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1. Indledning

Efter anmodning fra Dansk Ortopaedisk Selskabs bestyrelse har Dansk Selskab for Hofte-
og Kneealloplastik Kirurgi iveerksat udarbejdelse af et referenceprogram vedrgrende
knaeneer osteotomi og primaer knzaealloplastik. Der blev nedsat enStyregruppe bestaende
af:

Henrik M Schrgder (formand), Niels Wisbech Pedersen, Christian Pedersen, Per
Kjeersgaard-Andersen og Klaus Hindsg (DOS bestyrelsens repraesentant og webmaster).
En stor del af landets knaekirurger har veeret involveret i skrivearbejdet.

Styregruppen har indholdsmaessigt valgt at laegge sig op ad referenceprogrammet om
"primaer total hofteledsalloplastik” fra 2000, men med den forskel at indholdet er
evidensbaseret i.h.t. nedenstaende:

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

Tabel 1: Graduering af litteratur m.h.t. evidens og anbefaling. (PedersenT, Gluud CN,
Gotzsche PC, Matzen P, Wille-Jargensen PA . Ugeskr Leeger 2001;163:3769-72.)

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

Randomiseret, kontrolleret undersggelse Ib

Kontrolleret, ikke-randomiseret undersggelse lla B
Kohorteundersagelse (ikke kontrolleret og ikke-randomiseret) lIb

Diagnostisk test (direkte metode)

Case-Controlundersggelse 1] C
Beslutningsanalyse
Deskriptiv undersggelse
Diagnostisk test (indirekte)

Mindre serie, oversigtsartikel v D
Ekspertvurdering
Ledende artikel

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

Programmet er vedtaget pa Dansk Ortopzaedisk Selskabs forarsmgde maj 2004.

Pa vegne af Styregruppen
Henrik M Schrgder
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2. Epidemiologi og risikofaktorer

Steffen Jacobsen, Stig Sonne-Holm

2.1 Indledning

| Danmark indsaettes arligt ca. 2.300 totale knaealloplastikker (TKA)*. Hyppigste indikation
for TKR er primeer, idiopatisk osteoartrose (OA). Prevalensen af symptomgivende OA i
knee er i den voksne kaukasiske befolkning ca. 6 %. Over 65 ar er prevalensen ca. 10 %%.

OA har en karakteristisk histiogenese og epidemiologi, men etiologi og vaegtning af
risikofaktorer er uklar og kontroversiel. Det er usikkert, hvorvidt OA er én sygdomsmaessig
enhed eller om OA er forskellige sygdomme, der deler en faelles patologi.

2.2 Praevalens, incidens og prognose

Data for prevalens og incidens publiceres hovedsageligt fra longitudinelle studier som
Framingham Osteoarthritis Study, FOS (USA), Ulm Osteoarthritis Study, UOS (Tyskland)
og National Health and Nutrition Examination Survey, HANES (USA:1971-95).

FOS (1987,1995) har opgjort praevalensen af radiologisk gonartrose til 34,4 % hos kvinder
og 30,9 % hos maend med Kellgren-Lawrence (K-L) score 2 II° ( K-L |I° = osteofytose og
muligt reduceret bruskhgjde). Kellgren-Lawrence IlI-1V° blev fundet hos 15,5 % kvinder, og
16,0 % maend. Undersggelserne omfattede 1.805 deltagere, heraf var 1.424
rentgenfotograferet med stdende optagelser. Gennemsnitsalderen var 73 ar. Prevalens
overalt var 27,0 % for deltagere < 70 ar og 44 % for deltagere > 80 ar. Praevalens af
symptomgivende OA i knae var signifikant hgjere hos kvinder; 11,4 %, mod 6,8 % hos
maend (p = 0,003)(lla) 2>,

Anvendes Kellgren-Lawrence scoring, vil undersggte med osteofytose alene ofte opna en
score pa lI°. Hvorvidt osteofytter hos midaldrende og aeldre overhovedet bar vaegtes som
veesentligt radiologisk fund for OA er tvivisomt (lla) 1422395364,

FOS (1995) fandt hos 869 undersagte en kumuleret incidens pa 11.1 % hos maend og
18.1 % hos kvinder med radiologisk gonartrose. Kumuleret incidens for symptomatisk
gonartrose var henholdsvis 4.3 % og 8.1 %. Aldersjusteret oddsratio for knae OA var 1.7
gange hgjere for kvinder end for maend (95 % CI: 1.0-2.7). Man fandt imidlertid ikke at
incidensrate far og efter 70 ars alderen var signifikant forskellig (Ib) #. Oliveria et al. *®
fandt incidensrate for OA i knae fra 0,0 %, hos kvinder pa 20-29 ar, til 1.1 % hos kvinder pa
70-79 ar. Herefter faldt incidensen let til 1.05 % hos kvinder pa 80-89 ar. De tilsvarende tal
for maend var 0,5 %, 0,84 % og 0,62 % (lla). Sammenfattende er incidensen af gonartrose
omtrent ens for maend og kvinder under 50 ar. Over 50 ar far flere kvinder end meend
gonartrose. Andre studier bekraefter dette forhold .

Afhaengig af artroseklassifikation, opfalgende periode og malemetode, angives den
spontane progression af radiografisk gonartrose til 26-75 % over ca. 8 ar 6294461,
Radiologisk remission er angivet til 8-16 %. Der er ikke signifikant korrelation mellem
symptomhyppighed og radiologisk progression/remission (ll1) "66*,
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2.3 Genetiske faktorer

Mht. gonartrose fandt HANES-1 (1971-75) hos 5.193 hvide og afroamerikanske deltagere
en forgget hyppighed af radiologisk gonartrose hos afroamerikanske kvinder (oddsratio =
2,12, 95 % CI 1,39-3,23) 3. Imidlertid er den relative veegtning af andre faktorer for
udvikling af gonartrose som BMI, sociogkonomisk status og livsstilsfaktorer uafklaret i
forhold til racemaessigt tilhagrsforhold (Ill). Primaer osteoartrose forstas i et samspil mellem
arvelig preedisposition og miljgmaessige faktorer. Den arvelige disposition er mere udtalt
for OA i haender og hofter end i knae *°. For generaliseret, radiologisk OA yder en
Mendelsk recessiv arvelighed den bedste overensstemmelse med familiser forekomst %°.
Spector et al. ®° undersagte 130 monozygote og 120 dizygote kvindelige tvillinger for
radiologisk og symptomatisk OA i haender og knze. Man fandt en heritabilitetsfaktor pa 65
% for OA i haender og 39 % for gonartrose (p < 0,001). Korrelationskoefficient for
generaliseret radiologisk artrose var 0,64 hos monozygote tvillinger og 0,38 for dizygote
tvillinger. Der var justeret for felgende confoundere: Alder, BMI, alder ved menopause,
behandling med gstrogenholdige preeparater, rygning og andelen af postmenopausale
deltagere (lla).

Kandidatgener er sggt i bade murine og humane genomer. Stgrst interesse har samlet sig

2.4 Fedme

Fedme er en vaesentlig praediktor for gonartrose. Tillige er det vist at fedme forudgar
gonartrose og altsa ikke skyldes den inaktivitet, der falger af gonartrosen (Ila) '1317:19:24:43
Fedme som praediktor er steerkere for kvinder end for meend. FOS (1988) fandt en
oddsratio for symptomgivende og radiologisk gonartrose pa 1,51 (95 % CI: 1.14-198) i
hgjeste BMI kvartil for meend. Den tilsvarende relative risikoforagelse var for kvinder 2,07
(95 % CI: 1,67-2,55) (lla) ™. Undersagelsen omfattede 1.420 deltagere der var fulgt fra
1948-51 til 1983-85. Ciccuttini et al. (1996) fandt en relativ risikoforggelse for radiologiske
tegn pa gonartrose pa 1,14 (95 % CI: 1,01-1,28) for tibiofemoral osteofytdannelse, 1,32
(95 % CI: 1,09-1,59) for patellofemoral osteofytdannelse og 1,15 (95 % CI: 1,01-1,30) for
tibiofemoral bruskhgjdereduktion for hvert kilogram vaegtforggelse hos kvindelige
monozygote tvillinger (Ib)"'. Manninen et al. ** fandt en relativ samlet risikoforagelse pa 1.4
(95 % CI: 1,12-1,50) for hver enhed BMI veegtforagelse (ca. 3,8 kg/m?) hos meend og
kvinder (Ib). Chingford studiet viste en aldersjusteret oddsratio pa 6,17 (95 % ClI. 3,26-
11,71) hos yngre kvinder (45-64 ar), hvis man sammenlignede hgjeste og laveste BMI
tertil. Til gengeeld formindsker et vaegttab betydeligt risikoen for savel radiologisk som
symptomatisk gonartrose. FOS (1992) fandt en formindsket relativ risiko for udvikling af
gonartrose pa 0,46 (95 % CI: 0,24-0,86) for hver 2 enheder nedsat BMI (ca. 7,2 kg/m?) hos
kvinder over en 10 ars periode (lla) #.

2.5 Erhverv

Korrelation mellem kvindeligt kan, alder, vaegt og gonartrose er veletableret.
Sammenhang mellem seerlig erhvervsmaessig eksponering: feks. langvarige perioder i
kneelende eller hugsiddende stilling og forekomst af gonartrose hos maend og kvinder,
synes at blive tiltagende underbygget i den nyeste litteratur.

FOS (1991) fandt oddsratio pa 2,22 (95 % CI: 1,38-3,58) for erhverv, der indebar langvarig
knzelende eller hugsiddende stilling, hyppige dybe knaebgjninger og medium fysisk
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belastning (defineret som repeteret Igft af byrder 12,5 kg til 15,0 kg) og radiologisk
gonartrose hos maend, sammenlignet med maend, hvis erhverv var stillesiddende.
Oddsratio var justeret for alder, uddannelse, BMI, tidligere kneeskader og rygning (lla) #'.
Undersagelsen omfattede 1.424 deltagere med stabil erhvervsmaessig eksponering fra
1948-51 til 1958-61. Endpoint var alle klasser i Kellgren-Lawrence’s radiologiske score.
Man fandt ingen signifikant korrelation for kvinder. Man fandt ingen signifikant korrelation
mellem erhvervsmaessig eksponering og symptomatisk gonartrose. Oddsratio for
arbejdere med medium, tungt eller meget tungt ikke-knaebelastende arbejde for udvikling
af moderat radiologisk gonartrose (K-L < 11°), var mindre end for arbejdere med sedenteer,
stillesiddende erhverv; oddsratio (hhv. 0,95 og 1,00). Det synes derfor alene at veaere
tilfgjelsen af repeterede dybe knaebgjninger eller langvarig hugsidden/knaelen i
arbejdsprofilen, der forarsagede den ggede incidens af radiologisk gonartrose hos maend.

HANES (1988) fandt en justeret oddsratio for knaebelastende arbejde og udvikling af
radiologisk gonartrose (K-L = alle klasser) pa 2,45 (95 % CI: 1,21-4,97) for maend i
aldersgruppen 55-64 ar, men lav oddsratio for maend i aldersgrupperne 35-44 ar
(oddsratio = 0,85) og 45-54 ar (oddsratio = 0,82) . | modsaetning til FOS finder HANES
tillige @get oddsratio for udvikling af radiologisk gonartrose hos kvinder med
knzebelastende arbejde: 3,49 (95 % CI: 1,22-10,52) i aldersgruppen 55-64 ar og 2,07 (95
% CI: 0,71-6,08) i aldersgruppen 45-54 ar. Oddsratio for yngre kvinder 35-44 ar var 0,35
(95 % CI: 0,00-9,23) (lla) ®.

| modseetning til ovenfor naevnte studier konkluderede Sahlstrom og Montgomery (1997)
%, at gget odds ratio for gonartrose pa baggrund af svaer erhvervsmaessig eksposition
forklaredes ved ngije justering for confoundere som tidligere knaetraumer, specielt
meniskskader og haj BMI. Forfatterne anvendte den Ahlbackske? radiologiske og kliniske
artrosescore, til forskel fra sammenlignelige studier, der anvender Kellgren-Lawrence’s
score. Studiet omfattede 266 probander med varierende knaesymptomer og en
kontrolgruppe med 463 individer. Svarprocenter var hhv. 79 % og 70 % (lla).

| en kritisk gennemgang af litteraturen (MEDLINE & EMBASE) fandt Schouten et al.
(2002)°" kun 6 kvalificerede studier af sammenhaeng mellem erhverv og gon- og
coxartrose: fem case-control studier og en tveersnitsundersggelse. De madte fglgende
kriterier: a) forekomst af kontrolgruppe, b) mekanisk indflydelse fra erhvervsmaessige
faktorer, c) justering for eliteidraet som confounder, d) at gonartrosen var defineret i
henhold til American College of Rheumatology, et radiologisk scoringssystem eller
indsaettelse af TKA som endpoint. Odds ratio for knee OA i sammenhaeng med
erhvervsmaessig eksponering varierede mellem 1,70g 9,0 (Ia).

2.6 Idraet

Kujala (1994)%* undersggte henvisningsmansteret til hospitaler i Finland for OA i hofter,
knae og ankler af 2.049 mandlige tidligere eliteidraetsfolk. Disse havde repraesenteret
Finland i europamesterskaber, verdensmesterskaber eller olympiske lege. Kontrolgruppen
bestod af 1.405 maend, der som tyvearige var fundet raske ved session. | alt 120 (5,9 %)
tidligere eliteidraetsmaend blev henvist til hospitaler for OA i UE i en 21-arig
opfelgningsperiode mod 36 (2,6 %) i kontrolgruppen. Odds ratio for OA var justeret for
erhverv, alder og BMI. Odds ratio for udvikling af knae, hofte eller ankel OA for
eliteidraetsmaend var 1,71 for udholdenhedssport (gennemsnitlig henvisningsalder 70,6 ar),
1,83 for "blandet idraet”; atletik, fodbold, ishockey (gennemsnitlig henvisningsalder 58,2 ar)
og 2,13 for kraftbetonet idraet som brydning, boksning, vaegtlaftning (gennemsnitlig
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henvisningsalder 61,9 ar). Kumuleret incidens i perioden for menisk- og ligamentskader
var 3,8 % for tidligere eliteidraetsmaend, og 2,0 % for kontrolgruppen (l1a).

Studiet er interessant men har flere metodologiske svagheder: Hvorledes OA er defineret;
hvorvidt der var tale om radiografisk eller symptomatisk OA, fremgar ikke af artiklen. Det er
velkendt at menisk og ligamentskader kraftigt disponerer for knae OA og muligvis ogsa
menisk- og ligamentskader hos idraetsmaend, synes odds ratio for gget forekomst af knae
OA kun at veere marginalt pavirket.

Panush (1986)* fandt ingen aget forekomst af knee OA hos elitelgbere, sammenlignet
med kontrolgruppe. Endpoint var bruskhgjdereduktion (I11).

Spector (1996)% fandt @get forekomst af tibio-femorale osteofytter og bruskhgjdereduktion
hos 81 tidligere kvindelige elite-idreetsudgvere; odds ratio hhv. 3,57 (95 % ClI: 1,89-6,71)
og 1,17 (95 % CI: 0,71-1,94). Alderen var 40-65 ar. Kontrolgruppe var etableret og der var
justeret for alder og BMI (ll1).

Anser man bruskhgjdereduktion frem for forekomst af osteofytter hos midaldrende for en
vaesentligere parameter for radiologisk knae OA, finder man i Spectors studie en marginalt
foraget odds ratio for knae OA hos tidligere kvindelige idreetsudgvere. Odds ratio for
symptomatisk gonartrose var ens for idreetsudavere og kontrolgruppe.

2.7 Rygning

FOS (1989)"® rapporterede lavere preevalens af OA hos rygere efter justering for alder,
kon, vaegt, vaegtforandring over tid, erhverv, idreet, ledskader, kaffeforbrug etc. Odds ratio
for knae OA hos storrygere var 0,73. Det synes evident at rygning i sig selv eller en
uidentificeret faktor associeret til rygning beskytter mod OA (lla).

2.8 Hormoner

Litteraturen er aktuelt inkonklusiv og indbyrdes modstridende mht. gstradiols evt.
beskyttende virkning for udvikling af OA generelt far menopausen, og
gstrogensubstitutions beskyttende virkning for udvikling af OA efter menopausen 3%,
Omvendt synes postmenopausal osteoporose at have en invers relation til udvikling af OA
i knee og hofter . Kgnshormoners betydning for fremkomst af OA, evt. via pavirkning af
interleukin-1’s metabolisme, er et ret nyt felt for udforskningen af OA, og afventer
yderligere longitudinelle og case-control studier.

2.9 Vitamin D

Relationen mellem artropatier og vitamin D, vitamin-D-receptorer og den genetiske
regulering af vitamin D’s metabolisme udforskes intensivt'#°:31:36:40:42:5963 \/itaminer som
sadan teenkes at modulere oxidativt stress, immunrespons og celle differentiering®.
Mcalindon et al. (1996)* fandt en negativ korrelation mellem vitamin D kostindtaget og
progression af knae OA. Odds ratio mellem laveste og hgjeste tertil mht. D vitamin indtag
og progression af knae OA var 4,0 (95 % CI: 1,4-11,6). Der var imidlertid ingen korrelation
til incidensen af knae OA (lla).

Polymorfier i vitamin D receptor genet (VDR), alpha 1 type 1 kollagen-genet (COL1A1) og
alpha 1 type Il kollagen-genet er kaedet sammen med bade osteopeni postmenopausalt og
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OA. En sammenhaeng mellem disse polymorfier og knae OA er uafklaret i litteraturen.
Aarssens et al. (1998)" fandt ingen sammenhaeng mellem paviste polymorfier og hofte OA
hos postmenopausale kvinder. FOS (2002)* fandt i en undersggelse af 296 familier ingen
sammenhaeng mellem paviste polymorfier og hand- og knaeartrose. Loughlin et al. (2000)*
fandt ingen sammenhaeng mellem OA og polymorfier i COL1A1, VDR eller ER (@strogen-
receptor-genet) (Ill). Uitterlinden et al. (1997)® fandt en signifikant overrepreesentation af
et VDR haplotype allel hos undersggte med tibio-femorale osteofytter. Man fandt ingen
signifikant relation til bruskhgjdereduktion (ll1).

Der er saledes en mulig sammenhaeng mellem lavt kostindtag af vitamin D og progression
af knaeartrose. Der er ikke etableret signifikant korrelation til hofte OA for vitamin D
generelt, men muligvis for enkelte vitamin D metabolitter. Der er ikke etableret
sammenhaeng mellem vitamin D kostindtaget og incidensen af knaeartrose eller
hofteartrose. Hvorledes forekomsten af genpolymorfier for vitamin D, gstrogen og kollagen
influerer pa OA ma siges at veere uafklaret for naerveerende.

2.10 Antioxidanter

Eksponering for oxidanter synes at spille en vis rolle for mange aldersrelaterede
sygdomme %, hvorfor deres rolle for OA ogsa udforskes. Oxidanter synes at kunne
beskadige hyalinbruskens kollagen og synovialvaeskens hyaluronsyre *. Hvorvidt kostens
indhold af antioxidanter kan beskytte mod brusknedbrydning i OA er fortsat uafklaret. FOS
(1996)* fandt en tre gange nedsat progressionsrate for knee OA mellem midterste og
hgjeste tertil og mindste tertil mht. kostindtaget af vitamin C, en af de mest potente
antioxidanter, men ingen effekt pa incidensen af knae OA. Vi har ikke i litteraturen fundet
andre valide studier over denne sammenhaeng (lla).

2.11 Konklusion

Forekomsten af osteoartrose forudseetter en interaktion mellem systemiske og lokale
faktorer.

Ovenstaende litteraturgennemgang viser, at resultaterne af analytiske epidemiologiske
undersggelser afhaenger af design, definition af radiologisk artrose og symptomgivende
artrose.

Ud fra de mest valide befolkningsundersggelser konkluderes, at hyppigheden af
osteoartrose hos kvinder er hgjere end hos meend og at hyppigheden af radiologisk
artrose hos personer under 70 ar samlet er omkring 25 procent og hos personer over 80 ar
samlet omkring 45 procent. Symptomgivende artrose derimod, hvis alle alderskategorier
samles, er omkring 4 procent hos maend og 8 procent hos kvinder.

For at generalisere radiologisk osteoartrose synes en mendelsk recessiv arvegang at
veere geeldende.

Flere undersggelser viser samstemmende, at fedme er relateret til osteoartrose og
longitudinelle undersagelser har vist, at fedmen forudgar udviklingen af artrosen.

Knaebelastende og hugsiddende arbejde udggr en risikofaktor for radiologisk gonartrose
og symptomgivende artrose. Tungt arbejde i sig selv er ikke korreleret til
gonartroseudvikling. Rygning har i flere undersggelser vist sig at veere omvendt korreleret
til artroseudvikling, men nogen biologisk forklaring pa sammenhaengen kendes ikke.
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De fleste af de refererede arbejder er tvaersnitsundersggelser og enkelte er longitudinelle
studier. Fremtidige longitudinelle populationsopgg@relser med gentagne
rentgenundersggelser vil med tiden kunne placerede de potentielle risikofaktorer mere
sikkert i artrosens patogenese.
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3. Diagnostik og indikation

Bjarne Lund

3.1 Indledning

Kneealloplastik kirurgi har haft en overveeldende betydning for behandlingen af patienter
med svaer knaeartrose. Der er mange undersggelser, som dokumenterer behandlingens
nytte og cost-effectiveness.

| de senere ar er antallet af alloplastikker pr. befolkningsenhed stigende. Til trods for dette
er der formentlig et starre uopfyldt behov i befolkningen (1,2) IV Der er bade i Canada og
USA pavist meget store geografiske variationer i operationsraten (3,4) llb .

Der er flere problemer knyttet til knaealloplastik kirurgi. Der er en ikke uvaesentlig peri- og
postoperativ morbiditet. Behandlingen er ressourcekraevende og man har aldrig vurderet
cost-effectiveness i forhold til konservativ behandling af osteoartrose. Derer en (mindre)

del af patienterne, som ikke oplever nogen bedring efter operationen eller som af andre

arsager er utilfredse med operationsresultatet, enten pa kortere eller lzengere sigt (5,6,7)
M.

Der er ikke konsensus om den eksakte indikation for kneealloplastik , og der er heller ikke
enighed om, hvornar i sygdomsforlgbet patienterne skal opereres.IV Opereres sent i
forlgbet, hvor patienterne har en lav knaescore opnas en stor ggning i kneescore , men
patienterne nar ikke samme grad af "overall function”, som hvis man veelger at operere pa
et relativt tidligt tidspunkt, hvor der er en hgjere knaescore (8) llb

Tidspunktet for operation for knzeartrose er sveert at fastseette og indeholder en kompleks
vurdering af mange faktorer, og der er ingen evidens pa omradet |V.

3.2 Indikation

Det er almindeligt accepteret, at indikationen for at indsaette et kunstigt kneeled pa grund af
slidgigt er ledsmerter, funktionsindskraenkning, og radiologiske artrose forandringerlV.

Der findes en del spgrgeskema undersggelser om lsegers vurdering af de forskellige
patientrelaterede forholds betydning for indikationen (9,10) Ill .

Faktorer der vaegtes tungt er: natlige smerter, persisterende hvilesmerter, smerte betinget
reduceret gangdistance (< 500m ), og moderate til svaere radiologiske artroseforandringer.

Af de arlige rapporter fra det svenske knaealloplastik register fremgar, at andelen af yngre
og midaldrende alloplastikpatienter,er uzendret indenfor de sidste 25 ar, men antallet af
eeldre (75 — 85 ar) stiger ar for ar.
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3.3 Diagnostik

Anamnestisk vil der ofte vaere permanente smerter i form af hvile- og/eller natlige smerter
samt nedsat funktion. Ved den objektive undersagelse er der skurren, varierende grader af
beveegeindskreenkning, fejlstilling og instabilitet.

Rentgenundersggelse af kneeet udfgres staende (belastet) saledes at
ledspalteforsnaevringen kan kvantiteres. @vrige artroseforandringer vurderes: subkondral
sklerosering, cystedannelse, osteofytter, samt eventuel begyndende subluxation og
vinkelfejlstilling. Artrosens svaerhedsgrad kan kvantiteres f.eks efter Albacks klassifikation

(11).

@vrige billeddiagnostiske metoder som CT og MR-scanning er mindre anvendelige i
vurderingen af artrosens svaerhedsgrad og dermed i indikationsstillingen.

Artroskopi kan anvendes til at klarlaagge den anatomiske lokalisation og udbredelse af
artrosen. Isolerede brusklaesioner ma ikke mistolkes som artrose, og vurderingen af
bruskhgjden foretages bedst pa belastede rentgenbilleder.

Den diagnostiske udredning omfatter derudover en vurdering af artrosens udbredelse til de
enkelte kompartments.

Ved unikompartmentel artrose er de subjektive gener og de radiologiske forandringer
lokaliseret til ét kompartment (12).

Ved medial femorotibial artrose er symptomerne lokaliseret medialt i knaeet og der er
medial Igshed. Ved lateral artrose er symptomerne lokaliseret lateralt og der er lateral
lashed. Ved femoropatellar artrose er der peripatellare smerter og femoropatellar skurren
og eventuelt malalignment af patella. Artrosen vurderes radiologisk pa sideoptagelse
og/eller skyline view. Sidstnaevnte undersggelse giver den bedste fremstilling af en evt.
fejlsporing.

Ved trikompartmentel artrose er symptomernet mere diffuse, og dermed ikke topografisk
lokaliserede.

3.4 Specifik indikation

Indikationen for patellofemoral alloplastik er isoleret patellofemoral artrose, men
behandlingen er kontroversiel. En del anbefaler at anvende total kondyl alloplastik ogsa
ved denne artrose lokalisation, og resultaterne angives bedre end ved patellofemoral
alloplastik (13) Ill . Se i gvrigt kapitel 5.

Medial hemialloplastik er indiceret hos patienter med ikke fremskreden medial artrose og
normalt lateralt ledkammer. Der er enighed om, at en let til moderat asymptomatisk
patellofemoral artrose ikke influerer pa indikationen. ACL skal veere bevaret, og der ma
ikke vaere mere end 10 graders fleksionskontraktur. Lateral hemialloplastik ma betragtes
som eksperimentel.
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Heroverfor star den yngre aktive eller hgjaktive patient med en isoleret let eller middelsvaer
artrose medialt eller lateralt, som giver anledning til vinkelfejlstilling og med smerter
lokaliseret til samme kompartment. Hos denne patientgruppe er osteotomi at foretraekke 1V

Artrodese er undtagelsesvis indiceret som primeert indgreb. Det geelder ved septisk artrit
eller osteomyelit som ikke kan saneres.og ved sveere traumefglger, samt visse
neurologiske lidelser.
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4. Knanaer osteotomi

Poul T Nielsen, Leif Broeng, Aksel Holm

4.1 Introduktion

Proksimal tibiaosteotomi med anvendelse af lukket-kile-teknik har veeret anvendt siden
slutningen af 1h950’erne som led i behandlingen af knaeledsartrose. Farst introduceret af
Jackson (1), som osteotomi under tuberositas tibiae og senere modificeret til osteotomi
over tuberositas tibiae af Coventry (2). | de sidste to artier er metoden udviklet, blandt
andet med anvendelse af sigteudstyr og bedre fiksation af osteotomien (3,4). | 1960’erne
introduceredes dome-osteotomien (Maque) (5), hvorved forkortning af ekstremiteten
kunne undgas. Endelig har sakaldt dobbelt-osteotomi (Benjamin) (6) vaeret anvendt ved
korrektion af store fejlstillinger.

| de senere ar har den sakaldte aben-kile-teknik vundet stigende indpas, enten som callus-
distraktion eller intern fiksation og knoglegrafting (7,8,9,10).

Det arlige antal knaenaere osteotomier i Danmark kendes ikke, men i takt med
gennemfgrelse af flere ledbevarende procedurer sa som brusktransplantation og
ligamentrekonstruktioner kan antallet forventes at stige (11).

4.2 Rationale

| det normale knaeled passerer den mekaniske akse igennem den centrale 1/3 af
proksimale tibia-ende (12). Udfra belastningsoptagelser kan den mekaniske akse
beskrives, men belastningsforholdene (vaegtoverfgrsien) kan dog kun beskrives ved
gennemfgrelse af ganganalyse. | det normale knzaeled sker ca. 2/3 af veegtoverfgrslen ved
gang igennem det mediale ledkammer, men blot beskeden varus-fejlstilling medfarer op
mod 100% veegtoverfgrsel igennem det mediale ledkammer, hvorimod selv betydelig
valgus-fejlstilling ikke medfgrer samme grad af belastning igennem det laterale ledkammer
(13,14)lib.

Formalet med osteotomi ved degenerative forandringer i knaeleddet er at lindre eller fijerne
patientens gener ved aendring af den dynamiske belastning med valgus-osteotomi ved
varus-fejlstilling eller sjeeldnere aflastning af laterale ledkammer med varus-osteotomi.

Aflastning medfgrer ofte smertelindring. Simpel mekanisk aflastning frem for et biologisk
respons

i form af bruskregeneration synes at vaere arsagen til smertelindring efter osteotomi.
Herfor taler at valgus- eller varus-bracing ofte giver prompte smertelindring samt at der
efter osteotomi ikke kan pavises egentlig hyalinbruskregeneration (15,16,17)llb.

