MEDISIN OG VITENSKAP Aktuelt

Kliniske erfaringer med en norskutviklet
Individtilpasset hofteprotese

Sammendrag

Bakgrunn. Ved St. Olavs Hospital og
Norges teknisk-naturvitenskapelige
universitet i Trondheim er det utviklet
en individtilpasset hofteprotese for

a oppna en mest mulig eksakt tilpas-
ning mellom protese og femurkanal,
seerlig for larbein og hofteledd med
starre anatomiske avvik. Sgrlandet
sykehus Arendal har brukt denne pro-
tesen i seks ar.

Materiale og metode. 43 hofter hos

37 pasienter (gjennomsnittsalder 49 ar)
er operert i perioden 2000-06. Ved

30 hofter forela hoftedysplasi. Pasien-
tene har veert fulgt prospektivt klinisk
og rentgenologisk i opptil seks ar
(median tre ar).

Resultater. Operasjonene ble gjennom-
fart som planlagt hos alle pasientene,
med en gjennomsnittlig operasjonstid
pa 96 minutter. Det var ingen reopera-
sjoner, ingen luksasjoner og ingen
infeksjoner. Det er ikke observert lgs-
ning av noen av komponentene, og
ingen pasienter har klaget over vesent-
lige larsmerter. En pasient fikk per-
operativ femurfissur behandlet ned
cerclage, og en pasient fikk affeksjon
av n. ischiadicus. Harris" hofteskar

pre- og postoperativt var henholdsvis
49 og 97 (gjennomsnitt).

Fortolkning. Véare erfaringer med en
norskutviklet individtilpasset hoftepro-
tese har veert gode og bekrefter de
gode resultatene fra St. Olavs Hospital.

Engelsk sammendrag finnes i artikkelen
pa www.tidsskriftet.no

Oppgitte interessekonflikter: Ingen

> Se ogsa side 415

Svein Svenningsen
svein.svenningsen@sshf.no
Ortopedisk avdeling
Serlandet sykehus Arendal
Serviceboks 605

4809 Arendal

432

Total hofteprotese er en av de mest vellyk-
kede og best dokumenterte operasjoner i
ortopedisk kirurgi. I Norge settes det inn ca.
7 000 hofteproteser per ar. Det nasjonale
leddregisteret i Norge har gitt verdifull
kunnskap om hvilke protesetyper som har de
beste langtidsresultatene (1). For de use-
menterte acetabularkomponentene har pro-
blemene vert plastslitasje og lesning (2).
Resultatene for de sementerte og usementer-
te femurkomponentene har de senere &r vaert
noksa like for de protesetyper som er mest
brukt i Norge (3). Problemet har vert resul-
tatene hos unge, aktive pasienter og pasien-
ter med storre anatomiske avvik i gvre femur
og hofteledd.

For & bedre langtidsresultatene for de use-
menterte femurkomponentene har flere
internasjonale forskningsgrupper utviklet
individuelt tilpassede, sementfrie femur-
komponenter. Malet har vert & oppna en
mest mulig eksakt tilpasning mellom pro-
tese og femurkanal. Det har vert tre for-
skjellige méter & oppné dette pa:

— Mulier og medarbeidere fra Belgia tok in-
traoperativ avstepning av femurkanalen
og laget deretter ved hjelp av computer en
ferdig femurkomponent mens pasient og
kirurg ventet pa operasjonsstuen (4). De
forste rapportene om denne protesen var
lovende, men senere rapporter har vist en
hey revisjonsrate (5, 6).

— Konvensjonelle reontgenbilder har ogsa
veert brukt for & fremstille individtilpasse-
de femurkomponenter. Dette har imidler-
tid vist seg a vere for ungyaktig (7), og de
kliniske resultater har vaert skuffende (8).

— Den til nd mest presise metode for & lage
en individtilpasset femurkomponent er
bruk av tredimensjonal CT-fremstilling av
femurkanalen og CAD/CAM-teknologi
(computer-assisted design/computer-assi-
sted manufacturing) (9, 10). Resultatene
til nd har veert varierende (11, 12).

