramiske materialer kaldes bioaktive keramikker og det mest interessante af disse er calci-
umfosfatcoatinger.

Hydroxyapatit coating

Sidst i 80'erne udvikledes en teknik, som tillod hydroxyapatit at blive sprayet direkte pa protese-
overfladen. Dette blev farst beskrevet af de Groot (21). Mange variabler er bestemmende for kvali-
teten af coatingen. Disse inkluderer varmeindholdet og hastigheden af plasmaflammen, partikelstar-
relse af HA-pudderet, tryk af beerergassen og afstanden mellem pistolen og overfladen, som skal
coates (22). Naturen og egenskaberne af pudderet pavirker alle stadier i plasma-sprayprocessen.
Flere faktorer kan svaekke coatingen. Sprakker, luftbobler, oxiderede over- opvarmede partikler og
usmeltede partikler kan reducere den mekaniske styrke af coatingen. Teatheden af HA-coatingen er
specielt vigtig, da en mindre reduktion i densiteten kan reducere den mekaniske styrke betydeligt.
Mange flere variabler kan svaekke bindingen mellem HA og metal (23).

For at forbedre bindingsstyrken kan plasmasprayen udfgres under vakuum for at opna en taettere
coating og en hgjere bindingsstyrke til protesen (24).

De senere ar er der udviklet sakaldte 2. generations HA-coatinger (precipitationsteknik), som har
den fordel at hydroxyapatitten bliver bedre fordelt helt ned i bunden af porerne. Disse coatinger har
navnene Rainbow-coating samt periapatit.

Kvalitet af hydroxyapatitcoating

Man kan forvente stor variation i kvaliteten af HA-coating pa forskellige proteser fra forskellige
producenter, og det kan staerkt anbefales, at kirurger, som anvender HA-coatede proteser, kraever
kvalitetsrapporter pa hvert enkelt batch, far protesen indsattes.

Kirurgen bgr vaere opmarksom pa falgende faktorer:

Variabel Accepteret standard
Kemisk sammensetning (renhed) > 95 %
Calcium-fosfat ratio (Ca/P radio) 1,67

Krystallinitet 70-90 %
Mikrostrukturer (density) Dense
Bindingsstyrke til implantatet (27) 5-65 MPa
Tykkelse af coating 50 um eller tyndere

Coatingstykkelsen af HA diskuteres ofte. Tykkelsen er teoretisk set et kompromis mellem mekani-
ske egenskaber og oplgseligheden af coatingen. De mekaniske egenskaber gges jo tyndere coatin-
gen er, da muligheden for at finde defekter reduceres. Mangden af HA som resorberes har varet
udregnet til at blive ca. 15 um inden de farste ar, hvorefter der kommer en stabilitet i resorptionen,
nar knogle har dazkket overfladen (25)IV. For gjeblikket er der en generel enighed om en tykkelse
pa ca. 50 um er at foretraekke pga. den lavere risiko for fraktur og delaminering ved disse tynde
coatinger (21,26). En relativ tynd coating er ogsa ngdvendig for at undga obstruktion af porerne i
eventuel underliggende porgs coating.

Det normale anvendte metal til HA coating er seedvanligvis titaniumlegerede proteser. Proteser med
HA-coating pa krom-kobolt proteser er for nylig blevet introduceret pa markedet.

Der findes blandingscoatinger pa markedet hvor hydroxyapatit er blandet med tricalcium-fosfat
(TCP). Hvorvidt denne blanding med TCP er bedre end ren HA er ikke afklaret.



Biologisk nedbrydning

Der synes for gjeblikket at veere generel enighed om, at en del af HA-coatingen resorberes i den
initiale fase efter indsettelse af protesen under knogleformationsprocessen omkring og pa HA-
overfladen. Coatninger med hgj krystalinitet er mindre resorberbare end coatninger med lavere
krystalinitet (28). Hvorvidt HA-coatingen vil blive fuldstendig resorberet pa lang sigt, er endnu
uvist, ligesom den kliniske effekt af HA-resorption fortsat endnu ikke er kendt. Resorption af HA er
formentlig mindre betydningsfuld, idet knoglen ville vokse ind i den porgse metaloverflade, som
ligger under HA-coatingen, hvorved protesen vil blive forankret, efter en stabil situation er opnaet
ved hjalp af HA-coatingen. Dette vil, under optimale omstendigheder, resultere i osseointegration.
| et eksperimentelt studie viste det sig, at 25 % af den resorberede HA-coating blev erstattet med
nydannet knogle, som voksede sig ind i overfladen pa den metalporgse coating (29)IV. Det er der-
for vigtigt, at metalcoatingen er biokompatibelt som f.eks. titanium, saledes at osseointegration i
selve metalcoatingen senere opnas.

Nylige undersggelser har vist at HA-coating lagt pa et i forvejen porgst coatet metalimplantat for-
ankres betydeligt bedre end hvis HA coatingen leegges pa en mere glat (sandblaest) metaloverflade
(30$)1V.

"Retrieval’'-studier af hydroxyapatitcoatede proteser

Gennem det sidste tiar er der publiceret data pa mere end 60 udtagne HA-coatede proteser. De fleste
er post mortem udtagne femur- og acetabularkomponenter og resten er fra revisioner (31-33)III.
Starstedelen af proteserne er taget ud mellem 6 og 12 maneder efter implantationen. Knogleind-
vaekst varierende fra 10-20 % efter 3 uger, 48 % efter 12 uger og op til 78 % efter 5 maneder. Disse
fund fra humane praeparater bekraefter HA-coatningens osteokonduktive egenskaber.

"*Sealing"'-effekt af hydroxyapatit coating pa polyethylene slitage produkter

Polyetyleneslitageprodukter er et alvorligt problem i alloplastikkirurgi og kan have en negativ effekt
pa langtidsresultaterne (34)11b. Polyetylenpartikler er pavist i interfasen omkring ucementerede pro-
teser og er set i sammenhang med granulomer og fokal osteolyse omkring protesekomponenterne.
Et nyligt studie har vist, at HA-coating var i stand til at hindre migrationen af polyetylenepartikler
langs knogleimplantatinterfasen, sammenlignet med ucoatede titaniumimplantater, hvor store
mengder polyetylenpartikler blev fundet (35,36)I11. Pa lengere sigt kunne denne "sealing"-effekt
veere meget vigtig og kunne teenkes at reducere osteolyse og senere lgsning af implantatet (37).

Status vedrgrende kliniske erfaringer med hydroxyapatit-coating

Der er stadig voksende klinisk erfaring med HA-coating, og flere studier af HA- coatede hoftepro-
teser har vist lovende Kliniske og radiologiske resultater (35,38-40). Geesink rapporterede 6-
arsresultater af HA-coatet hoftealloplastik og fandt en overlevelsesrate pa 100 % pa femurkompo-
nenterne og 99 % for acetabularkomponenterne (39)I11. Kontrollerede studier med anvendelse af
rantgenstereofotogrammetrisk analyse (RSA) har vist signifikant mindre migration af HA-coatede
hofte- og knaprotesekomponenter, sammenlignet med proteser uden HA-coating og cementerede
proteser (41,42)Ib. Hvorvidt den bedre fiksation af HA-coatede proteser vil bevares for en lengere
tidsperiode er ikke afklaret, men i falge Karrholm kan mekanisk lgsning forudsiges pa basis af
RSA-undersggelser inden for de farste 2 ar (43)l1b. Data fra det Norske hofte register har vist bedre
proteseoverlevelse af HA coatede stem efter 11 ar sammenlignet med porous coatede stem. Pa ace-
tabularsiden havde de cementerede cupper bedst overlevelse (129).



Overfladebehandling ved cementerede proteser

Femurkomponenter til fiksation med cement kan vare glatte (hgjglanspolerede) eller matte (”sand-
blaeste”) (44). Hejglanspoleret overflade tillader "kontrolleret subsidens” i cementkappen uden dan-
nelse af starre mangler debris En mat overflade giver maksimal binding til cementkappen, men
instabilitet medfarer gget dannelse af “wear debris” og vandring af slidprodukter langs protese-
cementinterfasen og sekundart hertil osteolyse (45,46)l1b.

Knoglecement

Knoglecement bestar af polymethylmetacrylate (PMMA), som fremkommer ved at blande PMMA-
pulver og monomethylmetacrylate (MMA). Polymeriseringsprocessen initieres af benzoyl peroxid,
som er tilsat PMMA-pulveret. Til cementen er tilsat et rentgenkontraststof i form af zirconium dio-
xide eller bariumsulfat. Den flydende MMA er stabiliseret med hydroguinone og indeholder di-
methylparatoluidine som accelerator for polymeriseringsprocessen. Under polymeriseringen udvik-
les varme i starrelsesordenen 5,4 x 10 ° J/kg.MMA resulterende i interfasetemperaturer pa op til 76
grader Celcius (47,48). Denne temperatur overstiger de 47 grader Celcius, som er teerskelverdien
for knogleskade(49). Da knoglen er devaskulariseret som fglge af reamning, er den direkte effekt af
denne varmepavirkning dog diskutabel. Efter applikation af cementen laekker giftig MMA fra ce-
menten, og man har malt koncentrationer i knoglevaev pa op til 258 ppm (50), hvilket er betydeligt
hgjere end den teerskelkoncentration for celleskade pa 0,25 ppm (51), man har fundet for knoglecel-
ler i veevskulturer. Effekten af den toksiske pavirkning af cementen er ligeledes demonstreret i hun-
deforsgg (52). Under haerdning af cementen sker der en volumetrisk udvidelse af cementen primaert
grundet udvidelse af den i cementen fangede luft som fglge af opvarmning. Starrelsen af denne ud-
videlse vil derfor afhaenge af maengden af luft i cementen. Efter heerdning vil temperaturfaldet i ce-
menten resultere i en mindre skrumpning af denne. In vivo hearder cementen op fra knoglecement
interfasen ind mod protesen, da den "kolde" protese leder polymeriseringsvarme bort. Dette leder til
gget porositet og nedsat styrke af cement proteseinterfasen. Det er eksperimentelt vist at forop-
varmning af protesen til 37-44 grader Celcius gger styrken af cement proteseinterfasen, men denne
opvarmning af protesen haver ogsa cement knogle interfase temperaturen ca. 6 grader Celcius (53).
Nar cementen belastes via den indsatte protese, indtreeder formandring af cementen (“creep”), som
ved anvendelse af kileformede, polerede protesekomponenter medferer, at protesen synker i ce-
mentkraven (54). Man har fremstillet cement med hgj og lav viskositet og med og uden antibiotika-
tilszetning. | opgerelsen fra det Norske Hoftealloplastik Register over 8579 Charnley proteser har
man fundet signifikant bedre 5.5 ars overlevelse ved anvendelse af normal viskgs cement sammen-
lignet med lavviskas cement (55)11b. Man fandt en mindre, men insignifikant positiv effekt af anti-
biotikatilseetning til cementen. | et andet studie fandtes signifikant lavere revisionsfrekvens grundet
bade septisk og aseptisk lgsning ved anvendelse af en kombination af antibiotikaholdig cement og
systemisk antibiotikaprofylakse sammenlignet med antibiotikaholdig cement, eller systemisk anti-
biotika alene (56)11b. Arsagen til den lavere lgsningsfrekvens kan veere, at et mindre antal ,,asepti-
ske* lgsninger alligevel skyldes en slgv infektion.

Blandt de i Skandinavien hyppigst anvendte cementtyper fandtes i det svenske og norske hofteregi-
ster lavest risiko for mekanisk lgsning efter anvendelse af Palacos cement og Simplex cement med
eller uden antibiotikatilsaetning (57)11b.

Fordampning af MMA fra knoglecement ved blanding og anvendelse giver anledning til malelige
koncentrationer i luften pa operationsstuen. MMA er lokalirriterende og kan give anledning til al-
lergiske reaktioner som allergisk astma og anafylaksi. MMA er et organisk oplgsningsmiddel og
kan derfor ogsa give anledning til toksiske hjerneskader. MMA koncentrationer pa operationsstuer
er normalt lave og vil sjeldent give anledning til problemer (58). Der er dog ingen nedre graense



for, hvilke MMA koncentrationer, der kan give anledning til sensibilisering, hvorfor man skal for-
sgge at undga direkte kontakt med knoglecement og forsgge at holde MMA koncentrationerne i
luften pa operationsstuen sa lave som muligt, f.eks. ved anvendelse af lukkede blandingssystemer
0g udsugning.

Protesekoncept

Cementeret hoftealloplastik
Fiksationen af cementerede protesekomponenter er mekanisk med anvendelse af
knoglecement som ,filler mellem protese og knogle.

Cementeret acetabulumkomponent

Komponenten er fremstillet af polyethylen (UHMWPE Resin), som uden veesentlige &ndringer har
vaeret anvendt siden 1962. Bedre slidegenskaber er pavist med highly crosslinked UHMWPE po-
lyethylen, men der mangler langtidsstudier (59)Ib. Metalforsteerkning eller metalbacking af cemen-
teret UHMWPE ledskal gger risikoen for lgsning (60,61)11b. | Danmark har anvendelsen af cemen-
terede cupper veret vigende igennem de sidste 10 ar (62)l1b.

| studier med over 15 ars opfalgning beskrives stor spredning i forekomsten af mekanisk eller asep-
tisk lgsning af ledskalen (63-66). Ved anvendelse af moderne cementeringsteknik (multiple foran-
kringshuller, hgjtryks-spuling og pressurizing) suppleret med hypotensiv anestesi reduceres fore-
komsten af radiologisk paviselige opklaringer omkring ledskalen, hvilket medfgrert under 1 %’s
proteselgsning efter 10 ars opfalgning (67)11b.

Patientalder og grundlidelse spiller en afggrende rolle for proteseoverlevelsen. | et langtidsopfalg-
ningstudie efter Charnley-alloplastik hos patienter under 40 &r konstateredes hastigt stigende revisi-
onsrate af ledskalen fra 8 ar efter operationen og frem med survival rate efter 10 og 20 ar pa hen-
holdsvis 80 og 50 % for patienter med artrose, men lang bedre proteseoverlevelsesdata for patienter
med reumatoid artrit (68)11b. Torschia (69)11b fulgte 63 patienter under 20 ar pa operationstidspunk-
tet. Efter gennemsnitlig 11 ars opfalgning var knapt 40 % af acetabularkomponenterne reviderede
pga. aseptisk lgsning. Samme tendens findes i andre studier (70,71)

Ved autopsistudier har man pavist, at lgsningsprocessen tager sin begyndelse pa overgangen mel-
lem ledhulen og knogle-cementsinterfasen langs ledskalens periferi. Polyethylen-slidprodukter ini-
tierer og vedligeholder et komplekst biologisk respons resulterende i knogleresorption progredie-
rende fra ledskalens periferi til pol (72-74)11b. Fiksationen er afheengig af interdigitering mellem
knoglecement og den trabekulare knogle, og 3-5 mm’s penetration giver et optimalt mekanisk in-
terlock. Dette opnas ved fjernelse af den subkondrale knogleplade samt anvendelse af pressurizer
frem for fingerpacking (75)1b, og endelig opnas bedre cementpenetration, hvis blodtilfarslen afbry-
des eller reduceres, sidstnaevnte ved anvendelse af hypotensiv epidural anzstesi (67,76)l11b.