Aflastning af symptomgivende ledkammer kan opnas ved:
* Veegttab

» Arbejdshygiejniske foranstaltninger

* Fodtgjsindlaeg (18,19)llb

» Valgiserende eller variserende bracing (20,21)llb

» Osteotomi proksimalt i tibia eller distalt i femur
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4.3 Praeoperative undersggelser
4.3.1 Klinik

Patienter med primaer- eller posttraumatisk knaeledsartrose praesenterer sig oftest med
belastningsrelaterede smerter, sjeeldnere hvilesmerter. Ved anamneseoptagelsen
udspgrges blandt andet om smertelokalisation, aflasning, instabilitetssymptomer, tidligere
behandlingstilbud, arbejdsanamnese samt aktivitetsniveau og forventninger til operation.

Ved den kliniske undersagelse vurderes med patienten staende om knaeaksen sk@nnes
normal, dvs 6-7 graders valgus, eventuel valgus- eller varusfejlstilling beskrives. Med
patienten liggende undersgges leddets stabilitet, bevaegelighed samt tilstedeveerelse af
krepitation, eventuelt skurren i det eller de syge ledkamre, herunder med speciel
opmeerksomhed pa det femoropatellare led.

Ryg- eller hoftelidelse som arsag til knaeesymptomerne skal udelukkes, endelig beskrives
perifere neurologiske og vaskulaere forhold, inklusiv registrering af tilstedvaerelse af pulse i
feddernes arterier. Hgjde og veegt registreres og BMI estimeres.

4.3.2 Rentgen

Savel knaeaksen som artrosegraden klassificeret efter Ahlbach vurderes bedst udfra
staende- eller belastningsoptagelser (22). Den anatomiske akse (tibiofemorale vinkel) kan
udmales udfra 30 cm lange film. Suppleres med belastningsoptagelser pa 30 grader
flekteret knaeled afslgres flere tilfeelde med ledspalteforsnaevring og flere klassificeres i
hgjere Ahlbach-grupper (23,24)llb. Man ma dog her vaere opmaerksom pa variation i
ledspaltehgjden, som udtryk for en naturlig variation i ledbrusktykkelsen (25). Misteenkes
patella fejlsporing bestilles skylineoptagelser af det femoropatellare led.

4.3.3 MR-scanning

Ved MR-scanning kan alle grader af artrose pavises (26) og ved gentagne undersggelser
kan artrosens progression monitoreres (27). Der er ikke dokumentation for at MR-scanning
har praediktiv veerdi med hensyn til resultatet af efterfalgende osteotomi.

4.3.4 Skopi

Artroskopi bgr udfares, hvis menisklaesion eller ledmus mistaenkes (28)IV. | forbindelse
med skopi vil det vaere naturligt at beskrive tilstedevaerelsen af bruskdegeneration, dennes
lokalisation, udbredelse og dybde. Derimod statter den foreliggende litteratur ikke, at der
som led i udredningen fgr pataenkt osteotomi udfgres skopi, idet der beskrives stor inter-
og intraobservatgr variation i beskrivelsen af tidlige artrosestadier (29) og skopi har ikke
preediktiv vaerdi i forbindelse med osteotomi (30).111.

4.4 Indikationer

Hos yngre patienter med symptomgivende primaer eller sekundaer artrose i mediale eller
laterale ledkammer ma osteotomi overvejes. Hvilesmerter inklusiv natlige smerter og/eller
betydelig funktionsforringelse styrker indikationen for operation. Jo yngre og jo mere aktiv
patienten er, des mere styrkes indikationen for osteotomi frem for alloplastik.
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Da behandlingen primaert tager sigte pa at lindre patientens smerter skal disse kunne
henfgres til det ledkammer som pataenkes aflastet, dvs. osteotomi ber ikke tilbydes hvis
smerterne kan henfgres til degenerative forandringer pavist i det femoropatellare- eller
andet ledkammer. Herudover er der meddelt gode resultater efter korrigerende osteotomi i
behandlingen af smerter og fejlstilling sekundaert til tibiakondyl fraktur (31)IV og
osteochondritis dissecans (32)lll. Ved ledsagende korsbandsinsufficiens kan osteotomi og
korsbandsrekonstruktion eventuelt udfgres i samme seance eller i 2 seancer — forst
osteotomi og senere ACL-rekonstruktion (33,34)IlI..

4.5 Kontraindikationer

Folgende absolutte kontraindikationer bar iagttages:

» inflammatorisk kneelidelse (reumatoid artrit, urinsyregigt, psoreasisartrit m.fl.)

» infektionstilstand eller sar pa relevante ekstremitet

» iskaemisk lidelse i relevante ekstremitet

Folgende relative kontraindikationer inddrages i indikationsstillingen fgr osteotomi:
» alder > 50-60 (65) ar

» artrosegrad JAhlbach grad Il

 tidligere menisk-kirurgi/degenerativ lidelse i modsatte ledkammer/symptomgivende
femororpatellar artrose

» straeekkemangel >5-10 grader
» instabilitet

» osteoporose

* manglende operatgrerfaring

» patienten har urealistiske forventninger

4.6 Teknik
4.6.1 Preeoperativ planlaagning m.m.

Kirurgen sikrer sig at patienten har modtaget ngdvendig information (se kapitel 8). Det
sikres at ngdvendige instrumenter samt fiksationsudstyr forefindes. Der ordineres i.v.
antibiotika fgr anleeggelse af blodtomhed. Tromboseprofylakse gives efter afdelingens
retningslinier.

Rentgen: Ved osteotomi foretages en kontrolleret aendring af kneeleddets mekaniske akse.
Den ngdvendige korrektion beregnes udfra langt rentgenbillede med hofteled, knaeled og
ankelled under belastning i frontalplanet. Anvendes lukket-kile- eller aben-kile-teknik med
intern fiksation pategnes den gnskede mekaniske akse og den ngdvendige korrektion
beregnes (i grader eller mm) (35,36,37)lIb. Beregnes den mekaniske akse udfra liggende
optagelser foretages korrektion herfor (38).

Beregnes “kilens” starrelse i mm skal der korrigeres for forstgrrelsesfaktoren ved
rentgenoptagelserne.
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Ved varusfejlstilling tilstraebes at den mekaniske akse passerer skaeringslinien mellem
mediale 2/3 og laterale 1/3 af proksimale tibia modsvarende 3-4 graders overkorrektion i
den tibiofemorale vinkel (39)lIb.

Ved udtalt varus-fejistilling (> 14 grader) anbefales dobbelt osteotomi, dvs. osteotomi bade
proksimalt i tibia og distalt pa femur (6,40)IIl. Ved anatomiske variationer som f.eks. gget
valgus-inklination i distale femur anbefales ligeledes dobbelt osteotomi (40,41)l11.

4.6.2 Operativ teknik ved medial artrose
4.6.2.1 Lukket-kile-teknik (42,43)llb.

Operationen anbefales foretaget i blodtomhed. Der laegges en lazy-S incision fra
tuberositas tibiae til caput fibula. Musculus tibialis anterior Igsnes skarpt og rougineres
distalt, saledes at facies anterolateralis af proksimale tibia samt det proksimale tibiofibulare
led er blotlagt. Med Luers tang foretages partiel resektion af den forreste del af det
tibiofibulare led men det laterale kollaterale ligaments incision pa caput fibula bevares.
Resektionen kan ved behov udvides senere hen. Osteotomistedet identificeres under
gennemlysning, hvorefter k-trade, bor og guide-instrumenter appliceres. Ligamentum
patellae inferiors insertion identificeres og beskyttes ligesom blgddelsbeskytter fares
bagom tibia teet pa den kortikale knogle med henblik pa beskyttelse af arteria poplitea. Der
osteotomeres 2 til 2’2 cm under ledlinieniveau med anvendelse af resiproserende eller
ossillerende sav suppleret med osteotomer. For at minimere risikoen for arteria poplitea
lzesion flekteres knaeleddet under osteotomiproceduren (44). Osteotomien slutter V2 til 1
cm for mediale cortex, som bevares og herved fungerer som stabiliserende haengsel. Den
frigjorte knoglekile fijernes, hvorefter osteotomien lukkes med eller uden anvendelse af
specialudstyr. Ved starre osteotomier kan yderligere resektion af det tibiofibulare led vaere
ngdvendigt. Osteotomien fikseres med 2 step-kramper lateralt og anterolateralt. Ved
fraktur medialt fikseres eventuelt med krampe her. Andre fiksationssystemer anvendes
efter leverandgrens anvisninger. Osteotomien kontrolleres under gennemlysning i 2
planer. Den Igsnede muskulatur reinsereres.

Behandlingsplan: Der anvendes knaehaengselbandage med fri beveegelighed. Mobilisering
med 10-20 kg’s belastning, efter 6 uger 3 punkts belastning og fuld belastning efter 8-12
uger, dog farst efter reantgendokumenteret opheling.

4.6.2.2 Aben-kile-teknik med intern fiksation (10,45,46,47)lIb.

Operationen anbefales foretaget i blodtomhed. Vertikal incision over pes anserinus.
Fascien over sartorius incideres, hvorefter sartorius, gracilis og semitendinosus-senerne
treekkes inferiort og det superficielle mediale kollaterale ligament gennemskaeres 1 cm
proksimalt for dets insertion. Sarhager placeres fortil for at beskytte ligamentum patella
inferior og bagtil for at beskytte nerver og kar.

Teknikken ved det videre forlgb af osteotomien afhaenger af det sigteapparatur man har
valgt at benytte. Der indsaettes 2 k-trade svarende til osteotomistedet, saledes at de
orienteres i forhold til knaeleddets tibiale plateauhzeldning i AP-planet. K-tradene indbores
saledes at de passerer lige over tuberositas tibiae og ender % til 1 cm fra laterale cortex,
ca. 1 cm distalt for laterale tibiakondyls ledflade. Positionen sikres ved
rentgengennemlysning. Osteotomien kan nu foretages med ossillerende sav, eventuelt
suppleret med osteotomer. Osteotomien afsluttes ca. 1 cm fra laterale cortex, saledes at
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denne er intakt og kan fungere som haengsel. Osteotomien kan herefter &bnes, evetuelt
ved hjeelp af kiler. Med nogle systemer kan man afleese den gnskede osteotomivinkel pa
kilerne.

Knoglen er plastisk og for at undga utilsigtede frakturer i tibias ledflade eller gennem
laterale cortex er det vigtigt at osteotomien abnes langtsomt. Den gnskede akse kan
herefter kontrolleres under gennemlysning ved at traekke en linie fra midten af hofteleddet
og midten af ankelleddett. Man skal dog veere opmaerksom pa, at denne procedure foregar
uden belastning (38). Nar den gnskede abning er opnaet fikseres osteotomien ved hjeelp
af skinner og skruer. Slutteligt foretages knogletransplantation til osteotomiabningen,
autograft eller allograft. Alternativt kan benyttes kunstknogle.

Behandlingsplan: Der anleegges knaehaengselbandage med fri bevaegelighed. Mobilisering
med krykkestokke med forfodsbelastning pa 10-20 kg. Efter 6 uger stigende belastning,
eventuelt 3-punkts belastning og fuld belastning efter 8-12 uger, dog farst efter
rentgenologisk dokumenteret heling. R@ntgenkontrol far udskrivelsen samt 6 og 12 uger
postoperativ

4.6.2.3 Aben-kile-osteotomi med hemicallotasis (8,9,48)llb

Metoden bygger pa hemicallotasis, dvs ensidig knogleforleengelse med brug af en ekstern
fiksator. Fiksatoren kan veere unilateral, der placeres enten medialt eller anteriort, eller
man kan anvende en ringfiksator.

Ved brug af en anterior fiksator anvendes guide til placering af 2 hydroxapatitcoatede halv-
pinne proksimalt, 1%z til 2 cm under ledlinien, samt 2 halv-pinne midt pa tibia. Herefter
anleegges blodtomhed og gennem en medial, buet incision laves osteotomi ved
underkanten af tuberositas tibia. Periost og pes anserinus sutureres. Apparaturet
monteres og efterspaendes. Rantgenkontrol i 2 planer.

Behandlingsplan: Antibiotika gives i ca. 2 uger. Indlaeggelsestiden er 2 til 4 dage og
patienten udskrives med pinhulspleje ved hjemmesygeplejerske. Der tillades fuld statte fra
forste dag.

Efter 10 til 12 dage pabegyndes hemicallotasis med 1 mm pr. dag i 2-3 uger. Patienten
udfgrer selv distraktionen efter instruktion. Korrektionen udmales staende og pa lang film
og der tilstreebes en overkorrektion af belastningsaksen pa 3-4 grader. Apparatet
bibeholdes indtil klinisk heling og synlig callusdannelse pa rgntgen (ca. 3 mdr.). Apparatur
og pinne fjernes ambulant.

4.6.2.4 Operativ teknik ved lateral artrose (49,50,51,52)lll

Hos yngre aktive patienter med primeer eller sekundaer artrose i laterale ledkammer og
valgusfejlstilling anbefales variserende osteotomi, i litteraturen oftest meddelt udfgrt distalt
pa femur, men i nyere litteratur beskrives aben-kile-teknik proksimalt i tibia. De kirurgiske
principper viger ikke fra de tidligere omtalte, men med anvendelse af krampefiksation
meddeles uacceptabel hgj forekomst af manglende heling og tab af korrektion. Der bear
anvendes fiksationsudstyr som yder starre stabilitet end de kramper (Blount, Richards,
First-step), der anvendes ved osteotomi proksimalt i tibia (50,53)IIb. Trods rigid intern
fiksation anbefales flere ugers aflastning (53)llb.
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4.6.2 Aben eller lukket kileosteotomi ved medial artrose?

| et randomiseret studie mellem lukket tibiaosteotomi og callotasis-teknik med 2 ars
opfelgningsperiode fandtes ingen forskel i kliniske data, dog kraevede sidstnaevnte teknik
signifikant faerre indlaeggelsesdage og kortere sygefravaer, men laengere varende
antibiotikabehandling, flere ambulante besag og rantgenkontroller (54)lb.

| et andet sammenlignende studie (matched-pair) fandtes 2 ar postoperativt signifikant
faerre smerter og bedre funktion efter callostasis-teknik (55)IIl. Der er ikke publiceret
sammenlignende undersggelser med mellemlang eller lang observationsperiode.

Ved lukket kileteknik forekommer patella-baja og eendring i tibiaplateau offset
vanskeliggagrende senere knaeledsalloplastik dog uden at langtidsresultaterne herefter
forringes (56,57,58,59,60)llb. Der kan ikke anbefales udfgrt unikompartmentel alloplastik
efter osteotomi grundet hgj revisionsrate (61)l1b.

Efter anvendelse af lukket kileteknik kan der 2 ar postoperativt fortsat pavises signifikant
svaekkelse af quadricepsmuskulaturen (62)Il1.

4.7 Resultater

Efter kneenaer osteotomi udfert pga. artrosesymptomer opnas pa kort sigt (2 ar) signifikant
smertelindring, hgjere aktivitetsniveau og bedre livskvalitet (52)l1b.

Genkomst af smerter er korreleret til tab af aksekorrektion og progression af artrosen.
(63,64)lIb.

| de foreliggende publikationer vedrgrende mellem- og langtidsresultaterne anvendes
forskellige definitioner pa "succes” efter osteotomi.

| tidlige opgerelser med omkring 5 ars opfalgning meddeles tilfredsstillende kliniske
resultater imellem 57 og 88% (65,66,67). | nyere opgarelser anvendes Kaplan Mayer
survival data med konvertering af osteotomien til alloplastik som end point. Heri beskrives
survival rates mellem 73 og 94% (46,68,69,70). Tilsvarende 10 ars resultater ligger mellem
51 og 74% efter anvendelse af lukket kileteknik (69,71) og mellem 63 og 85% efter aben-
kile-teknik (46,72). 15 til 20 ar postoperativt meddeles 30 til 40%’s "osteotomi-overlevelse”,
lavere tal, hvis smerter og patienttilfredshed inkluderes som end point (71). Efter
anvendelse af aben-kile-teknik meddeles 14 ars survival rate pa 68% (46). Endelig
beskriver Odenbring i et opfalgningsstudie 10-19 ar efter 314 osteotomier en succesrate
80% (72)llb.

En raekke faktorer har prognostisk betydning, prognosen er bedst hos patienter under 50
ar (65,69)lll. Et-kammerartrose og Ahlbach grad I-1l har bedre prognose end flerkammer-
artrose og Ahlbach grad IlI-1V forandringer (64,67,72)llb. Forudbestaende instabilitet
forringer succesraten (73,75,76)lll og endelig forringer forudbestaende darlig
knaebevaegelighed det kliniske udfald (69,73,76)II1.

Langtidsresultaterne er korreleret til ngjagtigheden af den foretagne korrektion og i
litteraturen er der bred enighed om at "underkorrektion” forringer prognosen betydeligt og
ved valgus osteotomi er en tibiofemoral vinkel pa 8-16 valgus forbundet med signifikant
bedre "overlevelse” efter bade 5,10 og 15 ar end ved under-/overkorrektion
(67,69,71,72,74,77)la.
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4.8 Komplikationer

Ved lukket-kile-teknik med samtidig osteotomi pa collum eller corpus fibulae meddeles op
til 12%’s forekomst af pavirkning af nervus peronaeus, enten i form af pareestesier,
sensibilitetsforstyrrelser eller svaekkelse af extensor hallucis longus og tibialis anterior
muskulaturen (71,78,79)lll. Denne komplikation er sjaeldent forekommende, hvis der i
stedet for fibula-osteotomi foretages partiel resektion af det proksimale tibiofibulare led
(43). Peroneus-

pavirkning synes ikke beskrevet efter valgusosteotomi med anvendelse af aben-kile-teknik
(46,80,81)III.

Ved osteotomi med ekstern fiksator er pin-huls-infektion beskrevet forekommende i op til
51% (81). Forekomsten reduceres signifikant ved anvendelse af HA-coatede pinne
(82,83)Ib. Dyb infektion i form af osteomyelit og septisk artrit er sjeeldent forekommende
dvs. under 1% efter anvendelse af profylaktisk antibiotika (81)llb.

Efter osteotomi kan DVT ved flebografi pavises hos 41%. Der bgr derfor ved alle former
for knaenaer osteotomi gives tromboseprofylakse.

Forsinket heling og/eller pseudartrose beskrives bade efter lukket og aben kileteknik
inklusiv hemicallotasis og denne komplikation er relateret til tab af aksekorrektion og
darligt langtidsresultat (46,69,81)Il1.

Intraartikuleer fraktur skyldes oftest at osteotomien udfgres for lednaert (85). Andre
sjeeldent forekommende, men alvorlige komplikationer er compartment syndrom samt
lzesion af arteria popliteae. Arteriens teette relation til tibias bagkant (*2 til 1 cm’s afstand)
endres ikke ved fleksion i kneeleddet, men i denne stilling er arterien mindre stramt bundet
til omgivelserne (44).

Anbefalinger

» Ved smertetilstand med baggrund i artrose i knaeets mediale eller laterale ledkammer
hos yngre patienter bgr aksekorrigerende osteotomi overvejes.(A)

» Absolutte kontraindikationer skal iagttages.(A)

* Relative kontraindikationer indrages i indikationsstillingen fagr osteotomi.(B)

» Der kan anvendes savel lukket- som aben-kile-teknik og der tilstraebes 2-4 graders
overkorrektion.(B)

* Der bagr anvendes fiksationssystemer som ungdvendigger immobilisering af knaeleddet
og tillader tidlig bevaegetraening.(C)

» Patientselektion, operation og efterfglgende evaluering bar udfgres eller superviseres
af speciallaege med interesse for omradet.(D)

» Det anbefales, at der som anneks til Dansk Knaealloplastik Register oprettes en central
landsdaekkende osteotomidatabase, som i Iabet af en kort arraekke vil kunne bidrage til
at patientselektionen og de anvendte operationsteknikker i endnu hgjere grad bliver
evidensbaserede.(D)
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5. Unikompartmental knaeleds alloplastik
Per Wagner, Snorre Stephensen

5.1 Patologi

Epidemiologiske studier af artrose i knaeet har vist at der er sygdomstilfeelde som primeert
angriber enten det mediale, laterale eller femoropatellare ledkompartment (1). Selv om der
er noget overlap mellem de forskellige typer er udviklingen som regel langsom og artrosen
kan forblive i et kompartment i mange ar. Det mediale ledkompartment er det hyppigst
angrebne, og omkring 25 % af patienter med knaeledsartrose har isolerede forandringer i
mediale ledkompartment. Herefter fglger det femoropatellare led med ca. 10 % og
sjeeldnest er det laterale ledkompartment med mindre end 5 % af tilfeeldene. De
biomekaniske forhold i de tre ledkompartment er vidt forskellige, og resultaterne af
unikompartmental protese tilsvarende forskellige, med iszer darlige resultater i laterale
ledkompartment (2) (lla). Der er de sidste 10 ar opnaet bedre biomekanisk forstaelse af
det patellofemorale led og nye design for proteser i dette kompartment lover for bedre
resultater i femtiden (3) (l1a).

5.2 Medial unikompartmental alloplastik

Brugen af unikompartmental kneealloplastik betragtes stadig af mange som kontroversiel
sammenholdt med total knaealloplastik, og seerlig i 1970°erne er der beskrevet
utilfredsstillende og svingende resultater. De sidste tyve ar er der imidlertid udviklet
designtyper, som giver meget tilfredsstillende resultater pa hgjde med total knaealloplastik,
og der er de senere ar fremkommet flere undersggelser fra Europa, og isaer England, som
beskriver god overlevelse af unikompartmental protese og god patienttilfredshed (4,5,6,7)
(lla). Belastningen er stgrst medialt, men der er ikke tegn pa at den relativt lille baereflade
medialt pa tibia ikke kan tale belastningen fra tibiakomponenten (8) (lla). Da en del
patienter med total knaealloplastik, har uforklarlige smerter og nedsat knaefunktion pa trods
af velplaceret protese (6,9) (lla), og da det mest ligamentbevarende indgreb er at
foretraekke, er der grund til at overveje brugen af unikompartmental protese i udvalgte
tilfeelde.(4,5,6,10) (Ib)

De degenerative forandringer begynder almindeligvis anteriort pa tibiaplateauet og pa den
tilsvarende del af femurkondylen med knaeet i 20-30 graders flektion. Denne type af
artrose er ideel til medial unikompartmental kneealloplastik (11) (IlI). Osteofytter udvikles
med tiden bade medialt og i notchen pa mediale femurkondyl, og ved progression ses
efterhanden ruptur af forreste korsband og den heraf fglgende impingement interkondyleert
medfgrer lateral luksation af tibia. Ved laesion eller ruptur af forreste korsband ses
artroseforandringerne at brede sig med det mest pavirkede omrade mere posteriort bade
pa tibia og femur (12) (lIb). Pa grund af det mediale slid opstar varus fejIstilling, som i
begyndelsen kan korrigeres til ret akse, men med stigende forandringer udvikles til
blivende deformitet. Ved ruptur af forreste korsband tabes den anteroposteriore stabilitet i
knaeet, og savel i denne situation, som ved varus defekt der ikke kan korrigeres, forhindres
korrekt funktion af unikompartmental protese (13) (lll).
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5.2.1 Preoperative undersggelser

Der bgar altid tages belastningsbilleder i savel AP-plan som sideplan med knzeet i ca. 20
graders flektion. AP projektionen vil vise den mest snaevre ledspalte, og hermed give
udtryk for hvor udbredte forandringerne er, mens sideprojektionen giver et udtryk for
placeringen af det mest slidte omrade pa tibiaplateauet. Slid posteriort er altid et udtryk for
lzesion eller ruptur af forreste korsband og er kontraindikation for medial knaealloplastik.
Tangentialoptagelse af patella tages for at udelukke femoropatellar artrose. Patienter med
praeoperativt normalt femoropatellart led udvikler signifikant mindre artrose i dette led pa
langt sigt (14)llb. Korrektion af varusfejlistilling i forbindelse med medial alloplastik vil til en
vis grad fjerne belastningen fra mediale facet pa patella, og mindre artroseforandringer her
er uden betydning, mens sveere forandringer er kontraindikation.

MR-scanning kan give oplysninger om brusk- og blgddelsforhold, men kan ikke bruges til
af vurdere funktionen af forreste korsband (15) (lll). Der vil ofte vaere forandringer i forreste
korsband pga. undersggelsens hgje sensitivitet, og en vurdering af funktionen ma bero pa
de kliniske fund.

Artroskopi er en diagnostisk mulighed i udvalgte tilfeelde, og seerligt hvis der hos yngre
patienter er mistanke til andre defekter i knaeet.

Almindeligvis vil belastningsbilleder i to planer dog veere tilstraekkeligt til beslutning om
unikompartmental alloplastik.

5.2.2 Indikation

Gode langtidsresultater opnas ved korrekt udveelgelse af patienter. Det er endvidere vist at
kirurgisk erfaring er en vaesentlig faktor. Centre der udfgrer mere end 23
unikompartmentale alloplastikker om aret opnaede bedre resultater med Oxford og St.
Georg Sled proteser end hvor der blev udfert feerre (16) Ilb. Erfaring kan derimod ikke
kompensere for en protese med generelt darligt udkomme

Udveelgelsen af egnede patienter til unikompartmental alloplastik beror pa en sikker og
preecis diagnostik og falgende forhold skal veere afklarede: Der bar kun veere tale om ikke-
fremskreden isoleret artrose i mediale ledkammer med intakt forreste korsband. Den
varusfejistilling der er til stede, skal kunne korrigeres til normal akse og der ma ikke vaere
flektionskontraktur (17) (ll). Kneeet bar have god beveaegelighed. Det laterale ledkammer
skal fremsta normalt mens mindre forandringer i det femoropatellare led kan accepteres
idet disse ofte er sekundeere til fejlstillingen, som vil blive ophaevet ved det operative
indgreb. Chondromalatiske forandringer er ikke en kontraindikation i sig selv idet leddet
ofte i flere ar har vaeret eksponeret med inflammeret synovial ledvaeske og der er pavist
reduceret styrke af tilsyneladende normal brusk (18) (lib).

Patienter med inflammatorisk betinget polyartrose er ikke kandidater til unikompartmental
alloplastik — heller ikke selv om der synes at veere isoleret mediale forandringer. Hvor store
artroseforandringer i de femoropatellare led der kan accepteres ma bero pa individuel
bedgmmelse, men ved symptomer fra dette ledomrade bgr patienten tilbydes total
alloplastik.

Der er ikke noget alderskriterium, men flere overvejelser ma veere gjort. Hos unge aktive
patienter med mindre forandringer kan osteotomi veere lgsningen. Der foreligger enkelte
studier af unikompartmental alloplastik hos patienter under 60 ar (19) (). | en
sammenlignende undersggelse mellem Kinematic total knae og St Georg Sled var der

Knaealloplastik — DOS referenceprogram 27



ingen forskel, mens resultatet i begge grupper sammenlignet med alle aldersgrupper var
lidt ringere. En Undersggelse med Zimmer MGII viste signifikant bedre resultater hos
patienter over 65 ar (17) (lll).

Patienternes vaegt bgr vurderes ved udveelgelse til unikompartmental alloplastik, selvom
der ikke foreligger en klar definition. Flere klinikker angiver en vaegt omkring 90 kg som det
maksimale, men det ma vurderes individuelt. Det ma anses for utilradeligt at tilbyde denne
type alloplastik til tungt byggede patienter, med stor belastning medialt.

Det skannes at der i afdelinger, som udfgrer knaealloplastik rutinemaessigt vil veere ca. 20
% af tilfaeldene, som egner sig til unikompartmental alloplastik. For at opna tilfredsstillende
resultater begr forstaelse for protesens virkemade veere til stede, og der kreeves betydelig
kirurgisk erfaring bade til selve indgrebet og til handtering af eventuelle komplikationer.

5.2.3 Proteser og teknik

Mange forskellige protesetyper har veeret forsagt, men kun fa har opnaet tilfredsstillende
langtidsresultater (4,5,6,16,20) (lla, IIb). Designet af unikompartmentale proteser bygger
pa bevarelse af i forvejen intakte ligamenter i knaeet, og det er derfor en ngdvendighed at
proteserne er med helt fri bevaegemulighed (unconstrained). En sammenlignende
undersggelse har vist savel Igsning pa mekanisk basis som udtalt polyethylenslid ved et
constrained design (21) (lll). Et unconstrained design er en bikonveks femurkomponent
der artikulerer med et helt fladt polyethylen tibia plateau. Dette medfarer en fri, men ikke
kongruent artikulation hvilket giver en stor belastning pa polyethylenpladen. Dette burde i
teorien disponere til slid og tidlig destruktion af komplekset. To proteser med dette design,
Marmor og St Georg Sled, har imidlertid gode resultater (20,22) (lib, 1ll). Der er malt et
polyethylenslid pa 0.08 mm pr. ar pa St Georg Sled, hvilket er meget lidt. Det antages at
trykket pa polyethylenpladen danner en optimalt placeret fordybning, der reducerer trykket,
og muligvis forarsager en gget hardhed i fordybningen.