I 1991 ble det startet et samarbeidsprosjekt
mellom Ortopedisk avdeling ved St. Olavs
Hospital og Norges teknisk-naturvitenska-
pelige universitet 1 Trondheim for & utvikle
en individtilpasset, sementfri femurkompo-
nent av totalprotese i hoften, ogsa kalt skred-
dersydd hofteprotese. Protesen ble utviklet
forst og fremst for l4rbein med storre anato-
miske avvik og til bruk ved avvik av anato-
miske eller mekaniske forhold i hofteleddet.

Det er en sveer oppgave a skulle utvikle en
ny hofteprotese, og flere kjente forskere har
foreslatt en trinnvis introduksjon av nye im-

plantater. Dette omfatter en preklinisk del
med eksperimentelle studier av biokom-
patibilitet og biomekanikk, deretter sma,
randomiserte studier med bruk av beintett-
hetsmaling (DEXA) og radiostereometriske
analyser (RSA), multisenterstudier, lang-
tidsstudier og registerstudier (13, 14).

Miljeet i Trondheim utviklet protesen et-
ter disse retningslinjer. Det ble forst utviklet
en tredimensjonal CT-metode for & frem-
skaffe bildedata for design og individuell til-
pasning av protesen, og det ble gjort en rek-
ke eksperimentelle og biomekaniske studier
pa larbeinspreparater for og etter innsetting
av proteser. Prosjektet ble initiert og ledet av
Pél Benum. Arild Aamodt forsvarte i 1999
sin medisinske doktorgrad med tilknytning
til dette prosjektet (15).

Den individuelle femurprotesen, Unique,
Scandinavian Customized Prosthesis (SCP),
ble tatt i klinisk bruk i 1995. Totalt er det satt
inn rundt 1 000 slike proteser. I Trondheim
er det satt inn over 500 proteser, og resulta-
tene til nd er meget gode (16). Ved Ortope-
disk avdeling, Serlandet sykehus Arendal
startet vi med denne protesen i februar 2000.
Til né har vi operert 43 hofter, og de forste
pasientene har veert til sekséarskontroll.

Vi har et nert samarbeid med miljoet i
Trondheim. Rentgenavdelingen 1 Arendal
gjor en tredimensjonal CT-fremstilling av
pasientens eovre femur, dataene blir sendt
elektronisk til Trondheim, og femurkompo-
nenten fremstilles deretter i en datastyrt pro-
duksjonsprosess (fig 1). Protesen er laget av
titan. Det tilstrebes at protesen har optimal
kontakt til 1,5-2 cm nedenfor trochanter
minor, det samme omrade er belagt med hy-
droksyapatitt pa en pores overflate (fig 2).
Collumanteversjonen er standardisert til
10°. Operateren fér tilsendt operasjonsdoku-
mentasjon fra produsenten. Det er ut fra
femurkomponentens halslengde og halsvin-
kel at operateren kan velge medial offset,
fremre offset (fig 3) og bestemme onsket
beinlengde (fig 4). Deretter ferdigstilles den
individtilpassede hofteprotesen. Det folger

Hovedbudskap

En individtilpasset hofteprotese er
utviklet i Trondheim

Protesen egner seg spesielt for hofter
med avvikende anatomi, som sekvele
av hoftedysplasi
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Figur 1 Tredimensjonale CT-opptak av femur-
kanalen. Den stiplede linjen er den planlagte
protesen. Figur 1-5 er gjengitt med tillatelse
fra Scandinavian Customized Prosthesis

Figur 2 Individtilpasset femurkomponent
med evre to tredeler belagt med hydroksy-
apatitt pa pores overflate

Figur 3 Korreksjon av medial og fremre offset

med en reseksjonsmal for collumkuttet, og
instruksjon om hvordan malen skal stilles
inn for den enkelte pasient. Det folger ogsa
med 1-2 spesialtilpassede rasper for prepa-
rering av femurkanalen (fig 5). Kun femur-
protesen er individtilpasset, for acetabulum
benyttes standard acetabularproteser.
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Materiale og metode
Vi har operert 43 hofter hos 37 pasienter,
hvorav 20 kvinner. Alder ved operasjon var
29-61 ar, gjennomsnitt 49 ar. 15 pasienter
ble operert i hoyre hofte, 17 i venstre og 11
fikk bilateral hofteprotese.