Cementeret femurkomponent

Angaende designet af femurkomponenten er der 2 skoler. Den ene er inspireret af Exeter-gruppen,
som advokerer for hgjglanspolerede, kravelgse og kileformede proteser. Uden at der indtraeder lgs-
ning kan protesen “satte sig” i cementen efterhdnden som denne udsattes for ,,creep” feenomenet.
Den anden skole advokerer for en mat proteseoverflade (+/- krave), som tillader maksimal binding
af cement til proteseoverfladen. Den klassiske Charnley femurkomponent har veeret anvendt i en
lang arreekke, og langtidsholdbarheden er kendt, idet der med moderne cementeringsteknik (bund-
prop, hgjtryksspuling, retrograd fyldning, pressurizing, centralizer) i store serier findes aseptisk
lgsning pa 5 % efter mere end 15 ar (77)11b. | et par serier opereret af kun én kirurg meddeles 3 %'s
revision pga. aseptisk lgsning efter henholdsvis 17 og 20 ars opfelgning (78,79)I11. I et 15 ars op-



falgningsstudier efter hoftealloplastik med Stanmore-protesen fandtes en kummulativ proteseover-
levelse pa 91 % og i 6 %’s tilfaelde var der foretaget revision af femurkomponenten grundet aseptisk
lasning (80)111. | de skandinaviske alloplastikregistre publiceres ikke rutinemaessigt isolerede over-
levelseskurver for enkelt komponenter men kun for kombinationer af stem og cupper, hvorfor det er
sveert at finde registerdata for de enkelte stem designs. | det svenske hofteregister findes 81-86 %'s
proteseoverlevelse (11b) (begge komponenter) 17 ar efter anvendelse af Charnley, Lubinus, Stanmo-
re, CAD, Muller straight og HD-II protesekomponenter. | nyere designs (Spectron, Lubinus S.P.,
samt Exeter polished) fremvises endnu bedre 10 ars resultater i det svenske register I1b. Moderne
cementeringsteknik har forbedret de korte og de mellemlange resultater for cementerede femur-
komponenter (81)I1b. Tykkelsen af cement kappen skal veere 2-5mm. Tykkere eller tyndere ce-
mentkappe giver tidligere revision (82)I1b. Yderligere forbedringer kan muligvis opnas med anven-
delse af centraliseringsfinner bade proksimalt og distalt pa protesen for at sikre en central og neutral
placering samt en mere jeevn og tilstreekkelig cementkappe (83-85)lla.

Ucementeret alloplastik
Fiksationen af ucementerede protesekomponenter er biologisk idet der efter initial press-fit” fiksa-
tion opnas knogleindvekst i proteseoverfladen

Ucementeret acetabulum komponent

Komponenten forefindes som en modulzr udgave, dvs. liner og metalskallen kan adskilles samt
som monoblok udgave, hvor polyethylenen er faststabt til metalskallen eller slidfladen er forarbej-
det i selve skalen, sidstnavnte til metal-metal-artikulation. Porous coatede ledskales fiksation sikres
med skruer, finner, spikes eller ved press-fit teknik, hvorefter indvakst af knogle og fibrgst veev
forankrer implantatet (86-88)I1b. Ved RSA-analyse er der fundet god protesestabilitet i de forste to
ar efter implantationen og samme migrationsmgnster som for cementerede ledskale (89)Ib. I Dan-
mark finder ucementerede ledskale stigende anvendelse ved bade primere og revisionsoperationer
(62).

Bade i hjemlige og udenlandske studier med kort og mellemlang opfalgningsperiode er der meddelt
lave forekomster af aseptisk lgsning, dvs. under 1 % efter anvendelse af hemisfeeriske porous coate-
de ledskale (90,91)11b. | studier med over 10 ars opfglgning af Harris Galante acetabulum kompo-
nenten fandtes ingen aseptiske lgsninger og forekomsten af osteolyse omkring ledskalen i 2 %
(92)11b, men i et follow-up studie omfattende patienter under 50 ar pa operationstidspunktet fandtes
efter gennemsnitlig 11 ars opfalgning stort polyethylen slid samt hos 23 % osteolyser i den periace-
tabulare baekkenknogle. (93)I1b. Herudover er der i mellemlange opfalgninger efter anvendelse af
visse 1. og 2. generations ucementerede hemisfeariske porous coatede ledskale meddelt om udskift-
ningsoperationer i op til 17 % af tilfeldene grundet excessiv polyethylen slid og sekundert hertil
protesenzr osteolyse (94). Endelig er der i adskillige kasuistiske meddelelser beskrevet svigt af 13-
semekanismen mellem polyethylenlineren og metalskalen (95).

Anvendelse af crosslinked UHMWPE polyethylen, kraftigere linermateriale ved sma cup-starrelser
samt forbedrede lasemekanismer forventes at kunne reducere forekomsten af excessiv polyethtylen-
slid og svigt (96)111. Herudover kan der ved anvendelse af press-fit teknik opnas god initial stabilitet
uden brug af skruer og dermed ogsa uden skruehuller i ledskalen (90,97,98). Herved undgas dannel-
se af slidprodukter ved kontakt mellem liner og skruer (fretting), og muligheden for at slidprodukter
via skruehullerne migrerer ind i proteseinterfasen og den protesenare knogle udelukkes (86,99-
101)I11b. Press-fit teknikken indebeerer en lille risiko for fraktur i acetabulum (102,103)l1b.



Ucementeret femurkomponent

| Syd- og Centraleuropa anvendes proteser med udelukkende grit blasted overflade. Efter 10 ars
observation er der meddelt op mod 100 % proteseoverlevelse efter anvendelse af Spotorno og
Zweimdiller protesekomponenterne (104,105).

Hovedparten af de i dag anvendte ucementerede larbenskomponenter er fikseret ved indveekst i en
porgs overfladecoatning. Efter anvendelse af 1. generation af visse af disse fandtes tidlig osteolyse
og lesning bl.a. med arsag i, at protesecoatningen ikke var cirkumferentiel hvorved knogleprote-
seinterfasen ikke var forsejlet mod migration af slidprodukter (106)11b. Herudover forekom larsmer-
ter i op til 20 %. Hyppigst efter anvendelse af stive femurkomponenter, f.eks. krom-kobolt samt stor
stemdiameter (107)I1b.

Moderne koniske, proksimalt coatede femurkomponenter har lang overlevelse, minimal stress-
shielding og kun i beskedent omfang forbigaende dybe larsmerter. Der ses kun sjeldent osteolyse,
som i givet faldt oftest er lokaliseret proksimalt (Gruen-zonerne 1 og 7). | en serie med Taperloc
stemmet fandt man aseptisk lgsning pa 1 % efter 10 ar og kun osteolyse i én af 103 hofter. | en an-
den serie omfattende 121 Taperloc stems fulgt i 11 ar var kun et stem revideret (108)I1b. Tilsvaren-
de er der for Bi-Metric protesen i det danske hoftealloplastikregister fundet mere end 99 % stem-
overlevelse efter 9 ar (62)I1b.

Ekstensivt coatede CrCo proteser som AML er fulgt i 10-13 ar med en stem-overlevelse pa 97 %
men 8 % larsmerter (109)11b.

En anatomisk SBG titanium stem med HA coatning der giver maksimal udfyldning af proximale
femur har vist 99.5 % 10 ars overlevelse (110)IIb .De fleste ucementerede femurkomponenter er
fremstillet af en titaniumlegering med proksimal titaniumcoating. Titanium er veavsvenligt og har
en elasticitet, der er neermere knoglevavets end krom- kobolt. En fuldcoated krom-kobolt protese
(AML) har ligeledes en lav lgsningsfrekvens og kun fa distale osteolyser, men giver anledning til
mere stress shielding (111)111. I eksperimentelle studier synes HA coatning uden pa en porgs coat-
ning at give bedre initial protesefiksation (35). Langtidsopfaglgning savnes imidlertid. Tilstedevarel-
se eller fraveer af krave pa ucementerede proteser til primeer hoftealloplastik har tilsyneladende in-
gen effekt pa protesefiksationen, proksimal femoral osteopeni eller klinisk score efter 5 ars opfalg-
ning (112)1b. Man har ikke kunnet pavise nogen fordel ved anvendelsen af ,,custom made* ucemen-
teret protese med optimal proksimal "fit and fill* sammenlignet med standardkomponenter (113).
Ifalge Dansk Hoftealloplastik Register er over 90 % af anvendte femurkomponenter modulare, og
der er enighed om, at modulaert protesehoved er at foretreekke, idet dette under operationen indebae-
rer ekstra mulighed for justering af ledstabilitet og benleengde og endelig mulighed for udskiftning i
forbindelse med revisionsoperationer. Nogle protesetyper indebzrer yderligere modularitet, hvilket
muligger bedre protesetilpasning uden veesentlig udvidelse af proteselageret. Anvendelse af modu-
leere systemer indebaerer risiko for dannelse af flere slitageprodukter (114-116), og skennes, pa neer
det modulaere protesehoved, kun sjeeldent ngdvendigt til primere hoftealloplastikker.

Hybridproteser

Herved forstas en protese, hvor den ene af komponenterne er fikseret med knoglecement og den
anden med ucementeret princip, for hoftealloplastikkernes vedkommende hyppigst ucementeret
ledskal og cementeret larbenskomponent. | Danmark anvendes konceptet hos knapt 1/3 af primaer-
alloplastikkerne. Der er ingen videnskabelig dokumentation, der berettiger anvendelsen af “om-
vendt” hybrid-konceptet, altsd cementeret ledskal og ucementeret femurkomponent.

Der er publiceret flere serier med middellang opfelgningsperiode og meddelt yderst lave revisions-
frekvenser bade pa acetabular- og femursiden. Séledes fandt Kim et al i et 10 ars follow-up studie af
64 patienter yngre end 50 ar pa operationstidspunktet ingen aseptiske lgsninger og samme beskriver
Smith og Harris efter 12-13 ars opfaelgning af 52 hybrid-alloplastikker (117,118)11b.



10 ars overlevelsesdata i aldersstratificerede analyser i det danske landsregister er ikke entydige,
men statter ikke konceptets anvendelse hos patienter under 50 ar og grundlidelsen primer artrose
(62).

Resurfacing**

En af forlgberne for den moderne resurfacing hip er den af Smith-Petersen udviklede "mould arth-
roplasty” (119). Princippet har gennemlgbet flere udviklingsfaser blandt andet med forbedret metal-
lurgi og forfinet fremstillingsproces og der er nu i et enkelt studie fremlagt mellemlange overlevel-
sesdata, dvs. 99.8 % survival efter 8 ar hos patienter under 55 ar (120)I1b og lignende overlevelses-
data i et kort-tids follow-up studie fra et uafhaengigt center (121)Ilb. Ved 2 ars migrationsstudier
med anvendelse af RSA er femurkomponenten fundet stabil (122)l11a og endeligt har DEXA-studier
vist, at knoglemineralindholdet bevares i proksimale femur (123)lla.

Den kirurgiske procedure er vanskeligere end ved den konventionelle protesekirurgi. Korrekt place-
ring af femurkomponenten er essentiel, idet varus fejlstilling og/eller notching af collum femoris
disponerer til peroperativ eller tidlig postoperativ fraktur (124,125)111. Disponerende for fraktur er
desuden nekrose i collum- eller caput (126)I1I.

Anvendelse af magnum ledhoved bedrer beveegeligheden og minimerer risikoen for luksation
(127)1lb og princippet anvendes i stigende omfang til yngre patienter, som har symptomgivende
slidgigt i hofteleddet og samtidig krav til hgjt aktivitetsniveau. Usikkerheden omkring betydningen
af forhgjet serum-cobolt og serum-crom bgr indgd i den praoperative information til patienten
(128)IV.

Anbefalinger

e  Anvendes cement skal cementtypen veere veldokumenteret far rutinemassig anvendelse
(D).

Ved cementering skal anvendes moderne cementeringsteknik (B).

Der anbefales titaniumlegering ved ucementeret femurkomponent (B).

Anvendes HA-coatning skal kvalitetskravene til coatningen veere opfyldte (D).
Supplerende skruefiksation af acetabularkomponenten anbefales kun, hvis der ikke op-
nas tilstreekkelig initial stabilitet ved press-fit teknik (C).

** Med hensyn til resurfacing henvises til Sundhedsstyrelsens skrivelse til Amterne og HS af 8.
februar 2006.
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Kapitel 14: Artikulationer
Kjeld Sgballe, Sgren Overgaard & Ole Rahbek

Kort historisk gennemgang

Total hoftealloplastik med ”low friction” blev introduceret i 1950’erne. Charnley in-
troducerede en rustfri stalfemurkomponent, som artikulerede med polytetrafluoro-
ethylenacetabularkomponent. De 300 alloplastikker, som blev indsat mellem 1958 og
1961 overlevede imidlertid kun fa ar pa grund af eksessiv slitage og penetration gen-
nem acetabularkomponenten. |1 1962 introducerede Charnley polyethylenacetabular-
komponenten, som medfgrte vaesentlig mindre slitage end polytetrafluoroethylen-
komponenten. | samme tidsperiode blev McKee-Farrar-protesen (1966) udviklet.
Denne protese var en sakaldt metalprotese, hvor bade femur- og acetabularkomponen-
ten bestod af metal (CrCo).

Metal-polyethylenartikulation havde bedre overlevelse end metal-metalartikulationen,
og sidstnavnte blev efterhanden fraradet, dels pa grund af bekymringer omkring en
carcinogenese og metalhypersensitivitet, men ogsa pa grund af hgje revisionsrater.
Principperne vedrgrende "low friction”-artikulation med metal-polyethylen har sale-
des vaeret “gold standard” i total hoftealloplastik gennem de sidste 40 ar.

Aseptisk lgsning
Se kapitel 15.

Endotoksiner
Se kapitel 15.

Aktuelle forbedringer vedrgrende aseptisk lgsning

Som det fremgar af ovenstaende har der lenge veeret et stort behov for at forbedre
slitageproblemet ved artikulerende overflader i hoftealloplastik.

Der er derfor udviklet alternative artikulerende materialer, for eksempel keramik-
keramik eller metal artikulationer med det formal at minimere slitageproduktionen og
samtidig reducere fremmedlegemereaktionen. Slitageraten af disse nye artikulationer
har vist sig at blive reduceret betydeligt sammenlignet med traditionel me-
tal/polyethylen artikulationer.

Keramik-keramik

Den farste alumina-alumina THR blev implanteret i 1970 af den franske kirurg Pierre
Boutin(6). Kvaliteten af alumina var pa dette tidspunkt ikke optimal, og kvaliteten
blev betydeligt forbedret i 1977 ved introduktion af en Morse taper-lasemekanisme
sammen med forbedring af materialefremstilingsprocessen som ledte til produktion af
surgical grade” aluminakeramik. Samtidig med at risikoen for fraktur af keramikho-
vedet er faldet til acceptabelt niveau, er det blevet klart, at det svage punkt nu var
langtidsfiksation af alumina-acetabularkomponenten, som af og til medfarte lgsning
0g senere revision. Dette problem er dog nu lgst med placering af aluminakomponen-
ten i en konisk metalskal (7). Osteolyse er sjeeldent forekommende ved anvendelse af
alumina-aluminaartikulationer (8).

| et randomiseret studie med sammenligning mellem alumina-alulmina og metal-
polyethylen fandt man feaerre revisioner og mindre osteolyse i keramikgruppen
(1B)(12). 1 gruppen indgik tre forskellige proteser. Protesen med alumina-
aluminaartikulation og HA-coatning pa proteseoverfladen klarer sig bedst med faerrest



opklaringszoner i forhold til et identisk system med alumina-aluminaartikulation men
uden HA-coatning (12).

Tribologiske og histologiske studier af “retrieval” har bekraeftet, at alumina-oxid-
keramikker er overlegne vedrgrende slitagemodstandsdygtighed, bioinertheden og
ogsa vedrgrende den lokale cellulere respons til slitagepartiklerne sammenlignet med
andre artikulationer (14, 15, 16).