Et andet unconstrained design er brugen af mobil bearing, som det ses ved Oxford
protesen (23). Ogsa her er der opnaet gode resultater (4,5) (Ila). Dette design giver
fuldsteendig kongruens mellem femurkomponenten, der er et kugleudsnit, og en
polyethylen bearing i hele knaeets bevaegeudslag. Den ikke-constrained bevaegelighed
forekommer mellem bagsiden af polyethylenen og en blank overflade pa
tibiakomponenten. Der er her malt polyethylenslid pa 0,036 mm pr. ar (24). Protesen
kraever preecis ligament afbalancering bade i flektion og ekstension ved indszettelsen, for
at undga dislokation af polyethylendelen.

Det er vaesentligt ikke at overkorrigere ligamentbalanceringen, idet dette giver
artroseudvikling i modsatte ledkammer med @get revision til falge (17) (l11).

En fordel ved unikompartmental alloplastik er at indgrebet kan udfgres gennem mindre
medial artrotomi, der skaner quadricepssenen. Patella kan uproblematisk holdes lateralt,
hvorved der opnas godt overblik medialt. Mindre incision giver hurtigere rehabilitering og
kan reducere indlaeggelsestiden, og der er beskrevet indlaeggelsestid helt ned til et dggn
(25) ().

5.2.4 Resultater

Det danske kneeregister har endnu for kort opfalgning til at veere brugbart, men det
svenske knaeregister har efterhanden lang kumulativ opfalgning fra alle de centre der
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rapporterer til registeret. Fra rapporten for 2003 (26) (lIb) fremgar at antallet af
unikompartmentale alloplastikker er lille, men at der findes signifikant forskel pa
proteseoverlevelsen med antallet af udfgrte indgreb pa den enkelte afdeling, hvor skellet
ligger ved 23 indgreb. Det fremgar ikke om antallet er kirurgspecifikt, men det er
sandsynligt.

Den kumulative revisionsrate for St Georg Sled er omkring 5 % efter ni ar pa 367 indgreb,
hvilket er pa niveau med revisionsfrekvensen for de bedste totale alloplastikker. Beregning
af relativ risiko for revision placerer protesen godt (0,33-0,95) men antallet er lille. For
Oxfordprotesens vedkommende er revisionsfrekvensen omkring 12 % pa 662 indgreb,
men med meget forskellige frekvenser for forskellige afdelinger. Der er beskrevet andre
enkeltcenter studier med en revisionsfrekvens pa 5 % efter 10 ar, og 6 % efter 15 ar.
Beregning af relativ risiko for revision placerer protesen neutralt (0,99-1,81)

Mens resultaterne for proteser til total alloplastik generelt er forbedret over de sidste 20 ar
er der kun mindre fremskridt for unikompartmentale knaealloplastik proteser. Der er dog
visse proteser som giver gode resultater i alle centre og Robertsson et al (16) (Ilb) har i en
analyse af mere end 10.000 unikompartmentale proteser undersagt de faktorer der
betinger en succesfuld protese, hvor kirurgisk erfaring og korrekt patientudveelgelse er de
vaesentligste.

| Bristol Knee Group er der i en randomiseret kontrolleret undersaggelse mellem Kinematic
total alloplastik og St Georg Sled unikompartmental protese fundet ensartet overlevelse og
postoperativt resultat efter 5 og 10 ar. (10) (Ib)

Hovedargumentet til fordel for unikompartmental knaealloplastik er at indgrebet er mindre
invasivt med bevarelse af knaeets ligamentstrukturer og postoperativ naesten normal
funktion. Der er efterfglgende hurtigere rehabilitering.

Svigt af unikompartmental knaealloplastik kraever revision til total alloplastik. Tidlige svigt
forekommer ved darlig patientudveelgelse eller fejlpositionering af protesekomponenterne.
Sene svigt ses ved ikke korrekt afbalancering af ligamentstrukturerne, samt efter
polyethylenslid. For anterior placering af femurkomponenten ager risikoen for impingement
med patella (14) (IIb). Sene svigt kan forekomme ved videre artroseudvikling i de andre
ledkamre, men dette er sjeeldent (22, 27, 28) lIb. Revision til total alloplastik er
saedvanligvis ukompliceret og der kan generelt benyttes primaer protese evt. med
blokrekonstruktion (29) (lIl). Tidligere er der beskrevet revision med stor knogledefekt og
mindre gode resultater, men ogsa her var den primaere patientudveelgelse ikke optimal
(30) Ib.

5.3 Lateral unikompartmental alloplastik

Der foreligger kun enkelte opgerelser der isoleret vurderer lateral unikompartmental
alloplastik. Beveaegeligheden i laterale kompartment er stgrre end medialt og for mobile
bearings giver dette starre luksationstendens. Ud af 11 revisioner i en serie var de 6 pa
grund af luksation (31). For faste bearings er der stgrre polyetylenslid (32).

Den bedste serie pa 88 proteser opnar en proteseoverlevelse pa 83% efter 10 ar (2). | de
to @vrige opggarelser er proteseoverlevelsen henholdsvis 67% efter 10 ar og 86 % efter 7
ar.

Ingen af ovenstaende resultater kan anses for tilfredsstillende og brugen af lateral
unikompartmental alloplastik ma betragtes som eksperimentel.
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5.4 Patellofemoral alloplastik

Emnet med patellofemorale proteser har veaeret kontroversielt, siden de fagrste sa dagens
lys i midten af 1970’erne.

Patellofemorale smerter er hyppigt forekommende spaendende fra isolerede forreste
knaesmerter til mere diffuse smerter, som led i degenerative tilstande.

Behandlingsmulighederne er mange og oftest konservative, startende med ro, fysioterapi
samt smertestillende medicin.

Operative behandlingsmuligheder spaender vidt med debridement, inforation, realignment
procedurer, transposition oftest kombineret med elevation af tuberositas tibiae,
patellektomi, patellar resurfacing, patellofemoral alloplastik samt total kneealloplastik.

Isoleret patellofemoral artrose beskrives i epidemiologiske studier hos op til 10 % af
patienter med knaeartrose (33), men i kirurgisk sammenhaeng beskrives kun 2-3 % af
kneeartrosepatienterne at veere kandidater til isoleret patellofemoral protese (34,35,36).

5.4.1 Indikation

For at opna tilfredsstillende resultater er patientselektionen vigtig. Patellofemoral protese
bar kun indsaettes ved isoleret symptomgivende patellofemoral artrose med velbevarede
tibiofemoralled. Bedste resultater opnas hos patienter med atroseudvikling pa baggrund af
patella subluksation eller dysplasi, herefter fglger idiopatisk artrose og frakturfaglger
(37,38), mens chondromalaci, tibiofemoral artrose og RA er kontraindikationer (37,38,39)

5.4.2 Proteser og teknik

De geengse protesetyper bestar af et femurskjold af metal og en patellakomponent af
polyethylen med eller uden metalbacking. Der findes protesetyper til bade cementeret og
ucementeret brug.

"Costum made” proteser er introduceret efter forudgaende CT-scanning, men der er ikke
publiceret artikler herom og der er ikke rapporteret om bedre funktionsscore eller
revisionsrate (35)

Adgangen er medial parapatellar artrotomi med evertering af patella. Placeringen af
feumurkomponenten er essentiel idet for distal placering kan give impingement med ACL.

Fejlsporing af patella er et gennemgaende problem og det vil ofte veere nadvendigt at
foretage en lateral release (35,37,38,40,41)

Rehabiliteringen er som ved vanlig total knaealloplastik.

5.4.3 Resultater

Der foreligger et begraenset antal artikler med resultater efter patellofemoral alloplastik og
feelles for dem er, at de ikke indeholder kontrolgrupper, kun omfatter et begraenset antal
patienter, og for de fleste har et relativt kort follow-up pa typisk 5 - 7,5 ar
(3,35,37,38,40,41). Der er de sidste par ar kommet et par artikler med laengere follow-up
11-17 ar (34,39). Kun tre af studierne er prospektive (3,34,40). Flere studier har hgj drop-
out (35,37,38).
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Patienterne har generelt gennemgaet flere blgddelsprocedurer forud for
alloplastikoperationen og andre suppleres med blgddelsoperation i forbindelse med
alloplastikoperationen, primeaert for at sikre at patella sporer korrekt. Sporings problemer er
den hyppigste arsag til revision.

Revisionsraten er selv pa studier med relativ kort follow-up hgj, fra 12 — 42 % hvis alle
revisioner er medtaget og fra 10 — 22 % hvis der kun ses pa revision til TKA
(34,37,38,39,40,41). Et enkelt studie har ikke lavet revisioner til TKA, men der var 6 %
andre revisioner (35). For et studie (40) var revisionsraten til TKA pa 22 %, men dette
efter median 15,6 ar (10 — 21)ar.

Tilfredsstillende funktionelle scores blev opnaet hos 45 — 90 % af patienterne
(34,35,37,38,39,40,41).

Et nyere studie, som kun foreligger i abstrakt til foredrag, har med korttids follow-up (2-5
ar) vist lovende resultater med en ny protesetype som er udviklet mhp at undga de
sporings problemer, der oftest har veeret arsagen til revision. 6 % er dog revideret til TKA
primaert pga. progression af artrosen (3).

5.4.4 Konklusion

Patellofemoral alloplastik forekommer forsat kontroversiel. De foreliggende data er af
behersket kvalitet og revisionsraterne forekommer hgje. Et nyt protesedesign kan muligvis
bedre resultaterne, men langtids follow-up mangler forelgbig. En del af revisionerne til TKA
skyldes progression af artrosen til gvrige dele af leddet, og det er veerd at notere sig, at 3
studier (36,42,43) alle kan notere gode resultater med TKA som behandling for isoleret
patellofemoral artrose. Alle har lav revisionsrate og hgj funktionel score.

Anbefalinger
* Udveelgelse af patienter der er egnede til unikompartmental medial knaealloplastik kan
ske ud fra rgntgenoptagelser med belastning i to planer og en klinisk vurdering (B).

» Unikompartmental kneealloplastik bar kun udferes af erfarne knaealloplastikkirurger og
forega pa centre hvor den enkelte kirurg udferer over 20 indgreb pr ar (B).

» Patellofemoral alloplastik er fortsat kontroversiel. Nye design giver mulighed for bedre
resultater men langtidsresultater mangler (C).

» Lateral unikompartmental knzealloplastik har ringere resultater end bade medial
unikompartmental og total knaealloplastik og méa betragtes som eksperimentel (B)
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6. Total knaeledsalloplastik
Niels Wisbech Pedersen, Agnete Carlsen og Frank Madsen

6.1 Praoperativ planleegning

Introduktion

Formalet med den praeoperative planlaegning er at tage stilling til, hvorvidt operationen kan
udfgres som en standardoperation med de protesekomponenter, som er standard i
afdelingen. Det skal derfor identificeres om der er knogleforhold eller stabilitetsproblemer,
som kreever specialprotese, behov for bankknogle og/eller seerlig kyndig operatar i god tid
for det planlagte indgreb. Formalet er endvidere pa forhand at identificere mulige
peroperative problemer.

6.1.1 Klinisk undersggelse

Forud for indgrebet skal man have kendskab til sygehistorien og eventuelle tidligere
indgreb eller skader pa ekstremiteten, herunder hofteoperationer eller osteosynteser.

Undersagelsen omfatter knaeets bevaegelighed med henblik pa streekkemangel og nedsat
fleksion. Begge elementer kan fa betydning for operationsteknikken. Stabilitetsforhold og
fikseret aksefejl vurderes; det er afggrende for protesevalget om der er fungerende
kollateralligamenter og bagerste korsband. Patellas sporing undersgges med henblik pa
malalignment.

Endelig vurderes cirkulationsforhold vedrgrende perifere pulse. Er der ikke palpapel puls
bar der udferes distal blodtryksmaling til vurdering af benets gennemblgdning og der tages
stilling til om indgrebet kan udferes, evt. uden anlaeggelse af blodtomt felt.

Hudens beskaffenhed noteres og eventuelle gamle cikatricer identificeres. Sar og rifter,
som ikke kan afdaekkes forsvarligt og inficerede sar vil kontraindicere operation.
Undersagelsen af huden bgr gentages umiddelbart far indgrebet.

6.1.2 Radiologisk undersggelse

Omfatter standard forfra- og sideoptagelser (1) IV. Der bar saedvanligvis foreligge staende
optagelser til vurdering af ledspalter. Pa rgntgenbillederne vurderes knogletabets starrelse
og lokalisation bade pa femur og pa tibia med henblik pa protesevalg (2) IV og om der kan
anvendes standardkomponenter eller der er behov for augmentation,
knogletransplantation eller stem. Man kan anvende templates eller tegne pa billederne for
at afgere den planlagte afskeering pa tibia og femur. Visse proteser giver mulighed for
individuel alignment og et forfrabillede af hele femur kan fastlaegge den aktuelle vinkel
mellem den anatomiske og den mekaniske akse (3) IV, hvilket ogsa kan veaere pakraevet
ved ekstraartikuleer fejlstilling. Seedvanligvis planlaegges en vinkel pa 5-7°. Endelig er det
ngdvendigt at vurdere pladsforhold og fejlstillinger i femur- og tibia af hensyn til den
intramedullzere alignment under operationen. Man ma veere forberedt pa extramedullaer
teknik hvis der sidder gamle osteosyntesematerialer, en langskaftet hofteprotese eller der
er frakturer helet i fejlstilling.
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6.1.3 Referencer

1 White SH. Ludkowski PF, Goodfellow JW. Anteromedial osteoarthritis of the knee. J Bone Joint Surg Br
1991; 73(4):582-6.

2 Harman MK, Markovich GD, Banks SA, Hodge WA. Wear patterns on tibial plateaus from varus and
valgus osteoarthritic knees. Clin Orthop 1998; 352:149-58

3 Petersen TL, Engh GA. Radiographic assessment of knee alignment after total knee arthroplasty. J
Arthroplasty 1988; 3(1):67-72

6.2 Adgange
6.2.1 Hudincisionen

En lige midtlinie hudincision centreret proximalt over patella, og distalt ca. 1 cm. medialt for
tuberositas tibia, er anbefalet af Henry (1) IV. En let kurvet medial parapatellar hudincision
anbefales af Johnson. Det anbefales at undlade underminering af den laterale hudlap
samt at forskyde kapselincisionen i forhold til hudincisionen (2) llb. Ved flere end en
lzengdegaende cikatrice skal den mest laterale veelges ud fra den betragtning at
blodforsyningen overvejende kommer fra medialsiden (6) Ill. Den eneste undtagelse fra at
veelge den laterale cikatrice er tilfaelde, hvor en mere medial cikatrice er anvendst sidst, og
uden helingskomplikationer. Ved meget lateralt placerede cikatrice kan det forsvares at
anvende en ny midtlinieincision, hvis der kan bevares en hudbro pa minimum 5 cm (5) IV.

Anbefaling

» Der anvendes midtlinie eller let kurvet medial parapatellar hudincision (B)

6.2 2 Artrotomien
Der er 4 velbeskrevne anteriore artrotomier til TKA:

Den mediale parapatellare incision, lige incision i quadricepssenen kurveret rundt langs
mediale kant af patella og fortsaettende ned medialt for tuberositas tibia (7 til 14).

Midtvastus incisionen er distalt fra som en parapatellar incision, ved gvre mediale patella-
pol drejer incisionen ud medialt og spalter vastus medialismusklen (8, 10, 11, 12, 15,16).

Subvastus incisionen er ligeledes medialt for lig. patella, medialt om patella og ved nedre
muskelbug (vastus medialis) artrotomeres ud medialt distalt for musklen (13, 14, 17, 18,
19).

Der er endvidere en velbeskrevet lateral adgang (20, 21), der kan anvendes til sveere
valgusknaze. | Danmark anvendes langt overvejende den mediale parapatellare adgang .

Der foreligger talrige sammenlignende undersagelser mellem den mediale parapatellare
adgang og subvastus eller midtvastus adgangene. Der er tendens til at
subvastusadgangen samt midtvastusadgangen giver mindre behov for lateral release,
medfgrer hurtigere mobilisering og bedre postoperativ quadricepsstyrke end den mediale
parapatellare adgang. Imidlertid er der ikke fundet forskel i resultatet mellem de forskellige
adgange ved kontrollerne 6 og 12 maneder efter operationen (7,8, 10-19) Ib.
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En enkelt undersggelse med EMG af vastus medialis tyder pa en risiko for denervering af
dele af vastus medialis ved anvendelse af midtvastus adgangen (11) lla. Den klinikse
betydning heraf er uafklaret.

Ved stramme forhold omkring patella, evt. ved meget lavtstaende patella, kan der
anvendes en "quadriceps snip” uden at dette sendrer forlgbet efter TKR (9) Ill. Ved
sveerere tilfeelde kan der anvendes quadriceps turndown eller tuberositas tibia osteotomi

9)

Anbefaling

* Der kan anvendes medial parapatellar eller subvastus eller midtvastus arthrotomi ved
TKA (A)

6.2.3 Referencer
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6.3 Knogleresektion

6.3.1 Frileegning af knaeet.

Efter artrotomien foretages fijernes ACL. Der Igsnes subperiostelt medialt til
semimembranosus senen, der Igsnes saledes at patella kan holdes lateralt. Tibia lukseres
frem, saledes at mediale tibiaplateau glider frem foran femurkondylen (hvis muligt), der
kan veere behov for Igsning af PCL’s mest proximale tilheeftning til tibia inden tibia kan
treekkes frem. Distale femur visualiseres anteriort.

Der stiles efter neutral mekanisk akse, dvs. lige linie fra caput femoris, gennem midten af
knzeet til midten af fodleddet. Den optimale placering er en ledlinie vinkelret pa denne akse
i forfraplanet. (1, 2, 3) llb.

Man kan foretage femurafskeeringen eller tibiaafskaeringen farst.

6.3.2 Femurafskaeringen.
Oftest er femurafskaeringen opdelt i to eller flere trin:

1. Den distale afskeering,

2. Den anteriore og den posteriore afskeering samt skraafskaeringerne

3. For nogle fabrikaters vedkommende er der ogsa anterior afskeering til forseenkning af
patellafuren.

6.3.2.1 Distale afskaering

Ved den distale afskaering stiler man efter at genskabe ledlinien pa normalt niveau, dvs.
der stiles efter at afskeere den maengde knogle der svarer til protesetykkelsen (i forhold til
den normale ledlinieplacering). Der er en undtagelse herfor ved streekkemangel (se
afsnittet om balancering). Der stiles efter en vandret ledlinie, dvs. en afskaering der svarer
til ca. 7° i forhold til femurs anatomiske akse (1, 2) lIb. Den distale afskeering er for de
fleste fabrikaters vedkommende i neutralstilling, enkelte har dog en let flektion, saledes at
man undgar anterior notching. Afskaeringen ma ikke vaere i ekstension.Til den distale
afskaering er der mulighed for bade intra- og ekstramedullzer guide (14) Ilb. | dag
anvendes naesten udelukkende intramedulleer femur guide, pga. sterre sikkerhed med
denne (15, 16) llb. Ved ekstraartikulzere fejlstillinger af femur bar disse rettes
extraartikuleert.
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Anbefaling

» Der anvendes intramedullzer guide til distale femurafskaering. (B)

6.3.2.2 Anteriore og posteriore afskaring

Den anteriore og posteriore femurafskeering (samt medfalgende skraafskaeringer)
bestemmer protesens stgrrelse, placering i forfra-bagtil planet samt rotationen af
femurkomponenten:

Ved korrekt protesestarrelse opnas et stabilt knae i bade strakt stilling og 90° flekteret
stilling, samt passende tension over patella. Der findes principielt 2 forskellige guides til
bestemmelse af femurprotesestarrelsen antero-posteriort. Den ene type er med anterior
reference og den anden er med posterior reference. Det er vigtigt at gare sig klart hvilket
guidesystem der anvendes. Ved placering af femur protesen i forfra-bagtil planet vil der
vanligvis veere behov for at downsize femurstgrrelsen ved anterior reference (medferende
let Igshed i flektion) og upsize ved posterior reference (for at undga anterior notching).

De posteriore femurkondyler er standart referencepunkter ved rotationsbestemmelse af
femurkomponenten. Der kan veere behov for andre referencepunkter, bl.a. ved betydelig
valgusfejistilling og ved destruktion af de posteriore kondyler som det ses ved RA (19, 28)
[l . | disse tilfeelde anvendes den transepikondyleere akse (17, 18, 23, 24, 25, 26, 27) llb,
den antero-posteriore akse (Whitesides line) (20, 22) IIb eller en linie vinkelret pa tibia
skaft aksen (21) lll.

Rotationen af femurkomponenten er oftest fastsat af instrumentariet til 3° udadrotation i
forhold til de posteriore kondyler (29) llb. Femurkomponenten kan placeres neutralt eller i
let udadrotation, men ma ikke veere indadroteret (30, 31, 32) lIb.

Der bgr anvendes slotted guide for starre sikkerhed og ngjagtighed (33) IlIb.

Anbefaling

» Der kan anvendes anterior reference guide eller posterior reference guide, blot skal
operatgren veere opmaerksom pa hvilke system der anvendes og hvilke konsekvenser
dette medfgrer. (C)

» Ved rotationsbestemmelse kan femurkomponenten placeres neutralt eller i let
udadrotation, men ma ikke placeres indadroteret. (B)

6.3.3 Tibiaafskaeringen.

Ved afskaeringen af tibia er der mulighed for anvendelse af enten intramedulleer eller
extramedulleer guide (4 til 11) Ila. Resultaterne er sammenlignelige (4 til 8) lla.

Den extramedullzere guide placeres anteriort svarende til den mediale begraensning af
tuberositas tibia proximalt og distalt svarende til midten af talus (4) Ilb.

En intramedullaer guide kan anvendes hvis tibia ikke kurverer mere end guiden kan
nedfgres til distale del af tibia (9 til 11) lla.

Den posteriore heeldning er helt afhaengig af protesefabrikatet. De fleste fabrikater stiler
efter en posterior haeldning af ledlinien pa fra 3° til 7°, hos nogle fabrikater er haeldningen
indbygget i protesen hos andre skal knogleafskaeringen heelde posteriort. Man skal ggre
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sig klart, hvilke princip ens fabrikatvalg falger. Ved placering af tibiaguide med posterior
haeldning er det vigtigt at sikre korrekt rotation allerede pa dette tidspunkt.

Nar farst afskaeringen er foretaget korrekt er rotationen af tibiaprotesen af afggrende
betydning. Ved korrekt roteret tibiakomponent er midten af den anteriore del af protesen
placeret svarende til den mest mediale del af tuberositas tibia (12, 13, 20) Ill. Protesen ma
ikke indadroteres.

Anbefaling

* Der kan anvendes bade intrameduleer og extramedulaer guide til afskeering af tibia.
Ved anvendelse af intramedulaer guide skal denne kunne passere til den distale del af
tibia. (B)

6.3.4 Patellaafskaeringen

Hvis der anvendes patellakomponent kan patella afskeeres enten pa frihand (34) lll eller
ved hjeelp af guides. Der er behov for guides ved visse komponenttyper idet der rimes
plads til patella komponenten. Der tilstraebes resektion af brusk og knogle svarende il
tykkelsen af patellakomponenten. Patella ma ikke efterlades for tynd pga. risiko for
osteonekrose og fraktur, eller for hgj pga. .risiko for forreste knaesmerter (35, 36, 37) llb.
Patellakomponenten placeres medialt pa patella sa toppunktet modsvarer den oprindelige
placering af toppunktet af faringskammen.
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6.4 Balancering

Formalet med blgddelsbalancering er at sikre:
1) korrekt anatomisk/mekanisk akse
2) side stabilitet
3) fuld ekstension
4) starst mulig fleksion
5) korrekt sporing af patella

Balancering af knaeet er essentiel for langtidsresultatet af TKA. Residual varus deformitet
gger saledes risikoen for mekanisk Igsning. Forudsaetningen for korrekt ligament
balancering er at knogleafsavningerne er foretaget sa varus/valgus alignment er normal i
ekstension og fleksion.

Ved prgverepositionen efter resektionen pa femur, tibia og eventuelt patella kan fglgende
ubalancer veere tilstede: stramning medialt (varus fejistilling), stramning lateralt (valgus
fejlstilling), stramning i fleksion (nedsat fleksion), stramning i ekstension
(ekstensionsdefekt) og malalignment af patella, eventuelt er flere ubalancer tilstede
samtidig.
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6.4.1 Varus fejistilling

Ved ubalance med stamning medialt er de mediale ligamenter kortere end de laterale.
Stramningen er lokaliseret til det overfladiske og dybe mediale kollaterale ligament,
mediale ledkapsel, pes anserinus, semimembranosus og bagre korsband.

Ligamentbalance opnas ved en gradvis release af de mediale blgddelsstrukturer indtil de
nar samme laengde som de laterale ligamenter (1) lll. Forinden fiernes mediale osteofytter
ud for den mediale ledlinie. Lasningen foregar med pravekomponenter in situ eller der
testes med spacerblokke eller laminger spreder. Den mediale Igsning indbefatter periost
fra mediale og posteromediale hjgrne af gvre tibiaende sa distalt, som det er pakreevet.
Herved Igsnes det dybe kollaterale ligament og mere distalt det superficielle mediale
collaterale ligament, pes anserinus og mere posteriort semimenbranosus og bagre
ledkapsel. Det angives, at lgsning af den anteriore del af MCL primaert primaert mindsker
stramning i fleksion og Igsning af den bagre del af MCL primaert mindsker stramning i
ekstension (2) lll. Yderligere Igsning opnas ved subperiostal lasning af proksimale
tilhaeftning af MCL og/eller Igsning af en del af den distale tilhaeftning af PCL og bagre
ledkapsel (1, 3) lll. Dette er specielt pakraevet ved samtidig fleksionskontraktur. | stedet for
anfarte step-by-step release er beskrevet distal forskydningsosteotomi af mediale
epikondyl ved varusfejistilling (4) IlI.

Der er rapporteret succes med balancering af svaere varusknae (> 15° afvigelse fra den
mekaniske akse) med anvendelse af korsbandsbevarende designs (5) Ill, men
overvejende anbefales korsbandssubstituerende proteser i disse tilfeelde (6, 7) IlI.

6.4.2 Valgus fejlstilling

Laterale femurkondyl er ofte mangelfuldt udviklet (7,8) Ill. Definitorisk er den mekaniske

akse i mindst 4° valgus (9,10) Ill. Ved ubalance med stramning lateralt er de laterale
strukturer strammere end de mediale. Stramningen lateralt er lokaliseret til laterale
kollaterale ligament, popliteussenen, tractus ileotibialis, posterolaterale kapsel,
bicepssenen, laterale gastrocnemius hoved og bagerste korsband. Samtidig kan ses
fleksionskontraktur og udadrotationskontraktur samt lateral subluksation af patella (11) IlI.

Hvor lasningen medialt overvejende foretages pa tibia, foretages lasningen overvejende
pa femur ved valgus deformitet. Raekkefalgen af blgddelslgsning angives forskelligt. Ved
let stramning kan det veere tilstreekkeligt at Igsne tractus iliotibialis fra tuberculum Gerdy
sammen med den laterale kapsel. Ved mere udtalt stramning lateralt bade i fleksion og
ekstension Igsnes laterale kollaterale ligament og poplitesusenen, ved fortsat stramning
lasnes tractus iliotibialis, laterale og posteriore kapsel. Ved lateral stramning kun i fleksion
lasnes laterale kollaterale ligament eventuelt poplitesusenen. Ved stramning kun i
ekstension Igsnes/deles tractus iliotibialis og posterolaterale kapsel (8,12) lll. Andre
sondrer ikke mellem stabiliteten i fleksion og ekstension. Ved sveer stramning lgsnes
subperiostalt op langs lateral- og bagsiden af femur. Er dette ikke tilstraekkeligt foretages
talrige tvaergaende stikincisioner i tractus iliotibialis og posterolaterale kapsel (9) IlI.
Lasning af bagerste korsband lgsner ogsa lateralt specielt i fleksion (13) Ill, men
tilsyneladende mindre end ved varusfejistilling (14) Ill. Lateral adgang ved valgusfejlstilling
er beskrevet (15) Ill.

Der er rapporteret gode resultater ved selv sveere valgusfejlstillinger med anvendelse af
korsbandsbevarende proteser (8,11,16) Ill mens andre anbefaler korsbandssubstituerende
designs (9,10) III.
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Alternativt til blgddelslgsning er beskrevet en teknik , hvor proksimale tilhaeftning af
laterale collaterale ligament og popliteusenen forskydes distalt ved en osteotomi i laterale
femurkondyl (17) IV.

6.4.3 Ekstensionsdefekt

En mindre streekkemangel afhjeelpes ved fijernelse af posteriore osteofytter og I@sning af
den posteriore kapsel (18) Ill. Mediale og laterale kollaterale ligamenter Igsnes, og der
kapsulotomeres posteriort (22) lll. Er dette ikke tilstraekkeligt reseceres yderligere fra
distale femur. Straekkemangel pa helt op til 20° heevdes, at kunne bedres spontant (18,19)
Ill, overvejende angives residual kontraktur dog ikke at bedres postoperativt (7,20) Ill, og
bar vaere under 5° ved operationens afslutning. Bagerste korsband er uden betydning for
fleksionskontraktur (21,22) Ill.