Pasientene ble fulgt prospektivt, klinisk og
rentgenologisk to méneder, ett ar, tre ar og
seks ar postoperativt og vil bli fulgt systema-
tisk videre. Alle pasientene har mett til kon-
troll. Median observasjonstid er tre ar (spred-
ning 3 md.—6 ar). Pre- og postoperativ funk-
sjon ble vurdert med Harris’ hofteskér (17).

Pre- og postoperativ beinlengdeforskjell
ble malt klinisk og rentgenologisk. Klinisk
ble eventuell beinlengdeforskjell vurdert
stdende ved palpasjon av crista. For rent-
genologisk vurdering trakk vi en linje mel-
lom distale del av os pubis pa hver side og
vurderte senter av trochanter minor i forhold
til denne linjen (5).

Den preoperative diagnosen var hoftedys-
plasii 30 hofter (70 %), Calvé-Legg-Perthes’
sykdom i fem hofter, primear artrose i fire
hofter og fraktursekvele i fire hofter. Graden
av hoftedysplasi ble vurdert etter Crowes
inndeling (18). 25 hofter hadde dysplasi grad
1 (mild), og fem hofter dysplasi grad 2 (lav
dislokasjon). Pasienter med hey dislokasjon
ble ikke operert i Arendal, men rutinemessig
henvist til Ortopedisk avdeling, Rikshospita-
let, der man har lang erfaring med slike ned-
hentingsoperasjoner (19). Seks av hoftene
var tidligere operert med takplastikk, seks
var operert med femurosteotomi og fire hof-
ter var tidligere operert for brudd.

Det ble brukt en lateral tilgang til hofteled-
det hos alle pasientene. I 41 hofter ble det for
acetabulum brukt en sementfri Duraloc-ace-
tabularprotese med polyetyleninnerkopp, i to
hofter ble det brukt en sementert Reflection
acetabularprotese. I ett tilfelle er det brukt ca-
put 22 mm i diameter, i resten caput 28 mm i
diameter. 41 hofter fikk caput av keramikk
(Biolox forte), to hofter caput av kromkobolt.
Det har vert én hovedoperater (SS). Pasien-
tene har postoperativt brukt to krykker i to
maéneder, men har belastet fullt.

Resultater

Operasjonen ble gjennomfert som planlagt
hos alle pasientene uten behov for konverte-
ring til en sementert femurkomponent ved
noen av inngrepene. Operasjonstiden var
75—140 minutter, snitt 96 minutter. Den
preoperative dokumentasjonen var presis,
og collumkuttet var innenfor 3 mm av plan-
lagt nivé hos alle pasientene.

Det oppsto ikke behov for reoperasjon, og
det ble ikke registrert luksasjoner eller in-
feksjoner. En pasient fikk peroperativt en
proksimal fissur av femur i calcarregionen,
behandlet med cerclage, men dette hadde
ingen betydning for opptrening eller slutt-
resultat. Det oppsto ingen postoperative
femurfrakturer, og det har ikke veert losning
av komponentene til nd. Ingen pasienter har
klaget over larsmerter. En pasient fikk en

Figur 4 Planlegging av halslengde og hals-
vinkel

Figur 5 Spesialtipassede rasper for prepare-
ring av femurkanalen

affeksjon av n. ischiadicus. Ingen pasienter
fikk tromboemboliske komplikasjoner.