Bohler et al har fundet en slitagerate pa 3,9 um/ar, og slitagerater over 6,5 um/ar blev
kun fundet i tilfeelde med impingement eller malalignment (15).
Aluminakeramikartikulationer er biokompatible bade i fast og partikelform. Slitage-
partikler fagocyteres lettere end partikler fra andre materialer, og resulterer ikke i den
samme stigning i TNFa og PGE,, som man ser med polyethylenpartikler (17).

Fra tribologiske analyser af udtagne aluminaartikulationer er det vist, at slitagen er
mindst, nar acetabularkomponenten er indsat med en inklination mellem 35 og 45
grader (18).

Alumina-alumina

Alumina-aluminaartikulationer har varet anvendt i 32 ar i Europa.

Alumina tilhgrer familien af keramiske materialer, som er defineret som ikke-
metalliske og uorganiske materialer. Alumina har veeret et standardiseret materiale
siden 1984 (1SO 6474). Youngs modulus er 300 gange starre end trabekulzer knogle,
og 190 gange hgjere end polymethylmethacrylat (PMMA). Der eksisterer fa firmaer
som fremstiller aluminakeramik af hgj kvalitet.

De enestaende tribologiske egenskaber af alumina-alumina er relateret til den lave
overfladeruhed (Ra = 0,02um). I ledsimulatorer er der beskrevet to faser i forbindelse
med testning af alumina-aluminaartikulationer. Den farste fase, eller ”run-in”-fasen,
inddrager den farste million cykler, hvor den volumetriske slitagehastighed males til
0,1 til 0,2 mm?® pr. million cykler. Under den naste fase, eller "steady state”-fasen, er
den volumetriske slitage nedsat til mindre end 0,01 mm? pr. million cykler (2). Disse
tal er mellem 2000-5000 gange mindre, end man finder for metal-
polyethylenartikulation, nar testen blev udfert i proteinrigt serum.

Koncentrationen af slitagepartikler i det peri-prostetiske veev omkring lgse implanta-
ter er ca. 22 gange lavere med alumina-aluminaartikulation sammenlignet med metal-
polyethylenartikulation (5)111. Der mangler dog randomiserede studier for at fa yder-
ligere dokumentation.

Alumina-polyethylen

Da alumina-polyethylenartikulationer fgrst blev anvendt 10 ar senere end alumina-
aluminaartikulationer, er der kun fa langtids kliniske resultater. | et klinisk studie med
10 ars follow-up fandt man, at revisionsraten for alumina-polyethylenimplantater var
30% mindre end metal-polyethylen (9)I1l. Penetrationen var 0,1 mm for keramikho-
vedet sammenlignet med 0,2 mm for metalhoveder.

Zirconiakeramik

Zirconia blev standardiseret i 1997 (ISO 13356). Det specielle ved zirconia er, at den
tetragonale fase har tendens til at transformere sig til en monoklinisk fase, hvilket
forklarer den hgje modstandsdygtighed mod chok, men det forklarer ogsa dets mindre
gode tribologiske egenskaber.

Studierne som sammenligner alumina med zirconia mod polyethylen, er ikke konklu-
sive, da studierne har anvendt vand eller ikke-fysiologisk proteinkoncentrationer som
lubrikant (3,4)I1V.



Zirconia-polyethylen

Zirconiahoveder blev introduceret i 1985 for at nedsatte risikoen for fraktur, som man
havde oplevet med aluminahoveder. Det viste sig imidlertid, at risikoen for fraktur
ikke var mindre med zirconia sammenlignet med aluminahoveder (1)IV.

| et randomiseret studie med bilateral et-stadie THR med zirconia pa den ene side og
cobolt-chrom pa den anden side kombineret med polyethylenacetabularkomponent
fandt man ingen forskel i slitage af polyethylenkomponenten de tre farste ar postope-
rativt (10)1b.

Et enkelt prospektivt randomiseret studie har vist, at slitage af polyethylen var signifi-
kant lavere i hofter, hvor zirconiahovedet blev anvendt sammenlignet med cobolt-
chromhoveder (11)Ib.

Der er behov for en mere detaljeret klinisk, retrieval og tribologiske studier af zirco-
nia-polyethylen fgr man kan konkludere noget endeligt vedrgrende denne kombinati-
on.(19)I1V.

Andre nyere teknikker

Nye keramiske materialer med anvendelse af alumina mixet med zirconia synes at
resultere i en bedre kvalitet med hensyn til frakturrisiko, og sadanne produkter er un-
der test. Andre nye teknikker i form af coatning af artikulerende materialer med eks-
trem hgj modstand mod slitage, for eksempel diamantlignende kulstof har veeret in-
troduceret som en mulig forbedring. Dette materiale har en ekstrem hardhed og meget
lav friktionskoefficient. Slitagen af polyethylen testet mod diamantlignende kulstof
har vist at blive betydelig nedsat sammenlignet med metal og keramik.

Metal-metal

Der er i gjeblikket stor fokus pa metal-metal artikulation pa grund af et lille volume-
trisk slid sammenlignet med PE-metal artikulationen samt mulighed for anvendelse
som resurfacing alloplastik herunder anvendelse af magnum hoveder (22)I1V. Metal-
metal artikulationen har veret kendt igennem flere artier uden at den har vundet den
store udbredelse i Danmark (DHR 2004). Primart var revisionsraten af metal-metal
artikulation hgjere end metal-PE, sandsynligvis pa grund af insufficient primeer im-
plantatforankring (23)I11. Anden generations metal-metal artikulationen blev introdu-
ceret i 1988 i form af Metasul artikulationen, og medferte veaesentlige andringer i me-
tallurgi, tolerancer samt clearance (24)IV.

Acrtikulationen findes i dag i flere typer:
1) Magnum hoved pa standard stem med one-piece acetabulum komponent.
2) Standard 28 mm hovedstarrelse mod metal-liner monteret i en polyethylen
indsats til ucementeret brug eller i en PE cup til cementering eller solid
metal indsats til ucementeret cup
3) Total resurfacing med anvendelse af magnum hoved

Fordelen ved magnum hovedet er et teoretisk stgrre bevaegeudslag for kollision mel-
lem protesekomponenter (25)1V, nedsat slid samt bedre stabilitet (26)I11.

Lineart wear er i anden generations metal-metal artikulationen fundet mere end 100
gange lavere end metal-PE artikulationen i simulator studier (22)IV. Klinisk er dette
bekraeftet i flere retrieval studier med op til 60 gange lavere wear ved metal-metal end
ved PE-metal artikulationen (27,28)111. Det volumetriske slid aftager med stigende
hoveddiameter, sandsynligvis pa grund af bedre veeskefilm mellem de artikulerende



overflader (29)IV. Herudover har ex vivo studier vist, at metal-metal artikulation har
en initial periode med gget slid (run-in) som reduceres efter ca. ét ar (28)111.

Klinisk follow-up af de forskellige metal-metal artikulationer begreanser sig til fa seri-
er med maksimalt 10 ars opfalgning. I case-control studier er der ikke fundet forskel i
proteseoverlevelse mellem metal-metal og PE-metal artikulationen (30)I11.

Systemiske pavirkninger af wear-partikler

De primeare bekymringer omkring den systemiske pavirkning af partikler er carcino-
genitet, udvikling af allergi samt anden organ pavirkning specielt for metal-
partiklerne.

Partikler: inflammatorisk og toksisk virkning. | longitudinelle studier har man
fundet 3-5 gange hgjere koncentrationer af savel titanium som krom ioner i serum hos
patienter med velfungerende THA med PE-metal artikulation (31)I1b. Hos patienter
med metal-metal artikulation er koncentrationen i blod og urin malt 5-10 gange hgjere
end preeoperativt (32)11b. Toksiske koncentrationer er ikke rapporteret, og man har
ikke fundet tegn pa f.eks. kobolt associeret kardiomyopati, lungefibrose eller pavirket
nyrefunktion.

Flere variable har sandsynligvis indflydelse pa metal ion koncentrationen, der savel
kan veere komponent og patient relaterede. Dog er der ikke fundet en sammenhang
mellem patient aktivitet og metal ion koncentration ved metal-metal artikulationen
(33)1a.

I de regionale lymfeknuder hos patienter med THA er der fundet inflammatoriske
forandringer med infiltration af makrofager og keempeceller ved tilstedeveerelse af PE
og metal partikler (34)I111. Herudover har immunhistokemiske studier vist forhgjede
koncentrationer af cytokiner og immunologisk aktivering af makrofager. Tilstedevee-
relsen af sdvel PE- som metalpartikler i lymfeknuderne har bekraftet, at partiklerne
kan transporteres med lymfesystemet. Langtidseffekten af en kronisk makrofag akti-
vering er ukendt.

Graviditet. Det har veeret diskuteret hvorvidt metalpartikler kan placere placentabar-
rieren. En kasuistisk over 3 gravide kvinder med THA med metal-metal artikulation,
meddelte man at der ikke var malelige koncentrationer af metal ioner i navlestrengs-
blodet, hvilket indikerer at metal ionerne ikke placerer placentabarrieren (35)I1V.

Metalallergi. Allergi over for metaller er velkendt inden for dermatologien. Saledes
er det veldokumenteret at nikkel, krom, kobolt og titanium kan give hud-
kontaktallergi. Desuden er det beskrevet at patienter med hofteproteser kan udvikle
hypersensitivitet efter implantation uden dette dog har medfart proteselgsning (36,37)
IV. Det er ogsa beskrevet, at metal hypersensitivitet er hgjere hos patienter med po-
tentielt lgse THA i forhold til velfungerende (38)I1l. Der er dog ingen publikationer
der har kunnet vise et kausalt forhold mellem hypersensitivitet og proteselgsning.

Cancer risiko ved THA. Epidemiologiske studier har vist at den alders standardise-
rede mortalitets ratio er lavere hos patienter med THA end standard befolkningen (39)
I11. Herudover er risikoen for cancer ikke fundet hgjere og for visse cancer former er
risikoen lavere hos patienter med THA i forhold til baggrundsbefolkningen (40-42)
Il.



Highly cross-linked polyethylen

”Highly cross-linked polyethylen” fremstilles ved at generere frie radikaler langs de
lange kader, som opbygger polyethylenmolekylet. Disse frie radikaler forbinder sig
til hinanden, og danner derved C-C kovalente bindinger, som herved er krydsbundet.
Der er netop publiceret et stort randomiseret studie, hvor keramik-polyethylen, kera-
mik-keramik og metal-metalartikulationer i total hoftealloplastik bliver sammenlignet.
Der har ikke kunne pavises nogen forskel mellem de tre grupper med hensyn til kli-
nisk resultat, knogledensitet eller histologisk analyse af intraartikuleere biopsier efter
et ars opfalgning (20).

Derudover er "highly cross-linked polyethylen” nu pa markedet og reprasenterer en
helt ny type polymer. ”Cross-linked polyethylen” har nu vist i flere kliniske materialer
med stereorgntgen at veere mere modstandsdygtige for slitage end den konventionelle
polyethylen (21)lb.

Slitagepartikler i hoftealloplastik

Slitagepartikler produceres i artikulerende overflader, men kan ogsa stamme fra andre
materialer, som fikserer protesen, blandt andet knoglecement kan gge produktionen af
slitagepartikler, da det virker som "third body” i processen.

Slitagepartiklerne kan migrere ned langs knogleproteseinterfasen, og vil her blive
optaget af makrofager, som stimuleres til produktion af store mangder cytokiner, og
derefter ses resorption af omkringliggende knoglevav.

Nar den fysiologiske balance mellem knogleresorption og knogleformation pavirkes i
form af gget resorption vil resultatet veere knogletab og senere lgsning af protesen.
Starrelsen af slitagepartikler har stor betydning for det negative biologiske respons.
Den kritiske partikelstgrrelse ligger pa 0,2-10 um. Derudover er formen og overfladen
af partiklerne ogsa af stor betydning, idet irregulaere partikler resulterer i mere in-
flammation end glatte partikler.

Antallet af partikler har vist sig at have en positiv korrelation til antallet af makrofa-
ger, ligesom det ogsa tyder pa, at jo mindre partiklerne er jo kraftigere negativ re-
spons.

Bohler (5) har for nylig vist, at koncentrationen af slitagepartikler i det peri-
prostetiske veev omkring lgse implantater var 2-22 gange lavere med alumina-
aluminaartikulation sammenlignet med metal-polyethylenartikulation.

Slidpartikels karakteristika

Slidpartikler varierer i stgrrelse og form alt efter hvilket materiale de stammer fra.
Sterrelse, form, overflade og antal har betydning for det biologiske respons, der gene-
res. Omkring metal-polyethylen artikulationer er det polyethylenpartikler, der domi-
nerer pa grund af de relativt hgje slidrater for polyethylen.

Polyethylenpartikler

Ultra high molecylar weight polyethylene (UHMWPE) er i dag stadig det mest an-
vendte materiale til acetabular komponenten. Slidpartikler fra revisionshofter med
konventionel UHMWPE har en diameter pa 0.6 um (range 0.1-10 pum) (43)I1l. Der
foreligger endnu ikke data fra revisionshofter med cross-linked UHMWPE, men data
fra studier med hoftesimulatorer viser at partikler fra cross-linked UHMWPE er min-
dre og hovedparten af partiklerne ligger mellem 0.1-1 um (44)IV. Dette har givet an-
ledning til bekymring da partikler i dette starrelses omrade er de mest biologisk aktive
(45)1V.



Metalpartikler

Starsteparten af Cobalt-Chromium-Molybdenium slidpartikler har en starrelse pa un-
der 50 nm (range 5-80 nm) (46)IV. Disse partikler er i hgjere grad end keramik partik-
ler cytotoksiske i in vitro undersggelser (47)IV. Histopatologiske undersggelser af
protesenert veev viser, at reaktionen omkring metal-metal artikulationer ikke er gra-
nulomates i samme grad som omkring metal-polyethylen artikulationer og at frem-
medlegeme reaktionen generelt er mindre. | hgjere grad ses dog omrader med nekrose
hvilket bekrafter partiklernes toksicitet (48)I1V.

Keramikpartikler

Partikler fra alumina-alumina artikulationer fglger en bi-modal fordeling. De mindste
partikler, som udger hovedparten af partiklerne har en diameter omkring 5-90 nm,
mens der ogsa er ophobning af sterre partikler i omradet 0,05-3 um. In vitro generer
disse partikler et ganske svagt respons (49). Ved histopatologisk undersggelse af veev
omkring lgsnede komponenter finder man bade omrader domineret af nekroser som
ved metalpartikler, men ogsa omrader med makrofaginfiltration som man ser ved po-
lyethylen partikler. Dette skyldes formodentligt den bimodale stgrrelse fordeling, hvor
nanopartiklerne i starre omfang giver nekrose end makrofagrespons (50).

Anbefalinger

e Den a&ldre patient bgr behandles med polyethylen-metal artikulationer(D).
e Hos den yngre, aktive patient kan de nyere alternative artikulationer overvejes.

(D).
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Kapitel 15. Aseptisk lgsning
Seren Overgaard & Ole Rahbek

Introduktion

Aseptisk lesning er den hyppigste arsag til revision af THA i Danmark og udger 66 % af alle
forstegangs revisioner (DHR Arsrapport 2004). Aseptisk lesning er en eksklusionsdiagnose, der kan
stilles efter adekvat udredning som beskrevet i kapitel 20.

Proteseoverlevelsen athenger af en raekke faktorer, der er behandlet i de evrige kapitler. Herudover er
det vist klinisk at tidlig protesevandring mélt med RSA korrelerer med proteselosning indenfor
specifikke protese komponenter(1)IIb samt at accelereret slid af PE medferer oget revisionsrate (2)
IIb.