6.4.4 Fleksionsdefekt

Eventuelle adhaerencer i den laterale reces lgsnes. Posteriore cruciate ligament og bagre
kapsel lasnes ved stramning i fleksion (7,22,23) Ill. Ved fortsat stramning er der ved visse
protese designs mulighed for at resecere proksimale tibiaflade yderligere 3-5° bagtil eller

bagerste korsband fiernes og der anvendes posteriort stabiliseret protese.

6.4.5 Alignment af patella

Incidensen af lateral subluksation af patella efter TKA angives fra 1-20% og lateral release
udfgres hos helt op til 40 % (24) lI. Arsager til lateralisering af patella er valgusfejlstilling
med praeoperativ subluksation af patella (25) Ill, medial rotation af femur- eller
tibiakomponenten (26) Ill eller skra resektion pa patella (27) lll. Behovet for lateral release
kan mindskes ved udadrotation af femurkomponenten (26) Il og medial placering af
patellakomponenten (28) Ill, (29) Il og genskabelse af korrekt patellahgjde (30) 1l og
lateralisering af femurkomponenten.

Patellasporing vurderes med "no thumb test”. Sublukseret patella lateralt eller tilter under
fleksion, og er der behov for for lateral “stgtte” med tommelfingeren for at undga dette er
den laterale kapsel for stram. Ved en modifikation af denne test traekkes quadriceps distalt
under fleksionen for at kompensere for den manglende tonus eller der seettes en enkelt
sutur i kapsulotomien over patella (7,25) lll. Far der foretages lateral release, bgr
blodtomheden ophaeves, idet manchetten medvirker til lateralisering af patella specielt,
hvis den er anlagt pa ekstenderet knae (31) Il. Denne fejlkilde kan muligvis elimineres ved
anleeggelse af blodtomhed pa flekteret knee.

Lateral release kan foretages inside out eller outside in. Ved inside out teknik spaltes
laterale kapsel indefra fra lateralt for tuberositas til vastus lateralis (7) IV. Der er dermed
kommunikation mellem knaeleddet og subcutis. Ved outside in frileegges kapslen lateralt,
kapslen spaltes, men synovialismembranen bevares (24) lll. Den laterale superiore
genikulate arterie skanes (7,24) Ill.

Anbefalinger

* Ved varus knae med stramning medialt anbefales fjernelse af mediale osteofytter og
gradvis release af tibiale tilhaeftninger af de mediale strukturer (C). Er dette ikke
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tilstraekkeligt lasnes bagre ledkapsel og den ngdvendige del af bagre korsband (C).
Ved sveer varusfejlstilling bar korsbandssubstituerende protese veere til radighed (C).

Ved valgusknae med stramning lateralt anbefales overvejende gradvis release af de
laterale strukturer ved de femorale tilhaeftninger, dog lgsnes distale tilhaeftning af
tractus iliotibialis ved stramning i ekstension (C). Er dette ikke tilstraekkeligt forlaenges
tractus ileotibialis ved talrige tveergaende incisioner (C). Specielt ved samtidig
stamning i fleksion I@snes bagerste korsband (C). Ved sveer valgusdeformitet bar
korsbandssubstituerende protese veere til radighed (C).

Ved straeekkemangel anbefales fiernelse af posteriore osteofytter og Igsning af bagerste
ledkapsel (C). Er blgddelslgsning ikke tilstraekkeligt reseceres yderligere af distale
femur (C).

Ved bgjemangel lgsnes bagerste korsband og kapsel. Afhaengig af protesedesign
reseceres der yderligere bagtil pa tibiafladen eller bagerste korsband fijernes og der
anvendes korsbandssubstituerende protese (C).

Behovet for lateral release vurderes ved “no thunb test” (C). Hvis blodtomheden er
anlagt pa ekstenderet knae bar den ophaeves inden der foretages release (B).
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6.5 Cementeringsteknik

Knoglefladerne anbefales mekanisk renset for lgse partikler inden cementeringen. (1,2,3)

la.

Der er gget primaer cementpenetration ved anvendelse af undertryks cementering
(sugekanyle i den spongigse knogle) (4,5) lla og denne ggede penetration giver gget
primaer protesestabilitet (7) .

Protesedesign med 1 mm kant/laebe pa cementeringsfladen giver gget cementpenetration
og dermed @get primaer protesestabilitet (8) III.

Ved darlig knoglekvalitet kan der vaere behov for cementering omkring tibiakomponentens
stem for at opna god primeer protesestabilitet (9) III.
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Ved normal knoglekvalitet er protesestabiliteten uafhaengig af, om der cementeres omkring
tibiastemmet (7) llIl. Der er derfor anbefalinger om at undlade stemcementeringen for at
nedsaette knogleresorptionen i proximale tibia. (10,11) (lll).

Anbefaling
» Knoglefladerne renses mekanisk (B).

» Der cementeres pa fladen alene eller der suppleres med cementering af stemmet (B).
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in total knee arthroplasty. J Arthroplasty. 2001 Jun;16(4):487-92.
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6.6 Postoperativ dreenage

Saedvanligvis anleegges et intraartikuleert draen. En Cochaneanalyse konkluderer, at der
ikke er tilstraekkelig dokumentation for anlaeggelse af dreen ved alle typer ortopaedisk
kirurgi (1) la. De fleste arbejder specifikt om kneealloplastik tyder pa at man ikke kan
pavirke det samlede blodtab ved draenanleeggelse (2,3,4) Ib. Maske mindskes behovet for
forbindskift pa grund af gennemsivning og haevelsen og ecchymoserne omkring knaeet
mindskes ved anvendelse af dreen (3,5) Ib. Hvis man anvender et intraartikuleer draen
postoperativ skal det fiernes inden 24 timer, da risikoen for kolonisation gges ved
lzengerevarende draenanleeggelse (6) Ib.
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Anbefalinger

» Hvis man foretraekker anlaeggelse af intraartikulzert draen, skal draenet fiernes inden 24
timer postoperativ (B)

Referencer
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6.7 Knogletab

Knogletab ved primaer kneealloplastik forekommer posteromedialt pa tibia ved sveer
varusdeformitet, lateralt eller posterolateralt pa tibia eventuelt ogsa pa laterale
femurkondyl ved sveer valgusdeformitet, ved rheumatoid arthrit ses desuden
synovialiscyster i femur eller tibia, efter tibia kondylfraktur, ved avaskulaer nekrose, ved
tumor og efter patellectomi (1,2,3,4) lll. For prakiske formal klassificeres knogletab efter,
hvorvidt det er contained — dvs. defekten er omgivet af normal kortikal knogle eller
uncontained — dvs. defekten er kortiko-spongigs (2) IV. Et anvendt klassifikationssystem
primeert til revisionsknaeallopalstik er udarbejdet af Engh (4) IV.

En raekke metoder star til radighed i behandlingen af knogletab:

1) Translation af tibiakomponenten veaek fra defekten. Kan anvendes ved mindre un-
contained defekter. Ulemperne er at tibiakomponenten og dermed kontaktfladen bliver
mindre (2) IV, og translationen kan pavirke sporingen af patella.

2) @get resektion af tibia. Kan anvendes, hvis knogledefekten kan elimineres ved
resektion af yderligere f& mm ud over de vanligt maksimale 10 mm (2) IV. Yderligere
resektion mindsker starrelsen af tibiaplateauet ligesom knoglestyrken svaekkes.

3) Fyldning med cement eventuelt forstaerket med skruer er anvendt med gode
langtidsresultater (5,6) lll til sdvel contained som uncontained op til 20 mm dybe
knogledefekter, som involverer op til 50% af mediale eller laterale tibiaplateau. Der
optraeder dog hyppigt opklaringszoner under cementen og specielt hos yngre vil metoder,
hvor knoglen opbygges, vaere at foretraekke med tanke pa senere revisioner (2) IV.

4) Findelt (morselized) auto- eller allolog knogle kan anvendes ved contained defekter,
men er ogsa anvendt med godt resultat ved store uncontained defekter, specielt ved
revision (7) III.

5) Strukturel auto- eller allograft. Anvendes primaert ved uncontained defekter. Autolog
knogle foretreekkes da den i modsaetning til allolog knogle, bade besidder osteoinduktive
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og osteokonduktive egenskaber. En raekke faktorer er afggrende for indheling af
transplantatet (8) IV: recipientstedet skal veere vitalt, dvs, der skal recesseres til spongigs
knogle, transplantatet skal passe til defekten, protesekomponenten skal daekke graften,
sa der ikke sker resorption pga. stress shielding, transplantatet beskyttes med
stemforleengelse og om nadvendigt med aflastning. Transplantatet tilpasses sa fiksation er
ungdvendig (9) lll eller fikseres med skruer (10) Ill. Langtidsresultater hvad angar
knaescore og radiologisk indheling af transplantatet er tilfredsstillende bade ved autograft
og allograft, (4,10,11,12) Ill.

6) Metal-augmentering med anvendelse af kileformede eller rektangulaere blokke som
pamonteres protesekomponenterne kan anvendes ved starre knogledefekter. Fem ars
resultater er gode (3) I, der foreligger ikke langtidsresultater. Der synes at veaere en vis
reduktion af shear stress ved anvedelse af blokke frem for kiler, men fordelene er sa
beskedne at det ikke retfaerdigger aget knogleresektion, og det anbefales at anvende den
augmentering som passer bedst til defekten (13) lll. Stemforlaeengelse anbefales nar der
anvendes stgrre transplantater og metalaugmentering (14) IV. Specielt til yngre ma
overvejes opbygning af knoglen med knogletransplantat med tanke pa senere revisioner.

6.7.1 Knzealloplastik efter patellektomi

Total knaealloplastik efter patellektomi er teknisk muligt og resultaterne er acceptable
(15,16,17) lll. Resultaterne er bedst hos patienter som har klaret sig en laengere periode
efter patellektomien. Overvejende anbefales anvendelse af posteriort stabiliserende
protese.

Anbefalinger
Knogledefekter opdeles i contained og uncontained defekter (D).
* Mindre defekter kan fyldes med cement eller findelt auto- eller allolog knogle (C).

» Starre contained defekter kan optransplanteres med autolog eller allolog knoglesmuller
(C).

» Starre uncontained defekter kan forsgrges med autolog eller allolog strukturel graft
eller metalaugmentering (C).
* Hos yngre anbefales knogletransplantation med tanke pa senere revisioner (D).

+ Stemforlaengelse anbefales ved starre knogletransplantation og metalaugmentering
(D).

* Ved kneealloplastik efter patellektomi anbefales overvejende brug af posteriort
stabiliserende protese (C).
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7. Protesekoncept
Henrik M Schrader, Christian Pedersen, Rolf Ejsted

7.1 Cementeret, ucementeret og hybrid total knaealloplastik
7.1.1 Introduktion

Fiksation af knaeproteser med knoglecement (polymetylmetacrylat, PMMA) har veeret den
gyldne standard siden de moderne totale knaeproteser fremkom i 1973.

| lgbet af 1980’erne blev der iagttaget problemer med aseptisk Igsning af cementerede
proteser, bl.a. ved debonding og fragmentering af cementen. Samtidig blev
indikationsomradet udvidet til at omfatte yngre og mere aktive patienter. Nogle mente
derfor, at knoglecement pga. de mekaniske egenskaber ville vaere uegnet til
lzengerevarende fiksation af kneeproteser, og at knoglecementen bidrog til
lasningsproblemerne. Dette blev ligefrem betegnet "cement disease”(1)

Der opstod derfor en interesse for at kunne opna en biologisk fiksation af proteserne med
ucementeret teknik (2).

PCA protesen var den mest fremtreedende ucementerede protese, og der blev i starten
opnaet stabil fiksation og resultater som ved cementeret fiksation (3).

Men en uheldig kombination af protesens design og problemer med polyetylenen gjorde,
at der tidligt opstod betydeligt wear af polyetylenen med fglger i form af implantatsvigt,
proteselgsning og osteolyse, i et langt stgrre omfang end det var set ved cementerede
proteser (4,5).

| starten af 1990’erne blev ogsa klart, at manglende forsegling af knogleoverfladen for
indtraengning af (polyetylen-)partikler, bl.a. gennem huller til skruefiksation af
tibiakomponenten, medfgrte osteolyser ved ucementerede proteser (6,7), og at det reelt
var det, som var iagttaget og betegnet som "cement disease”. Skruefiksation er dog siden
forladt, ligesom det er pavist, at hydroxyapatit (HA) coating kan forsegle knogleoverfladen
(se kapitel 15).

Da der samtidig begyndte at fremkomme glimrende langtidsresultater med brug af
knoglecement som fiksation, og da de ucementerede proteser er dyrere end de
cementerede, svandt interessen for anvendelse af ucementerede kneeproteser betydeligt,
og dette koncept anvendes nu kun i fa procent i Skandinavien (8,9).

Hybrid teknik med anvendelse af en ucementeret femurkomponent er populaert og
anvendes i 25 % af knaeproteserne i Danmark (8).

Det ucementerede protesekoncept er yngre end det cementerede og udvikles fortsat. Det
skal endvidere bemaerkes, at mange af de initiale problemer med ucementerede proteser,
siden viste sig at vaere designspecifikke og ikke direkte var relateret til den ucementerede
fiksation.

Dokumentationen for anvendelse af cementeret og ucementeret fiksation gennemgas i det
folgende.

For mere udfarlige forhold vedrarende cementeringsteknik henvises til kapitel 6.5 og for
forhold som vedrarer materialer og biologisk forankring henvises til kapitel 15.
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7.1.2 Cementeret total knaealloplastik og brug af knoglecement

Der er publiceret flere undersggelser med 20 ars proteseoverlevelse pa over 90 % ved
cementeret TKA (10-13) (lIb) og 10 ars overlevelse omkring 90 % ved UKA (14,15) (lIb).

Opgarelserne er dog ofte udgaet fra centre som har bidraget til udviklingen af de anvendte
proteser, hvilket rummer mulighed for bias.

| det svenske kneeregister er 10 ars proteseoverlevelsen for cementeret TKA 95 % (9)(lIb).

Derfor er cementering af knaealloplastikker standarden, som andre metoder skal
sammenlignes med.

Brug af knoglecement rummer andre fordele ud over at kunne fiksere protesen:

Knoglecementen kan tilsaettes antibiotika. Det nedsaetter risikoen for infektion (16)(Ib),
ogsa ved revision efter infektion (17)(Ill). Neesten al knoglecement som anvendes i
Danmark og Sverige er derfor tilsat antibiotika.

Knoglecementen kan udfylde de ujeevnheder i knogleoverfladen, som altid er til stede
(18)(Ib), og

kan bruges til at udfylde mindre knogledefekter op til 5 mm, til fiksation i meget sklerotisk
knogle, hvor der bores fa mm store forankringshuller og til at udjaevne forskellen i
mekaniske karakteristika mellem mere eller mindre porgs knogle (19)(lIb).

Brugen af knoglecement rummer ogsa ulemper. Det kreever speciel handtering,
arbejdstiden fgr haerdning er begraenset, og der er risiko for udvikling af allergi.

Der er ogsa nogle mekaniske risici. Der resterer altid sma, lgse knoglestykker, debris og
cementrester i knaeet efter fiksation af protesen, som kan medfere "third body wear”.

Helmers et. al. fandt, at der skulle skylles med 5 liter vaeske i kneeet, fgr at
partikelmaengden var reduceret signifikant pr. liter skyllevaeske. Knap halvdelen af
partiklerne var cementrester og organisk materiale (20).

Prominerende overskydende cement kan give anledning til ekstraartikulzer impingement
og dermed "abrasive wear’(21).

Ved revision af cementerede proteser kan knogletabet veere stgrre end ved revision af
ucementerede proteser, da det er ngdvendigt at fierne knogle, som er bundet til cementen.
Ved anvendelse af modulzere revisionsproteser har det imidlertid ringe betydning.

7.1.3 Cementeret femurkomponent
Cementering af femurkomponenten medfgrer sjeeldent problemer.

Designet pa femurkomponenter medfgrer sendret load transfer af distale femur og stress
shielding af kondylpartiet, iseer lige bag femurkomponenten (22)(1Ib). | en undersggelse
var BMD reduceret signifikant mere efter 2 ar ved cementeret femurkomponent i forhold til
en ucementeret femurkomponent (23) (lIb). Forskellen blev tilskrevet den aendrede
fiksation.
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7.1.4 Cementeret tibiakomponent

Der anvendes oftest et kort stem pa tibiakomponenten, som nedsaetter shear stress og
risikoen for lift off. Stemmet kan indsaettes som press fit eller cementeres. Fiksationen er
afhaengig af penetration af cementen ind i den spongigse knogle, men der er i in vitro
undersggelser med god knoglekvalitet ikke fundet forskel i micromotion mellem
cementering pa overfladen alene eller nar stemmet ogsa cementeres (24,25)(lla). Der er
dog tale om sma materialer med deraf fglgende risiko for type 2 fejl.

Pa proteser med stem sker en vis del af load transfer gennem stemmet, og det medferer
sekundeert gget resorption af den metafysaere knogle i forhold til proteser, som ikke har
stem (26)(11b).

7.1.5 Tibiakomponent med metal baseplate eller udelukkende af polyetylen (”all
poly”)

Tibiakomponenten ved de fgrste moderne kneeproteser var udelukkende af polyetylen ("all
poly”).

Der blev i tilfaelde med darlig knoglekvalitet iagttaget kollaps af knoglen, med svigt af
protesen til falge. Det blev eksperimentelt vist, at stivheden i tibiakomponenten blev gget
ved at introducere en metal baseplate (og eventuelt et kort stem), hvorved kompressionen
i den underliggende knogle blev reduceret (27)(l1a). Det blev samtidig vist, at effekten pa

tibia kun gjaldt mere ekstreme belastninger og ikke ved belastning af begge tibiakondyler
samtidigt.

Der var saledes ikke evidens for at indfgre metal baseplate tibiakomponenter ved god
knoglekvalitet og velbalancerede knaeproteser.

Introduktionen af metal baseplate har ikke vaeret uden omkostninger: Den ggede stivhed
medfgrer risiko for tilt, metal baseplaten skal have en vis tykkelse (ofte 4 mm), som
ngdvendigger brug af en tilsvarende tyndere polyetylenindsats eller aget afsavning pa
tibia. Problemer med en utilstreekkelig lasemekanisme mellem baseplaten og
polyetylenindsatsen (28)(lll), og deraf falgende problemer med backside wear er nu
velkendte(29)(lII).

Imidlertid muliggjorde anvendelse af en modulzer polyetylenindsats, iseer til brug ved
revisioner, at tibiakomponent med metal baseplate naermest blev standard.

Der er i 2 RSA studier med cruciate retaining proteser (hhv. AGC og Kinemax) fundet ens
stabilitet med en ren polyetylen tibiakomponent og en komponent med metalbacking
(30,31)(Ib).

| 2 kliniske studie med minimum hhv. 3 og 5 ars observation kunne man heller ikke pavise
forskel i Igsningsfrekvens (32,33)(Ib, l1Ib) mens der var en signifikant lavere 10 ars
proteseoverlevelse pa 68 % i Ritters materiale med 405 AGC polyetylen tibiakomponenter
(34)(llb).

Der foreligger desuden 2 retrospektive undersggelser om anvendelsen af "all poly”
tibiakomponenter. | et materiale fra Mayo Clinic fandt man en proteseoverlevelse pa 98 %
efter 14 ar hos patienter over 75 ar (35), og i et materiale fra Ranawat et. al. (36) med den
posterior stabilized PFC protese var proteseoverlevelsen 96 % efter 7 ar.

Det er bemeaerkelsesveerdigt, at der i de sidste 2 undersagelser ikke var foretaget
revisioner pga. osteolyse.

Knaealloplastik — DOS referenceprogram 52



7.1.6 Cementeret patellakomponent
Anvendelse af patellakomponent er gennemgaet i kapitel 7.4.

Der er ikke sikker forskel i proteseoverlevelse, kliniske resultater og komplikationer ved
anvendelse af en komponent med en central peg eller ved en komponent med 3 pegs
(37)(Ib).

7.1.7 Ucementeret total kneealloplastik

Ucementeret teknik blev som anfgrt indfart i et forsag pa at forbedre proteseoverlevelsen i
forhold til cementerede proteser.

Der forligger nu nogle langtidsstudier med ucementerede proteser: Whiteside havde
overlevelse pa 98 % efter 15 ar med sin Ortholoc protese (38), Hofmann havde
overlevelse pa 93 % efter 12 ar med sit Natural Knee (39) og Schrader et. al. 97 %
overlevelse med 114 AGC knae (40)(lIb).

Der var 3 tidlige revisioner i materialet i de farste 3 ar, 2 for aseptisk lgsning og 1 pga.
infektion.

Ucementeret knaealloplastik er oftest anbefalet til yngre patienter med god knoglekvalitet
(41,42),

og Hoffman havde ingen revisioner pga. proteselgsning blandt 75 knae hos patienter under
50 ar med en gennemsnitlig observationsleengde pa 9 ar (43).

Flere studier med RSA og DEXA finder imidlertid, at migrationen eller revisionsraten er
uafhaengig af knoglekvaliteten (44 - 47)(Ib).

Der er dog en risiko for at indsaetning af ucementerede proteser i press fit medfarer en
risiko for fraktur hos patienter med darlig knoglekvalitet(48).

Berger et. al. fandt i et materiale pa 131 totale ucementerede knaealloplastikker en
revisionsrate efter 11 ar pa 8 % pa tibia og hele 48 % pa patella, som alle var med
metalbacking(49).

Der var ingen revisioner af femurkomponenter, og der har generelt set ikke veeret
problemer med anvendelsen af ucementerede femurkomponenter (50)(lIb).

Problemer med metal backed ucementerede patellakomponenter var tidligt kendt og var
iseer designspecifikke. | en undersggelse med 60 PCA proteser var 50 % lgse efter 7 ar,
og der var osteolyser i patella i 80 % (51)(lIb).

7.1.8 Hybrid total knsealloplastik

Hybrid TKA med en ucementeret femurkomponent og cementeret tibia- og
patellakomponent udger 25 % af TKA i Danmark. De umiddelbare fordele er et mindre
brug af cement, og at der er rigelig tid til at foretage cementeringen af tibia- og
patellakomponenten.

| en undersagelse af tidlige arsager til revision af TKA i det norske knzeregister, hvor 10 %
var hybrid TKA, fandt man samme revisionsrate ved hybrid og cementeret TKA (52).
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| de publicerede serier med hybrid TKA og mindst 5 ars observation, fandt Rorabeck i et
prospektivt studie med 484 AMK proteser ingen forskel i revisionshyppighed mellem hybrid
og cementeret protese (53)(l1a).

Parker et. al. fandt i en prospektiv randomiseret undersggelse med 99 Miller-Galante |
proteser heller ingen forskel i revisionshyppighed (med ens hgj revisionsrate pga.
patellaproblemer og tynd polyetylen pa tibia) (54).

To andre undersggelser har heller ikke kunne pavise forskelle i revisionsrater (55,56), men
i en undersggelse fra Mayo Clinic med 74 hybrid TKA skulle 8 femurkomponenter
revideres (11 %) efter gennemsnitligt 7 ar (57). Der var her i blandt 2 frakturer af
femurkomponenter, som tyder pa anvendelse af et darligt design.

7.1.9 Randomiserede undersggelser af cementeret og ucementeret total
kneealloplastik

Der foreligger flere kliniske randomiserede kliniske undersggelser og undersggelser med
rentgenstereofotometri (RSA), som belyser fiksation af proteser med cementeret og
ucementeret teknik. Sidstnaevnte med og uden HA coating.

Der er publiceret 2 engelske kliniske, randomiserede undersggelser af cementeret versus
ucementeret total knaealloplastik, som vedrgrer PFC protesen (forlgberen for PFC Sigma).

| et studie med 501 patienter var 10 ars overlevelsen 95,3 % ved cementerede proteser og
95,6 % ved ucementerede proteser (ikke signifikant forskel). Der var heller ingen forskel i
knaescore (58)(Ib).

| en tilsvarende undersggelse med fandt man heller ingen forskelle efter 5 ar (59)(Ib).
Fiksationsmaderne er velbelyste ved RSA studier:

Saren Toksvig-Larsen et. al. fandt i et RSA studie med 26 patienter ingen forskel i
migration efter 2 ar ved sammenligning af ens cementerede og ucementerede proteser
(60)(Ib).

Nilsson et. al. fandt i en undersggelse af 25 artrose patienter og 19 reumatikere ingen
forskel i migration mellem grupperne, ogsa randomiseret til +/- cement (61)(Ib).

Onsten et al. fandt | et RSA studie med 116 patienter ingen forskel i migration efter 2 ar
mellem cementerede og HA-coatede tibiakomponenter, men signifikant aget migration ved
ikke-coatede ucementerede tibiakomponenter (62)(Ib). Dette er ogsa fundet i et hollandsk
studie med 31 patienter (63).

Walker et. al. fandt ogsa mindre migration ved cementerede eller HA-coatede Kinemax
proteser end ved ikke-coatede proteser (64).

Endelig fandt Nilsson et. al. i en undersggelse med 53 Tricon |l proteser en signifikant
gget andel af cementerede proteser med migration > 0,2 mm efter 2 ar i forhold til HA-
coatede proteser (65)(Ib).

Af andre RSA studier bar naevnes, at Regner et. al. ved undersggelse af Freeman-
Samuelson protesen med HA coated tibiakomponent fandt, at denne udviste mindre eller
tilsvarende migration efter 5 ar end hvad der er fundet ved cementerede proteser (66)(Ib).
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7.1.10 Anbefalinger

» Cementeret fiksation af TKA har bedst og lzengst dokumentation (B), men der kan ved
veldesignede proteser forventes at opnas samme kliniske resultat og samme
proteseoverlevelse ved ucementerede som ved cementerede proteser (A)

* Den cementerede tibiakomponent af "all poly” er ligeveerdig med en tibiakomponent
med metal backing hos aldre (B).

* Hybrid TKA har samme risiko for tidlig revision som cementeret TKA, men der mangler
langtidsstudier (B).

* Anvendelse af ucementeret tibiakomponent med HA-coating er ved de undersggte
protesetyper fundet at veere mindst ligeveerdig med en cementeret tibiakomponent med
hensyn til migration, mens der ved visse typer proteser er fundet gget migration ved
ikke-coatede, ucementerede tibiakomponenter (A).
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7.2 Bagre korsband

7.2.1 Introduktion

Bagre korsband (Posteriore Cruciate Ligament = PCL) er et staerkt ligament, som ofte
udviser degenerative forandringer i artroseknae (1). Den kliniske betydning heraf
diskuteres fortsat. Mens forreste korsband rutinemeessigt fijernes ved primaer
knaealloplastik har det saledes i mange ar veeret et abent spargsmal, hvorvidt man skal
bevare eller fierne PCL. Der findes alloplastikker, som bevarer begge korsband, men de
anvendes pt. ikke i DK, og ma indtil videre betragtes som eksperimentelle.

PCL har normalt flg. funktioner: strammer op i flexion, forhindrer posterior translation af
tibia, kontrollerer femurs rollback, og er sekundaer varus/valgus stabilisator i flexion (2,3).

PCL-optionerne ved alloplastik er: Bevarelse + flad eller konkav polyetylen (P-Ret).
Fjernelse + konkav polyetylen (P-Sac). Fjernelse incl. femoral knogleklods, konkav
polyetylen og substitution med box & post (P-Sub).

Teoretiske fordele ved bevarelse-A / fiernelse-B er A: steerk bagre stabilisator som kan
justeres; kontrollerer rollback og giver stgrre Quadriceps-kraft ved flexion; absorberer
stress i stedet for protesen; proprioceptiv funktion? / B: nemmere afbalancering, specielt
hvis PCL behgver justering; boxen har stem-lignende effekt; mere normal rollback ved
fluoroskopisk undersggelse.

7.2.2 Proprioception

Proprioceptionen (stillingssansen) er generelt nedsat ved artrose, ogsa i et modsidigt rask
knze. Dette skyldes maske inaktivitet med tab af mekanoreceptorer. Der er en tendens il
bedring efter knaealloplastik, specielt ved sveer artrose, hvilket nok skyldes bedret funktion.
Der er ikke sikre forskelle mellem alloplastikknae med og uden PCL (4) (lla).

7.2.3 Kinematik

Det normale knees beveegemgnster ved flexion (0->120°) er: 1.5 — 2 cm posterior
translation af laterale femurkondy! (= rollback), hvorimod mediale femurkondy! translaterer
3-4 mm fremad. Samtidig roterer femur ca. 25° udad i forhold til tibia med en medialiseret
omdrejningsakse (5). Dette forudsaetter at begge korsband fungerer.

Sa vidt man ved er den vaesentligste effekt af artrose, at bevaegeudslaget er lettere
indskraenket, formentlig p.g.a. smerter (6).

Proteseknaeets kinematik er beskrevet ved kadaver studier (7-10), dynamisk fluoroskopi
(11-13), og dynamisk RSA (14).Generelt er der enighed om, at alle proteseknae har
abnorm kinematik, om end i varierende grad. Den kliniske betydning heraf er ikke afklaret
(Ib).

Ved kadaverstudier undersgger man typisk kinematikken med "eget knae”, og derefter med
indsaettelse af P-Ret-, P-Sac-, og P-Sub alloplastik med forskellige grader af belastning.

