Metalpartikler indlejret i dele af instrumentariet til indsaettelse af
ucementerede dual mobility cupper

Baggrund

Indseettelse af total hofte alloplastik (THA) er en veldokumenteret behandling med hgj
sandsynlighed for godt resultat og lav risiko for alvorlige komplikationer. Luksation er en af de
hyppigste komplikationer. Et nyligt studie fra DK har vist en risiko for luksation pa 3.5% inden for 2
ar efter primaer THA. Tal fra Dansk Hoftealloplastik Register viser at luksation med en andel pa
23.77 % er den nu hyppigste arsag til 1. gangs revision, og saledes en hyppigere arsag til revision
end aseptisk Igsning. En reekke forhold gger risikoen for luksation efter THA, herunder fglger efter
hoftebrud som arsag til proteseoperationen, hgj alder, multiple ko-morbiditeter, kronisk
alkoholisme, neuromuskulzere lidelser, epilepsi og mange andre. For at nedseette risikoen for
luksation hos risiko patienter anvendes dual mobility cupper ofte i Danmark som en ”anti-
luksationscup”. Dual mobility princippet er ikke nyt. Det har veeret anvendt siden 70’erne. En dual
mobility cup bestar af en ledskal af metal, som artikulerer med en polyethylen-liner, hvori et metal
eller keramik ledhoved (caput) er “fanget”. Der er saledes 2 artikulationer, en mellem metal-
cuppen og polyethylen-lineren og en mellem lineren og det mindre metal eller keramik-caput.
Indersiden af metal-cuppen er blankpoleret, mens ydersiden enten er af poleret metal med dybe
riller mhp. cementeret fiksation, eller hvis cuppen er til ucementeret fiksation, en coating af et
tyndt lag hydroxyapatit. Mellem metal og hydroxyapatit har de fleste modeller et tyndt porgst lag
titanium.

Der er for flere forskellige modeller af ucementerede dual mobility cupper observeret metal
partikler indlejret i de specielle adaptere af plastik, som anvendes, som en del af indbanker
instrumentet, til at fastholde cuppen under indsaettelsen af denne.

Tesen er, at metal partiklerne stammer fra overfladen af cuppen. Disse metalpartikler Igsnes fra
overfladen, nar cuppen indbankes press-fit i acetabulum. De Igse partikler lejres bl.a. pa kanten af
cuppen og slas ind i indbankeren.

Potentielle problemer
1. Lgse partikler i en artikulation gger risikoen for accelereret slid pa liner.
2. Metal partikler indlejret i plastikken pa i plastikadapteren pa en flergangs indbanker udggr
et potentielt problem i forbindelse med renggring af udstyr
3. Metalpartikler indlejret i plastikadapteren pa en flergangs indbanker udggr en potentiel
risiko for, at den blankpolerede ledflade i metal-cuppen ridses, og derved gger risikoen for
slid af polyethylen-lineren.



Data fra Dansk Hoftealloplastik Register (DHR)
Alle hofteproteser indsat i Danmark overvages i DHR. | Danmark er der observeret fglgende:

Cup Antal indsatte Periode Antal revideret*
Novae Sunfit (Serf) 2332 2018 —maj 2021 40 (1,7%)
Avantage ucementeret 7176 2004 — maj 2021 284 (4,0%)
ADM Restoration 164 2011 — maj 2021 9 (5,5%)
Saturne ucementeret 4431 2000 — maj 2021 317 (7,2%)

*Bemeerk forskellige observationsperioder.

Hyppigste arsager til revision var infektion, luksation og femurfraktur (Bilag 1).

Alle anvendte ucementerede dual mobility cupper opfylder anbefalingen fra Dansk
Hoftealloplastik Register om en 5 ars overlevelse pa mere end 95% hos patienter opereret med en
THA uanset arsag.

Dual mobility cupper anvendes ofte til patienter med fraktur og/eller mange komorbiditeter. En
direkte sammenligning af overlevelse i forhold til unipolaere cupper er forbundet med bias grundet
forskellig case-mix.

Et studie som har sammenlignet en cementeret og en ucementeret dual mobility cup hos
patienter opereret med en THA efter collum femoris fraktur, har vist gget slid af polyethylen-
lineren i ucementerede cupper sammenlignet med cementerede cupper (Tabori-Jensen 2018).
Studiet har ikke kunnet forklare det gget slid pa lineren i ucementerede cupper.

Et RSA studie, hvor den cementerede ADM restoration cup blev observeret i 3 ars hos 27 patienter
viste en arlig polyslid rate pa 0,02 mm (graense 0,1 mm/ar) (Laende EK 2020). Studiet beskrev en
acceptable slidrate pa lineren.