Knoglens reaktion efter indszttelse af THA

Ved cementering sker en lokal opvarmning af knoglen samt en toksisk pédvirkning pd grund af
frigorelsen af monomerer fra cementen, hvilket pavirker den lokale gennemblodning samt
remodelleringshastigheden af knoglen (3,4)IV. Den termiske skadeeffekt pd knoglen atha@nger bade af
temperaturen og varigheden af pdvirkningen. Ved en temperatur pa 50 C der osteocytterne efter 380
sekunder, mens skadevirkningerne indtreeder allerede efter 60 sekunder ved 70 C. Afkeling af
protesen eller cementen for indsattelsen kan nedsatte temperaturen i interfasen, men pavirker ogsa
cementens mekaniske egenskaber i negativ retning (5)Ib. Der foreligger ingen kliniske studier, som
har undersegt indflydelsen af termiske modifikationer pa protese overlevelsen.

Efter indsattelse af THA @ndres det mekaniske belastningsmenter gennem knoglen og der sker der
generelt et tab af protesen@r knogle for bdde cementerede (6)IIb, og ucementerede (7,8)IIb
komponenter. Det tidlige knogletab skyldes formentlig eget metabolisme umiddelbart postoperativt,
det sékaldte lokale acceleratoriske fanomen. Det senere knogletab ses sandsynligvis som folge af
reduceret belastning af knoglen og kaldes stress-shielding. Knogletabet er fundet at kunne nedsattes
ved anvendelse af et femur stem med en elasticitet, som er tilneermet knoglens (9)Ib .Indflydelsen pa
eventuelt senere aseptisk lgsning er ikke kendt.

Det postoperative knogletab kan ogsa reduceres ved systemisk anvendelse af bisphosphonat
(pamidronat) givet som steddosis peroperativt for hybridhofter (Ib) (10) eller ved postoperativ peroral
behandling med alendronate (11)Ib eller etidronat (12)Ib for ucementerede femurkomponenter.
Langtidseffekten af bisphonat pa proteseoverlevelsen kendes ikke.

Den cellulere reaktion pa slidpartikler

Slidpartikler produceres fra det gjeblik protesen tages i brug. Stersteparten af partiklerne er under 1
micrometer, hvilket betyder at de er svere at se i lysmikroskopet. Mange kliniske studier har vist en
positiv korrelation mellem slid af polyethylen komponenten og sen proteselosning (13)IIb. Disse data
underbygger teorien som Willert fremlagde 1 1974, da han beskrev pseudomembrandannelse med
fremmedlegemereaktion omkring protesekomponenterne og den mulige betydning for lesningen af
protesen (14)IV. Willerts hypotese, som han baserede pa histologiske fund, var at slidpartikler i stort
omfang transporteres vak fra det protesenzre vev med lymfen. Dette system har dog begranset
kapacitet, hvilket medferer en ophobning af partikler lokalt i leddet. Partiklerne udleser en lokal
fremmedlegemereaktion i pseudokapslen omkring alloplastikken. Willert fandt, at denne membran var



aggressiv af natur og kunne sprede sig til knogle-protese interfasen og medfere osteolyse. Den
progredierende osteolyse kan herved medfore tab af protesefiksation, mikrobevagelser og herved
acceleration af partikeldannelsen medferende yderligere progression af knogletabet.

Det inflammatoriske respons

Det er i dag veldokumenteret at slidpartikler kan stimulere celler til et inflammatorisk respons. In
vitro forskning har vist at makrofager, osteoblaster og osteoklaster interagerer og responderer pa disse
partikler. Responset inkluderer en mangde forskellige signal molekyler, s& som cytokiner,
chemokiner, arachidonsyre metabolitter og degradative enzymer. Tumor necrosis factor a (TNF-a)
anses for at vere et af de vigtigste cytokiner involveret 1 processen og monocyte colony stimulating
factor (M-CSF) det vigtigste chemokin. Makrofager som har fagocyteret slidpartikler rekrutterer
umodne mononucleare celler fra blodbanen via chemokinet M-CSF, saledes at der sker en ophobning
af umodne osteoclaster og makrofager i vavet. Endvidere producerer makrofagerne TNF-a og
interleukin 1 (15). Disse signalstoffer far osteoblasterne til at producere RANKL (Receptor activator
of nuclear factor kappaB ligand) og M-CSF. M-CSF gger rekrutteringen af umodne makrofager og
osteoclast forstadier fra blodbanen og RANKL modner osteoclasterne ved stimulering af receptoren
RANK (Receptor activator of nuclear factor kappaB) péd osteoclast forstadierne. Der er sdledes tale
om en selvforsterkende kaskadereaktion i vavet, som andrer den normale balance mellem
knogleresorption og knogleformation.

Responset pa slidpartikler varierer formodentligt fra individ til individ, mens det er meget ensartet i in
vitro studier nar specifikke ikke humane eksperimentelle celle-linier bliver anvendt (16)IV.

Membranen

Goldring var den forste som detaljeret beskrev bindeveevsmembranen omkring lesnede komponenter
(17). Membranen bestar af tre lag: 1) et tyndt synovialt lag mod protesen 2) et mellemste lag fyldt
med partikelfyldte makrofager og fremmedlegeme granulomer og 3) et fibrovaskulert lag ind mod
den omkringliggende knogle. Immunhistokemiske undersggelser af denne membran har vist forhegjede
verdier af osteolystiske cytokiner.

Dyreeksperimentelle studier har forsegt at reproducere osteolysen og membran dannelsen omkring
implanter. Den forste som kunne demonstrere osteolyse var Howie (18), men hans data har ikke
kunne reproduceres (19). Senere dyreeksperimentelle studier har vist en stor variation i responset pa
partikler, og generelt md man sige, at der trods mange forseg stadig mangler en god kontrolleret
dyreeksperimentel model med reproducerbar osteolyse. En af arsagerne til det variable respons i
dyreeksperimentelle studier kan veare at en stor del af studier kan vaere biased af tilstedevarelsen af
endotoxiner. Endotoxiner er lipopolysakkarider som stammer fra den ydre membran fra gram negative
bakterier. Endotoxiner er i sig selv i stand til generer et inflammatorisk og osteolytisk respons (20).

Teorier for aseptisk lgsning

Formodentligt er genesen til aseptisk losning multifaktoriel. Antal partikler samt hastigheden
hvormed de dannes, mikrobevagelser (21)IV og vesketryk 1 interfasen spiller formodentligt en vigtig
rolle for udvikling af aseptisk lesning. Det intra-artikulere tryk er vesentligt forhejet omkring
losnede proteser i forhold til omkring fastsiddende (22)III. Samtidig er det vist at et oscillerende tryk
alene kan skabe osteolyse og en membran omkring eksperimentelle implantater (23)IV. I andre
eksperimentelle studier er det vist membranen kun udvikles ved samtidig tilstedevaerelse af
mikrobeveagelser og partikler (21)IV. Hvor vidt hypersensitivitet kan spille en rolle i udvikling af



aseptisk losning er uafklaret, men det er vist at metal partikler kan medferer aktivering af lymfocytter
24)1Vv.

Kliniske og parakliniske fund ved aseptisk lgsning

De kliniske fund ved aseptiske losning er karakteriseret ved tilstedevaerelse af en membran i
interfasen mellem protese/cement og knogle. Membranen indeholder slidpartikler og har et
karakteristisk histologisk udseende som beskrevet ovenfor. Ved tilstedevarelse af storre mangder
metalpartikel er vaevet sort-misfarvet.

Det er velkendt at nogle patienter udvikler fokal osteolyse (granulomatese laesioner), uden at der i
ovrigt er tegn péd proteselosning, mens andre udvikler mere generaliserede rontgenologiske
opklaringslinier og proteselosning. Fenomenet forklares ved manglende aktivering af fibroblaster hos
patienter med granulomer (25)IV. Det forskellige biologiske respons pé slidpartikler og indsettelse af
THA tyder pa at genetiske faktorer spiller en rolle. Herudover spiller protesetypen (materiale,
geometri, overflade beskaffenhed samt tribologi), sandsynligvis ogsé en rolle.

Autopsistudier af velfungerende proteser har vist varierende grad af knogleindvaekst ved
ucementerede proteser (26) og god knoglecementkontakt ved cementerede proteser (27). Histologisk
er der fundet mindre mangder af fibrast vaev, mens knoglemarv ofte er i direkte kontakt med protese
og cement. Biokemisk er malt forhgjede vardier af flere forskellige cytokiner uden signifikant forskel
mellem patienter med fastsiddende og lese proteser (28)Ila. Derimod er der fundet forhgjet
biomarkerer (cross-linked N-terminal telopeptid) ved aseptisk lesning af THA, som tegn pa
nedbrydning af knoglen (29)IIa.

Konklusion

Det er veldokumenteret, at der postoperativt sker et tab i den periprostetiske knogle 1 de fleste
regioner omkring komponenterne. Det kirurgiske traume og efterfolgende biologiske respons kan
moduleres ved hjelp af bisphosphonater, der reducerer knogletabet pa kort sigt. Der foreligger ingen
data omkring effekten af bisphosphonat behandling pé overlevelse af THA, hvorfor man indtil videre
ma vare tilbageholdende med rutinemaessig anvendelse af bisphosphonat (30)]a.

De cellulere reaktioner og heraf inflammatoriske respons pé den indsatte THA og frigjorte partikler
er sammen med den initiale komponents stabilitet fortsat de fremsatte teorier for aseptisk lasning. Det
er veldokumenteret at PE komponenter, der har stor slidhastighed (wear), har sterre risiko for
osteolyse og aseptisk lgsning end komponenter med langsomt slid (IIb).
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Kapitel 16: Forskning
Sgren Overgaard, Kjeld Sgballe & Sgren Solgaard

Introduktion
Hovedformalet med forskningen inden for primar THA er at forbedre patientbehandlingen. Derfor er

det ngdvendigt at forskningen udfares indenfor de tre hovedomrader:

1) Basal forskning savel in vitro, in vivo og ex vivo, og

2) Klinisk forskning

3) Epidemiologisk forskning herunder register- og sundhedstjenesteforskning

En forudsatning for udfarelse af forskningen er at en raekke krav skal vaere opfyldt (Tabel 1):

Tabel 1. Krav der skal veere opfyldt inden forskning omkring THA kan igangsettes

Foreliggende forsggsprotokol

Sufficient vejledning

Adgang til ngdvendige faciliteter

Valide og precise analysemetoder

Ngdvendig tid

Tilstreekkelig finansiering

Anmeldelser til etisk komite, datatilsynet, good
clinical practice, register for kliniske forsgg

e Accept fra forsknings- og gkonomi ansvarlige

Det er udenfor dette referenceprograms formal at beskrive de nermere regler for anmeldelser til f.eks.
etiske komite, men der henvise til rette instans.

Grundforskning

Den basale forskning inden for ledproteser har veret i klar veekst de seneste ar ikke mindst i Danmark
(13,16-17,19,25-27,29). Basalforskningen er vigtig for forstaelsen af en reekke vaesentlige forhold der
har betydning for hvorledes en THA fungerer (Tabel 2).

Tabel 2. Basale forskningsomrader med betydning for THA

Materialer

Tribologi

Protesedesign

Overflader og coatninger

Dyremodeller

Knoglebiologi og mekanik

Tissue engineering

Adjuverende terapi mhp. at stimulere knogleindveekst
Kirurgiske operations- og behandlingsmetoder




Basalforskningen er ngdvendig for udvikling og afprgvning af nye materialer, protesedesigns og
behandlingskoncepter inden introduktion til klinisk afprgvning (Se kapitel 17). | modsetning til den
kliniske forskning vil den basale forskning ofte ikke veere direkte nyttegivende, men kan tjene til
forstaelsen af problemstillinger, og kan veere af mere hypotesegenererende karakter. Den vasentligste
styrke i det eksperimentelle studie er, at der kan anvendes veldefinerede modeller og standardiserede
metoder, og ved biologiske studier, genetisk meget ens individer. Desuden vil en problemstilling kunne
afdaekkes systematisk, hvor f.eks. én parameter vil kunne testes, mens alle andre holdes ens. Den
biologiske proteseforankring kan analyseres ved hjelp af mekaniske tests og histologisk vurdering,
hvilket ikke er muligt i kliniske studier. Herudover har man eksperimentelt, mulighed for udvikling af
veldefinerede modeller, der kan anvendes som screeningsmetoder til testning af nye produkter.

Basalforskningen kan give et fingerpeg om, hvorvidt kliniske studier vil vare relevante at gennemfare.
Begrensninger i det eksperimentelle studium ligger ofte i den anvendte model, der kan veere af mindre
klinisk relevans. Ved tolkning af eksperimentelle studier er det vigtigt at kende studiedesign i detaljer,
idet sma designaendringer kan have stor betydning for resultatet.

Tabel 3. Metoder indenfor den basale implantatforskning

e Dyreeksperimentelle og biologiske studier: Udfgres som in vitro og
in vivo studier
e Simuleringsmetoder (ex vivo)

0 Finite Element Method (FEM): Computer simulation
anvendes med henblik pa at forudsige @ndringer i f.eks.
protesedesign, materiale egenskaber etc. pa f.eks stres
menster og knogle remodellering eller failure mode (7,8,9)

o Hoftesimulator: Anvendes til undersggelse af nye
artikulationer

e Mekanisk testning af materialer og proteser ex vivo ved savel
destruktive som non-destruktive metoder

e Histologisk analyse

¢ Billeddiagnostiske metoder: CT-, MR-, micro-CT-scanning, PET
scaning

Klinisk forskning

Den kliniske forskning er ngdvendig nar nye behandlingsmetoder herunder f.eks. nye komponenter
eller materiale-typer til THA skal introduceres. Grundlaget for den kliniske forskning er at der kan
rekrutteres et tilstreekkeligt antal veldefinerede patienter indenfor en rimelig tid. Dette kraever enheder
med en tilstreekkeligt patient flow eller multicenter studier. Et hvert studie skal designes saledes at det
kan give svar pa formalet.

Det prospektive studie. Prospektive studier kraever lang observationstid, safremt end-point er
proteseudskiftning og kraever inklusion af et meget stort antal patienter, idet den gennemsnitlige10 ars
proteseoverlevelse ligger pa ca. 90 %. | dette tilfelde kan det derfor vaere ngdvendigt at tage surrogat
end-points ind i sin undersggelse, som f.eks. maling af protesemigration og knoglemineral indhold (se
nedenfor). Andre studier med f.eks. indleggelsestid, livskvalitet og klinisk outcome som
hovedparametre kan afsluttes hurtigere.



Det ideelle design for et klinisk studie er det prospektive randomiserede studie (RCT), nar man gnsker
at sammenligne en kendt og dokumenteret behandling med en ny. Dette studiedesign har seedvanligvis
hypotesen: Den nye behandling er bedre end dagens standard. Studiet skal med et valgte design kunne
give svar pa den opsatte hypotese med en rimelig styrke. Derfor er fastleeggelse af type | og Il fejl, og
MIREDIF med henblik pa udferelse af styrkeberegning samt beregning af materialestarrelse
ngdvendigt (1V).

Det retrospektive studie. I modsatning til det prospektive studie kan den retrospektive kliniske
undersggelse ofte gennemferes hurtigt. Kravet til den retrospektive undersggelse er dog ikke
anderledes end til den prospektive, idet man skal kunne fa svar pa de stillede spgrgsmal. Det
retrospektive studie udspringer ofte af gnsket om at afklare et aktuelt problem eller, ”hvordan gar det
med en patientgruppe”. | nogle tilfelde kan resultatet af en retrospektiv undersggelse medfare
fremseettelse af en hypotese, der eventuelt testes i et prospektivt studium.