Generelt findes mest abnorm kinematik ved P-Sac, hvor rollback er mest reduceret (7,9).
Alle alloplastikknae har nogenlunde ens kinematik fra 0-godt 30° (9,10). Herefter har bade
P-Ret opg P-Sub nogen, omend ikke normal, rollback. Men der er uenighed om evt.
forskelle (7,9). Rollback ved P-Sub kommer primeert fra mellem 60 og 90° fleksion, hvor
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posten engagerer boxen (9,10). Arima et al.(8) har vist, at man ved partiel Igsning af PCL
kan bevare den antero-posteriore stabilitet (bedre med konkav end med flad polyetylen),
kan eliminere excessivt rollback ved stramt PCL, samt flytter den femoro-tibiale kontakt
fremad.

Ved dynamisk fluoroskopi beveeger forsggspersonen det belastede proteseknae igennem
under sam-tidig gennemlysning. Dennis et al.(11) har pavist mere normal kinematik hos P-
Sub end P-Ret knae, hvor det femorotibiale kontaktpunkt er forskudt bagud i ekstension.
Endvidere er der delvist rollback lateralt hos alle testede P-Sub knae, men kun hos godt 50
% af testede P-Ret knae, idet konkav polyetylen er lidt bedre end flad. Step-up
undersggelse viser dog, at P-Ret knae med naesten flad polyetylen har bedst bevaret axial
rotation, mens P-Sub knae har mindst axial rotation (12). Kondyleer lift-off ved klinisk
vellykket alloplastik ses hos 70 % af P-Ret knae — naesten kun lateralt - og 80 % af P-Sub
knze — bade medialt og lateralt — og er lidt starre hos P-sub knee (13).

P-Ret knze har saledes den mest normale axiale rotation og mindst "slinger” i AP-planet
under flexion, mens P-Sub knee har det mest normale rollback (lla).

Dynamisk RSA (RentgenStereofotogrammetriskAnalyse) er den mest avancerede in-vivo
undersggelse. Uvehammer (14) har ved randomiserede undersggelser af P-Ret knae med
flad vs. Konkav polyetylen samt P-Sac vs. P-Sub knae fundet, at knae med konkav
polyetylen har den mest abnorme kinematik, men lever bedst op til patienternes
forventning om stabilitet, bade med og uden PCL (Ib). Der var ikke forskel i knaescore.

7.2.4 Balancering

Symmetriske ekstensions-/fleksions-gab anses saedvanligvis for at veere en betingelse for
en velfungerende alloplastik — se kapitel 6. | et studie af 104 konsekutive alloplastikker
med fjernelse af PCL fandt man rektanguleere gab inden for 1 mm’s ngjagtighed hos ca.
85 %, men kun symmetriske gab hos ca. 50 % (15). Forskelle pa > 3 mm fandtes hos 16
% medialt og 25 % lateralt trods grundig teknik. Ved praeoperativ fleksionskontraktur var
det sveerere at opna symmetri. En tilsvarende klinisk undersggelse af 30 varus knae har
vist, at far fjernelse af PCL er ekstensions-gabet 2 mm starre end fleksions-gabet, men
ved fiernelsen abnes ekstensions-gabet 1 mm, mens fleksions-gabet abnes 4.8 mm (16).
Det er saledes fleksions-gabet som abnes mest ved fiernelse af PCL. Derfor foreslas
anvendelsen af PCL-Igsning frem for fjernelse, hvilket et tidligere klinisk arbejde ogsa har
fundet beleeg for (17), mens et nyt arbejde anbefaler fijernelse ved behov for Igsning (18).
Ved varus kontraktur pa > 15° viser et parret, ikke-randomiseret studie, at P-Sub giver
bedre langtids-resultat end P-Ret (19). Der er tilsyneladende ikke foretaget PCL-Igsning i
P-Ret-gruppen. Se i gvrigt under kliniske studier.

7.2.5 Ledlinjens placering

Ledlinjens hgjde har betydning for stabiliteten (lla). Eksperimentelt kan pavises fleksions
instabilitet ved 5 mm proksimal forskydning af ledlinjen (20). | et nyligt arbejde vedr. 16
knze med initialt bevaret PCL og senere fleksions instabilitet pavistes en proksimal
forskydning af ledlinjen pa gennemsnitlig 10,3 mm sammenlignet med 5 mm proksimal
forskydning hos tilsvarende, men velfungerende knae (21). Et randomiseret studie viser
ingen forskel mellem P-Ret. og P-Sub alloplastikker, idet ledlinjen efter operationen var
proksimalt forskudt hhv. 3 og 2 mm (22). P-Ret knae har formentlig stgrre tendens til
fleksionsinstabilitet ved > 5 mm proksimal forskydning af ledlinjen end P-Sub (IV).
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7.2.6 Kliniske studier

Ganganalyser viser ingen sikre forskelle, men en tendens til lidt bedre funktion af P-Ret
knee ved trappegang (lla).

Parrede undersggelser viser i to tilfaeelde minimalt gget fleksion for P-Sub sammenlignet
med hhv. P-Ret og P-sac (23, 24), men i gvrigt ingen forskelle (25, 26). Parrede
undersggelser, hvor P-Ret ved mindre fejistilling og P-Sub ved starre fejistilling har givet
jeevnbyrdige resultater, er brugt som bevis for, at P-Ret kun kan bruges ved mindre
fejlstilling (26). P-Sac med meget konkav poly angives at give bedre fleksionsstabilitet end
P-Ret (27) (lla).

Der foreligger 6 randomiserede undersggelser af 523 knae (216 P-Ret, 138 P-Sac, 169 P-
Sub) med op til 5 ars follow-up, som har undersagt P-Ret knze vs. P-Sac (28), P-Ret vs. P-
Sub (22, 29, 30), P-Sac vs. P-Sub (31), og P-Ret vs. P-Sac vs. P-Sub (18). Studierne har
generelt omhandlet bade artrose og artrit patienter. Studier omhandlende P-Ret har testet
knze med op til 15° valgus- og 20° varus fejlIstilling, samt op til 20° streekkedefekt. De
undersggte proteser var: AMK, PFC, Kinemax, NexGen og Genesis. Ingen af studierne
har vist nogle betydende forskelle (Ib). Den kliniske betydning af PCL ved alloplastikkirurgi
synes saledes overdrevet.

Et randomiseret studie af P-Ret med flad vs. konkav poly viser bedre stabilitets-
fornemmelse ved konkav polyetylen (32). Som ved wear-studier anes klinisk en fordel for
konkav polyetylen (IV).

Den eneste foreliggende metaanalyse af de kliniske resultater af knaealloplastik er fra
1994, inkluderer 9879 patienter med gennemsnitlig 4.1 ars follow-up, og viser bedre score
og feerre komplikationer efter PCL bevarende alloplastik (33). Der ma dog tages forbehold
for forskelle i patientsammensaetning..

7.2.7 Langtidsresultater

Flere langtidsstudier viser gode resultater uden signifikante forskelle (llb). For P-Ret er
fundet proteseoverlevelse efter 15 ar pa 98,9% (34), 98,6% efter 18 ar (35) og 98,6% efter
20 ar (36). For P-Sac er publiceret 85 % overlevelse efter 21 ar (37) og for P-Sub 90,8%
efter 21 ar (38). Disse studier er generelt fra ortopaeder, som har vaeret med til udviklingen
af pagaeldende proteser. | det svenske knaeregister er 10-ars overlevelsen for flere
forskellige proteser (alle P-Ret) nu > 95% (39) (lll).

Et seerligt klientel er patienter med reumatoid artrit. Et parret, retrospektivt studie har efter
gennemsnitlig 8 ars follow-up fundet PCL-insufficiens hos halvdelen af P-Ret patienterne
med hgj revisionsfrekvens, men godt resultat af P-Sub knae (40). Tre senere studier har
alle vist gode resultater med P-Ret efter 10-19 ar (41-43).

7.2.8 Wear studier

Undersagelser af polyetylenen ved revisioner har vist, at ved bevarelse af PCL er der
mere eccentrisk og mere udtalt wear ved flad end ved konkav poly (44,45) (lla). Det
understreges dog, at ogsa kvaliteten af polyen spiller en stor rolle. Graden og typen af
wear er ens ved P-Ret og P-Sac knee, safremt der er tale om konkav polyetylen (44).

Ved revision af P-Sub alloplastik 2,3 — 107 maneder efter indsaettelsen fandtes wear pa
posten i alle 23 tilfeelde (46). Mest udtalt pa bagsiden, men ogsa pa den gvrige overflade .
Et andet studie peger pa postens rotationelle constraint som arsag til wear og osteolyse
(47). Ved 5-8 ars follow-up af P-Sub alloplastik er fundet 16% radiologisk osteolyse hos
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105 knae, som generelt var klinisk velfungerende (48). Wear af posten er saledes ikke et
sjeeldent faanomen (lIb).

Anbefalinger

« Da randomiserede studier ikke viser sikre forskelle inden for de farste 5 ar, og der ikke
er sikre forskelle ved retrospektive langtidsundersggelser, kan bade bevarelse,
fiernelse, og fjernelse + substitution af PCL anvendes til primeer knaealloplastik (A)

» Dette geelder bade hos patienter med artrose og med artrit ved praeoperativ fejlstilling
op til 15° valgus og 20° varus, samt 20° streekkedefekt (A)

» Kilinisk stabilitet og minimeret wear ma anses for vigtigere end (men udelukker
selvfolgelig ikke) efterligning af det normale knaes kinematik (D)

» Afdelinger som laver knaealloplastikkirurgi bgr beherske bade bevarelse og fiernelse af
PCL, samt have adgang til knaealloplastiksystemer, som tillader begge optioner (D)
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7.3 Fixed / Mobile bearing
7.3.1 Faste og mobile polyethylenlejer

Introduktion

Svigt af polyethylenlejet i TKA er et velkendt faenomen og hyppig arsag til revision af
knzealloplastik. Efter indfgrelsen af metalforsteerkede polyethylenlejer i TKA er aseptisk
lasning som den hyppigste arsag til revision erstattet af polyethylenslitage og osteoslyse
(23).

Arsagerne til polyethylenslitagen er multifaktoriel. Vigtige faktorer for polyethylenslitagen er
stgrrelsen af de kontaktkraefter og skaeringskreefter, der udvikles i den artikulerende
overflade samt under overfladen i polyethylenet, men ogsa skaeringskraefter og dermed
slitage pa bagsiden af polyethylenlejet i modulaere metalforsteerkede proteser spiller en
rolle. Disse potentielt destruktive kraefter for polyethylenet er bl. a. aftheengig af
polyethylenlejets geometri og konformitet mellem femurkomponent og polyethylenleje
ligesom den tibiofemorale kinematik spiller en vigtig rolle for kraftudviklingen og
fordelingen af disse.

Jo mindre konforme ledfladerne er jo stgrre synes sliddet at veere og der er en
sammenhaeng mellem knaeets kinematik og sliddet (1).

| dag anvendes naesten udelukkende metalforsteerkede modulaere tibiakomponenter enten
med fast polyethylenleje eller med mobile menisker eller platforme med forskellige grader
af bevaegelsesfrihed.

Rationale

Viden om de kinematiske forhold i TKA er vigtig for at forsta de vaegtbaerende kreefter og
skaeringskreefter, som de baerende overflader er udsat for. Abnorm kinematik er med til at
@ge polyethylensliddet og dermed ogsa @ge risikoen for osteolytiske lzesioner.

Mobile polyethylenlejer blev designet i slutningen af 1970’erne i et fors@g pa at reducere
graden af polyethylenslitage ved at gge den femorotibiale konformitet kombineret med at
polyethylenlejet tillades forskellige grader af beveegelsesfrihed i forhold til en basisplade.

Design

Tibiakomponenten i TKA er principielt af tre forskellige typer: PCL- bevarende proteser
med et neesten fladt eller konkavt (posterior lipped) polyethylenleje, PCL-ofrende proteser
med et konkavt (mere konformt) polyethylenleje og endelig PCL-substituerende posteriort
stabiliserende proteser med et mere eller mindre konkavt polyethylenleje.

| proteser med mobile polyethylenlejer er lejerne mere komkave (konforme) i savel
sagitalplanet som i koronalplanet, og findes designet til bade PCL-bevarende og PCL-
erstattende proteser. Det mobile polyethylenleje kan veere udformet som mobile menisker
eller som en roterende platform. Designet tillader bevaegelse mellem polyethylenleje og
basisplade pa principielt to forskellige mader. Unidirektionel beveegelighed tillader rotation
omkring en post. Multidirektionel bevaegelighed tillader rotation kombineret med
anteroposterior translation styret af forskellige udformninger af not og fer pa
polyethylenlejet og basispladen.
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7.3.2 Kinematik og slid

Faste polyethylenlejer

Kontaktpunktet mellem femurkomponent og polyethylenleje i PCL-bevarende proteser og i
PCL-substituerende proteser ligger alle i modseetning til det normale knae bag tibias
midtlinie i sagitalplanet i strakt stilling. Ved stigende fleksion i knaeet indtil 30° bevaeger
kontaktpunktet sig initialt posteriort (posterior femoral roll back), men herefter sker der en
paradoks anterior translation mest udtalt i mediale ledkammer og mest udtalt for PCL-
bevarende proteser med relativt flade polyethylenlejer (1,2,4). Denne paradokse anteriore
translation gger det potentielle polyethylenslid. Cyklisk belastning ledsaget af translation
(glid) @ger polyethylenets overfladebeskadigelse med sveer deformering, revnedannelse
og slid til falge (3).

Kontaktareal mellem femurkomponent og polyethylenleje er ligefrem proportional med den
kontaktkraft, der udvikles i kontaktpunktet. Det maksimale kontakttryk har i flere
undersggelser vist sig at overstige polyethylens brudstyrke og disse kraefter har vist sig at
veere stgrst for de faste polyethylenlejer. Sammenligning af kontakttryk viser at de
maksimale kontakttryk, der udvikles, er omkring dobbelt sa store ved faste lejer
sammenlignet med mobile lejer (5,6).

Bevagelige polyethylenlejer

Kinematiske studier af de mobile polyethylenlejer har vist at kontaktpunktet i strakt stilling
er omkring neutral i forhold til tibias midtlinie i sagitalplanet (7). Posterior femoral roll back
og paradoks anterior translation er som ved faste polyethylenlejer dog er den paradokse
translationen i mediale ledkammer mindre i omfang (4,7,8).

Undersagelser af den condyleere lift off og screw home bevaegelse har vist, at bade faste
polyethylenlejer og mobile lejer udviser condylar lift off og dermed potentielt er udsat for
kantbelastning., som kan accelerere polyethylensliddet (9). Mobile lejer, som har konkave
(mere konforme) lejer i savel sagital- som koronalplan, er mindre udsatte i relation til
kantbelastning og rotationskreefter end flade lejer i PCL-bevarende proteser (9). Ved
stigende fleksion og moderat indad- eller udadrotation af tibiaplateauet udvikles
kontaktkraefter og skaeringskraefter, som overskrider polyethylenets styrke. |
eksperimentelle studier reducerer mobile polyethylenlejer disse potentielt skadelige
kreefter vaesentligt (6,7,11). | et studie af betydningen af tibiakomponentens malalignment
pa kontaktkraefterne ved mobile og faste polyethylenlejer fandt man en stigning i det
maksimale kontakttryk pa 7,6% ved faste og mobile lejer ved anteroposterior translation.
Ved medial-lateral translation var stigningen i kontakttryk 23,2% for faste lejer og 22,0%
for mobile lejer. Ved malrotation var stigningen i kontakttryk for faste lejer 27,1% og for
mobile lejer 22,4%. De mobile lejer kan saledes reducere de maksimale kontakttryk bedre
end faste lejer hvis tibiaplateauet er fejlroteret (10).

Et andet aspekt med betydning for polyethylenslid er mikrobevaegelser mellem polyethylen
og basisplade.Disse mikrobevaegelser kan give anledning til det sakaldte bagsideslid. | et
in vitro studie af forskellige proteser med faste polyethylenlejer fandt Parks et al
mikrobevaegelser mellem polyethylen og basisplade i alle designs pa op til 500 mikrometer
ved belastninger pa 400N. Mikrobevaegelser af tilstraekkelig starrelse til skabe
polyethylenslitage pa den modulaere flade. Sliddet er af den abrasive type og skaber sma
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partikler, som er vist at udlgse osteolytiske laesioner (12). Faktorer, der forsteerker denne
bagsideslitage er polyethylenlejets geometri, femoral roll back, ligamentaer balance og
komponentalignment (12,24). Forskellige udformninger af den made polyethylenlejet lases
fast i basispladen har ikke kunnet eliminere mikrobeveegelser mellem polyethylen og
basisplade (12,25,26). Ved mobile polyethylenlejer har lejets bevaegelsesmuligheder
betydning for bagside sliddet. | et eksperimentalstudie fandt Jones et al et polyethylenslid
pa 0,23 mm?®million cykler ved unidirektionelle mobile polyethylenlejer mod 2,2
mm?/million cykler for multidirektionelle mobile polyethylenlejer (13). Der er ingen
tilsvarende malinger for faste lejer. Basispladens overflade er poleret i de mobile lejer,
mens overfladen ved de fastre lejer er mere eller mindre ru. Overflade ujeevnheden er
fundet at variere mellem 2,97 og 5,54 mikrometer (12). Ved polering af basispladen
reduceres ujeevnheden med en faktor 10 (12). Hgjglanspolering af basispladen vil
reducere bagsidesliddet (24).

Anvendelse af mobile polyethylenlejer har saledes nogle teoretiske biomekaniske fordele.

7.3.3 Klinik

Flere opggrelser af langtidsoverlevelsen af modulaere TKA med faste polyethylenlejer har
gennem arene vist overlevelsesrater pa 95 — 98%. Ritter et al. og Rand et al fandt i et
studie af PCL-bevarende TKA med fast polyethylenleje en 10 — 15 ars overlevelse pa 97 —
98% (14,15). Scuderi et al. fandt naesten 98% overlevelse ved 14 ar for PCL-
substituerende TKA (16,17).

Opfaelgninger pa TKA med mobile polyethylenlejer er hovedsagelig tilgaengelig for LCS-
knzeet. Buechel et al rapporterer 97.7% overlevelse efter 20 ar for cementerede roterende
platformproteser og 98,3% for ucementeret roterende platformproteser efter 18 ar. 1 1,8%
af de ucementerede knae fandtes osteolyse i en sadan grad at revision var indiceret (18). |
en analyse af 80 TKA-revisioner fandt Huang et al. at praevalensen af osteolyse var
signifikant starre ved TKA med mobile polyethylenlejer end ved TKA med faste
polyethylenlejer. | 16 ud af 34 revisioner (47%) af TKA med mobile polyethylenlejer var der
signifikant osteolyse mod 6 ud af 46 revisioner (13%) af TKA med fast polyethylenleje (19).

| en prospektiv randomiseret sammenligning af TKA med mobilt polyethylenleje og fast
polyethylenleje fandt Price et al efter et ar lidt bedre Knee Society Score og smertescore
for TKA med mobile polyethylenlejer. Der var ingen forskel i ROM (27 (Ib)).

Kim et al fandt i et prospektivt randomiseret studie af 116 patienter med bilateral TKA med
AMK og LCS proteserne efter 6 ar sammenlignelige resultater med hensyn til Knee
Society Score, smertescore og ROM (28 (Ib)).

| et sammenlignende studie af TKA med faste versus mobile polyethylenlejer i samme
patient finder Young-Hoo et al sammenlignelig klinisk total score, smertescore, funktionel
score og ROM (20).

Callaghan et al rapporterer 9 — 12 ars opfalgning pa LCS protesen. Knee Society score
klinisk 90 og funktionel score 75. ROM 102° (range 15 — 120°) (21). | en gennemgang af
litteraturen finder Callaghan 90 — 100% overlevelse ved 11- 12 ars opfalgning.
Komplikationer i form af polyethylenlejedislokation, polyethylenbrud og slitage (22).

De tilgeengelige kliniske studier af TKA med mobile lejer og faste lejer har saledes vist
ensartede og sammenlignelige resultater bade med hensyn til klinisk og funktionel score
og med hensyn til overlevelse.
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Anbefaling

* Der findes ikke klinisk evidens for at mobile polyethylenlejer er bedre end faste
polyethylenlejer(B)
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7.4 Anvendelse af patellakomponent

7.4.1 Introduktion

Patellofemoralleddet spiller en vigtig rolle for om en total knaealloplastik bliver en succes
eller ej.

Holdningen til handteringen af dette led i forbindelse med totla knaesalloplastik har skiftet
gennem tiderne. | alloplastikeeraens begyndelse addreserede man kun den femorotibiale
del af knaeleddet. Residualsymptomer fra patellofemoralleddet forte til 2endringer i
protesedesignet som muliggjorde proteseforsyning af patella. Herved opstod nye
komplikationer relateret til extensormekanismen. | forsgg pa at undga disse undlod man at
proteseforsyne patella og havde tilsyneladende gode resultater med dette pa linie med
proteseforsynede patellae. En tredje holdning til patellofemorale problemkompleks er den
selektive proteseforsyning.

Den optimale Igsning er saledes endnu ikke fundet og de divergerende holdninger er et
udtryk for det patellofemorale prolems kompleksitet. Der er gget fokus pa protesedesign
samt operativ teknik i forbindelse med patellafemoralleddet. @get forstaelse af
patellofemoralleddets biomekanik har medvirket til at eendre holdningen.

7.4.2 Patellofemoral biomekanik

Over eller gennem patellofemoralledet overfares store kraefter under almindelig aktivitet.
Almindelig gang udvikler 0,5 — 1 gange legemsvaegten, gang op ad trapper 3 — 4 gange
legemsvaegten og dybe knaebgjninger op til 8 gange legemsvaegten (1). Disse kraefter
fordeles til relativt sma kontaktflader i den normale patella og til bladdelene i
extensorapparatet. Kombinationen af disse store kreefter, sma kontaktarealer og den
komplekse natur af hele extensormekanismen inklusive patellas sporing ger hele
apparatet sarbart i forbindelse med patellofemoral alloplastik.

Kontaktareal og kontaktkreefter zendre sig radikalt nar patella proteseforsynes (2,3).
Kontaktareal for patella holder sig nogenlunde konstant under fleksionen. Det
gennemsnitligekontaktareal for patella er 3,45 cm? hvilket svarer til ca 28% af det mulige
areal. Kontaktarealet for den proteseforsynede patella er gennemsnitlig 0,74 cm? svarende
til 8% af det mulige kontaktareal (2).

Kontaktkraefterne varierer ligeledes kun lidt med fleksionen. | 78% af kontaktarealet i
patella falder under 10 Mpa. | den proteseforsynede patella oversteg kontakttrykket 15
MPa i 64% af arealet (2). Andre har fundet at kontaktkrafterne stiger med stigende fleksion
(3,4,6). Hsu et al. fandt i et studie af patellas tykkelse indflydelse pa patella sporing og
patellofemoral kontakt karakteristika at patellofemorale kontaktkraefterog kontaktareal
voksede ligefrem proportionalt med knaefleksionen i det intakte knee. Efter
proteseforsyning af patella mindskedes kontaktarealet mens kontaktkreefterne ggedes
med stigende fleksion (3).

Patellas tykkelse spiller ligeledes en rolle for stgrrelsen af de kraefter der udvikles over
patella. Stigende tykkelse af patella plus protese er forbundet med stigende kontaktkraefter
(3-5).

Chew et al undersggte forskelle i patella sporing og kinematik ved tre forskellige TKA
designs og fandt signifikante grader af lateral kaentring af den proteseforsynede patella
sammenlignet med en normal patella. Den normale patella kaentrede 0,44° lateralt mens
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de proteseforsaynede patellae kaentrede4,75° — 4,89° lateralt ved 60° fleksion (7). Stiehl et
al fandt ligeledes abnorm kinematik ved proteseforsynede patellae (8).

7.4.3 TKA med og uden patellofemoral alloplastik

| et retrospektivt studie af 49 TKA uden patellofemoral alloplastik og 10 ars observationstid
fandt Kim et al at Knee Society score steg fra 52,8 praeoperativt til 87,5 point postoperativt
og den funktionelle score steg fra 57,5 point praeoperativt til 84,5 point postoperativt.
21,4% af deres patienter havde postoperative forreste knaesmerter, men kun 1 (2,5%) i et
sadant omfang at sekundeer implantation af patellaknap var indiceret. Resultaterne tages
til indtaegt for selektiv bevarelse af patellofemoralleddet hos patienter med artrose (9 (l1b)).

Boyd et al sammenlignede i et retrospektivt studie af 891 TKA komplikationerne i
forbindelse med og uden patellofemoral alloplastik. Komplikationerne i gruppen uden
patellofemoral alloplastik omfattede patella subluksation i 1% af tilfeeldene, ruptur af
patellasenen i 0,4 % af tilfeeldene og kronisk peripatellare smerter i 10,3% af tilfeeldene
(13% af patienterne med rheumatoid artrit og andre inflammatoriske lidelser og 6% af
patienterne med artrose). En komplikationsrate pa 12%.

| gruppen med patellofemoral alloplastik var der proteselgsning i 1,3 % af tilfeeldene,
patella subluksation i 1,0% af tilfeeldene, patellafraktur i 0,8% af tilfeeldene og kronisk
peripatellar smerter i 0,3 % af tilfeeldene. En komplikationsrate pa 4%. Forskellen
signifikant(10(11b)).

| en undersagelse af patellas tykkelse og lateral release’ indflydelse pa komplikationerne
efter TKA fandt Ritter et al. at 2,4% af patellaproteserne var lgse, 3,5% havde
patellafrakturer og 4,5% havde bade patellafraktur og lgse patellaproteser. Tykkelsen af
patella havde ingen indflydelse pa disse komplikationer. Anvendelsen af lateral release var
signifikant forbundet med @get incidens af patellafrakturer (11(11b)).

Incidensen af komplikationer til patellofemoral alloplastik varierer fra ca 1,5% til over 24% i
nogen opgarelser (12). Blandt 356 Kinemax proteser med patellofemoral alloplastik var
der 1,4% med patellofemorale komplikationer. 0,65% med patella subluksation og 0,84%
med patellafraktur. Med hensyn til forreste knaesmerter anfgrer forfatterne at der var 8,4%
som til tider havde ubehag fortil i knaeet (12).

Operationstekniske forhold spiller en rolle for forekomsten af patellofemorale
komplikationer. Placering af femurkomponenten i 3° — 5°udadrotation i forhold til de
posteriore condyler giver en bedre patellasporing og dermed nedsat risiko for
subluksation/luksation og forreste knaesmerter (1,11,24) (llb) . Relativ lateralisering af
femurkomponenten har samme effekt pa patellasporing (1,11,24)(Ib) . Indadrotation af
tibiakomponent og femurkomponent ager risikoen for forreste knaesmerter signifikant
(13,14). Asymmetrisk placering af patellaprotesen medferer ggede incidensen af
patellofemoral komplikationer (15).

7.4.4 Randomiserede undersggelser

Partio and Wirta fandt i en prospektiv randomiseret undersggelse af 100 TKA 50 med
patellaprotese, 50 uden patellaprotese; 21 RA, 72 OA) ingen forskel i Knee Society score
og funktionsscore mellem de to grupper. Ingen forskel i ROM. Median observationstid 30
maneder. | gruppen med ikke proteseforsynede patellae 22,9% med forreste knaesmerter.
Medregnes forreste knaesmerter ved kompression af patella gges incidensen til 45,8%. |
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gruppen af proteseforsynede patellae 2,1 % med forreste knaesmerter og medregnes
smerter ved kompression af patella stiger incidensen til 8,5 %. Forskellen er signifikant.
Ingen forskel i incidensen af komplikationer i gvrigt mellem de to grupper (16(Ib)).

Bourne et al publicerede et prospektivt randomiseret dobbelt blindt studie af 100 TKA i
patienter med artrose. Knee Society scores var signifikant bedre i gruppen uden
patellaprotese (p<0,002) efter 2 ar. | funktions score var der ingen forskel mellem
grupperne. Ved maling af fleksionskraften fandt man signifikant bedre kraft i gruppen uden
patellaprotese. Radiologisk fandt man 22% af de proteseforsynede patellae med pattelar
keentring (tilt) mod ingen i gruppen med proteseforsynede patellae. Kun to (4%9 af
patienterne muden patellaprotese blev reopereret pa grund af forreste knaesmerter.
Forfatterne aendre dog deres konklusion i en personlig meddelelse til Arlen A. Hanssen
(18) ved 10 ars opfglgningen, idet de da finder signifikant feerre revisioner, stgrre
patienttilfredshed og feerre smerter ved trappegang. (17, 25(Ib)).

| et prospektivt randomiseret studie af 40 TKA for artrose fandt Feller et al ingen signifikant
forskel pa de to grupper med hensyn til HSS score og patella score. Gruppen med
patellaprotese scorede signifikant lavere ved trappegang (p<0,005). Endvidere skriver
forfatterne at der er en trend mod darligere HSS og patella score. Der rapporteres ingen
komplikationer i de to grupper efter 3 ars observation (19, 25(Ib)).