Overvejelser

Det er Dansk Selskab for Hofte og Knae-alloplastik’s DSHK’s vurdering, at fundet af metalpartikler
potentielt kan fgre til ovenstdende problemstillinger, men at der ikke er pavist et klinisk problem
for patienter med dual mobility cupper. Fundet af metalpartikler adskiller sig derved vaesentligt fra
tidligere problemstillinger ved hofteproteser, som Boneloccement og metal mod metal hofter,
hvor der blev observeret flere komplikationer og darligere resultater end ved standard
implantater.



Det er DSHK’s vurdering, at fundet af metalpartikler i instrumenterne til dual mobility cupper skal
opfattes som en vaesentlig grund til gget opmaerksomhed pa brugen af dual mobility cupper,
herunder pa indikation for brug af dual mobility cupper, szerligt de ucementerede.

DSHK skgnner at dual mobility cupper har en vigtig plads i behandlingen af patienter med hgj
risiko for luksation, eller ved reoperation af patienter med gentagne luksationer. Der er ikke i
Dansk Hoftealloplastik Register vist gget revisionsrisiko af dual mobility cupper. Den potentielle
risiko for gget slid af liner, og evt. ukendte effekter skal holdes op mod den beskyttende effekt
mod luksation. Ved valg af ucementeret dual mobility cup skal patients funktionsniveau og
forventede restlevetid tages i betragtning, idet potentielt slid pa lineren betyder relativt mindre
for en patient med lavt funktionsniveau og kort restlevetid, f.eks. patienter med hoftenzer fraktur,
eller patienter med vaesentlig risiko for luksation og lavt funktionsniveau.

DSHK’s Anbefalinger

1. Pa grund af potentiel risiko for gget slid skal dual mobility cupper som udgangspunkt ikke
anvendes til patienter med hgjt funktionsniveau og lang forventet restlevetid, men kan
overvejes til patienter hvor risikoen for luksation opvejer risikoen for gget slid.

2. Patienter hvor dual mobility cup kan have en berettigelse er:

a. Patienter med hoftenzer fraktur

b. Patienter med vaesentlig forhgjet risiko for luksation og lavt funktionsniveau.

c. Seerlige hgjtspecialiserede patienter med vaesentlig forhgjet risiko for luksation —
f.eks. tumor patienter.

d. Patienter med recidiverende luksation af konventionel THA, hvor anvendelse af
constrained liner ikke er hensigtsmaessig i forbindelse med reoperation.

3. For at fjerne evt. Igsnede metalpartikler og andre fremmedlegemer anbefales skylning med
saltvand efter implantering af cup.

4. Der skal sa vidt muligt anvendes indbanker instrumenter, som ikke tillader indlejring af
metalpartikler f.eks. instrumenter med engangs-adaptere. Alle instrumenter med
indlejrede metalpartikler kasseres.

5. Patienter som efter operation med en ucementeret dual mobility cup udvikler hoftenzere
smerter anbefales udredt med almindelig rgntgen undersggelse og maling af metal-ioner
(chrom og cobolt pga. risiko for slid mellem caput og liner, eller mellem liner og cup). Der
anbefales ikke systematisk ambulant opfglgning pa samtlige patienter opereret med en
ucementeret dual mobility cup.

6. Til patienter over 70 ar kan en cementeret dual mobility cup bruges som alternativ.

7. Anvendelsen og risiko for revision monitoreres i Dansk Hoftealloplastik Register.

Bestyrelsen for Dansk selskab for Hofte og Knae-alloplastik.
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Oversigtstabel
Antal indsatte Antal revideret

Novae Sunfit (Serf) 2332 40 (1,7 %)
Restoration Adm 164 9 (5,5 %)
Avantage cementeret 3064 143 (4,7 %)
Avantage ucementeret 7176 284 (4,0 %)
Saturne cementeret 1151 74 (6,4 %)
Saturne ucementeret 4431 317 (7,2 %)
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Novae Sunfit

Anvendelse ved primaer operationer

| Dansk hoftealloplastikregister er der fra 2018 til maj 2021 registret 2332 indsatte komponenter af typen Novae
Sunfit (Serf).

17 af proteserne var cementeret, 2312 var ucementeret og 3 er ukendt.