De hyppigst anvendte parametre indenfor den kliniske forskning omkring THA fremgar af tabel 4.

Tabel 4. De hyppigst anvendte parametre indenfor den kliniske forskning omkring THA

e Parametre af relevans for det perioperative forlgb

e Kiliniske funktionsmal*: f.eks. Harris Hip Score, WOMAC og
specifikke smerte score systemer

e Ganganalyse

e Livskvalitet*: The Medical Outcome Study 36-Item Short Form
Health Survey (SF-36), The Nottingham Health Profile (NHP), eller
EuroQol

o Patient tilfredshed*

e Komplikationer*

¢ Billeddiagnostiske metoder:

o Almindelig rentgen mhp. maling af komponent placering,
opklaringslinier, protese migration samt paraartikuler
ossifikation

o DEXA-scanning mhp. maling af knoglemineral indhold

0 RSA og EBRA til maling af komponent migration og slid

e Protese overlevelse*
e MTV betragtninger herunder gkonomi

* Se kapitel 12 for neermere beskrivelse

Ganganalyse

Analyse af gangfunktionen er meget kompleks og kreever anvendelse af videoudstyr, med 6-8
kameraer, hvilket muligger tredimensionel analyse af gangfunktionen samt udregning af
kraftoverfarelser og energiforbrug ved hjelp af en kraftoverferelsesplatform. Gangmgnstret kan
beskrives ved at registrere integrerede funktioner, som for eksempel postural stabilitet, balance,
symmetri, veegtoverfarsel, skridtleengde, kadence og ganghastighed.



Ganganalyse er anvendt i en rekke studier omkring primaer THA. Det er blandt andet vist at
gangfunktionen er asymmetrisk og ikke normal 6 maneder postoperativt. Samme studie viste at der var
signifikant forskellige gangmgnstre ved antero-lateral i forhold til posterior adgang (21)Ila. Et andet
studie viste ganganalyse igen forskel i gangmensteret og fortsat ikke normalt mgnster 6 maneder efter
THA indsat ved hjelp af robot sammenlignet med standard teknik via transgluteal adgang (1)lla.

Radiologisk evaluering

Almindelig rentgen.

| videnskabelige undersggelser bgr rgntgenoptagelserne udfgres standardiseret med hensyn til
centrering af stralegang, forstarrelsesfaktor samt baekken- og femur position.

Opklaringszoner og knogletegning. Cuppen bedgmmes i 3 zoner pa savel forfra som sideoptagelser (5),
mens analyse af femur foregar i 7 zoner pa savel forfra som side optagelser (10). Herudover kan
knogletegningen beskrives i de anferte zoner (trabekler, kortical udtynding og hypertrofi) (8;23).
Progredierende opklaringslinier anses for at vaere marker for truende proteselgsning (14-15)I1b.
Migration. Stillingsendring af protese komponenten pa mere end 5 millimeter malt ved simpel teknik
(blyant og lineal) regnes for et sikkert tegn pa migration (22)I111.

Ektopisk knogledannelse. Ectopisk knogledannelse bestemmes efter DeLee og Charnley (5) eller
Brooker (3).

Rentgenstereo analyse (RSA) og Ein Bild Roentgen Analysis (EBRA): Vurdering af komponent
migration

RSA. Stabiliteten af de indsatte komponenter er en forudseetning for et godt resultat. Stabiliteten kan
vurderes med stor ngjagtighed ved hjelp af (RSA) (28). Denne metode er interessant, idet studier har
vist at tidlig (1-2 ar) og kontinuerlig migration (over 1-2 mm) er en prediktor for senere komponent
lgsning (14-15)11b. Ved RSA sammenlignes metalmarkarer placeret i komponenten og knoglen med
metalmarkarer placeret i en kendt referenceramme. Den tredimensionale placering af markererne (og
der med komponenten i forhold til knoglen) kan herefter bestemmes med en reproducerbarhed
svarende til 99 % sikkerhedsintervallerne pa mellem 0,15 og 0,60 mm og 0,3 og 2,0 graders vinkling
eller rotation. RSA undersggelser har ogsa verdi ved vurdering af migration af cuppen samt ved maling
af slid (24).

Senest er udviklet software til RSA, saledes at man i nogle tilfelde kan undveere markerer pa
protesekomponenten.

EBRA. EBRA er en anden metode til maling af migration af protesekomponenter. Malingerne udfares
ud fra almindelige AP-rgntgenbilleder af baekkenet. Ud fra oplysninger om protesefabrikat og starrelse,
samt manuel markering af forudbestemte punkter pa knogle og protese, kan migration beregnes.
Malengjagtigheden er omkring 1 mm (11,18). EBRA kan udfares retrospektivt safremt ngdvendige
rantgenbilleder er til stede, og der kraeves ingen markarer.

Vurdering af slid (wear)

Maling af slid kan udfares pa konventionelle forfra optagelser af baekkenet med simpel teknik og
anvendelse af skabeloner med koncentriske cirkler. Det er med denne teknik muligt pa serieoptagelser
at fglge en progredierende excentrisk placering af protesehovedet i cuppen, og dermed beregne det
arlige slid (20). Supplering med lateral-optagelser medfgrer mulighed for 3-D malinger, hvilket giver et
mere sandt billede af det reelle wear end 2-D. Devane og Martell senest modificeret af Bragdon har
udarbejdet anerkendt metoder (2,6-7). Preecisionen kan gges ved anvendelse af RSA og EBRA og er at
foretreekke i sma serier (12).



Vurdering af knogle mineral indhold: Dual Energy X-ray absorptiometry (DEXA)

DEXA kan benyttes til praecise kvantitative malinger af knoglemineral indhold eller densitet af den
protesenzre knogle. Almindelige rgntgenoptagelser er fundet at veere for uprecise hertil, da mineral
@ndringer mellem 2 optagelser skal veere mindst 30 % for at kunne bestemmes med sikkerhed (9).
DEXA-skanning ber kun udferes i forbindelse med longitudinelle studier, idet veerdien af malinger i
tveersnits-studier er tvivisomme.

Ved DEXA-skanning er Wilkinsons og Gruens zoner anvendt omkring henholdsvis acetabulum og
femur (10,30). Pracisionen ved disse malinger er 2 — 5 %. Pracisionen er vist at vaere uafhangig af
protesemateriale egenskaber og tilstedeveerelsen af metal (4).

Epidemiologisk forskning

Forskningen i de nordiske hoftealloplastik registre har fokuseret pa reekke faktorer med betydningen for
proteseoverlevelse. Herudover har flere registerstudier undersggt incidensudvikling samt livskvalitet.
Forskning udgaet fra DHR kan findes pa hjemmesiden (www.dhr.dk).

Registrene bygger pa indrapporterede data, hvor komplethedsgraden typisk udregnes som andelen af
indrapporterede data i forhold til registreret i landspatientregisteret. Tilfredsstillende komplethedsgrad
skal ligge over 90 %, hvilket er afggrende for at undersggelserne fra et register er palidelige. Det
danske register har denne kvalitet.

Registerdata kan grundleeggende bidrage til kohorteundersggelser, men er hverken kontrollerede eller
randomiserede og falder derfor hgjest under evidensniveau Ilb og anbefaling B. Registerstudiet kan
ikke undersgge kausale forhold som f.eks. arsagen til at en komponent-type har bedre overlevelse end
en anden, men kan i flere situationer veere hypotese genererende.

Fremtidig forskning

Udviklingen indenfor ortopeedkirurgien har betydet at en rekke nye forskningsomrader er kommet
frem. Den fremtidige forskning ber fokusere pa de alle tre hoved forskningsomrader. Som anfart i
kapitlet 18, ber alle nye behandlingsmetoder trinvis implementeres med henblik pa senere
rutinemaessig anvendelse i den kliniske hverdag. Der ligger en forskningsmeessigt udfordring i at sikre
denne dokumentation. I tabel 5 er anfart en reekke omrader anses for at veere vasentlige de kommende
ar.

Tabel 5. Forslag til kommende forskningsomrader

e Basal forskning: Adjuverende behandlingsmetoder
e Kiinisk forskning:
o Navigation (Computer Assisted Orthopedic Surgery (CAQS))
Minimal invasiv kirurgi
Accelereret patient forlgb
Nye protesekoncepter
Artikulationer: Slid og osteolyse
0 Gang analyse
e Epidemiologisk forskning
o Livskvalitet og patient tilfredshed efter THA
o Yderligere analyse af data fra DHR
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Overordnet for den Kliniske forskning gelder at den nye teknologi skal sammenlignes med dagens
standard. Hvorvidt den nye teknologi medfarer en gevinst for patienten og samfundet skal ligeledes
dokumenteres. Afhaengig af studiet kan de forskellige parametre fra tabel 4 anvendes. Det er vigtig at
afklare frekvensen af per- og postoperative komplikationer, rehabilitering samt at inddrage en MTV-
vurdering.

De geografiske og demografiske forhold i Danmark ger det oplagt at stimulere til et gget samarbejde
mellem de ortopadkirurgiske afdelinger, saledes at der kan etableres multicenterstudier.

Anbefalinger
e Forskningsprojekter bar ikke iveerksettes for der er en reekke krav som anfert i tabel 1 er

opfyldt (D)
e Forskningsprojekter bgr designes saledes at man kan opna svar de stillede formal med passende
design og tilgaengelige metoder (D)
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Kapitel 17: Dokumentation
Svend E. @stgaard & Poul T. Nielsen

Medicinsk udstyr

Reglerne om medicinsk udstyr er detaljeret beskrevet pa www.medicinskudstyr.dk som er et en af
Leegemiddelstyrelsens hjemmesider. *Medicinsk udstyr’ omfatter instrumenter til at undersgge og
behandle mennesker med. Medicinsk udstyr daekker et meget bredt produktsortiment, som omfatter
mere end %2 million forskellige produkter.

Medicinsk udstyr er inddelt i fire risikoklasser, som gar under betegnelserne 1, lla, 11b og I1I. "I" er

forbundet med den laveste risiko, mens "H11" er forbundet med den hgjeste.

Klasse | Ikke invasive produkter

Klasse Ila Implantable produkter og kirurgisk invasive
produkter til midlertidig brug

Klasse 1lb Implantable produkter og kirurgisk invasive
produkter til langvarig brug

Klasse I11 Kirurgisk invasive produkter til brug i hjertet
eller CNS, og biologisk aktive implantater

Markedsfgring af produkter

Alt medicinsk udstyr skal veere CE-maerket, nar det bliver markedsfart. Det galder dog ikke udstyr
efter individuel mal eller udstyr, som er beregnet til klinisk afprgvning. CE-market skal sta pa selve
udstyret samt labels og brugsanvisning. Det skal veere letleeseligt og umuligt at slette.
Myndighederne skal ikke godkende medicinsk udstyr far markedsfaring. Det er fabrikanten, der har
ansvaret for produktets sikkerhed, nar det bliver markedsfart.

Inden markedsfgringen skal fabrikanten gennemfgre den sakaldte overensstemmelsesprocedure.
Den drejer sig hovedsagelig om at etablere en tilstreekkelig omfattende dokumentation for, at
produktet lever op til de wvesentlige krav for sikkerhed og kvalitet. Hvor omfangsrig
overensstemmelsesprocedurerne skal vere, afhaenger af hvilken risikoklasse produktet harer til.

For produkter der hgarer til i en hgjere risikoklasse end I, skal fabrikanten veelge et bemyndiget
organ til at gennemga sin produktdokumentation. Det bemyndigede organ skal vare udpeget af
myndighederne. Det bemyndigede organ udsteder et certifikat, hvis den foreliggende
dokumentation findes i orden. Certifikatet indgar i fabrikantens dokumentation for produktets
sikkerhed.

Markedsovervagning

Fabrikanten skal etablere et overvagningssystem der skal forebygge heendelser/ulykker ved at
indsamle og behandle erfaringer med udstyret efter markedsferingen. Det drejer sig bade om
erfaringer i forbindelse med udstyrets produktion, og som noget veesentligt om information fra de
brugere, der anvender udstyret.

Fabrikanten har pligt til at indberette alvorlige haendelser med medicinsk udstyr til myndighederne.
Fabrikanten har ogsa pligt til at indfere andringer for at minimere eventuelle viste risici ved
produktet. Eventuelle risici skal inkluderes i fabrikantens risikoanalyse.

Myndighederne har ansvar for at indfgre et markedsovervagningssystem. Systemet skal sikre, at
oplysninger om alvorlige haendelser med medicinsk udstyr bliver modtaget og analyseret centralt.




Indberetningspligt

| Danmark har alle (professionnelle er slettet) brugere af medicinsk udstyr pligt til at indberette
alvorlige haendelser med medicinsk udstyr til Legemiddelstyrelsen. Det er en naturlig falge af, at
brugerne er de farste, der opdager et muligt svigt ved medicinsk udstyr.

| samarbejde med brugerne og fabrikanterne er Laegemiddelstyrelsens opgave herefter at sikre, at
arsagen til heaendelsen bliver undersggt. Leegemiddelstyrelsens opgave er ogsa at overvage, at
fabrikanten indfagrer @ndringer i de tilfeelde, hvor det er ngdvendigt af hensyn til patienternes
sikkerhed. De gvrige EU medlemslandes myndigheder og EU Kommissionen skal have information
om eventuelle &ndringer, som falger af alvorlige haendelser med medicinsk udstyr. Det skyldes
hensynet til et feelles forebyggende arbejde i hele EU.

Indberettelse af heendelser med medicinsk udstyr
For indberetning se l&egemiddelstyrelsens indberetningsskema pa www.medicinskudstyr.dk .
Indberetningen kan ligeledes sendes til:

Mail: Med-udstyr@dkma.dk
Fax: 44 88 95 99
Brev: Legemiddelstyrelsen/Medicinsk Udstyr

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Ny procedure for kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

Den 1. januar 2006 overtog Legemiddelstyrelsen myndighedskontrollen af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr, for sa vidt angar den tekniske/faglige vurdering, fra de videnskabsetiske
komitéer. Det betyder, at kliniske afprevninger af medicinsk udstyr i Danmark fremover skal
anmeldes til Leegemiddelstyrelsen. (rettet til kursiv) Tilladelse fra den regionale videnskabsetiske
komité skal ogsa foreligge, far afprgvningen kan ivaerksattes. Ansggningspligten omfatter alle
kliniske afprgvninger af ikke CE-market medicinsk udstyr samt CE-market udstyr, hvis formalet
med afpravningen er at anvende det medicinske udstyr til et nyt formal.

Afprgvninger anmeldt til den regionale videnskabsetiske komité fer 1. januar 2006 er ikke omfattet
af ansggningspligten. Afprgvninger af CE-market medicinsk udstyr, der anvendes til dets
godkendte formal, skal ikke godkendes af Laegemiddelstyrelsen. Men alle kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr skal — uanset om udstyret er CE-meerket eller ej - anmeldes til en videnskabsetisk
komité, der overvejende vurderer forsggets etiske aspekter.

Kliniske krav til dokumentation fgr rutinemaessig anvendelse af nyudviklede implantater

Som anfert pahviler det producenten at foretage en klinisk evaluering fer et implantat kan
markedsfares. Til gavn for savel patienterne som behandlerne forekommer det hensigtsmaessigt, at
opstille visse faelles minimumskrav til den kliniske dokumentation fer et nyudviklet implantat eller
et modificeret implantat tages i rutinemassig anvendelse. Strengeste krav ma stilles til den kliniske
documentation, nar nyudviklede implantater markedsfgres. Er der tale om modifikationer af
allerede anerkendte protesedesigns ma dokumentationskravene rimeligvis afhaenge af arten af den
foretagne modifikation af implantatet. | sidste ende ma behandleren selv anlegge krav til den
dokumentation han / hun anser for at veere tilstreekkelig for et implantat anvendes til rutinemaessig
brug. De metoder, der anvendes i den basale implantatforskning, billedanalyse samt klinisk
forskning er neermere omtalt i kapitel 15.