Barrack et al publicerede i 1997 og 2001 et prospektivt randomiseret dobbelt blind studie
af 86 patienter (118 knae TKA for artrose). Median opfelgning 70,5 maneder. Protese PCL-
bevarende Miller-Galante Il. | den endelige opgarelse indgar 47 TKA med patellaprotese
og 46 TKA uden patellaprotese. 12% af knaeene uden patellaprotese fik sekundeert indsat
patellaprotese pa grund af forreste knaesmerter. | gruppen med patellaprotese havde
19,6% forreste knaesmerter ved den endelige follow up.Der er ikke registreret patella
luksation/subluksation, patellafrakturer eller Igsningaf patellaprotesen. Der er ingen
signifikant forskel pa Knee Society score og funktionsscore mellem grupperne ejheller med
hensyn til smertescore. Ingen signifikant forskel i ROM. Ingen signifikant forskel i
patienttilfredshed, evne til at komme ud af bil, ga pa trapper eller rejse sig fra en stol.

19% af knaeene med patellaprotese havde forreste knaesmerter postoperativt. 17% af
knzeene uden patellaprotese havde forreste kneesmerter postoperativt. Forskellen ikke
signifikant. 24 af patienterne havde bilateral allolastik emd et knae uden patellaprotese og
det andet med patellaprotese. 21% foretrak knaeet med patellaprotese, 29% foretrak
kneeet uden patellaprotese 50% havde ingen preference. Forfatterne finder endvidere ikke
nogen prediktiv veerdi i forekomsten af praeoperativ forreste knaesmerter med hensyn til
forekomsten af postoperative knaesmerter (20,21,25(Ib)).

Wood et al studerede 220 TKA for artrose i et prospektivt randomiseret dobbelt blind
studie. 128 TKA igruppen uden patellaprotese og 92 i gruppen med patellaprotese.
Median opfalgning 4 ar.

Der var ingen signifikant forskel pa grupperne med hensyn til Knee Society score,
funktionsscore eller patienttilfredshed. Incidensen af postoperativ forreste knaesmerter var
31% i gruppen uden patellaprotese mod 16% i gruppen med patellaprotese. Forskellen
signifikant. Endvidere havde patienterne uden patellaprotese signifikant veerre
smertescore end patienterne med patellaprotese.

Manglende patellaprotese var den eneste signifikante prediktor for postoperative forreste
knaesmerter og patienter uden patellaprotese havde naesten dobbelt sa stor risiko for
udvikling af forreste knaesmerter (22, 25(1b)).
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Waters og Bentley publicerede et prospektivt randomiseret dobbelt blind studie af 514
konsekutive TKA med PFC protesen. Median follow up 5,3 ar. De fandt incidensen af
postoperativ forreste knaesmerter pa 25,1% i gruppen uden patellaprotese og 5,3% i
gruppen med patellaprotese. Forskellen signifikant (p<0,0001). Endvidere fandt man den
postoperative Knee Society score lavere i gruppen uden patelklaprotese. Denne forskel er
signifikant blandt patienter med artrose. Der fandtes ingen forskel pa gruperne med
hensynt til funktionsscore. 51% af patienterne med bilateral alloplastik foretrak knaeaet
med patellaprotese, 11% foretrak knaeet uden patellaprotese og 37% havde ingen
preference. 89,2% af patienterne var tilfredse med deres alloplastik i gruppen uden
patellaprotese mod 94,2% af patienterne med patellaprotese. Denne forskel bedgmmes
som Klinisk vigtig og signifikant (p = 0,0202) (23(lIb)).

De stagrste og nyeste studier peger saledes mod anvendelse af patellakomponent.

Anbefalinger

» Det anbefales at anvende patellakomponent (D)

» Det anbefales at placere femurkomponent i 3-5 graders udadrotation i forhold til de
posteriore condyler (D)

* Femurkomponenten kan med fordel lateraliseres og patellakomponenten medialiseres
(D)

» Veer omhyggelig med balancering af extensorapparatet, sa (sub-)luksation og
keentring af patella undgas (D)
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7.5 Indbygget protesestabilitet

7.5.1 Introduktion

Et proteseknaes stabilitet beror pa dels de omgivende blgddele, dels protese-
artikulationens indbyggede stabilitet (constraint). Instabilitet er en hyppig arsag til revision
(1,2,3) (llb). Det skyldes ikke ngdvendigvis et forkert implantat, men kan ogsa veere
forarsaget af insufficient kirurgi, s& som darlig afbalancering eller malalignment (1) (lib).
Tilstreekkelig stabilitet er nadvendig for at opna et godt funktionelt resultat. Omvendt kan
proteseknae med lettere sidelgshed vaere velfungerende, maske endda lidt bedre end
fuldstaendigt stabile knae (4) (IV). Det er derfor vigtigt at kunne vurdere ligamenternes
integritet pree- og per-operativt, at kunne afbalancere disse, samt at kunne veelge det
optimale implantat til en given patient. Vedr. afbalancering henvises til Kapitel 6. Her skal
de forskellige typer/grader af indbygget protesestabilitet og deres indikationer gennemgas.

7.5.2 Inddeling

Traditionelt inddeles proteser i: ikke-stabiliserende, delvis-stabiliserende, og fuldt
stabiliserende, men udvalget er i dag mere nuanceret. Med stigende grad af indbygget
stabilitet kan inddelingen beskrives som falger (5):

» Posterior Cruciate Retaining
(P-Ret): Bagre korsband bevares — flad eller konkav polyetylen.

» Posterior Cruciate Sacrificing
(P-Sac): Bagre korsband fijernes, konkav eller meget konkav polyetylen.

» Posterior Cruciate Substitution
(P-Sub): Bagre korsband + femorale knogletilhaeftning fijernes og erstattes med en
femoral boks og én pa den konkave polyetylen fastsiddende post, som blokerer
posterior displacering af tibia. Giver ogsa en vis rotationsstabilitet og forhindrer starre
sidetranslation. Ingen side stabilitet.

» Constrained Condylar
(CC): Som P-Sub, men stgrre post, d.v.s. mere stabilitet incl. nogen, men ikke fuld
sidestabilitet.

* Rotating Hinge

(RH): Fuld side- og AP- stabilitet, tillader mindre rotation (mere end CC), samt
distraktion.

* Hinge
Rent haengselled.
7.5.3 Indikationer

Principielt bar man anvende den mindst mulige indbyggede protesestabilitet; dels fordi jo
mere stabilitet i protesen, jo starre stress pa protese-cement-knogle interfaserne; dels fordi
de mest stabiliserende proteser kreever sterst knogleresektion pa primeert femur; dels fordi
en senere revision af cementeret stem kan vaere forbundet med stort knogletab, som
vanskeligger et godt resultat (5,6).

Ovenstaende kan afleeses i langtidsproteseoverlevelsen (>10 ar): PCR og PS: > 95 % i
adskillige store serier og registerundersggelser (lla), mens CC i sma (kohorte)
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undersggelser ligger fra 83 % efter 4 ar til 100 % efter 8 ar, og RH ligger fra 73 % efter 6
ar til 100 % efter 3 ar, alt afhaengig af diagnosen (llb).

Man skal dog huske, at stabiliserende proteser generelt har vaeret anvendt til sveere
primeere tilfeelde og — oftest — til revisioner. Ifalge nyere registeropgerelser udger CC + RH
ca. 3 % af de svenske 1.gangs revisioner og 10 % af danske revisioner, men kun ca. 0.3 —
0.9 % af samtlige alloplastik-operationer (2,3). Tilsvarende angives i opgerelser fra store
amerikanske centre, at CC udgegr 1-2 % (7,8), og RH 0.4 % (9) af samtlige kneaealloplastik
operationer. Der er saledes kun relativt fa og sma arbejder med inhomogene
patientmaterialer vedr. disse kneetyper. En undtagelse er Tyskland, hvor et stort arbejde
angiver, at heengselknae bruges til ca. 1/3 af primaere alloplastikker (10).

Der er generelt enighed om, at det er blgddelenes tilstand, ikke evt. knogledefekt, som
afger behovet for constraint, men ofte ses en kombination af insufficient ligament og stagrre
knogletab (5,7-9,11-15) (lib).

Tidligere brugte man heaengselknae til de helt instabile knae, men p.g.a. darlige resultater
(f.eks.11), opfandt Walker et al.(12) RH knaeet, som tillader bade distraktion og rotation.
Der var mange tekniske problemer med 1. generation (13), men opgearelser af 2.
generation viser bedre resultater hos i alt 122 knae, hvoraf kun 23 er primeere (9,14,15).
Funktionelt kan patienter med RH stort set det samme som dem med P-Sub (16) (lla).
Hovedindikationen for RH er tab af kollateralligament eller udtalt gap asymmetri. (5,9,11-
15) (llb).

CC knae er ogsa stabiliserende og anvendt i begraenset omfang. De her refererede
arbejder omhandler 110 knae, hvoraf 67 er primaere (7,8,17). Trods rimeligt gode resultater
anbefales mindre constraint hvis muligt, idet resultatet heraf er fundet bedre i andre
publikationer fra ét af centrene (7). CC knae kan ikke kontrollere et helt Igst flexions-gap
(luxation) eller helt manglende kollateral-stabilitet (5). Hovedindikationen er
valgusfejistilling hos aeldre og/eller insufficiens af kollateral-ligament (5,7,8,17) (llb).

Varusfejlstilling kan seedvanligvis klares med P-Ret eller P-Sub. Der henvises i gvrigt il
kapitel 7-2.

Valgusfejistilling med overstraekning af mediale kollateralligament hos aeldre kan
behandles med CC med godt resultat (17), mens P-Sub + lateral lasning giver flere
instabilitetsgener (18). Hos yngre patienter vil man typisk ga mere aggressivt til veerks
m.h.t. blgddelsrelease og avancering af collateralligament med efterfglgende bandagering
i habet om at kunne indsaette en mindre constraint protese og derved opna en forhabentlig
lzengere proteseoverlevelse.

Genu Recurvatum ved artrose uden neurologisk sygdom kan behandles med P-Ret med
godt resul-tat (19) (llb). Der er delte meninger om hvorvidt patienter med RA pa leengere
sigt har tendens til bagre instabilitet og recurvatum, og saledes primeert skal forsynes med
P-Ret (20) eller P-Sub (21).

Knae med ankylose og/eller sveer flexionskontraktur er teknisk udfordrende og alloplastik
er forbundet med gget komplikationsrate. Delvis eller fuldt stabiliserende protese bar
anvendes (15,22,23) (llb).

Neuropatiled kan behandles med bandage, alloplastik eller dese. Alloplastik er behaeftet
med mange komplikationer og ber vaere CC eller RH (14,24) (lIb).

Andre publicerede indikationer for RH er kongenit knaeluxation (9), svaert komminut distal
femur-fraktur eller efterfelgende pseudartrose hos aldre (9,14,15) (IV).
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Anbefalinger

Den ngdvendige prosestabilitet bar saedvanligvis kunne forudsiges ud fra den
preeoperative knseundersggelse og rantgen (D)

Man bgr tilstreebe minimal protesestabilitet (PCR/PS), idet varus / valgus stabilitet og
velafbalancerede extensions- / flexions gaps er forudsaetninger herfor (B)

Indikationer for constraint condyl knze er sveer valgus fejlstilling hos eeldre og/eller
insufficiens af kollateralligament (B)

Absolutte indikationer for rotating hinge er tab af kollateral ligament eller udtalt gap-
asymmetri, som ikke er betinget af knogletab (D)

Referencer

1.

2.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

Sharkey PF, Hozack WJ, Rothman RH, et al. Why are total knee arthroplasties failing today? Clin Orthop
404:7-13, 2002.

Lund B. Arsrapport for Dansk Knaealloplastik Register. Oktober 2002. Ortopzedkirurgisk afdeling U 2162.
Rigshospitalet. Kgbenhavn.

Robertsson O, Knutson K, Lewold S, Lidgren L. The Swedish Knee Arthroplasty Register 1975-1997.
Acta Orthop Scand 72(5):503-13, 2001.

Edwards E, Miller J, Chan K-H. The effect of postoperative collateral ligament laxity in total knee
arthroplasty. Clin Orthop 236:44-51, 1988.

McAuley JP, Engh GA. Constraint in total knee arthroplasty. When and what? J Arthoplasty 18(3):51-4,
20083.

Isiklar ZU, Landon GC, Tullos HS. Amputation after failed total knee arthroplasty. Clin Orthop 299:173-8,
1994,

Donaldsson WF, Sculco TP, Insall JN, Ranawat CS. Total condylar Il knee prosthesis. Clin orthop
226:21-8, 1988.

Hohl WM, Crawfurd E, Zelicof SB, Ewald FC. The total condylar lll prosthesis in complex knee
reconstruction. Clin Orthop 273:91-7, 1991.

Springer BD, Hanssen AD, Sim FH, Lewallen DG. The kinematic rotating hinge prosthesis for complex
knee arthroplasty. Clin Orthop 393:283-91, 2001.

Bohm P, Holy T. Is there a future for hinged prostheses in primary total knee arthroplasty? A 20-year
survivorship analysis of the Blauth prosthesis. JBJS 80-B:302-9, 1998.

.Karpinski MRK, Grimer RJ. Hinged knee replacement in revision arthroplasty. Clin Orthop 220:185-191,

1987.

Walker PS, Emerson R, Potter T, et al. The kinematic rotating hinge: biomechanics and clinical
application. Orthop Clin North Am 13:187-199, 1982

Rand JA, Chao EYS, Stauffer RN. Kinematic rotating-hinge total knee arthroplasty. JBJS 69-A:489-497,
1987.

Westrich GH, Mollano AV, Sculco TP, et al. Rotating hinge total knee arthroplasty in severely affected
knees. Clin Orthop 379:195-208, 2000.

Barrack RL. Evolution of the rotating hinge for complex total knee arthroplasty. Clin Orthop 392:292-9,
2001.

Draganich LF, Whitehurst JB, Chou L-S, et al. The effects of the rotating-hinge total knee replacement
on gait and stair stepping. J Arthroplasty 14(6):743-55, 1999.

Knaealloplastik — DOS referenceprogram 77



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Easley ME, Insall JN, Scuderi GR, Bullek DD. Primary constrained condylar knee arthroplasty for the
arthritic valgus knee. Clin Orthop 380:58-64, 2000.

Miyasaka KC, Ranawat CS, Mullaji A. 10- to 20-year followup of total knee arthroplasty for valgus
deformities. Clin Orthop 345:29-37, 1997.

Meding JB, Keating EM, Ritter MA, Faris PM, Berend ME. Total knee replacement in patients with genu
recurvatum. Clin Orthop 393:244-9, 2001.

Schai PA, Scott RD, Thornhill TS. Total kneearthroplasty with posterior cruciate etention in patients with
RA. Clin Orthop 367:96-106, 1999.

Laskin RS, O’Flynn HM. Total knee replacement with posterior cruciate ligament retention in RA. Clin
Orthop 345:24-8, 1997.

Montgommery WH, Insall JN, Haas SB, Becker MS, Windsor RE. Primary total knee arthroplasty in stiff
and ankylosed knees. Am J Knee Surg 11(1):20-3, 1998.

Lu H-s, Mow CS, Lin J-h. Total knee arthroplasty in the presence of severe flexion contracture. A report
of 37 cases. J Arthroplasty 14(7):775-80, 1999.

24 .Kim Y-H, Kim J-S, Oh S-W. Total knee arthroplasty in neuropathic arthropathy. JBJS 84-B:216-9, 2002.

Knaealloplastik — DOS referenceprogram

78



8. Profylakse

Erik Andersen, Jorn Dalsgard Nielsen, Henrik Husted

8.1 Blgdningsprofylakse
Henrik Husted

8.1.1 Introduktion

Ved operation med total knaealloplastik (TKA) pafgres patienten et blodtab, som maleligt
akkumuleret per- og postoperativt oftest vil ligge omkring 500-1500 ml (1-3)(llb), men som
i virkeligheden er op til dobbelt sa stort — det sakaldt "skjulte blodtab” - pga. haematom og
haemolyse (4-6)(Ib). Dette blodtab kan udover utilpashed, treethed og svimmelhed blandt
andet medfgre kredslgbsproblemer, gget infektionsrisiko, sarproblemer,
transfusionsbehov, problemer med mobilisering og @gget indlaeggelsesvarighed.

Der er saledes bade behandlingsmaessige og skonomiske incitamenter til at iveerksaette
tiltag, som reducerer blodtabet. Reduktion af blodtabet kan forega praeoperativt,
peroperativt og postoperativt med falgende tiltag som gennemgaes nedenfor:

* Praeoperativt: medikamina.

* Peroperativt: aneaestesimetode, tourniquet, kirurgisk teknik, antifibrinolytika, draen.

* Postoperativt: kuldeterapi/cryocuff, postoperativt regime.

Litteratursggning er foretaget primo maj 2003 pa Medline/Pubmed (total knee arthroplasty
and blood loss or bleeding or prevention of blood loss or hemostasis samt kombinationer
af de enkelte tiltag og TKA eller blood loss). Artikler pa engelsk, tysk eller skandinavisk er
udvalgt ligesom tiltag, der skannes irrelevante for danske forhold, er udeladt. Der er
fokuseret pa tiltag, som er tilgaengelige for de fleste ortopaedkirurgiske afdelinger i dag.

8.1.1.1 Preeoperative ftiltag

Seponering af medikamina

Generelt bar alle medikamina, der gger blgdningsrisikoen pauseres forud for operationen
— og i tilstreekkelig tid, saledes at INR normaliseres. Pausering med NSAID 7-10 dage
preeoperativt anbefales ofte, idet praeparaterne pavirker trombocyt-funktionen og dermed
blodets stgrkningsevne i op til 10 dage (7)(lIb). Ved operation med total hoftealloplastik
(THA) er brug af NSAID praeoperativt forbundet med gget blodtab — fra 45% til 208% i
forhold til patienter, der ikke anvendte NSAID (8,9)(Ib).

Der foreligger fa studier om NSAID og potentielt gget blgdning ved TKA, men samme
forholdsregler som ved THA bgr iagttages. Der er dog to undtagelser: Toradol (ketorolac
tromethamine) ved per- og postoperativ brug er fundet ikke at give anledning til aget
bladning eller transfusionsbehov (10)(Ib). Vioxx (rofecoxib), en COX-2 haemmer uden
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pavirkning af koagulationskaskaden, er undersagt ved opstart 3 dage praeoperativt uden
fund af @get bladning eller stigning i INR (11)(Ib).

Acetylsalicylsyre (ASA) seponeres ofte ogsa praeoperativt, idet stoffet ligesom NSAID
pavirker trombocytterne i op til 10 dage efter indtagelse. En nyere metaundersggelse af
acetylsalicylsyres indvirkning pa operationsrelateret blgdning fandt imidlertid, at en sadan
ikke kunne pavises og konkluderede, at det ikke er ngdvendigt at ophgre med
acetylsalicylsyre praeoperativt (12)(la). Men metaanalysen medtager kun 3
ortopaedkirurgiske studier og ved gennemgang af gvrig litteratur er der ikke nogen "rad
trad” mht. ASA's mulige agning af blodtab, hvorfor der ikke kan angives en sikker
anbefaling mht. evt. seponering praeoperativt af dette praeparat. For hver patient ma
vurderes om grundmorbus — for hvilken ASA tages — og ivaerksaettelse af andre
bladningsreducerende tiltag kan retfaerdiggare fortsat indtag eller medfagre seponering op
til og under operation med kneealloplastik.

8.1.1.2 Peroperative tiltag

Anaestesimetode

Valg af anaestesimetode har betydning for den peroperative bladning, idet regional
analgesi reducerer denne i forhold til generel anaestesi — hvilket kun har betydning,
safremt der ikke anvendes blodtomhed (13,14)(Ib).

Akut normovolaemisk haemodilution med donation og reinfusion af autologt blod reducerer
transfusionsbehovet (15)(Ib), men resulterer i stgrre blodtab og flere transfusioner end hos
patienter behandlet med tranexamsyre (16)(Ib). Hypotensiv epidural analgesi ved TKA
reducerer blodtab og transfusioner ved operation uden blodtomhed sammenholdt med
operation i spinal analgesi og blodtomhed (17)(Ib). En kombination af hypotensiv epidural
analgesi og akut normovoleemisk haemodilution reducerer ikke blodtab og
transfusionsbehov i forhold til hypotensiv epidural analgesi alene, tvaertimod, idet blodtabet
i farstnaevnte gruppe var starre (18)(lb).

Anvendelse af "blood-saver” og opvarmning af patient og infunderede veesker reducerer
bladning og transfusionsbehov (14)(llI).

Tourniquet

Anvendelse af en opbleest blodtryksmanchet som tourniquet kan enten ikke anvendes,
anvendes partielt (slippes inden lukning af saret) eller anvendes under hele operationen til
efter anlaeggelse af bandage.

Tre undersggelser fandt ingen forskel i malt totalt blodtab mellem patienter opereret uden
og med tourniquet (6,19,20)(Ib), men fandt gget koagulation og mindre fibrinolyse uden
anvendelse af tourniquet og anbefalede brug af tourniquet af samme arsager (20)(Ib).

Andre fandt et gget blodtab uden tourniquet (21,22)(Ib) og paviste, at blodtabet var
omvendt associeret med tourniquet-tiden og @get ved operation med tourniquet-deflation
for heemostase sammenlignet med operation med tourniquet-anvendelse til palagt
forbinding (4,22,23)(Ib).
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Kirurgisk teknik

Den operative adgang ved TKA er oftest medial parapatellar med quadriceps-split, men
ogsa midvastus ("vastus split”) og subvastus adgang benyttes. Nogle har fundet
sammenlignelige blodtab ved medial parapatellar og midvastus adgang (24)(lla), mens
andre har fundet et mindre blodtab associeret med sidstnaevnte (25)(Ib).

Subvastus adgang er ved sammenligning med medial parapatellar adgang fundet
resulterende i mindre blodtab, men vanskeliggar oversigt i visse tilfeelde (26)(Ib).

Ogsa andre forhold - sasom valg af constrained protese (2)(lll), anvendelse af
ucementeret teknik (3)(lll) og lateral release (4)(Ib) — kan pavirke blodtabets stgrrelse.

Lukning af femurs marvkanal — f.eks. med autolog "knogle-prop” — efter anvendelse af
intramedullzer guide resulterer i mindre blodtab og feerre transfusioner, end hvis dette
undlades (27)(Ib).

Antifibrinolytika

Tranexamsyre (Cyklokapron) er det hyppigst anvendte antifibrinolytika til farmakologisk
reduktion af bladning; anvendte doser, virkemade og kontraindikationer fremgar af
Laegemiddelkataloget og af en dansk oversigtsartikel (28). Undersagelser har fundet
reduktion af det malelige blodtab ved indgift af tranexamsyre versus placebo efter
cementering af protesen eller umiddelbart fgr deflation af tourniquet af starrelsesordenen
1/3-1/2, reduktion af antal patienter, der modtog blodtransfusion og reduktion af antal
transfusioner (29,30,31)(Ib).

Fibrinolyse er en kaskade-proces, der mest effektivt blokeres i dens tidlige fase, hvorfor
tranexamsyre er mest effektivt, hvis det gives tidligt ved operative indgreb. Et studie
undersggte indgift af tranexamsyre pa 3 forskellige tidspunkter: fgr incision, far deflation af
tourniquet og en kombination af begge med halv dosis ved hver indgift. Preeoperativ indgift
af tranexamsyre resulterede i mindre blodtab end intraoperativ indgift, men kombinationen
heraf resulterede i det mindste blodtab, som androg halvdelen af dette ved intraoperativ
indgift af tranexamsyre (32)(Ib).

Draen

Ofte anleegges draen i slutningen af operationen. Et studie fandt, at 90% af den samlede
draenblgdning fandtes i dreenet allerede efter 12 timer mod 97% efter 24 timer (33)(Ib).
Ingen studier har fundet positiv effekt af dreenanvendelse pa blodtabet; de fleste studier
har fundet sammenlignelige blodtab (34,35)(Ib) hos patienter med og uden draen eller
stgrre blodtab hos patienter med draen (36)(Ib). Temporeaer afklemning af draen for at
mindske postoperativ blgdning anvendes af nogle; 24 timers afklemning sammenholdt
med én times afklemning af dreen medfarte reduceret postoperativt blodtab, men ogsa
flere komplikationer, hvorfor dette studie anbefaler én times afklemning af draen, safremt
metoden anvendes (37)(Ib). To timers afklemning sammenholdt med umiddelbar abning af
dreen resulterede imidlertid ikke i forskel pa blodtab eller transfusioner (38)(Ib).
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8.1.1.3 Postoperative tiltag

Kuldeterapi/cryocuff

Kulde nedseetter vaevs-metabolisme, medfarer vasokonstriktion, mindsker inflammation og
gdem. Flere studier har undersagt effekten af kuldeterapi — oftest i form af cryocuff med
isvand — overfor placebo pa blodtab og transfusioner efter TKA og fundet gunstig effekt
heraf (39)(Ib).

Regime

Det postoperative regimes eventuelle betydning for blodtab er sparsomt undersggt. To
studier har undersggt blodtab og rehabilitering efter knaealloplastik med anvendelse af
CPM (continous passive movement) og fundet modstridende resultater. Det ene studie
fandt ingen forskel i blodtab, hvad enten CPM var anvendt umiddelbart postoperativt, efter
3 dage eller slet ikke (4)(Ib), mens det andet studie fandt et accentueret blodtab hos
patienter med CPM (0-70°) sammenholdt med patienter med CPM (0-40°) eller uden CPM
— der fandtes ingen forskel mellem sidstnaevnte to grupper mht. blodtab (40)(Ib).

Anbefalinger

» Blodtab i forbindelse med knzealloplastik kan andrage et betydeligt volumen og bgr
reduceres — dette kan ske ved anvendelse af prae-, per- og postoperative tiltag.
Praeoperativt bgr tilstraebes, at patienten pauserer, reducerer eller ophgrer med indtag
af medikamina, som potentielt gger blodtabet; INR bar vaere i normalt niveau og de
fleste former for NSAID bgr pauseres mindst 10 dage praeoperativt (B). Evt.
seponering af Acetylsalicylsyre foreligger der ikke sufficient eller entydig litteratur om.

» Peroperativt kan valg af anaestesimetode have betydning for bladningen og akut
normovolaemisk haamodilution eller hypotensiv epidural analgesi — men ikke en
kombination heraf — reducerer den peroperative blgdning (A), hvilket kun er af relevans
safremt tourniquet ikke anvendes. Anvendes tourniquet, influerer valg af
anaestesimetode ikke pa den totale blgdning (A).

* Tourniquet anvendelse kan mindske blodtabet og har desuden flere andre fordele (A);
deflation af denne mhp. koagulation af bladende kar og opnaelse af haamostase kan
ikke anbefales (A).

» Den kirurgiske teknik — herunder adgang, valg af cement eller ej, protese og
supplerende procedurer — kan have betydning for blodtabets starrelse (A-C). Lukning
af femurs marvkanal kan forventes at reducere blodtabet (A).

» Antifibrinolytika i form af tranexamsyre har en veldokumenteret blgdnings-reducerende
effekt (A).

« Dreen kan ikke forventes at reducere blodtabet — maske tveertimod — men kan maske
reducere blgdning i forbindinger og ekkymosernes omfang (A). Anvendes dreen bgr
disse maksimalt lades in situ i 24 timer; temporeer afklemning kan muligvis reducere
det malelige blodtab, men kan ikke anbefales (A).
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Postoperativ anvendelse af kuldeterapi reducerer blodtabet (A), hvorimod det er
uafklaret om den postoperative rehabilitering influerer herpa.

Der foreligger (endnu) ikke undersggelser af en samlet indsats i form af ovenstaende
bladningsreducerende tiltag pa det totale blodtab ved operation med knzealloplastik,
men en kombination af flere eller alle tiltag ma forventes at reducere blodtabet i
betydende omfang.
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8.2 Infektionsprofylakse

Erik Andersen

8.2.1 Introduktion

Gennem protesekirurgiens ara er infektionsrisikoen blevet reduceret betragteligt ved at
fokusere pa ventilationen pa operationsstuen, praeoperativ antibiotikaprofylakse,
paklaedning og desinfektion, protesetyper, kirurgisk teknik og handtering af postoperative
komplikationer.

Frekvensen for ukomplicerede indgreb ligger formentlig under 1 %, men influeres
betydeligt af patientrelaterede faktorer. Arsagerne til infektion kan deles op i pree-, per- og
postoperative faktorer.

8.2.2 Praeoperative faktorer
8.2.2.1 Patient-relaterede faktorer

Diabetes mellitus, reumatoid artritis og andre autoimmune tilstand, immunosupressiv
behandling, hgj alder, nedsat kredslgb generelt eller lokalt herunder fglger efter mange
forudgaende indgreb samt ernaeringsmaessige faktorer ved bade fedme og undererneering
har alle betydning i varierende omfang. Generelt er det dog at en diagnose andet end
artrose i sig selv er en risikofaktor (1,2)llb.

Alkohol eller tobaksforbrug er kendte risikofaktorer for infektion ved al kirurgisk
intervention.

Der er ikke sikre oplysninger om risikoforggelsen eller profylakse, men en kombination af
flere af disse forhold medfgrer en forgget infektionsrisiko (1)IlIb.

Der er ved litteraturgennemgangen ikke fundet oplysninger, der lader formode at
metotrexatbehandling medfgrer en aget risiko for postoperativ infektion.