Tabel 1 Tabel 2
Indsatte Navae Sunfit fordelt pa Indsatte Navae Sunfit fordelt pa Hospital
grundlidelse

Grundlidelse Antal Hospital Antal
Primaer artrose 1516 Aalborg 237
Fraktur 701 Arhus 15
Atraumatisk 43 Gentofte 1
caputnekrose Herlev 13
Reumatoid artrit 20 Silkeborg 157
Acetabulumdysplasi 22 Viborg 331
Andet 12 Koge 34
Metastaser 4 Holstebro 685
Mb. Calvé-Legg- 4 Horsens 47
Perthes Randers 202
Kongenit 1 Farss 412
hofteluksation

Frederikshavn 190
Mb. Bechterew

Skerping (lukket) 8

Anden artrit

Epifysiolyse

DN DN

Mising
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Revisioner

Af de 2332 primaer operationer var der efterfalgende 40 der blev revideret. Af de 40 var der 1 cementeret og 39
ucementerede ved primaer operation.

Tabel 3
Omfang af revision

Antal
Total udskiftning 11
Delvis udskiftning 26

Protesefjernelse 3

Tabel 4
Delvis udskiftning

Antal
Acetabulumkomponent 7
Acetabulumliner 22
Udskiftning af caput 26

udskiftning af
femurkomponent

bladdelsrevision uden
udskiftning af 2
komponent

Tabel 5
Revisionsarsag
Antal

Aseptisk lgsning af 1
acetabulum/femurkomponent
med osteolyse

Luksation

Smerter

Andet

Polyethylen slitage

= = ~N N DN

Aseptisk lgsning af femur
uden osteolyse

Aseptisk lgsning af 2
acetabulum uden osteolyse

Infektion 17

Femurfraktur 5
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Tabel 6

Revisioner fordelt pa

grundlidelse ved

primaer op

Antal
Primaer artrose 26
Fraktur 13
Metastaser 1
Tabel 7

Revisionsafdelinger

Primaer hospital Revisionshospital Antal
Aalborg Aalborg 1
Silkeborg Silkeborg 2
Viborg Viborg 4
Holstebro Silkeborg 1
Holstebro Viborg 1
Holstebro Holstebro 14
Randers Randers 2
Farse Aalborg 13
Farsg Farsg 2
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ADM Restoration

Anvendelse ved primaer operationer

| Dansk hoftealloplastikregister er der fra 2011 til maj 2021 registret 164 indsatte komponenter af typen Restoration
Adm fra Stryker.

1 af proteserne var cementeret, 163 var ucementeret.

Tabel 8 Tabel 9
Indsatte Restoration Adm fordelt pa Indsatte Restoration Adm fordelt pa

grundlidelse Hospital

Grundlidelse Antal

Primaer artrose 93 Hospital Antal

Fraktur 57 Arhus 112

Epifysiolyse 1 Silkeborg 7

Acetabulumdysplasi 7 Kege 3

Andet 1 Holstebro 9

Atraumatisk 4 Horsens 1

caputnekrose Randers 9

=

Reumatoid artrit Vejle 23
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Revisioner

Af de 164 primaer operationer var der efterfalgende 9 der blev revideret. Af de 9 var der 9 ucementerede ved primaer
operation.

Tabel 10
Omfang af revision

Antal
Total udskiftning 1
Delvis udskiftning 8
Tabel 11
Delvis udskiftning

Antal
Acetabulumkomponent 4
Acetabulumliner 5
Udskiftning af caput 7
udskiftning af 1
femurkomponent
Tabel 12
Revisionsarsag

Antal
Luksation 3
Andet 2
Aseptisk lgsning af 1
acetabulum med
osteolyse
Infektion 2

Femurfraktur 1
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Tabel 13

Revisioner fordelt pa
grundlidelse ved

primaer op
Antal
Primaer artrose 6
Fraktur
Reumatoid artrit 1
Tabel 14
Revisionsafdelinger
Primaer hospital Revisionshospital Antal
Arhus Arhus 7
Horsens Arhus 1
Vejle Svendborg 1
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Avantage

Anvendelse ved primaer operationer
| Dansk hoftealloplastikregister er der fra 2004 til maj 2021 registret 10248 indsatte komponenter af typen Avantage.

3064 af disse var cementeret og 7176 var ucementeret. For 8 var der ikke oplysning om fiksation.
Tabel 15

Indsatte Avantagae fordelt pa
grundlidelse

Grundlidelse Antal
Primaer artrose 5216
Fraktur 4450
Atraumatisk 220
caputnekrose

Reumatoid artrit 36

Acetabulumdysplasi 15

Andet 18
Metastaser 5
Mb. Calvé-Legg- 34
Perthes

Kongenit 43
hofteluksation

Mb. Bechterew 3
Anden artrit 160
Epifysiolyse 13

Mising 19
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Tabel 16
Indsatte Avantage fordelt pa Hospital