Ved nyudviklede hofteprotesedesigns er der fglgende muligheder og preekliniske og Kliniske
afpravninger.



Praekliniske studier.
1. Biomekaniske tests (EU-standarder opfyldte).
2. Tests udfert i ledsimulator samt simuleringsstudier udfgrt pa computer (Finite Element
Modelling,
3. Materiale og implantat-testning i dyreforsgg.

Ideelt vil veere, hvis falgende kliniske studier gennemfares:

1. Gennemfart pilotserie omfattende:
I. kliniske data
ii. rantgenologiske observationer
iii. migrationsstudier (RSA)
iv. Dexa

Klinisk randomiseret undersggelse

Multicenter studier.

4. Rutinemassig anvendelse under fortsat kvalitetsovervagning
(patienttilfredshedsundersggelse, registeropfalgning, anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen
af materialesvigt).

wmn

Vedrgrende observationstid eller opfalgningstid efter implantation af ledprotese, sa anses under 5
ars observationstid som korttidsopfalgning (short- term), 5-10 ars observationstid som mellemlang
(medium-term) og over 10 ars observationstid som langtidsopfalgning (long-term). Implantatater
uden klinisk evaluering eller kort observationstid kan ikke anbefales til rutinemassig anvendelse.
For nyudviklede implantaters vedkommende skal pilotserien omfatte en antalsmaessigt begraenset
serie, dog sa tilpas stor at der kan konkluderes ud fra gennemfgrte migrationsanalyser samt DEXA-
scanninger. For femurkomponentens vedkommende skal migrationsmgnstret veere i
overensstemmelse med det for den pagaldende protesetype forventede migrationsmanster.
| pilotserien ma implantat reaterede komplikationer og materialesvigt ikke forekomme.
Implantatet kan herefter i begreenset omfang tages i anvendelse og da indga i randomiseret studie til
sammenligning med veldokumenterede protesetyper. Der skal herved kunne dokumenteres bedre
eller i hvert fald sammenlignelige Kkliniske resultater og fa/ingen implantatrelaterede
komplikationer.

Rutinemaessig klinisk anvendelse kan farst anbefales efter der er publiceret resultater af en starre
serie, evt. som led i et multicenter-studie, af primere alloplastikker udfgrt pga. artrose.
Opfalgningsperioden skal som minimum vare mellemlang, dvs. andrage mindst 5-10 ar. Der skal
herved kunne fremvises > 97% proteseoverlevelse (protesesvigt = aseptisk lgsning.  Sadanne
dokumentationskrav kan ikke anlegges feor ibrugtagning af f.eks. resektiosproproteser, custom-
made implantater med videre.

Man bgr vaere opmarksom pa at indferelse af nye behandlingsprincipper, herunder ogsa nye
implanattyper kreever udarbejdelse af protokol for pa systematisk made at dokumentere de opnaede
resultater eller sammenligne forskellige behandlingsprincipper. Der vil her vere tale om
formaliseret forsggsregi, som falder ind under det videnskabelige forskningsbegreb med
anmeldelsespligt til Den Videnskabsetiske Komité.

Nye metoder til behandling af patienter som far indsat en hoftealloplastik
Ved enhver &ndring af proceduren for behandling med ledalloplastik bgr trinvis introduktion
anvendes. Dette princip omfatter ogsd minimalt invasive teknikker (MIT), navigationssystemer,



robotkirurgi, og andre modifikationer som eks. farmakologiske interventioner mhp at forgge
knogleindvaekst. Dokumentationskravene ma rimeligvis afhange af arten af den foretagne andring i
henhold til ovenstdende kliniske krav til dokumentation fagr rutinemassig anvendelse af
nyudviklede implantater.

Anbefalinger

e Til rutinemassig klinisk brug ma der kun anvendes CE-market medicinsk udstyr (Lov).

e Ved indfarelse af nye teknologier (f.eks. cement, ledimplantater, nye operationsteknikker) der
ikke tidligere er dokumenteret klinisk bgr der ske trinvis introduktion til klinikken for
rutinemaessig anvendelse (D).

e Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, herunder ogsa ledimplantater skal anmeldes og
godkendes af den regionale videnskabsetiske komité (Vejledning).

Referencer 1.
1. Malchau H. On the importance of stepwise introduction of new hip implant technology. Assessment of total hip
replacement using clinical scoring, radiostereometry, digitised radiography and a National Hip Registry. Avhandling,
Goteborgs Universitets 1995 Uuniversitet ,Goteborg, Sverige.

2. Vejledning om indfarelse af nye behandlinger i sundhedsvasenet. Sundhedsstyrelsen. Ugskr Laeger 1999; 161.:
4965-8.



Kapitel 18: Uddannelse
Seren Overgaard & Sgren Solgaard

Indledning

Sidst i 60’erne begyndte de farste danske afdelinger at udfgre THA, men farst i lgbet af 70’erne
blev det et almindeligt behandlingstilbud til patienterne. De seneste ar er der atter sket en a&ndring i
udbudet af THA pa de ortopaedkirurgiske afdelinger, idet produktionen er samlet pa farre enheder.
Feerre enheder med sterre produktion har givet mulighed for mere effektiv og systematisk
uddannelse indenfor THA. Samtidig har subspecialiseringen indenfor ortopeedkirurgien formentlig
betydet at THA udfares af feerre kirurger end tidligere.

Speciallzegeuddannelse

Uddannelsen bestar af introduktionsstilling samt hoveduddannelse www.ortopaedi.dk

Igennem speciallzegeuddannelsen forventes det at leegen far rutine i undersggelse af patienter med
savel akutte som ikke akutte hoftelidelser. Den relevante objektive undersggelse af patienten, der
skal have indsat en THA, fremgar af kapitel 4. Ud over at kunne udfgre en relevant objektiv
undersggelse skal specialleege kunne diagnosticere, stille operationsindikation og behandle de
almindeligt forekommende, degenerative og reumatiske hoftelidelser. Patientinformation er en
naturlig del i forleengelse af indikation for THA, hvilket kraever viden om det forventede forlgb
samt om komplikationer og deres hyppighed.

Efter godkendt speciallegeuddannelsen skal legen kunne udfgre primer THA selvstendigt.
Trening af den kommende specialleege skal udfgres med en speciallege med erfaring i
hoftealloplastik som assistent med henblik pa at opna tilfredsstilende resultater samt at afkorte
learningcurve (1)11I.

Subspecialisering

Efter godkendt hoveduddannelse opnas speciallegeanerkendelse i ortopeadisk kirurgi gennem
ansggning til Sundhedsstyrelsen. Herefter er der mulighed for subspecialisering indenfor et af ni
fagomrader. Dansk Selskab for Hofte- og kneealloplastik Kirurgi har udarbejdet beskrivelse af
hvilke kompetencer fagomradespecialisten skal besidde indenfor hoftekirurgien. Uddannelsen er
kompetence styret, men 18 og 24 maneder uddannelse skennes ngdvendigt. Der er et vasentligt
krav til uddannelsesafdelingen indenfor bade primeer alloplastikkirurgi og revisionskirurgi. Hvis en
afdeling ikke kan levere et tilstreekkelig volumen, ma uddannelsen sammenszattes med et forlgb ved
2 afdelinger med minimum 12 méneders ansattelse hvert sted.

Efter gennemfarelse af uddannelsen er det forventeligt, at man kan varetage opgaver indenfor
fagomradet pa basisniveau. Hvis man stiler mod anszttelse pa den hgijt specialiserede enhed kan der
veere et behov for ekstra uddannelse indenfor sarlige dele af fagomradet. Der henvises til DSHK’s
hjemmeside for beskrivelse af hvilke specifikke kompetencer der skal opnds under
subspecialiseringen.

Krav til den uddannelsesgivende afdeling
Afdelinger der har uddannelsesforpligtigelse indenfor THA forventes at kunne tilbyde eller besidde
en reekke egenskaber:
o Ettilpas varieret patientgrundlag samt volumen af basispatienter
Mindst to specialleeger der jeevnligt udferer THA
Konferencekultur
Relevant litteratur og adgang til tidsskrifter
Ajourfgrte instrukser og skriftlig patientinformation
Kvalitetssikringsprogrammer (forlgbsprogrammer)



e Forskningsaktivitet

Vedligeholdelse af uddannelsen: (CME: Kontinuert medicinsk efteruddannelse)

Den faglige og videnskabelige udvikling i det ortopaedkirurgiske speciale kraever at alle leeger efter
specialleegeanerkendelsen vedligeholder og udvikler sin viden ved selvstudier i relevante tidsskrifter
og faglitteratur samt ved deltagelse i mader, studiebesgg, kurser og kongresser, nationalt og
internationalt, med 150 timer over 3 ar (UEMS) (6)IV.

De kirurgiske feerdigheder sikres vedligeholdt gennem et passende antal operationer per maned.
Antallet af operationer, der er ngdvendigt for at sikre en tilstreekkelig Kirurgisk kompetence, er
individuelt afhaengigt. Det er velkendt fra amerikanske studier at hospitaler og operaterer med stort
volumen THA per tid har ferre komplikationer (2,3)I11, mens et britisk studie har vist ferre
komplikationer hos kirurger der udfarer mere end 60 THA per ar (4)I1l. Lignende er dog ikke
fundet i det norske register (5)11b.

Vedligeholdelse af uddannelsen kraever at speciallegen har selvsteendigt ambulatorium med henblik
pa at kunne fglge "egne” patienter. Ved tilleering af nye kirurgiske kompetencer kan studiebesgg og
kadaver-treening veere ngdvendige.

Efteruddannelsesaktiviteterne ber kunne dokumenteres og registreres.

Anbefalinger

e Uddannelsen bar gennemfares systematisk i overensstemmelse med speciallzegeuddannelsen
med henblik pa at opna specialist standard (D).

e Traning af den kommende specialleege bar ske med en specialleege som assistent, der har
erfaring i THA, med henblik pa at afkorte learning-curven (C).

e Subspecialisering og efteruddannelsen bgr kunne dokumenteres i henhold til kravene fra
Dansk Selskab for Hofte- og Knaalloplastik Kirurgi (D).

e Efteruddannelsen bar falge de internationale retningslinier pa 150 timer / 3 ar (D).

e Mindst to specialleeger per enhed bar beskaftige sig med THA (D).

Referencer

1. Moran et al. Clinical and radiologic outcome of total hip arthroplasty performed by trainee compared with
consultant orthopedic surgeons. J Arthroplasty. 2004; 19: 853-7.

2. Katz et al.Association between hospital and surgeon procedure volume and outcomes of total hip replacement in
the United States medicare population. J Bone Joint Surg 2001; 83-A: 1622-9

Losina et al. Early failures of total hip replacement: effect of surgeon volume. .Arthritis Rheum 2004; 50: 1338-43.

Fender et al. Relationship between outcome and annual surgical experience for the charnley total hip replacement.
Results from a regional hip register. J Bone Joint Surg. 2003; 85-B: 187-90

5. Espehaug et al. The effect of hospital-type and operating volume on the survival of hip replacements. A review of
39,505 primary total hip replacements reported to the Norwegian Arthroplasty Register, 1988-1996. Acta Orthop
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P w



Kapitel 19: Juridiske forhold, patientklager og patientforsikring
Claus Munk Jensen & Sgren Solgaard

Patientklager og Patientforsikring

| dette kapitel redegares for behandling af klager i forbindelse med udfart total hoftealloplastik.
Klage over behandlingen kan indbringes enten overfor Sundhedsvasenets Patientklagenaevn eller
for Patientforsikringsforeningen. Ofte behandles klagerne ved begge instanser, og da lovgrundlaget
er forskelligt i de 2 instanser, kan det forekomme, at sagen ikke giver anledning til kritik fra
Sundhedsvaesenets Patientklagenavn, mens der godt kan udbetales erstatning fra Patient-
forsikringen. Dette skyldes, at begrundelseskriteriet i Sundhedsvasenets Patientklagenaevn er
normen for almindelig anerkendt standard, mens kriteriet i Patientforsikringen er bedste specialist-
standard.

Sundhedsvasenets Patientklagenaevn (PKN)

Sundhedsvasenets Patientklagenavn er en offentlig administrativ myndighed, der er oprettet ved
lov. Patientklagenavnet er uafhengigt af de myndigheder, der har ansvaret for sundhedsveesenets
drift og er uafhaengig af fagpolitiske interesser.

Patientklagenavnet behandler klager over sundhedspersoners faglige virksomhed. Ved faglig
virksomhed forstds ikke blot undersggelse, diagnose, behandling og pleje, men ogsa sundheds-
personens gvrige pligter som journalfgring, tavshedspligt, stillingtagen til aktindsigt, information og
samtykke med videre.

Patientklagenavnet skal tage stilling til om sundhedspersonen har udvist den forngdne omhu og
samvittighedsfuldhed.

Sagsgangen i Patientklagenaevnet

Patientklagenavnets sekretariat gennemgar klagen og meddeler klager, hvilke klagepunkter naevnet
kan behandle. Der er en generel foraldelsesfrist pa 2 ar fra det tidspunkt, hvor klager farste gang fik
mistanke om, at hun/han havde modtaget en forkert behandling. Klagen oversendes herefter til
Embedslaegeinstitutionen, som indhenter oplysninger hos de personer, der er klaget over. Herefter
foretager embedsleegen en sammenfatning af haendelsesforlgbet, og der opstilles ofte en raekke
sundhedsfaglige problemstillinger. Herefter fremsendes sagen til vurdering hos en af navnets
sagkyndige konsulenter. Den sagkyndige konsulents opgave er at vurdere, om den sundhedsperson,
der er klaget over, ved sin behandling har levet op til almindelig anerkendt faglig standard.

Herefter udarbejder sundhedsnavnets sekretariat forslag til afgarelse, som sammen med alle gvrige
udtalelser og dokumenter i sagen sendes til klager, og den sundhedsperson som der er klaget over.
Herefter foreleegges forslaget til afgarelse for nevnet sammen med det materiale, som sagens parter
har haft lejlighed til at kommentere. Navnet bestar af 5 personer: 1 formand som er dommer, 2
legmaend som repraesenterer henholdsvis sundhedsveesenets brugere og sygehusejerne samt 2
fagligt uddannede sundhedspersoner med samme grunduddannelse som den sundhedsperson, der er
klaget over.

Navnets afgerelser er endelige og kan ikke ankes. Sagen kan dog genoptages, hvis navnet
modtager nye oplysninger der er af veaesentlig betydning for afggrelsen. Sagen kan ogsa genoptages,
hvis naevnet har begaet vaesentlige sagsbehandlingsfejl.

Efter afgarelsen sendes navnets afgerelse til klager og den sundhedsperson, der er klaget over.
Samtidig orienteres den myndighed, der er arbejdsgiver, ligesom Sundhedsstyrelsen modtager kopi
af alle naevnets afgerelser.



Hensigten med denne orientering er, at sundhedspersonens arbejdsgiver kan overveje, om klagen
bar fere til andringer i procedurer og precisering af instrukser med videre. Og ligesom
orienteringen giver Sundhedsstyrelsen mulighed for at identificere serlige problemomrader, hvor
der kan veere behov for faglige udmeldinger fra Styrelsen, og samtidig udger Patientklagenavnets
afgarelser det vaesentligste grundlag for Sundhedsstyrelsens nye kompetencer efter lov om
sundhedsveesenets centralstyre til at gribe ind overfor sundhedspersoners faglige inkompetence.