Lokal hudsygdom — oftest psoriasis — uden aktuel inflammation synes ikke at @ge risikoen
(3)lIb.

Det er god Klinisk praksis ikke at operere ved infektion andetsteds i kroppen.
Et nyere arbejde advarer mod kraftig forhajet komplikationsrisiko ved HIV infektion (4)Ilb.

8.2.3 Peroperative faktorer

Almindelig optimal kirurgisk adfeerd i form af aseptik, minimeret trafik pa operationsstuen,
bedste aktuelle beklzedning etc. adskiller sig ikke fra andre kirurgisk procedurer. Enkelte
specielle forhold er der grund til at tage hgjde for ved knaeprotesekirurgi.

8.2.3.1 Clean air ventilation

Lidwell et al. (5)Ib paviste i 1982, at teknologien reducerede infektionsfrekvensen i
betydende grad. Der var tendens til en foraget effekt ved kombination med antibiotika. Om
profylakse alene med antibiotika er ligeveerdig er uafklaret.

Anvendelse af teknikken kreever en stor operationsstuedisciplin for at undga pavirkning af
luftstrammen.
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8.2.3.2 Handsker:

Et Cochrane review fandt, at risiko for kontaminering af operationsfeltet ved perforation af
den hudnaere handske reduceredes signifikant ved anvendelse af 2 par handsker. En
anvendelse af dobbelte indikatorhandsker sammenlignet med dobbelte normale handsker
fandtes at ggede chancen for at erkende en perforation pa den yderste handske.
Anvendelse af en mellemindsats mellem de 2 handsker (glove liner) reducerede yderligere
risikoen for perforation af den inderste handske.(6) la.

8.2.3.3 Operationstgj:

En randomiseret undersggelse fokuserede pa "rumdragt” med udsugning kontra moderne
okklusive kunststofdragter med indikatorerne antal bakterier i luften neer saret samt
kontamineringsgraden i saret. Undersggelsen angik knaealloplastik for at gge risikoen for
interposition af personer i luftstrammen.

Der fandtes en signifikant forskel pa kontamineringen af luften, men pa et sa lavt niveau,
at det naeppe har nogen praktisk relevans (en forskel pa 0,5 og 1 koloniformerende enhed
per m3). Der var ingen forskel i fundet af bakterier i operationssaret, ligesom der ikke
pavistes nogen betydende korrelation mellem antallet af luftbarne partikler og antallet i
saret. (7) lla.

8.2.3.4 Sug

Et dbentstaende sug bliver tiltagende kontamineret med tiden (8)llb. | knaekirurgi under
blodtomhed er der dog kun behov for sug i korte perioder. | mellemperioder bar suget
lukkes.

Vandbassin til afvaskning af instrumenter bar ikke benyttes fgr instrumenterne ikke skal
bruges mere under operationen pga. kontamination af vandet (9)lib

8.2.3.3.Blgddelsbehandling

Ved cicatricer efter tidligere knaeoperationer bgr det ngje overvejes hvor en ny cicatrice
kan placeres uden uhensigtsmaessige falger for isaer knaeets hud.. Almindelig kirurgisk
teknik med undladelse af blgddelsdissektion, langvarigt tryk fra sarholdere etc. har pga.
knaeets forhold ekstra betydning.

8.2.3.4 Antibiotikaprofylakse
Antibiotikaprofylakse i timen far incisionen har en dokumenteret effekt (10)la.

De hyppigste bakterier der rapporteres ved infektioner er staphylococcus. aureus og
epidermidis. Forekomst og resistensforhold er dog steerkt pavirket af lokale forhold. De
mest anvendte praeparater er dicloxacillin og cefalosporin (cefuroxim), der begge er rettet
mod de hyppigst forekommende bakterier (10).

Profylaktisk behandling med antibiotika har indflydelse pa en raekke forhold i forbindelse
med knaealloplastik og lignende indgreb. Der er en betydelig skonomisk belastning,
bivirkninger, pavirkning af den normale bakterieflora, samt medvirke til udvikling af
resistens og allergi.
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Risikoen for pavirkning pavirkning af resistencen samt udvikling af allergi mod
preeparaterne reduceres dog ved korttidsbehandling som almindeligvis anvendes ved
kneealloplastik.

Der er ikke evidens for, at den profylaktiske effekt gges ved behandling tidligere end en
time for indgrebets start eller mere end et dagn efter (10).

Effekten af antibiotika i cementen er ikke dokumenteret, men tilrades ofte til risikopatienter.
Der geelder de samme overvejelser som ved systemisk behandling.

8.2.3.5 Protesetyper

Eksperimentelt er der fundet forskel infektions incidensen ved
cementerede/ucementerede proteser eller forskellige metaller (11)IIb, men der fandtes
ikke data, der tillod en vurdering af betydningen i den kliniske hverdag.

8.2.4 Postoperativt
8.2.4.1 Dreen

Dreen er en indgangsport for infektioner (12, 13)Ilb. Der eksisterer efterhanden mange
indikatorer for, at dreenanvendelse ikke reducerer blgdningskomplikationerne i betydende
omfang (14)la.

Indikationen for draenanvendelse er saledes svaekket pga. infektionsrisikoen. Der er ikke
fundet noget studie, der sammenligner blgdnings- og infektionskomplikationen ved et
draenregime kontra postoperativ ledpunktur ved behov.

8.2.4.2 Postoperativ sivning/defekter
Efter almindelige koncepter skal stgrre defekter revideres og lukkes.
Antibiotikaprofylakse ved sivning er uafklaret og ma derfor baseres pa et klinisk skan.

8.2.4.3 Instrumentationer pa urinveje

Intermitterende kateterisation versus KAD med praeoperativ antibiotisk engangsprofylakse
gav i et RCT (15) studie feerre tilfeelde af bakterieuri.

Der findes ikke studier, der tillader at vurdere behovet for efterfglgende
antibiotikaprofylakse ved instrumentationer pa urinvejene, men ekspertvurderinger
anbefaler at det overvejes ved risikopatienter, nar starre indgreb planlaegges (16)IV.

8.2.4.4 Tandoperationer

Som ved urinvejsinstrumenteringer findes alene ekspertvurderinger. Profylakse ma
overvejes ved blgdende procedurer ved patienter i risikogruppe (17)IV.
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Anbefalinger

* Laminar airflow og/eller antibiotikaprofylakse praeoperativt reducerer den postoperative
infektionsfrekvens. (A)

» Dobbelte handsker reducerer perforationsraten af den indre handske. (A)

« Rumdragt giver ikke klinisk betydende reduktion i bakterietal i luft og sar i
sammenligning med nye okklusive dragter. (B)

» Suget og anvendelse af et vandbassin er potentielle kontamineringsfaktorer. (B)

* Anvendelsen af dreen er en infektionsrisiko og bar undlades eller reduceres til 1 dagn.

(B)
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8.3 Tromboseprofylakse

Jorn Dalsgard Nielsen

8.3.1 Forekomst af vengs tromboembolisk sygdom (VTE)

VTE, som omfatter dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE), har en incidens af
farstegangstilfaelde pa ca. 1.000 pr. 1 mio. indbyggere per ar (1) llb. Heraf udger de
kirurgisk provokerede tilfeelde ca. en tredjedel (2, 3) lll. Kirurgi er saledes langt den
vigtigste risikofaktor, og blandt operative indgreb er hofte- og knaealloplatik forbundet med
ca dobbelt s hgj risiko som almen kirurgi (4) llb. En undersggelse fra 1999 viste, at
incidensen af VTE 3 maneder efter hoftealloplastik var 3-4% hos patienter, der har faet
tromboseprofylakse med lavmolekylaert heparin eller warfarin (5) Ib. 75% af patienter fik
diagnosen stillet efter udskrivelse fra hospitalet. Siden er det i en meta-analyse vist, at
langtidsprofylakse kan nedsaette risikoen for postoperativ VTE efter st@rre ortopaedkirurgi
til ca. 3 af hyppigheden efter kortvarig profylakse (6) la. En opgerelse omfattende 23.173
patienter fra et amerikansk knae- og hofteregister for perioden 1996-2001 viser, at mange
amerikanske laeger nu anvender langtidsprofylakse (7) lIb. Ifglge opgerelsen fik kun ca.
10% af patienterne tromboseprofylakse i <8 dage, mens 40% blev behandlet i 8-21 dage
og 50% i >21 dage. Symptomgivende DVT opstod hos 1,3% efter hoftealloplastik (THA)
og 1,0% efter knaealloplastik (TKA), mens 0,4% i begge grupper fik LE. Letalt forlgb sas
hos 0,04% efter THA og 0,07% efter TKA. Disse komplikationshyppigheder repraesenterer
en betydelig forbedring i forhold til, hvad man sa, inden man begyndte at anvende
tromboseprofylakse.

Nedenstaende tabel viser et skan over praevalensen af objektivt pavist VTE efter THA,
TKA og hoftefrakturkirurgi (HFK) uden tromboseprofylakse (8) la.

Dyb venetrombose Lungeemboli
Procedure

Total, % |Proksimal, % Total, % Letal, %
THA 45-57 23-36 0,7-30 0,1-0,4
TKA 10-84 9-20 1,8-7 0,2-0,7
HFK 36-60 17-36 4,3-24 3,6-12,9
Tabel 1.

Forebyggelse af VTE er vigtig af 3 arsager:
* VTE kan debutere som letal LE.
» VTE kan medfare kroniske fglgevirkninger
« DVT - posttrombotisk syndrom (PTS)
 LE - kronisk pulmonal hypertension
» VTE ager risikoen for senere recidiv af VTE

Incidensen af PTS efter symptomgivende DVT er rapporteret at vaere 5.6% efter 90 dage
0og 24% efter 5 ar (9) lIb. Efter asymptomatisk DVT, som er den almindeligste type DVT
efter knae- og hoftekirurgi, angives incidensen af PTS meget varierende: fra 4% (10) til
24% (11). En nyere undersggelse af 405 patienter 2-10 ar efter TKA viste, at 13% havde
udviklet PTS (12) lIb.
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Der foreligger ingen prospektive studier over incidensen af kronisk pulmonal hypertension
efter postoperativ lungeemboli. Incidensen skgnnes at veere i starrelsesordenen 1-5% (13)
V.

Under behandling med vitamin K-antagonister (AK-behandling) nedbrydes DVT i labet af
maneder helt eller delvis ved endogen fibrinolyse. Efter et halvt ars behandling vil ca.
halvdelen af patienterne stadig have resttromboser. Prandoni et al. fandt ved
efterundersggelse af 313 DVT-patienter, at recidiv af DVT fortrinsvis opstod hos patienter
med resttrombose (relativ risiko: 2,4. Konfidensinterval: 1,3-4,4) (14) llb.

8.3.2 Atiologi og patogenese

Dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (LE) har feelles aetiologi og optraeder samtidigt
hos 50-70% af patienterne, selv om kun 5-10% har symptomer pa begge lidelse (4) Ilb.
VTE er typisk resultatet af vengs endotelskade, nedsat veneflow og hyperkoagulabilitet.
Ved hofte- og kneaekirurgi er disse forandringer mest udtalte i den opererede ekstremitet,
og i overensstemmelse hermed optraeder 75% af tilfaeldene af DVT netop i det opererede
ben (15, 16) IIb. Ved mange afprgvninger af antitrombotiske midler har man side om side
inkluderet patienter til hofte- og knaealloplastik. Dette kan veere uheldigt, da VTE synes at
have forskelligt forleb ved hofte- og kneealloplastik. White et al. fandt ved retrospektiv
gennemgang af 19.586 primaere hoftealloplastikker og 24.059 primeere kneealloplastikker,
at incidensen af VTE inden for 3 maneder efter operationen var 2,8% efter hoftealloplastik
og 2,1% efter knaealloplastik (Difference: 0,7%; 95% konfidensinterval: 0,4-1,0%) (17) llb.
Vurderet ud fra spgrgeskemabesvarelser blev tromboseprofylakse givet ca. 88% af
patienterne i begge grupper. Symptomgivende VTE udvikledes hurtigere efter
kneealloplastik end efter hoftealloplastik (middel latenstid 7 dage versus 17 dage; p
<0,001). VTE efter hoftealloplastik blev i 76% af tilfaeldene farst pavist efter, at patienten
var udskrevet, mod 47% af tilfeeldene efter knaealloplastik (p <0,001). Udvikling af
symptomgivende VTE har saledes et mere protraheret forlgb efter hoftealloplastik end
efter knaealloplastik. Risikoen for VTE skgnnes @get i op til 10 uger efter hoftealloplastik og
op til 4 uger efter knaealloplastik (17).

Grundlaget for VTE er intravengs fibrindannelse. Under normale forhold vil fibrindannelse
ikke finde sted intravaskuleert, da koagulationsprocessen tager sa lang tid, at aktiverede
koagulationsfaktorer i det strammende blod forinden er blevet inaktiveret af de naturlige
antikoagulantia pa endotelcellernes overflade. Hvis blodet imidlertid strammer meget
langsomt eller star helt stille, som det kan veere tilfaelde i bunden af benenes veneklapper,
kan trombedannelse finde sted. Herfra kan tromben vokse proksimalt, idet blodceller
fanges af tromben, og indlejres i fibrin.

Efter dannelse af venetromben er der tre forskellige muligheder og forskellige mulige
kombinationer heraf:

« Tromben oplgses af endogen fibrinolyseaktivitet.

» Tromben Igsriver sig fra dannelsesstedet og fares med blodstrammen til
lungekredslgbet, hvor den ender som én eller flere lungeembolier.

» Tromben vokser og ender med at okkludere et eller flere venesegmenter. En
venetrombose giver som regel fgrst symptomer, nar et venesegment okkluderes.

Det er almindelig kendt, at hyperkoagulation og direkte skader pa de dybe vener kan
forarsage DVT, men sveer dilatation af venerne er ogsa en vigtig faktor, idet peroperativ
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venedilatation kan bevirke, at blodet via spraekker i endotelcellelaget kommer i kontakt
med haemostaseaktiverende komponenter i det subendoteliale vaev (18, 19) llb.

8.3.3 Risikofaktorer

Hos patienter, som udvikler VTE, kan der ofte pavises multiple risikofaktorer.
Risikofaktorerne kan opdeles som vist i figur 1. Nogle faktorer er medfgdte, andre
erhvervede, nogle er temporeere, andre permanente eller endog progredierende som fx

alderen.

RlSlkofaktorer for venos tromhoembolisk sygdom
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Figur 1.

De vigtigste risikofaktorer for VTE i forbindelse med alloplastik er:

» Tidligere VTE.

@ger risikoen for ny VTE 3-4 gange (20) llb.

* Hgjalder

Risikoen fordobles for hver 10.-15. levear (21) llb.

» Hagijrisiko-trombofili eller multiple biokemiske lavrisikofaktorer

Hajrisiko-trombofili omfatter antitrombinmangel, protein C-mangel, protein S-mangel,
homozygot faktor V Leiden mutation og lupus-antikoagulans. Ved disse sjeeldne
tilstande bar der altid gives tromboseprofylakse — ogsa ved mindre indgreb.

Lavrisikofaktorer omfatter bl. a. heterozygot faktor V Leiden mutation og
protrombinmutation samt hyperhomocysteinaemi.
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* Maligne sygdomme
Ved maligne tumorer i pancreas, ovarier, lever og hjerne risikoen for VTE gget med en
faktor 3-6 (22). Risikoen kan veere yderligere gget i tilslutning til kemoterapi (23).

» Protraheret postoperativ mobilisering (20) Ilb
» Body-mass indeks =25 (20) llb

* Glemt tromboseprofylakse
Hvert 6. tilfeelde af postoperativ VTE skyldes manglende eller mangelfuld profylakse
(24) lIb.

8.3.4 Andre tilstande med o@get VTE-risiko
» Apoleksi og neuromuskuleere lidelser med underekstremitetspareser samt

» Sveere ryglidelser og andre immobiliserende sygdomme medfgrer nedsat veneflow i
benene.

* Hgijresidig hjerteinsufficiens, vena cava atresi og varicer med vengs insufficiens
medfgrer dekliv venestase.

* Nefrotisk syndrom medfarer antitrombinmangel pa grund af renalt proteintab.

* Inflammatoriske tarmsygdomme kan veere ledsaget af antitrombinmangel og
hyperkoagulation.

» Paroxysmal nocturnal haemoglobinuri er forbundet med en klonal celluleer
membrandefekt.

* Waldenstrom’s makroglobulinaemi og andre hypeviskocitetssyndromer medfgrer
abnorm reologi.

8.3.5 Profylaksemetoder:

Ved stillingtagen til tromboseprofylakse i forbindelse med kirurgiske indgreb er de tre
vigtigste spargsmal:

» Skgnnes tromboseprofylakse indiceret ved det planlagte indgreb?
* Hyvis JA - Hvilken form for tromboseprofylakse bgr da anvendes?

* Hvor lenge bar tromboseprofylaksen gives?

Ved knaealloplastik ber der altid bar gives tromboseprofylakse, ikke blot for at forebygge
de sjeeldne tilfeelde af letal lungeemboli, men i mindst lige sa hgj grad for at forebygge
udvikling af ikke-letale tromboser, da disse kraever langvarig behandling og indebzerer
risiko for varige meén.

Det er noget vanskeligere at besvare de fglgende to spgrgsmal, da der efterhanden er
talrige tromboseprofylaktiske metoder at vaelge imellem, og da disse metoder kan
kombineres pa forskellige mader og gives i forskellige tidsrum.
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Geerts et al. har foretaget en systematisk analyse af effekten af forskellige
tromboseprofylaktiske metoder i randomiserede, kontrollerede undersagelser (tabel 2) (8)

la.

Antal  |Antal Total DVT Proksimal DVT
Profylakse regime studier |patienter |Preevalens |RRR[Preevalens |RRR
Placebo/kontrol 6 199 64,3 (57-71) | 15,3 (10-23) |
Graduerede kompressionsstrgmper 2 145 60,7 (52-69) |6 16,6 (11-24) +
Acetylsalicylsyre 6 443 56,0 (51-61) |13 8,9 (6-12) 42
Warfarin 9 1294 46,8 (44-49) 27 10,0 (8-12) 135
Lavdosis heparin 2 236 43,2 (37-50) 33 [11,4 (8-16) 125
Fodvenepumpe 4 172 40,7 (33-48) 37 2,3 (1-6) 85
Lavmolekylaere hepariner 13 1740 30,6 (29-33) b2 5,6 (5-7) 63
Intermitterende pneumatisk kompression 4 110 28,2 (20-38) 56 7,3 (3-14) 52

Tabel 2. Forebyggelse af DVT efter knaealloplastik. Praevalens er angivet i procent med
95% konfidensinterval i parentes. RRR: Relativ risikoreduktion.

Analysen viser, at graduerede kompressionsstramper har ringe effekt. De gvrige

mekaniske metoder (fodvenepumpe og intermitterende pneumatisk kompression (IPC)
synes at veere mere effektive, men er dog forelgbig kun undersggt i meget sma studier og
med anvendelse af forskellige apparattyper. De forste sma studier af fodvenepumper gav
optimistiske resultater, men to senere undersagelser viste bedre effekt af lavmolekylaere
hepariner (8) IV. Der er naeppe tvivl om, at man med IPC kan reducere incidensen af
postoperativ VTE, men mange, bade blandt patienter og behandlere, finder metoderne
besveerlige. De forskellige holdninger til IPC fremgar bl.a. af to naesten samtidige meta-
analyser af tromboseprofylakse ved knaealloplastik (25, 26). Den ene analyse undgar stort
set omtale af IPC (25), mens den anden fremhaver IPC som en af de vigtigste
tromboseprofylaktiske metoder (26). | sidstnaevnte undersagelse konkluderes det, at IPC
er lige sa effektiv som lavmolekylaere hepariner og signifikant mere effektiv end

acetylsalicylsyre og warfarin (26).

Den bedst undersggte farmakologiske metode er subkutan injektion af lavmolekylaere
hepariner. Lavmolekyleere hepariner beskytter bedre mod DVT end dextran (p <0,0001),
warfarin (p <0,0001), acetylsalicylsyre (p <0,0001) og ufraktioneret heparin (p = 0,0029)
(25) la. Ved knaealloplastik synes langtidsprofylakse med lavmolekylaere hepariner ikke
som ved hoftealloplastik at vaere mere effektiv end korttidsprofylakse. | en undersggelse,
hvor 438 knaealloplastikpatienter efter 7-10 dages profylakse med enoxaparin blev
randomiseret til yderligere 3 ugers enoxaparinbehandling og placebo opstod VTE hos
38/217 (17,5%) af patienterne i enoxaparingruppen mod 46/221 (20,8%) af patienterne i
placebogruppen (Odds ratio 1,24; 95% konfidensinterval 0,76-2,02) (27) Ib.

De seneste ar er flere nye typer antitrombotiske midler blevet testet over for lavmolekylaere
hepariner. Gunstige resultater er opnaet med specifikke inhibitorer af henholdsvis faktor
Xa (fondaparinux) og trombin (melagatran).

Fondaparinux (Arixtra”) er et syntetisk pentasakkarid, som selektivt ager antitrombins
faktor Xa-haemmende virkning. Fondaparinux optages fuldsteendigt efter subkutan
injektion og har en biologisk halveringstid pa ca 17 timer, d.v.s. 4-5 gange sa lang som
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lavmolekylaere hepariner (28). Med fondaparinux er det derfor muligt at opna en mere
stabil antikoagulerende effekt med én daglig injektion, end det er tilfeeldet med
lavmolekylaere hepariner.

Fondaparinux er afpravet over for enoxaparin i fire store randomiserede undersggelser
som tromboseprofylaktisk middel ved starre ortopaedkirurgi. Samlet viste undersggelserne
en halvering af hyppigheden af VTE i fondaparinuxgrupperne (28) la.
Bladningskomplikationer var generelt sjeeldne. Letal bladning, bladning i kritisk organ (fx
intracerebralt) og bladning, der medfarte reoperation sas hos henholdsvis 1, 1 og 8 af de
3.621 der fik enoxaparin, og hos 0, 0 og 12 af de 3.616, der fik fondaparinux. Mindre
alvorlige blgdninger (blgdningsindeks >2) sas hos 1,5% af de enoxaparin-behandlede mod
2,3% af de fondaparinux-behandlede.

En af undersggelserne (PENTAMAKS) omfattede udelukkende patienter, der fik foretaget
kneealloplastik (29). | denne undersggelse blev 1.049 patienter randomiseret til
tromboseprofylakse med enten fondaparinux 2,5 mg sc x 1 dgl. eller enoxaparin 30 mg sc
x 2 dgl. Profylaksen blev givet i 5-9 dage, hvorefter der blev foretaget bilateral flebografi.
VTE pavistes hos 12,5% i fondaparinuxgruppen mod 27,8% i enoxaparingruppen (RRR
55,2%; 95% konfidensinterval 36,2-70,2%; p <0,001). Incidensen af symptomgivende VTE
var meget lav: 0,6% i fondaparinuxgruppen og 1,4% i enoxaparingruppen (p = 0,34). De
lave incidenser skyldes utvivisomt, at patienter, som fik pavist VTE ved ophgr med
profylaksen, blev sat i AK-behandling, saledes at progression til symptomgivende niveau
af sygdommen blev undgaet.

Melagatran (Exanta”) er en syntetisk trombinhaemmer, hvis effekt er uafhaengig af
antitrombin. Mens antitrombin og hirudin kun haammer frit trombin, haemmer melagatran
ogsa fibrinbundet trombin. Melagatran er i modsaetning til hirudin en reversibel
trombinhaammer og kan derfor forventes at have et bredere terapeutisk doseringsinterval.
Melagatran optages fuldsteendigt efter subkutan injektion, men biotilgeengeligheden er
under 5 % efter oral indtagelse. Man har fremstillet et prodrug, ximelagatran, som optages
stabilt fra gastrointestinalkanalen med en biotilgaengelighed pa ca. 20 %, hvorefter det i
leveren omdannes til melagatran. Den biologiske halveringstid er 2-3 timer (30).

Den tromboseprofylaktiske effekt af melagatran og ximelagatran ved ortopaedkirurgi er
undersggt i fase lllI-studierne METHRO Il (Hofte- og kneealloplastik), EXPRESS (Hofte- og
kneealloplastik) og EXULT (Knaealloplastik) (31-35). Fase ll-studiet METHRO Il viste
signifikant lavere hyppighed af VTE blandt patienter, der fik den hgjeste dosis
trombinhaemmer (melagatran 3 mg sc x 2 dgl. i 1-3 dggn efterfulgt af ximelagatran 24 mg x
2 til dag 11), end i kontrolgruppen (dalteparin 5.000 IE sc x 1 dgl. i 8-11 dage) (15,1 % vs.
28,2 %, p <0,0001), men der var samtidig en tendens til flere blgdningskomplikationer (5,0
% vs. 2,4 %, n.s.) (31) Ib. | METHRO Il valgte man at indlede tromboseprofylakse med
melagatran 4-12 timer postoperativt for derved at nedsaette risikoen for
bladningskomplikationer. Undersggelsen indfriede forventningerne om feerre bladninger,
men til gengaeld var effekten séa ikke hgjere end i kontrolgruppen (32). | EXPRESS
genoptog man praeoperativ start pa profylaksen med reduceret dosis (2 mg). Man fik da
igen hgjere effekt end i kontrolgruppen, men pa ny flere bladningskomplikationer (33).
EXULT-studierne viser, at ximelagatran 36 mg x 2 dgl. (men ikke 24 mg x 2 dgl.) indledt
dagen efter operationen forebygger postoperativ VTE mere effektivt end behandling med
warfarin pabegyndt om aftenen pa operationsdagen (34, 35) Ib. Tilsvarende resultater er
dog opnaet med enoxaparin sammenlignet med warfarin (36) Ib.
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De seneste artier har anvendelse af lavmolekyleere hepariner veeret den foretrukne
metode til forebyggelse af VTE efter knaealloplastik i de fleste europaeiske lande. | USA
har man overvejende anvendt mekaniske metoder (IPC, fodvenepumper) eller warfarin
indledt postoperativt af frygt for bladningskomplikationer. Arsagen til de forskellige
traditioner er sandsynligvis, at i USA er enoxaparin det mest solgte lavmolekylzere heparin
(>80% af markedet), og den rekommanderede dosis til forebyggelse af VTE ved hofte- og
kneealloplastik er 30 mg sc x 2 dgl. mod 40 mg sc x 1 dgl. i Europa. Den hgjere
profylaksedosis af enoxaparin i USA, er sandsynligvis forklaringen pa, at man dér har set
en hgjere frekvens af blgdningskomplikationer, herunder bl. a. spinalt haematom i
forbindelse med neuraxial anaestesi (37).

Effekt og sikkerhed ved kirurgisk tromboseprofylakse afhaenger ikke blot af art og dosis af
det antitrombotiske middel, men ogsa — som det fremgar af de tidligere refererede
undersggelser — af begrebet timing, d. v. s. tidspunktet for pabegyndelse af
tromboseprofylaksen i forhold til tidspunktet for operationen. Aktuelt synes det optimale
tidspunkt for indledning af tromboseprofylakse med antikoagulantia at vaere omkring 6
timer postoperativt (38) Ill. Tromboseprofylakse, som indledes kort inden operationen eller
mindre end 6 timer postoperativt, giver flere blgdningskomplikationer, men ikke bedre
effekt. American Society of Regional Anesthesia and Pain Management anbefaler i deres
nyeste konsensusrapport, at tromboseprofylakse med lavmolekyleert heparin indledes 6-8
timer postoperativt (39).

| Danmark er falgende lavmolekyleere hepariner registreret til forebyggelse af VTE ved
ortopaedkirurgi:

« Dalteparin (Fragmin”). Doseringsforslag (voksne): 5.000 IE s.c. aftenen far operation.
Herefter 5.000 IE s.c. hver aften i 5 dage eller lzengere, afthaengigt af patientens
mobilisation. Alternativt gives 2.500 IE s.c. 1-2 timer fgr operation og 2.500 IE s.c. 12
timer senere. Herefter 5.000 IE s.c. hver morgen i 5 dage eller mere, afhaengigt af
patientens mobilisation.

« Enoxaparin (Klexane") Doseringsforslag (voksne): 40 mg (4.000 IE) s.c. 12 timer far
operationen og derefter 40 mg (4.000 IE) s.c. hver aften i 7-10 dage eller mere,
afhaengigt af patientens mobilisation. Alternativt gives 20 mg (2.000 IE) 2 timer fgr
operation og 20 mg (2.000 IE) s.c. 12 timer senere. Herefter 40 mg (4.000 IE) s.c. hver
morgen i 7-10 dage eller laengere, afheengigt af patientens mobilisation.

« Tinzaparin (Innohep”). Doseringsforslag (voksne): Pa operationsdagen 4.500 anti-X, |IE
s.c. 12 timer fgr operationen og derefter 4.500 anti-X, IE s.c. 1 gang dgl. i 7-10 dage.

Andre midler til forebyggelse af VTE ved ortopaedkirurgi:

« Fondaparinux (Arixtra"). Doseringsforslag (voksne): 2,5 mg s.c. 6 timer efter operation
under forudsaetning af god heemostase. Derefter 2,5 mg s.c. 1 gang dgl. med skiftende
injektionssteder lateralt i abdominalvaeggen i 5-9 dage eller lzengere, afthaengigt af
patientens mobilisation.