Hospital Antal
Aalborg 323
Arhus 60
Bispebjerg 175
Bornholm 7
Capio Arhus 57
Capio Viborg 29
Capio Odense 4
Gentofte 25
Herlev 17
Holbaek 428
Silkeborg 2
Viborg 1164
Hvidovre 263
Kolding 147
Koge 441
Mglholm 2
Nykebing Falster 25
Naestved 9
OUH 760
Kollund 50
Herning 82
Holstebro 1313
Horsens 158
Randers 4
Rigshospitalet 48
Thisted 7
Esbjerg 582
Grindsted 158
Middelfart 1
Svendborg 82
Farsg 457
Aabenraa 3
Senderborg 2304
Frederikshavn 125
Vejle 809

Viborg privat lukket 4
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Artros Alborg lukket 1
Bekkevold, Hellerup 3
lukket

Bekkevold, Odense 5
lukket

Fredericia 1
Frederiksberg 6
Skerping lukket 23
Arhus Tage Hansen 84

lukket
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Revisioner

Af de 10248 primeer operationer var der efterfalgende 429 der blev revideret. Af de 429 var der 143 cementeret og
284 ucementerede ved primaer operation. 2 var der ikke angivet fiksation.

Tabel 17
Omfang af revision

Antal
Total udskiftning 33
Delvis udskiftning 315
Protesefjernelse 68
girdlestone 8
Missing 5
Tabel 18
Delvis udskiftning

Antal
Acetabulumkomponent 74
Acetabulumliner 255
Udskiftning af caput 269
udskiftning af 97
femurkomponent
bleddelsrevision uden
udskiftning af 6
komponent
udskiftning af aftagelig 9

hals
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Tabel 19
Revisionsarsag
Antal

Aseptisk lgsning af 7
acetabulum/femurkomponent
med osteolyse
Luksation 76
Komponentsvigt 11
Smerter 11
Andet 23
Polyethylen slitage 4
Aseptisk lgsning af femur og 5
acetabulum uden osteolyse
Aseptisk lgsning af femurmed 6
osteolyse
Aseptisk lgsning af femur 6
uden osteolyse
Aseptisk lgsning af 14
acetabulum med osteolyse
Aseptisk lgsning af 14
acetabulum uden osteolyse
Osteolyse uden lgsning 1
Infektion 168
Femurfraktur 77
Tabel 20
Revisioner fordelt pa
grundlidelse ved
primaer op

Antal
Primaer artrose 170
Andet 7
Metastaser 4
Fraktur 231
Traumatisk 2

hofteluksation

Atraumatisk 13
caputnekrose
Reumatoid artrit 1

Missing 1
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Tabel 21

Revisionsafdelinger

Primaer hospital Revisionshospital Antal
Aalborg Aalborg 14
Aalborg Holbaek 1
Arhus Arhus 3
Bispebjerg Bispebjerg 19
Bornholm Bornholm 1
Bornholm Bispebjerg 19
Bornholm Frederiksberg

Gentofte Gentofte 4
Gentofte Herlev 2
Herlev Gentofte 1
Holbaek Holbaek 17
Holbaek Koge 1
Holbaek Odense 1
Viborg Viborg 43
Viborg Alborg 2
Viborg Silkeborg 3
Viborg Holstebro 8
Hvidovre Hvidovre 11
Kolding Kolding 7
Kolding Odense 1
Kolding Vejle 2
Kage Holbaek 1
Kaoge Kage 18
Odense Holbaek 1
Odense Odense 24
Kollund Odense 1
Kollund Esbjerg 1
Herning Holstebro 6
Holstebro Alborg 1
Holstebro Arhus 1
Holstebro Viborg 1
Holstebro Holstebro 34
Horsens Horsens 8
Rigshospitalet Rigshospitalet 1
Thisted Alborg 1
Esbjerg Esbjerg 29
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Esbjerg Holstebro 1
Grindsted Odense 1
Grindsted Esbjerg 7
Svendborg Koge 1
Svendborg Odense 4
Svendborg Svendborg 1
Farse Alborg 23
Farsg Farsg 7
Senderborg Holbaek 1
Senderborg Odense 7
Senderborg Esbjerg 2
Senderborg Abenra 1
Senderborg Senderborg 57
Senderborg Vejle 2
Frederikshavn Alborg 3
Frederikshavn Vejle 1
Vejle Silkeborg 1
Vejle Odense 5
Vejle Holstebro 1
Vejle Vejle 22
Frederiksberg Rigshospitalet 1
Skerping Alborg 2
Arhus Tage Hansen Arhus 3
Arhus Tage Hansen Arhus Tage Hansen 3
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Saturne

Anvendelse ved primaer operationer
| Dansk hoftealloplastikregister er der fra 2000 til 2017 registret 5591 indsatte komponenter af typen Saturne.