Sundhedsvasenets Patientklagenaevn og total hoftealloplastik

Forud for operationen skal der vere foretaget en grundig indikationsstilling, der skal omfatte
patientens klager og relevante objektive fund. Der skal foreligge rentgenoptagelser i henhold til
kapitel 4, der ikke bar veere mere end 12 maneder gamle.

Patienterne skal informeres om resultaterne efter total hoftealloplastik herunder risiko for luksation,
peroneusparese, lgsning af protesekomponenter, dyb infektion og udvikling af DVT samt mulig
benlengdeforskel.

Det anbefales, at der udarbejdes en skriftlig information, der udleveres til patienterne.

Det skal herefter journalfgres, at patienten er informeret i henhold til den udleverede skriftlige
information, og det skal endelig anfares, at patienten har accepteret operationen.

Selve operationen skal foretages efter seedvanlige retningslinier, som der er redegjort for andetsteds
i nerveerende referenceprogram.

| forbindelse med operationen skal det understreges, at det er operatgrens ansvar at sikre sig, at de
korrekte protesedele er til stede i forbindelse med operationen.

Patienterne skal peroperativt have profylaktisk antibiotika og DVT-profylakse i henhold til den
geeldende evidens indenfor disse omrader.

Postoperativt skal der foreligge en plan for genoptraening, og patienterne bgr ses til en ambulant
kontrol.

Det skal endelig generelt anfgres, at i det omfang, der foreligger referenceprogram indenfor
omradet, sa kreever det en journalfert overvejelse, nar man valger at afvige fra reference-
programmets anbefalinger.

Patientforsikringen

Lov om Patientforsikring tradte i kraft den 1.juli 1992 og omfatter patientskader indtruffet efter
denne dato. Patientforsikringen er en offentlig forsikringsordning, som i visse tilfeelde giver ret til
erstatning for fysiske skader opstaet i forbindelse med undersggelse, behandling og lignende pa
offentlige sygehuse og sygehuse det offentlige har driftsoverenskomst med. Ved den seneste
loveendring i 2004 er loven udvidet til ogsa at omfatte behandlinger pa private hospitaler samt i
almen praksis. Loven omfatter ogsa forsggspersoner og donorer. Det er en betingelse for opnaelse
af erstatning, at denne vil overstige 10.000 kr., at skaden er sket den 1.juli 1992 eller senere, og at
kravet er anmeldt senest 10 ar efter, at skaden er forarsaget.

Erstatning kan ydes efter fglgende paragraffer:

§2.1.1. hvis det ma antages, at en erfaren specialist pa det pagaeldende omrade under de i gvrigt
givne forhold ville have handlet anderledes ved undersggelse, behandling eller lignende, hvorved
skaden ville vare undgaet,

82.1.2. hvis skaden skyldes fejl eller svigt i teknisk apparatur, redskaber eller andet udstyr, der
anvendes ved eller i forbindelse med undersggelse, behandling eller lignende,

§2.1.3. hvis skaden ud fra en efterfglgende vurdering kunne veere undgaet ved hjalp af en
anden til radighed staende behandlingsteknik eller behandlingsmetode, som ud fra et medicinsk
synspunkt ville have veret lige sa effektiv til behandling af patientens sygdom, eller



82.1.4. hvis der som felge af undersggelse, herunder diagnostiske indgreb, eller behandling
indtraeder skade i form af infektioner eller andre komplikationer, der er mere omfattende, end hvad
patienten med rimelighed ma tale. Der skal herved tages hensyn til dels skadens alvor, dels
patientens sygdom og helbredstilstand i gvrigt samt til skadens sjeeldenhed og mulighederne i gvrigt
for at tage risikoen for dens indtraeden i betragtning.

Sagsgang i Patientforsikringen

Anmeldelse kan foretages af savel patient som behandlende afdeling. Hvis det er patienten, som
anmelder en mulig skade, indhenter patientforsikringen en anmeldelse fra behandlende afdeling og
omvendt. Endvidere indhentes kopi af patientjournal, rgntgenbilleder samt evt. sygeplejejournal og
andre dokumenter, som matte have betydning for sagens behandling. Patientforsikringens jurister
udarbejder herefter en indstilling med den laegefaglige problemstilling, hvorefter sagen udsendes til
én af Patientforsikringens legekonsulenter. Denne udarbejder en indstilling, som dragftes med
juristerne ved et legemgde, hvorefter den juridiske afgerelse af sagen fremsendes til patienten.
Afgarelsen kan af savel sygehusmyndighed som af patienten ankes inden for 4 uger til
Patientskadeankenzvnet. Ankenzavnets afgarelse kan ikke ankes til en hgjere myndighed, men kan
gares til genstand for et civilt segsmal via domstolene.

Patientforsikringen kan yde erstatning for savel varigt mén (sakaldt mer-mén), for forleengelse af
sygefraveeret og for tab af erhvervsevne. Eksempelvis vil en rimeligt velfungerende revisions-
alloplastik efter infektion ofte give et samlet mén pa 15 %. Herfra traekkes sa det forudbestaende
mén pa 10 %, som patienten ville have haft dersom hoften ikke var blevet inficeret, og der
udbetales 5 % i mer-mén. Ved beregning af sygefraveeret skannes over det forventede sygefraveer,
dersom patientskaden ikke var indtruffet (f. eks. 3 maneder, hvoraf 1 uge som indlagt ved en
primear hoftealloplastik), og der tillegges sa de dage, hvor patienten har veeret yderligere syg som
falge af patientskaden.

Patientforsikringen og primaer hoftealloplastik

Patientforsikringen vil yde erstatning efter § 2.1.1 (Specialistmalestokken) i eksempelvis falgende
tilfeelde: darlig placering af protesekomponenterne med efterfglgende luksation, forlengelse af det
opererede ben pa mere end 2 cm med mindre anatomiske forhold har ngdvendiggjort en sadan
forlengelse samt ved tidlig proteselgsning og samtidig f. eks. ekstremt varusplaceret
femurkomponent.

8§ 2.1.4. (komplikationsparagraffen) bringes i anvendelse ved dyb infektion efter primer alloplastik,
peroneusparese samt ved ikke erkendt og reoperationskraevende femurfraktur.

Patientforsikringen vil imidlertid ikke yde erstatning ved dyb infektion efter revisionsalloplastik
(med mindre komplikationen har veeret meget alvorlig (eksempelvis medfgrende permanent
Girdlestonestatus)). Polyetylenslid vil sedvanligvis heller ikke vere erstatningsberettigende.
Fraktur af keramiske protesehoveder vil kunne udlgse erstatning efter paragraffen om
materialesvigt (§2.1.2)

Konklusion

Safremt patienten ikke er tilfreds med et behandlingsforlgb, er det leegens pligt at oplyse om
klagemulighederne. Ofte gnsker patienten ikke, at der rettes en egentlig klage over det behandlende
personale, men snarere en kompensation for et utilfredsstillende forlgb. Klager til
Patientklagenavnet medfarer en tung sagsbehandling, hvorimod anmeldelse til Patientforsikringen
ofte administrativt kan klares med udferdigelse af en anmeldelse. | modsetning til
Patientklagenavnet har Patientforsikringen mulighed for at tilkende patienten en gkonomisk
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kompensation for uhensigtsmassigt eller kompliceret behandlingsforleb, og det er ofte det,
patienten gnsker. Det er derfor i sadanne tilfelde vigtigt tidligt at gere patienten opmarksom pa
Patientforsikringen, og bista patienten med at udfardige de ngdvendige formularer.

Referencer
1. Leageloven med andringer senest 20.7.95
Lov om patienters retsstilling, lov af 482 af 1. juli 1998
Sundhedsstyrelsens cirkulaere nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke
Sundhedsstyrelsens vejledning af 16. september 1998 om information og samtykke
Sundhedsstyrelsens vejledning 236 af 19. december 1996 og laegers journalfaring
Arsberetning fra Patientklagenavnet 2001
7. Lov om patientforsikring (jfr. Lovbekendtggrelse nr. 228 af 24.marts 1997 som &ndret ved lov nr. 395 af 2.juni
1999 samt ved lov nr. 430 af 10. juni 2003).



Kapitel 20: Indikation for revision af total hoftealloplastik
Ole Ovesen & Per Kjeersgaard-Andersen

Definition

Ved revision af total hoftealloplastik forstdes udskiftning af samtlige protesedele eller dele heraf
(stem, acetabulum, liner og/eller caput). Reoperation af en hemialloplastik eller total
hoftealloplastik, som udelukkende bestar i en blgddelsrevision incl. evt. fjernelse af heterotope
ossifikationer, anses ikke for at vare en revision. Revision af en total resurfacing protese falder
derimod ind under definitionen.

Permanent eller temporaer fjernelse af protesen eller dele heraf anses for at veere en revision.
Sekunder indsattelse af en protese efter periode med Girdlestone hofte anses ligeledes for en
revision. En reoperation hvor der tilfgjes en ny protesekomponent anses ligeledes for at veere en
revision (f.eks. Olerud ring ved luksation).

Ovenngvnte definition tilgodeser i det veesentlige principperne for indrapportering til Dansk
Hoftealloplastik Register.

Problemets omfang

Revision af total hoftealloplastik er, sammenlignet med primeer total hoftealloplastik, karakteriseret
ved at veere vanskeligere. Den gennemsnitlige operationstid er ca. 1 time leengere og intraoperative
komplikationer rapporteres hgjere end ved primer total hoftealloplastik (1)Il1b. Det peroperative
blodtab og behovet for transfusion er fundet Kklart hgjere ved revisions total hoftealloplastik
sammenlignet med primar hoftealloplastik (2)llb. Risikoen for umiddelbare postoperative
komplikationer er ligeledes starre. Ved pooling af data fra en raekke arbejder er der fundet en linizer
stigende sammenhaeng mellem blodtab og risikoen for DVT, som saledes ogsa er starre hos disse
patienter (3)111. Risikoen for nerveskade rapporteres til 2,9 — 7,6% mod 0 — 3% ved primaer kirurgi
(4-8)111. Risikoen for proteseluksation er ogsa klart sterre. | et stort materiale fra Mayo klinikken
fandtes en forekomst pa 4,8% mod 2,3% efter primer total hoftealloplastik. (9)I11. Det kliniske
resultat udtrykt ved patienttilfredshed, smertescore og Harris Hip Score er klart darligere efter
revisions hoftealloplastik sammenlignet med primeaer hoftealloplastik (1)1lb. Der foreligger talrige
studier vedrgrende proteseoverlevelse efter revisions hoftealloplastik, men de fleste vedrgrer en
specifik protesekomponent eller koncept, som nasten alle opnar darligere overlevelse end efter
primeer Kirurgi, hvorimod der endnu ikke foreligger registerdata fra de Skandinaviske lande, som
generelt ser pa dette.

Andelen af revisioner har i Danmark og Norge ligget ret konstant pa 14-15 % fra 1995 til 2003.
(1,20)11b. I Sverige udger denne andel kun ca. 10 % fra 1979 til 2003 (11)I1b. Tal fra andre lande er
vanskelige at forholde sig til da man ikke har komplette nationale databaser. | perioden 1990 til
2002 har man i USA beregnet at revisionsandelen af totale hoftealloplastikker udgjorde 18 %
(12)IV.

Omkostningerne, og specielt merudgiften ved revisionskirurgi, sammenlignet med primer total
hoftealloplastik, er vanskelig at forholde sig til da der vil vere en stor variation alene beroende pa
forskelligartede opggrelsesmetoder, hvortil kommer reelle prisforskelle de enkelte lande imellem
som er afhangig af mange forhold. Et amerikansk arbejde har beregnet den gennemsnitlige pris for
en revision til $31,341 mod $24,170 for en primeer total hoftealloplastik, altsa en merudgift pa ca.
30 % (13)111. | Danmark afregnes der i DRG veerdi og her angives (2006 takster) 65.256 kr. for en
primar og 94.192 kr. for en revisions hoftealloplastik, altsa en merudgift pa ca. 44 %(14).



Indikationsomrader

Indikation for revision af en tidligere indsat hoftealloplastik er oftest relateret til patientens
oplevelse af smerter i hofteregionen. Vedvarende smerte i en hofte, hvor der tidligere er indsat en
hoftealloplastik, bgr altid som minimum medfere en grundig klinisk undersggelse og ofte ligeledes
en rgntgenundersggelse. Andre indikationer for revision hvor smerte ikke ngdvendigvis er
dominerende kan vare luksation, infektion, osteolyse eller materialesvigt / slid (1,10-11)11b.

Den hyppigste arsag til at en tidligere indsat total hoftealloplastik tilrades revideret er aseptisk
lgsning — med eller uden knogletab / osteolyse (1,10-11)Ilb. Dannelse af partikler (polyethylene,
metal og cement) er et ngglebegreb ved osteolyse og aseptisk lgsning. En meget stor del af
forstaelsen bag osteolyse og proteselgsning bygger pa undersggelse af interfase membraner fjernet
fra lgse proteser. Membranerne indeholder bindevaev med fibroblaster, inflammatorisk vaeev med
makrofager, multinuclezere kaempeceller, osteoklaster og fremmedlegemer. Lokaliseret
partikeldannelse medfarer migration af makrofager som fagocyterer partiklerne medfgrende et
inflammatorisk respons, der via en rekke komplicerede mekanismer, ultimativt medfarer
knoglenedbrydning og proteselgsning (15)I11. Partikler i interfasemembraner findes ikke kun i
umiddelbar narhed af artikulationen, men i alle regioner omkring protesekomponenterne og er
blevet forklaret med det sakaldte “effective joint space” af Schmalzried et al (16)I11. Slid med
partikeldannelse og osteolyse er baggrunden for proteselagsning. Nar farst en protese komponent har
lgsnet sig er det oplagt at rent mekaniske arsager kan vare medvirkende til at accelerere knogletabet
yderligere (17)IV.

| den kliniske situation er en osteolyse defineret rent rantgenologisk ved et omrade med lokaliseret
knogletab, karakteriseret ved at veare velafgrenset og som ikke var til stede pa umiddelbare
postoperative rgntgenbilleder” (17)IV.

Aseptisk lgsning af en protesekomponent, uanset forankring, defineres ved en migration (18)I11.
Problemet er sa at identificere denne migration (se diagnostik nedenfor). Ledsagende knogletab er
en afgegrende faktor for kompleksiteten ved revisionen og ligeledes en afgerende faktor for
resultatet af revisionen. Dansk Hoftealloplastik Register indfarte i 2003 et valideret klassifikations
system som nu anvendes ved alle revisioner. Systemet er beskrevet af Saleh et al (2001) (19)lb.
For acetabulums vedkommende inddeles i: 1. Intet signifikant knogletab. 2. Ren kaviter defekt
karakteriseret ved en forstarrelse af acetabular kaviteten. 3. Uncontained knogletab involverende
mindre end 50 % af acetabulum. 4. Uncontained knogletab involverende mere end 50 % af
acetabulum. 5. ”Pelvic discontinuity”. For femurs vedkommende inddeles i: 1. Intet signifikant
knogletab. 2. Ren kaviteer defekt karakteriseret ved en udvidelse af marvkanalen og udtynding af
corticalis. 3. Uncontained knogletab — enten non circumferentielt eller circumferentielt proksimalt
med en udbredning under 5 cm. 4. Uncontained circumferentiel knogletab med en udbredning pa
over 5 cm. 5. Periprostetisk fraktur med circumferentielt knogletab proksimalt for frakturen.