Harris’ hofteskar ble malt preoperativt og
postoperativt etter ett ar. Gjennomsnittlig
skar preoperativt var 49 (spredning 27—66)
og postoperativt 97 (spredning 76—100).
Preoperativt var det aktuelle bein kortere
(1-3 cm) hos 20 pasienter. Postoperativt var
beina like lange hos 35 pasienter, hos én pa-
sient var beinet fortsatt 1 cm for kort, og hos
én pasient var beinet blitt 1 cm for langt
(overkorreksjon). Eksempler péa bruk av den
individtilpassede hofteprotesen fremgar av
figur 6, figur 7 og e-figur 8.

Diskusjon
Vare erfaringer med den individtilpassede
hofteprotesen har vaert gode og bekrefter de

433



MEDISIN OG VITENSKAP Aktuelt

Figur 6 53 4r gammel kvinne med hoftedysplasi og beinforkorting, som
barn operert med takplastikk

gode resultatene som er dokumentert fra
Trondheim (16). Sammenliknet med mate-
rialet derfra er pasientene ved vart sykehus
litt yngre og en betydelig storre andel har
hoftedysplasi (henholdsvis 70 % og 42 %).

Den elektroniske overforing av data fra
CT-opptak pa rentgenavdelingen i Arendal
til firmaet i Trondheim har fungert godt. Den
preoperative dokumentasjonen har vart pre-
sis, og de rentgenologiske og kliniske post-
operative resultater har vert som ensket,
vurdert ut fra presisjon av collumkutt, kor-
reksjon av beinlengde og funksjon (Harris’
hofteskar). Ingen av pasientene fikk luksa-
sjoner postoperativt eller losninger senere.

Seks ars lengste oppfolging er selvfolge-
lig for kort til & si noe om langtidsresultater.
Det finnes fa publikasjoner om individtil-
passede hofteproteser med opp mot ti &rs
oppfolging. Publikasjonen med lengst opp-
folging (snitt &tte &r) er fra Sveits og viser
meget gode resultater uten losning av hofte-
protesen i 62 opererte hofter (20).

Konseptet med individtilpasset hoftepro-
tese er interessant for en hoftekirurg. Kirur-
gen deltar aktivt i produksjonsprosessen for
a lage en protese som skal gi en mest mulig
normalt fungerende hofte. For oss har dette
veert stimulerende og laererikt. Det er to ho-
vedgrunner til & bruke en individtilpasset
hofteprotese. Hos pasienter med anatomiske
avvik i gvre femurende og/eller hofteledd vil
en slik protese normalisere de geometriske
forhold i hofteleddet og derved bidra til ut-
vikling av en tiln@ermet normal muskelfunk-
sjon og en bedret gangfunksjon. Ved & oppna
en optimal tilpasning av protese til femurka-
nal oppnas dessuten en bedre stabilitet mel-
lom protese og bein. Malet er at dette skal gi
gunstigere remodellering og bedre langtids-
resultater.

Pa grunn av den kompliserte produksjons-
prosessen er prisen pa den aktuelle protesen
ca. 50% hgyere enn den mest brukte use-
menterte femurprotesen i Norge (Corail).
Selv om resultatene til na er gode, og selv om
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de forste protesene som er satt inn ved
St. Olavs Hospital, er fulgt i over ti ar, er det
forelopig ingen langtidsresultater som viser
om den individtilpassede femurkomponen-
ten er bedre enn de beste standard femur-
komponenter pa markedet. Det er til na
neppe tilstrekkelige data for & bruke den indi-
vidtilpassede hofteprotesen som eneste se-
mentfrie hofteprotese ved en vanlig ortoped-
kirurgisk avdeling. Ved Serlandet sykehus
Arendal har vi derfor valgt & bruke den indi-
vidtilpassede protesen hos pasienter med
spesielle hofter, om lag 70% av disse har
vert pasienter med hoftedysplasi. Vi har de
senere 4r til sammen operert 150—200 hofte-
proteser i aret, og av disse har vi brukt den in-
dividtilpassede protesen i 5—10 hofter per éar.

e-fig 8 finnes i artikkelen pa www.tidsskriftet.no
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