1151 af disse var cementeret og 4431 var ucementeret. For 9 var der ikke oplysning om fiksation.

Tabel 22 Tabel 23
Indsatte Navae Sunfit fordelt pa Indsatte Navae Sunfit fordelt pd Hospital

grundlidelse

Grundlidelse Antal Hospital Antal
Primaer artrose 2456 Aalborg 1
Fraktur 2934 Herlev 27
Kongenit 5 Hillered 7
hofteluksation Holbaek 1
Mb. Calvé-Legg- 5 Viborg 1900
Perthes Kolding 329
Epifysiolyse 2 Koge 157
Acetabulumdysplasi 17 Malholm 2
Andet g Nykebing Falster 34
Metastaser 9 OUH 29
-P::Jaf;jenlqualisal;on ' Kollund 2
Atraumatisk 64 Holstebro 1278
caputnekrose Thisted 1012
Reumatoid artrit 22 Esbjerg 316
Mb. Bechterew 2 Grindsted 224
Anden artrit 3 Middelfart 30
Missing 20 Svendborg 25
Farsg 1
Aabenraa 24
Senderborg 117
Vejle 12
Viborg privat lukket 4
Fredericia 21
Glostrup 3
Harsholm 12
Tage Hansen Arhus 1
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Revisioner

Af de 5591 primaer operationer var der efterfelgende 391 der blev revideret. Af de 391 var der 74 cementeret og 317
ucementerede ved primaer operation.

Tabel 24
Omfang af revision

Antal
Total udskiftning 32
Delvis udskiftning 297
Protesefjernelse 49
Girdlestone 6
Missing 7
Tabel 25
Delvis udskiftning

Antal
Acetabulumkomponent -
Acetabulumliner 65
Udskiftning af caput 203
udskiftning af
femurkomponent 152
anden udskiftning 10
bladdelsrevision uden
udskiftning af 3
komponent
dskiftning af aftagelig 17

hals
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Tabel 26
Revisionsarsag

Antal
Aseptisk lgsning af 6

acetabulum/femurkomponent
med osteolyse

Luksation 55
Komponentsvigt 8
Smerter 19
Andet 27
Polyethylen slitage 2

Aseptisk lgsning af femur og 3
acetabulum uden osteolyse

Aseptisk lgsning af femurmed 8
osteolyse

Aseptisk lgsning af femur 13
uden osteolyse

Aseptisk lgsning af 15
acetabulum med osteolyse

Aseptisk lgsning af 10
acetabulum uden osteolyse

Osteolyse uden lgsning 3
Infektion 84
Femurfraktur 135

Tabel 27

Revisioner fordelt pa
grundlidelse ved
primaer op

Antal
Primeer artrose 193

Kongenit 1
hofteluksation

Calve Perthes 1

N

Acetabulumdysplasi
Andet 3
Fraktur 176

Traumatisk 1
hofteluksation
Atraumatisk 10
caputnekrose

Reumatoid artrit 2
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Missing

Tabel 28

Revisionsafdelinger

Primaer hospital Revisionshospital Antal
Herlev Herlev 1
Hillered Hillerad 1
Viborg Alborg 6
Viborg Arhus 2
Viborg Silkeborg 7
Viborg Viborg 145
Viborg Holstebro 5
Viborg Esbjerg 1
Kolding Arhus 3
Kolding Kolding 19
Kolding Odense 5
Kolding Senderborg 1
Kolding Vejle 1
Koge Bispebjerg 1
Koge Holbaek 2
Kage Kage 13
Koge Nykebing F 1
Koge Rigshospitalet 2
Nykebing F Nykebing F 3
Odense Odense 6
Odense Vejle 1
Holstebro Alborg 1
Holstebro Arhus 1
Holstebro Silkeborg 2
Holstebro Holstebro 44
Holstebro Esbjerg 1
Thisted Alborg 28
Thisted Viborg 5
Thisted Holstebro 2
Thisted Thisted 9
Thisted Farsg 1
Thisted Arhus 1
Thisted Skerping 1
Esbjerg Esbjerg 32
Grindsted Holbaek 1
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Grindsted Esbjerg 13
Grindsted Grindsted 1
Grindsted Vejle 2
Grindsted Esbjerg 7
Svendborg Svendborg 1
Svendborg Odense 1
Senderborg Odense 1
Senderborg Senderborg 5
Vejle Vejle 1
Hersholm Hillered 1
Tage Hansen Arhus Arhus 1




Novae Sunfit, ADM restoration, Avantage & Saturne
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regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram
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