Luksation: Luksation meddeles at opstd i 1 til 3 % efter primer total hoftealloplastik. Safremt
indsatte komponenter er placeret i tilfredsstillende vinkler, tilrades farstegangsluksation med
relevant traume behandlet med péapladssetning samt fornyet instruktion af patienten. Herved opnas
succes 1 67 % (20)I1l. Ved recidiverende luksationer anbefales en mere aktiv handling. Er
komponenterne, hyppigst acetabular komponenten, placeret uhensigtsmaessigt og / eller vurderes
hoften som instabil ved repositionen, anbefales reoperation, specielt ved den yngre patient (20)I1V,
(2D)111. Ved @ldre svaekkede patienter kan der forsgges med stabiliserende korset i nogle maneder
enten som Keystone korset eller DonJoy hofte abductions bandage. Har dette ikke nogen
vedvarende effekt — eller er patienten debil / senil — kan reoperation, evt med isattelse af



constrained cup/liner, overvejes (22)lIb (23)I11. Se i gvrigt kapitel 11 med hensyn til arsager til
luksation.

Dyb infektion: Iblandt flere klassifikationer er Gustillo’s klassifikation (24)I11 den mest anerkendte.
A: tidlig postoperativ infektion; B: sen kronisk infektion; C: akut haematogen infektion; og D:
tilfeldigt opdaget infektion (positive vaevskulturer)). Ved A tilrades blgddelsrevision med skift af
modulare komponenter indenfor de farste 6 uger efter det primare indgreb. Ved senere indgreb
eller recidiv efter bladdelsrevision tilrades two-stage total revision (24)l1l. Ved B tilrades
umiddelbart two-stage total revision (24)l11. Ved C tilrades blgddelsrevision samt skift af modulaere
komponenter — omend succesraten her meddeles til 50 % (24)I11. Hovedprincipperne for den
antibiotiske behandling ved A-C er at afvente behandling til der er udhentet materiale til dyrkning
0g resistenshestemmelse, herefter parenteral, evt efterfulgt af peroral antibiotisk behandling i
minimum 6 uger. Ved iseattelse af sekunder protese, i forbindelse med two-stage revision,
anbefales at den antibiotiske behandling er ophgrt mindst 2 uger forinden, idet der sa igen skal
udtages biopsier og iveerksettes profylaktisk antibiotisk behandling, som fortsettes til svar pa
biopsierne foreligger (24)111. Ved forekomst af multiresistente stafylokokker foregar behandlingen i
samarbejde med Mikrobiologisk Afdeling. Ved D kan opnas op til 90 % succes (ingen reoperation)
ved leengere varende (6 til 12 uger) peroral antibiotika under tat observation af den biokemiske og
Kliniske tilstand (24)111. One-stage versus two-stage revision ved udskiftning af inficeret THA
debatteres globalt, og er begge acceptable metoder til behandling af en kronisk inficeret THA. Der
foreligger ingen randomiserede studier pd omradet, men Mitchell et al. anbefaler, ved anvendelse af
one-stage teknikken, at der anvendes cementeret revision med antibiotikaholdig cement — contra
ucementerede komponenter ved two-stage teknikken (25)IV. Desuden kraves der, for at opna en
hgj succesrate ved one-stage revision, praeoperativ kendt bakteriologisk etiologi samt radikal
revision af inficeret knoglevaev (26-27)I11.

Det er klart at man i visse tilfelde af planlagt sekundeer proteseforsyning peroperativt kan blive
ngdt til at eendre planen ved f.eks oplagt pusforekomst, men safremt man efter isattelse af sekundeer
protese uventet far veekst i en eller flere af Kamme-biopsierne er der i den foreliggende litteratur
ikke megen vejledning. Vi vil dog anbefale behandling med relevant antibiotikum i minimum 6
uger samt teet klinisk og paraklinisk opfglgning. IV.

Slidtage af protesedele: Feenomenet er altovervejende relateret til acetabularkomponenten — idet
nedslidning af caput naesten udelukkende ses safremt der er gennemslidning til metal-metal kontakt.
Pavises der ved ucementerede acetabulare komponenter en svar nedslidning af plastik lineren bar
man efter samrad med patienten, specielt hos raske aldre eller yngre patienter, tilrade revision.
(28)1V. Ved revision hvor caput har penetreret lineren og dermed har deformeret indsiden af
cuppen, eller i sjeldne tilfelde ligeledes penetreret denne, er en anerkendt mulighed at cementere
en ny liner ind i en fastsiddende metalcup (29)lla, alternativt ma metalcuppen helt udskiftes.
Revision er ngdvendig safremt plastik lineren er disintegreret. Der er ikke nogen konsensus
vedrgrende behandlingen af tilfeeldig observation af betydelig nedslidning af indsat polyethylen
liner i en ikke-cementeret acetabularkomponent. Det anbefales dog at man falger disse patienter teet
med f.eks. arlige kliniske og radiologiske kontroller (28)IV. Hvis der derimod er betydelig
osteolyse, iser hvis der ligeledes er kliniske symptomer (smerte), anbefales det at man skifter
lineren og eller metalcuppen samt transplanterer tilgengelige osteolyser for potentielt at stoppe
deres progression (28,30)IV.

Osteolyse: Osteolyse er almindeligvis ikke en selvsteendig indikation for revision. Oftest ses dog at
betydelige osteolyser (typisk forarsaget af polyethylen-slid, infektion, eller aseptisk lgsning) er



arsag til at revision findes indiceret (protesenzre frakturer, aseptisk lgsning, komponent migration
mm).

Periprostetisk fraktur: Er et sjeeldent fenomen i acetabulum. Hyppigste arsag er fissur eller fraktur i
forbindelse med indseettelse af en ucementeret komponent. Frakturer kan ligeledes ses efter enten
hgjenergitraume med central luksation af komponenten eller pa baggrund af betydelig proteseneer
osteolyse (31) V. Behandling af disse sjeldne frakturer bgr forega pa afdelinger med rutine i
behandling af lignende tilfeelde. Pa femur er protesenzr fraktur et betydeligt hyppigere fa&enomen.
Til brug for planleegningen af behandlingen anvendes Vancouver klassifikationen (32) (se Kapitel
11). Alle ustabile frakturer tilrades opereret, ligeledes hos patienter uden gangfunktion, da
stabilisering af frakturen har vaesentlige plejemassige konsekvenser. Ved svear dislokation kan der
veere indikation for midlertidig anleeggelse af plasterstraek. Ved planleegning af behandlingen bar
man tage hensyn til lokalisation og stabilitet af frakturen, implantattype, knoglekvaliteten samt
patientens alder (33)I11. I planlgningen af behandlingen indgar ligeledes VVancouver-
klassifikationen saledes at Type A ofte behandles konservativt. Type B kan behandles med
skinneosteosyntese, men er interfasen imellem protese og cement / knogle lagsnet, eller har stemmet
lasnet sig behandles almindeligvis med stemrevision og osteosyntese (33). Revisionsstemmet
anbefales at nd minimum 2 femurdiametre distalt for frakturen (34)111. Type C behandles med
skinneosteosyntese eller retrogradt marvsgm.

Smerter: | sjeldne tilfeelde (under 5 %) lykkes det ikke at finde arsagen til en smertegivende total
hoftealloplastik (se Kapitel 11). | sddanne tilfeelde er det anerkendt, i ngje samrad med patienten, at
overveje udskiftning af de indsatte komponenter. Faenomenet er overvejende relateret til
ucementerede femurkomponenter.

Materialesvigt: Sjeldne — men absolutte indikationer for revision er brud pa femurstemmet, fraktur
af keramik caput eller keramik liner samt lgsning af lineren fra metal acetabularkomponenten.

Andre arsager: Ved generende benforlengelse efter indsattelse af THA og pavirket
funktionsniveau, kan der foretages komponentrevision samt forkortning af benet. Parvizi et al.
(35)(I1) har opgjort 21 sadanne tilfelde og fulgt dem i minimum 2 ar. De meddeler tilfredshed hos
19 af de 21 patienter. Hos 15 patienter blev der opnaet ens benlengde.

Diagnostik

Seriel analyse af almindelige rentgenbilleder udger hovedhjernestenen i vurdering af den
smertefulde hoftealloplastik. Skal man saledes forsgge at vurdere en mange ar gammel protese ma
man fremskaffe de umiddelbare postoperative rgntgenbilleder og sammenligne med de
efterfalgende sluttende med aktuelle optagelse. Denne simple, men til tider besveerlige, procedure
vil mange gange kunne afgere om der er tilkommet migration, samt om en opklaringslinie eller
osteolyse er nytilkommet.

Leshed af en cementeret protese foreligger med sikkerhed nar der kan pavises migration pa
almindelige rantgenbilleder. Det kan veere migration af cementen i forhold til (inkl cementfraktur)
knoglen eller protesekomponenterne i forhold til cementen. Tilkomst af lineere opklaringslinier
(radiolucent lines) er et mere uspecifikt faenomen, men safremt man kan iagttage udvikling af en
kontinuerlig opklaringslinie, hele vejen omkring protesekomponenten, og denne er mere end 2 mm
bred, er de fleste forfattere enige i at lgshed er meget sandsynlig (36)I11.



Ved vurdering af en ucementeret protese geelder nogenlunde de samme kriterier idet migration,
pavist pa almindelige rantgenbilleder, er et sikkert tegn pa lgshed. Opklaringslinier omkring et
ucementeret stem er lidt vanskeligere at bedgmme i relation til lgshed. Ved indsattelse af et
ucementeret stem kan der ske 3 ting: knogleindvaekst med et stabilt stem som resultat, ingen
knogleindveaekst, men en stabil fibrgs forankring som resultat og endelig et ustabilt stem. Femur vil i
hver af disse situationer udvise typiske karakteristika som kan hjelpe i vurderingen. Tegn pa
knogleindveekst er knogle i umiddelbar teet kontakt med den coatede del af protesen, forekomst af
sakaldte “spot welds” som er omrader (ofte i narheden af kanten af coatningen) med hgj
”knogletethed” i tet kontakt med stemmet. | tilfeelde med extensiv coatning vil proksimal stress
shielding og calcar atrofi ogsa veere et tegn pa knogleindveakst. Fravear af distal pedestal dannelse
anses ogsa for at veere tegn pa knogleindvaekst. Tegn pa manglende knogleindheling er farst og
fremmest migration, men herudover forekomst af linieere opklaringslinier langs den coatede del af
protesen, calcar hypertrofi og pedestal dannelse (37)Ill. Der er saledes en lille forskel pa
bedemmelsen af lgshed ved det cementerede og det ucementerede stem idet stgrstedelen af de
ucementerede stem, omgivet af opklaringslinier - men uden migration (pa alm rtg) - klinisk klarer
sig godt om end ikke helt sa godt som osseo-integrerede stem (38)I11. For den ucementerede
acetabular komponent er migration et sikkert tegn pa lgshed. Tilkomst af en kontinuerlig
opklaringslinie starre end 2 mm anses at veere et sikkert tegn pa lgshed (39)111. Herudover bgr man
heefte sig ved komponenternes placering, evt. excentricitet af caput, forekomst af circumscripte
osteolyser og evt. periosteal knoglenydannelse.

Nar det drejer sig om ortopadkirurgers vurdering af proteselgsning er specificiteten ganske hgj for
savel acetabular- som femurkomponenten (henholdsvis 90 % og 100 %), hvorimod sensitiviteten er
noget lavere (henholdsvis 50 % og 72 %) (40)llIb. Problemet er saledes det tilsyneladende
upafaldende rantgenbillede, iser acetabularkomponenten kan veare vanskelig at vurdere, og her ma
man sa ga videre i sin udredning.

Selv om dyb infektion omkring en indsat hoftealloplastik ikke konsekvent afspejles i blodpraver, er
det dog almindelig faglig praksis at vurdere anerkendte infektionsparametre (CRP, SR, leucocyttal).
Ved de sakaldte slgve dybe infektioner kan savel CRP som SR vare normale. | disse tilfeelde kan
det anbefales bade at kontrollere CRP og SR. Den kombinerede undersggelse gger specificiteten fra
henholdsvis 83 % og 78 % til 96 % (41)I11.

Knoglescintigrafi (som Tc-MDP) bruges til vurdering af proteselgshed omen den samlede accuracy
er lav (se nedenfor). Knoglescintigrafi med 111-Indium markede leucocytter bruges til vurdering af
periprostetisk infektion. (se kapitel 11).

Ultralydsscanning i udredning af den smertende hofte (se kapitel 11)

Digital Subtraktions artrografi (DSA) er, sammenlignet med konventionel rgntgenundersggelse,
nuclear artrografi og knoglescintigrafi, i en metaanalyse fundet mest ngjagtig til vurdering af
aseptisk lgsning af den cementerede femur komponenten (42)la. Ved vurdering af den cementerede
acetabular komponent fandt man, i et andet arbejde, en samlet accuracy pa 93 % sammenlignet med
66 % og 46 % ved henholdsvis almindelig rantgen og knoglescintigrafi (40)Ilb. Vardien af DSA
ved ucementerede komponenter kendes ikke. Som en ekstra gevinst ved artrografien vil man kunne
udhente ledvaedske.



CT-scanning vil sjeldent veere indiceret. Undersggelsen kan dog med fordel anvendes hvis man er i
tvivl om baekken-sgjlernes integritet (afbrudt Kohlers - og/eller iliopubisk linie) (43)I11 og giver
0gsa en mere precis kvalitativ og kvantitativ vurdering af periacetabulare osteolyser (44-46)lI11.
MR-scanning anses almindeligvis ikke egnet til vurdering af potentielle intraossgse arsager
(aseptisk lgsning, infektion mm) til smerter i en hofte med THA. MR-scanning er primert egnet til
vurdering af blgddelene omkring hoften, men dog ofte med betydelige artefacts betinget af
"skygger” udgaende fra protesens metaldele (47).

Ledpunktur er en simpel procedure og selv om der er en lav sensitivitet (hgj forekomst af falsk
negative) har undersggelsen dog en hgj specificitet, safremt undersggelsen anses at veare positiv ved
pusforekomst og/eller ved positiv dyrkning

PET scanning er for nylig beskrevet ved vurdering af periprostetisk infektion. I et studie, hvor man
sammenlignede leucocytscintigrafi med FDG-PET, fandt man ensartet hgj specificitet (93 %), men
en vaesentlig hgjere sensitivitet ved FDG-PET end ved leucocytscintigrafi (hhv 92 % versus 42 %).
Ved FDG-PET fandtes desuden en negativ praediktiv vaerdi pa 93 %. Undersggelsen er saledes
meget palidelig til at udelukke en dyb infektion (48)111. Yderligere undersggelser ma dog nok
afventes fgr PET scanningens placering i den daglige klinik endelig kan fastlaegges.

Anbefalinger

e Aseptisk lgsning af en eller begge protesekomponenter er i almindelighed indikation for
revision. (B)

e Ved recidiverende luksationer er der ofte indikation for reoperation. (C)

e Ved tidlig postoperativ infektion tilrades blgddelsrevision med skift af modulere
komponenter indenfor de ferste 6 uger efter det primare indgreb. (C)

e Ved indgreb for postoperativ infektion senere end 6 uger efter primeeroperationen tilrades
udskiftning af protesen (one- eller two-stage total revision).(C)

e Ved akut hzmatogen infektion tilrddes som minimum blgddelsrevision samt skift af
modulaere komponenter. (C).

e Ved mistanke om dyb infektion anbefales udredningen med rentgenundersggelse af hoften,
blodprever, hoftepunktur og leucocytscintigrafi. (C)

e Ved mistanke om lgshed af cementerede protesekomponenter kan en digital subtraktions
artrografi anbefales. (C)

e CT-scanning kan anbefales i tilfeelde hvor der er tvivl om sgjlernes integritet og omfanget af
periacetabulare osteolyser. (C)
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