« Melagatran/Ximelagatran (Exanta”). Forventes registreret i Danmark medio 2004.
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Anbefalinger

Som tromboseprofylakse ved knaealloplastik anbefales enten lavmolekylaere hepariner
(A) eller fondaparinux, som i en randomiseret undersggelse er fundet mere effektivt
end enoxaparin (A).

Tromboseprofylakse med lavmolekyleere hepariner eller fondaparinux bgr indledes 6-8
timer postoperativt (C).

Den optimale varighed af profylaksen er uvis, 5-10 dage anbefales, athaengigt af
patientens mobilisation. Veaerdien af langvarig profylakse (4-5 uger), som er vist at
reducere VTE-incidensen efter hoftekirurgi, er ikke bevist ved knaealloplastik (A)

Vitamin K-antagonister, acetylsalicylsyre og lavdosis af ufraktioneret heparin er mindre
effektive end lavmolekylaere hepariner og anbefales derfor ikke (A).

Intermitterende pneumatisk kompression (IPC, fodvenepumpe) kan eventuelt
anvendes, men anbefalingen er baseret pa resultater af sma undersggelser, hvor der
er anvendt forskelligt apparatur (D).
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9. Komplikationer

Christian Pedersen, Tim Toftgaard og Torben Sandberg.

9.1 Systemiske komplikationer

9.1.1 Dyb venetrombose og lungeemboli

Dyb venetrombose (DVT) er en kendt komplikation efter knaealloplastik. Subkliniske
venetromboser er relativ hyppige (25-50 %), men kun i fa procent bliver tromboserne
klinisk betydende (1).

DVT ses i den postoperative fase under indlaeggelsen eller kort tid efter udskrivelsen, hvor
benet haever op. | 60 % er trombosen lokaliseret under knaeet og 40 % er over kneeet.

Ved mistanke om DVT pabegyndes behandling med lavmolykylaert heparin subkutant
(2)(Ib).

Nar diagnosen er bekraeftet med D-dimer forhgjelse og Doppler-ultralyd eller flebografi
fortsaettes med lavmolykyleert heparin enten en eller to gange i dggnet.

Der begyndes samtidig behandling med warfarin (Marevan®). Dosis justeres herefter ud
fra INR, som kontrolleres dagligt indtil INR har veeret i niveau i 2 dagn, hvorefter heparin
kan seponeres. Der skal gives behandling i mindst 6 uger ved crus-trombose og 12 uger
ved mere proximal trombose.

I nogle tilfeelde kan man ved isolerede trombose i crus efter knaealloplastik med beskedne
kliniske symptomer fglge patienten teet med ultralydsscanning, og hvis der ikke er
progression kan behandling undgas.

Lungeemboli ses meget sjeeldent (under 1 %) og viser sig ved brystsmerter, dyspnoe og
eventuel samtidig pavirket kredslgb (3). Diagnosen stilles ved en kombination af forhgjet
D-dimer, infiltrat pa rentgenbillede af brystkassen, EKG, lunge perfusions-
ventilationsscintigrafi og eventuelt spiral CT/MR-scanning (3). Pa mistanke startes straks
behandling med lavmokylaert heparin, og nar diagnosen er sikker fortsaettes behandlingen
under taet kontrol af INR. Der kan i nogle tilfeelde gives trombolysebehandling og i enkelte
tilfeelde med store centrale embolier kan operativ fjernelse overvejes. Behandlingen skal
styres af medicinske specialleeger, og der er behov for udredning for at udelukke
koagulopati. Behandlingsvarigheden er mindst 6 maneder og i nogle tilfaelde er der behov
for livsvarig behandling.

Anbefaling

» Behandlingen af dyb vengs trombose efter knaealloplastik er lavmolykylzert heparin
subkutant og warfarin (se ref.2) (A).
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embolism after joint surgery in patients receiving low-molecular-weight heparin
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9.1.2 Urinveje

Urinvejsinfektion efter TKA ses hos omkring 4 % og i op til 15 % hos patienter med
diabetes mellitus (1)(Ib). En urinvejsinfektion kan ved haematogen spredning kan medfare
dyb infektion (2).

Urinretention er rapporteret at forekomme i helt op til 66 % efter TKA, hvor der er anvendt
epidural smertebehandling (3)(Ib), og da urinretention bl.a. medfarer en signifikant forgget
risiko for urinvejsinfektion (4)(lla), er bleerekaterisation hyppigt anvendt i forbindelse med
TKA.

Rutinemaessig preoperativ kateteranlaeggelse under anvendelse af antibiotikaprofylakse
medfarer ikke gget infektionsrisiko i forhold til kateteranlaeggelse postoperativt (3)(Ib), men
risikoen er signifikant mindre ved anvendelse af intermitterede katerisation efter behov,
hvor omkostningerne ogsa er mindre (5)(Ib).

Anbefaling

* Urinretention efter TKA behandles med intermitterende blaerekaterisation efter behov
(A).
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9.1.3 Mortalitet

Mortaliteten efter indsaettelse af knaealloplastik er lav. Ifglge Dansk Knaealloplastik
Register var mortaliteten i 2001 pa 0,5 % (1), hvilket svarer til udenlandske opgerelser(2).

Mortaliteten gges ved stigende alder, og hvis der samtidig er kardiale lidelser stiger
mortaliteten betydeligt.

Hvis der foretages bilateral alloplastik i en seance @ges risikoen til det dobbelte (ca. 1 %),
og specielt ved zldre patienter med kardiale lidelser, som far foretaget bilateral operation,
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er der hgj mortalitet (3-6 %). Bilateralt indgreb bgr derfor normalt ikke foretages ved eeldre
med hjertelidelser (3)(Ilb). Informationen omkring den for@gede risiko ved bilateral
operation i en seance, skal derfor vaere gennemgaet med patienten og indfgrt i journalen
(se kapitel 18).

Anbefaling

» Bilateral TKA hos aldre patienter med hjertelidelser udferes ikke som én procedure

(B).
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9.2. Lokale komplikationer

9.2.1. Sarproblemer

Inflammation forekommer i varierende grad omkring cicatricen efter knaealloplastik hos op
til 30 %, og sekretion fra cicatricen hos op til 10 % (1) (lIb).

Egentlig overfladisk infektion (udtalt inflammation og eller purulent sekretion og eller vaekst
ved dyrkning) forekommer hos ca. 1-2 % (1, 2) (lIb).

Ved infektion behandles med antibiotika (efter sufficient materiale til dyrkning er sikret) og
om ngdvendigt kirurgisk revision (ved lokaliseret pusansamling).

Ved knaeprotesekirurgi bar tidligere cicatricer i regionen respekteres i videst mulig omfang
af hensyn til vitaliteten af sarlaeberne. Ved flere tidligere cicatricer veelges den mest
laterale som tillader implantering af protesen.

Mindre nekroser i cicatricen er almindeligt forekommende og kraever alene lokal pleje
(kirurgi og antibiotika er ungdvendigt). Starre hudnekroser kan med fordel behandles med
plastikkirurgisk teknik, da sufficient heling kan tage uger til maneder. Ved nekrose med
blottet protesekomponenter er hurtig kirurgisk intervention pakraevet, af hensyn til risiko for
udvikling af proteseinfektion.
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9.2.2. Infektion
9.2.2.1. Epidemiologi

Risikoen for proteseinfektion (dyb infektion) ved primaer knaealloplastik er 1-3 % (1,2,3,4)
(Ilb). Patienter med rheumatoid arthrit har gget risiko, hvilket formentlig ogsa geelder for
patienter med tidligere starre aben knaekirurgi. Sekretion fra cicatricen i det umiddelbare
postoperative forlgb samt starre haematomer gger risikoen for proteseinfektion (5) (I1b).

9.2.2.2 Diagnostik

Tidlig proteseinfektion (infektion som erkendes inde for de fgrste 4 postoperative uger)
giver sig til kende med klassiske infektionstegn (smerter, radme, varme, haevelse,
knaeansamling, febrilia) og evt. ogsa med cicatrice- og kapseldefekt med evt. purulent
sekretion, og diagnosen volder sjaeldent vanskeligheder. Af hensyn til behandling er det
dog vigtigt at erkende infektionen sa tidligt som muligt.

Sen (kronisk) infektion (infektion erkendt efter 4. postoperative uge) kan volde
diagnostiske problemer. Kardinalsymptomer er knaesmerter (dvs. en ikke velfungerende
kneeprotese). Ved fistulering med forbindelse til ledhulen er diagnosen oplagt. | andre
tilfeelde kan man vejledes af SR, CRP (begge ofte forhgjet), rentgenundersggelse (evt.
opklaring omkring protesekomponenterne) og evt. knogle- og leukocytscintigrafi (6,7) (lll).
Ved mistanke om infektion er aspiration af ledveeske med henblik pa mikroskopi og
dyrkning obligatorisk.

Ved akut haematogen infektion vil kardinalsymptomet veere en akut/subakut indseettende
smerter i en ellers velfungerende protese. Der kan veere forudgaende infektionssygdom
(tonsillit, pneumomi eller lign.) eller umiddelbar forklarende fokus (inficeret ulcus cruris,
nylig tandbehandling). Der vil ofte veere klassiske kliniske infektionstegn, samt forhgjet SR
og CRP og leukocytose. Af hensyn til behandling er det vigtigt at erkende infektionen sa
tidligt som muligt.

9.2.2.3 Bakteriologi

Der er oftest tale om infektion med gram positive bakterier (ca. 65 %), og blandt disse er
stafylokokker langt hyppigst forekommende (staphylococcus aureus, og koagulase
negative stafylokokker). Sjeeldnere ses gram negative tarmbakterier (ca. 10 %). Ikke
sjeeldent kan der ikke pavises bakterier pa trods af klinisk oplagt infektion (10-20 %) (2,3)
(11b).

9.2.2.4 Behandling

Der er ikke publiceret sufficiente kontrollerede undersggelser, som kan vejlede om
behandlingen af den inficerede knaealloplastik. Der har dog efterhanden udviklet sig
konsensus pa omradet.

Behandlingen af inficerede knaealloplastik omfatter altid antibiotisk behandling. Da
felsomheden af de mulige infektionsfremkaldende bakterier er uforudsigelig, er en korrekt
bakteriologisk diagnose vigtig. Der skal derfor ikke institueres antibiotisk behandling far
materiale til den bakteriologiske diagnostik er sikret. Antibiotika i sig selv (som eneste
behandling) farer sjeeldent til et tilfredsstillende resultat (2,8) (lIb). Standardbehandlingen
af inficeret knaealloplastik er en kombination af kirurgi og antibiotika.
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Antibiotisk behandling

Antibiotika gives (til alle) indtil infektionen er saneret (evt. med pause i forbindelse med to-
stadie-udskiftning) eller til erkendt manglende succes. Behandlingen er intravengs de
forste ca. 5 (2-12) uger (9,10,11,12,13) (lll). Der er i Danmark tradition for at fortsaette den
antibiotiske behandling til CRP er normaliseret (14) (Ill). Der behandles selvsagt i
overensstemmelse med fglsomheden af de fundne bakterier.

Kirurgisk behandling:

1) Blgddelsrevision (dvs. fijernelse af alt makroskopisk synligt inficeret vaev) foretages ved
enhver kirurgisk behandling, enten som eneste kirurgiske behandling eller sammen med
fiernelse/indsaettelse af protesekomponenterne og ved arthrodeseoperation.
Bladdelsrevision uden anden kirurgi (dog evt. kombineret med udskiftning af
polyethylenindsats) kan forventes at sanere infektionen hos ca. 60 %, safremt det udfagres
inden for en maned efter primeeroperationen, dvs. ved tidlige infektioner, eller inden for en
maned efter akut opstaet haamatogen infektion (9,10,12,15,16) (lIb). Effekten er dog
mindre ved infektion med Staphylococcus aureus (17,18) (lIb). Bladdelsrevision som
eneste indgreb har ringe succesrate ved kronisk proteseinfektion (9,10,15).
Blgddelsrevision uden anden kirurgi har selvsagt kun mening ved fastsiddende
protesekomponenter.

2) Udskiftningsoperation. Alle komponenter fiernes og erstattes af ny protese, enten i
samme eller i en senere seance. Der synes at vaere konsensus om, at sidstnaevnte bar
foretraekkes (stort set alle publikationer fra de sidste 10-15 ar omhandler to-
stadieudskiftning). Ved fagrste indgreb ggres sufficient blgddelsrevision og al
protesemateriale inkl. evt. tilstedevaerende cement fijernes. Der kan evt. indlaegges
"spacer" af antibiotikaholdig cement (12,15,19,20,21,22) (lIl), hvilket @ger stabiliteten og
letter naeste indgreb. Efter passende tids interval, som i de foreliggende undersggelser har
veeret ca. 8 (4-25) uger (11,12,15,21,22) (llIl), fiernes spaceren, og der indsaettes ny
protese. Der bgr formentlig anvendes antibiotikaholdigt cement ved cementeret protese
(23) (lIb). Skennes infektionen ikke sufficient behandles efter farste trin gentages dette
inden den nye protese indsaettes. Der er i Danmark tradition for, at man bruger Igbende
CRP-maling til vurdering af dette. Udskiftningsoperation udfgrt i to seancer har en
succesrate pa ca. 85 (75-100) % med hensyn til saneringen af infektionen
(1,11,12,15,19,20,21,22) (lIb).

3) Arthrodese med enten intern eller ekstern fiksation kan som primaere behandling
udfgres i en eller to seancer og kan forventes at sanere infektionen hos ca. 80 % af
patienterne, og forventes at medfare sufficient helet dese hos ca. 80 % (1,2,11,24,25,26)
(Ilb). Resultaterne er saledes alt andet lige udskiftningsoperationen underlegen.

4) Amputation er en mulighed, som dog kun yderst sjeeldent vil veere indiceret som det
primaere valg ved behandling af inficeret knaealloplastik. Femuramputation bliver dog
slutresultatet hos ca. 5 % af de patienter der behandles for inficeret knaeprotese (2,11,12)
(I1b).

Anbefalinger
» Inficeret knaealloplastik behandles med kombination af antibiotika og kirurgi. (B)

» Ved tidlig infektion og ved akut haematogen infektion kan ved fastsiddende
protesekomponenter forsgges med blgddelsrevision. (B)
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» Ved sen (kronisk) infektion ber det kirurgiske indgreb veaere udskiftningsoperation i to
seancer, evt. arthrodese. (B)
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9.2.3. Karlsesion

Incidensen af karlaesioner efter knaealloplastik er mellem 0,03 og 0,2 %. (1,2)(lIb).
Skaderne sker hyppigst peroperativt med direkte lzesion af arteria poplitea i knaehasen.
Risikoen er starst ved revisionsalloplastikker, eller hvis der tidligere har veeret fraktur
omkring kneaeet. | sjeeldne situationer ses lgsning af tromboser i en i forvejen
arteriosklerotisk arterie i forbindelse med manipulation af kneeet eller pa grund af
blodtomhedsmanchetten.

Man bgr derfor undga at anlaegge blodtomhedsmanchet, hvis der er et kompromitteret
arterielt tillgb pa grund af arteriosklerose eller ved tidligere bypass.

Ofte vil en laesionen af arterien eller en emboli farst blive diagnosticeret efter Igsning af
blodtomheden, hvor benet vil blive iskeemisk. Det kraever hurtig karkirurgisk intervention
med sutur af arterien, trombektomi eller bypass (1,2,3)(1V).

Den bedste og hurtigste metode til at diagnosticere skaden er med Doppler ultralyd
undersggelse.

For at undga skader peroperativt skal man veere opmaerksom pa, at arteria poplitea er
lokaliseret lateralt for midtlinien. Retraktorer skal sa vidt muligt placeres medialt for bagre
korsband og man skal veere tilbageholdende med dissektion bagtil lateralt. Det er vigtigt at
operere pa flekteret knee, idet kar-/nervebundtet pa strakt knae presses teet ind mod tibia

(4)().

Ved lzesion af arterien eller tromboser er der en Klar risiko for amputation, hvis ikke det
opdages i lgbet af ganske fa timer (1)(lIb).

Anbefaling

Risikoen for laesioner af arteria poplitea ved knaealloplastikkirurgi kan nedsaettes ved at
operere pa flekteret knee og ved at udga dissektion eller placering af retraktorer bagtil
lateralt (C).
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9.2.4. Nervelaesion

Nervelzesioner med parese eller paralyse er en sjeelden komplikation (cirka 1 %). Hyppigst
lzederes nervus peroneus og skaden kan opsta peroperativt ved direkte overskeering af
nerven eller som en traktionsskade (1). Hvis overskaeringen opdages peroperativt, skal
nerven sutureres, idet der herved er rimelig mulighed for, at der kan komme en god
funktion, men det vil dog ofte tage op til 1 ar.

Hvis der postoperativt pavises parese kan det skyldes for stramt anlagt forbinding eller
langvarig brug af blodtomhed. Man skal ved mindste tegn pa nervepavirkning straks fierne
forbindingen og herefter afvente det normale forlgb.

Traktionsskader ses oftest ved opretning af valgusknae. | disse situationer skal man vaere
tilbageholdende med eksploration i den primeere fase, idet nerven oftest begynder at virke
efter nogle maneder. | samme periode skal der benytte dropfodsskinne og evt. TNS for at
vedligeholde muskulaturen (1). Desveerre viser det sig, at kun godt halvdelen opnar
normal funktion og resten vil have mere eller mindre permanent parese med
foleforstyrrelser. Man kan i disse tilfeelde overveje ved operativ Igsning af nerven. Krackow
(2) har i en del tilfaelde vaeret i stand til at opna vaesentlig bedring ved operativ lgsning af
nerven 5-45 maneder efter den primaere operation.

Anbefaling

* Nervelaesioner behandles konservativt, undtagen erkendt overskaering, som sutureres
(C).
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9.3. Mekaniske komplikationer

9.3.1. Beveegeindskraenkning

Arsagen til bevaegeindskreenkning efter knsealloplastik er ofte multifaktoriel. De hyppigste
arsager er insufficient smertebehandling eller fysioterapi, femurkomponent med for stor
anterior-posterior diameter, artrofibrose, infektion, refleksdystrofi og utilstraekkelig I@sning
af blgddelene (1).
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Bevaegeindskraenkningen ma relateres til den praeoperative bevaegelse, som er den
vaesentligste preeoperative praediktor for den postoperative bevaegelse (2)(Ilb), og til den
peroperative opnaede bevaegelse, som formentlig er en endnu bedre praediktor (3)(l1b).

Der kan ved svaer bevaegeindskraenkning i forhold til det forventede veere indikation for
brissement. Der er ingen sikker dokumentation for, hvornar brissement bedst udfgres. Det
anfares ofte at det bedst foretages indenfor 3 maneder efter operationen (4)(IV), men der
er eksempler pa at det kan udferes noget senere (5)(lIb).

Effekten af brissement er oftest en markant og blivende ggning i bevaegelsen (6,7)(lIb)
(ekstensionsa@gning omkring 10 grader og flektions@gning omkring 30 grader) i
modsaetning til spontan forlgbet, hvor der kun kan forventes mindre aendringer senere end
3 maneder efter operationen (8)(IV).

Efter denne periode er der mulighed for at bedre bevaegelsen med artroskopisk teknik (5)
eller revisionsknaealloplastik (9)(llb) og med tilsvarende resultat som ved tidligt brissement.

Anbefaling

» Sveer bevaegeindskraenkning i forhold til det forventede kan tidligt behandles med
brissement og senere med artroskopisk teknik eller revisionsknaealloplastik (B).
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9.3.2. Aseptisk Izsning

Aseptisk Igsning (uden erkendt osteolyse) var tidligere en hyppig arsag til revision, men er
nu kun arsag til revision i fa procent af tilfeeldene (1,2,3)(lIb). Aseptisk I@sning er hyppigst
pa tibia.
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Tekniske arsager med placering af knaealloplastikken eller tibiakomponenten i varus og
overresektion af tibia er i nogle retrospektive undersagelser (4,5,6)(l1b), men ikke alle
(7)(lIb), fundet at disponere til Igsning af tibiakomponenten. Indsaettelse af protesen med
genskabelse af den korrekte mekaniske akse for at minimere risikoen for aseptisk lgsning
er baggrunden for brug af computernavigation (8)(la)

Undersagelser med RSA (9, 10) (la) og korreleret med kliniske iagttagelser har vist, at der
foregar mikrobevaegelser mellem den indsatte knaeprotese og knogle. Bevaegelsen er
starst initialt, hvor efter der indstiller sig en ligevaegtstilstand med en vis mikrobevaegelse.

I nogle tilfeelde fortsaetter mikrobevaegelsen imidlertid med at progrediere og dette er en
preediktor for aseptisk Igsning (11,12)(la).

Anvendelse af metalbacking pa tibiakomponenten er eksperimentelt vist at fordele
stressoverfgrslen til knoglen mere ligeligt end pa en ren polyetylenkomponent, og viste sig
ogsa at kunne reducere lgsningsfrekvensen ved en posterior stabilized protese (5)(l11).

Anvendelse af metal backed versus "all poly” tibiakomponent er beskrevet i kapitel 7.1.5.

Aseptisk lgsning af femurkomponenten er sjaelden. Ved lgsningen bevaeger
femurkomponenten sig i flektion og arsagerne til det er fundet at veere manglende stotte
bagtil i femurkondylerne, enten pga. darlig knoglekvalitet, upraecise afskaeringer eller darlig
cementeringsteknik (13)(1V).

De fleste femurkomponenter er derfor udstyret med tappe ("pegs”), som reducerer risikoen
for at protesekomponenter gar Igs i flektion. En anden mulighed for at mindske denne
risiko er anvendelsen af en femurkomponent med stem, f.eks. ved darlig knoglekvalitet.

Aseptisk lgsning af patellakomponenter er omtalt i kapitel 7.4.3, og anvendelse af
cementerede versus ucementerede knaeproteser er omtalt i kapitel 7.1.9.

Anbefaling

» Nedsaettelse af risikoen for aseptisk Iasning er relateret til den kirurgiske teknik,
herunder placering af protesekomponenterne og cementeringsteknik (B).
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9.3.3. Wear og osteolyse

Wear og osteolyse er totalt set den hyppigste arsag til revision af total knaealloplastik, men
er kun arsag til omkring 10 % af de tidlige revisioner (1,2).

Wear kan opsta ved 5 mekanismer: Adhasion, gnidning ("abrasive wear”), "third body”,
treethedsbrud ("fatigue wear”) og ved korrosion(3).

Traethedsbrud i polyetylenen (delaminering og ”pitting") er den dominerende arsag ved
kneealloplastikker, og skyldes en kombination af overbelastning af et begraenset
kontaktareal, kinematikken i protesen og eventuelt samtidig svaekkelse af polyetylenen
pga. oxidering eller begraenset tykkelse (4).

Delaminering opstar som revner, der breder sig nede i polyetylenen og medfarer Igsning
af polyetylen i flager, mens "pitting” opstar som revner i selve overfladen.

Et lille kontaktareal i polyetylenen er iszer set ved tibiakomponenter med en relativ flad
overflade, som derved ogsa er mindre constrained, og dermed tillader starre
glidebevaegelse mellem protesekomponenterne, og som dermed resulterer i mere wear

(5).
Det var isaer kendetegnende for tidligere udgaver af CR designs, med slitage af

polyetylenen posteromedialt (6) og paradoks anteroposterior bevaegelse og rotation (7,
8)(lIb).

Glidebeveegelsen i protesen er mindst i designs med en stor sagital radius pa
tibiakomponenten og naesten ens radii pa femur- og tibiakomponenten, som ses ved PS
designs.

Polyetylenen heerdes ved unidirektional bevaegelse, men bliver samtidig svagere overfor
bevaegelser pa tveers af denne ("cross path motion” )(9)(llb).

Med anvendelsen af modulaere tibiakomponenter opstar muligheden for sakaldt backside
wear, som opstar ved bevaegelse mellem undersiden af polyetylenen og overfladen pa
tibiakomponentens baseplate, selvom polyetylen er last fast (10).

Beveegelsen er fundet til > 100 uym i friske implantater og tiltager ved brug som felge af
beskadigelse af lasemekanismen, som ogsa er forskellig mellem protesefabrikaterne (11).
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Slitage af tappen ("posten”) pa posterior stabilized proteser er en nyligt pavist arsag til
wear, der opstar som fglge af kollision med femurkomponenten, isaer under rotation (12,
13).

| mobile bearing knaeproteser er wear er stgrre ved indsatser, som bade kan rotere og
translatere, end ved indsatser, som kun roterer (14).

Varierende polyetylenkvalitet og oxiderering af polyetylenen i forbindelse med
stralesterilisation i atmosfeerisk luft har farhen medfegrt tidlig nedbrydning af polyetylenen.

Oxydering af polyetylenen foregar ogsa mens den ligger pakket pa lager, hvis pakningen
er permeabel for iltmolekyler. Der er eksempler pa sveer, accelereret slitage af
polyetylenen allerede indenfor de farste 2 ar efter implantation som fglge af oxydering (15,
16)(lIb).

Udover implantaterne selv har fiksation af proteserne, kirurgisk faktorer og
patientrelaterede faktorer betydning for wear.

Fejlstilling af proteserne, isaer varusstilling af tibiakomponenten og instabilitet, herunder
insufficient PCL ved CR proteser, medfagrer gget wear (17).

Ved isoleret wear af polyetylenen uden osteolyse er der ved udskiftning af polyetylenen
fundet en @get revisionsrate, som skyldes at den tilgrundliggende arsag til aget wear
(f.eks. instabilitet) ikke blev korrigeret (18)(llI).

Patientrelaterede faktorer ved wear er kun lidt undersagt ved knaealloplastik. Der er i nogle
undersggelser fundet en sammenhaeng mellem wear og veegt, hankan og ung alder, men
dette er formentlig surrogatmal for aktivitet, som er fundet korreleret til wear ved
hoftealloplastik (19).

Da overveegtige har lavere aktivitetsnivaeu end normalveegtige, kan overveegt i sig selv
derfor ikke med sikkerhed medfgre gget wear (20).

Den biologiske konsekvens af wear er osteolyse omkring implantaterne (se kapitel 15.3).

Osteolysen medfgrer med tiden implantatlgsning, og blev fgrst beskrevet ved
ucementerede proteser (21).

Revision af knaealloplastik som faglge af osteolyse falger seedvanlige principper for
rekonstruktion, men er teknisk vanskeligere, da de saedvanlige faste anatomiske fixpunkter
kan veere vaek. Der kan desuden vaere andre komplikationer i form af fikserede
fejlstillinger, flektionskontraktur, patellaluksation, frakturer og ligamentinsufficiens.
Revisionssystemer er derfor bygget op omkring intramedullaere guides, anvendelse af
stem og modulaere proteser, som kan bygges til at udfylde knogledefekter (se kapitel 6.7),
og som tillader valg af "constraint” (se kapitel 7.5).

Differentialdiagnostisk bgr infektion som arsag til osteolyse altid haves in mente, hvorfor
preeoperativ ledaspiration (22)(llb) og peroperativ udtagning af vaevspregver til dyrkning
anbefales (23)(lIb) forud for indgift af antibiotikaprofylakse.

Anbefaling

» Isoleret udskiftning af polyetylenen i knaeproteser pga. wear medfgrer en forgget risiko
for re-revision, safremt en tilgrundliggende mekanisk arsag ikke korrigeres. | sadanne
tilfeelde anbefales total revisionsknaealloplastik (C).
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9.3.4. Komplikationer relateret til ekstensorapparatet

Disse komplikationer omfatter ruptur af quadricepssenen, patellafraktur eller ruptur af
ligamentum patellae.

Ruptur af quadripssenen er sjeeldent forekommende og disponerende arsager er derfor
kun sparsomt beskrevet. For meget resektion af patella, brissement forcé, traume og
preoperativ darlig bevaegelighed samt stor frileegning anferes (1,2).

Behandlingen er primeer sutur eventuelt med forstaerkning og immobilisation af kneeet i 6
uger.

Patellafraktur ved TKA er rapporteret at forekomme i 0,3 — 5,4 % (3,4). | et stort materiale
fra Mayo Clinic var praevalensen 0,68 % (5). Fraktur er hyppigere nar der indsaettes
patellakomponent end nar dette ikke er foretaget (0,3 % mod 0,05 %) (6). Andre
procedurer som pavirker selve knoglen eller blodforsyningen til den, herunder lateral
release og revisionsalloplastik er naevnt som mulige disponerende arsager (7).

Udislocerede frakturer med intakt ekstensorseneapparat anbefales behandlet konservativt,
dislocerede anbefales osteosynteret og frakturer som medfgrer lashed af
patellakomponenten anbefales revideret eller behandlet med patellektomi (8,9) (1V).
Operativ behandling er forbundet med komplikationer eller behov for reoperation i over
halvdelen af tilfeeldene (5,10) og er saledes i sig selv en alvorlig komplikation (V).

Revision af patella med en protese af trabekuleer metal er en ny, lovende mulighed (11).

Patellaseneruptur er rapporteret at forekomme i 0,17 — 0,56 % efter primeer total
kneealloplastik (12,13). Det kan forhindres peroperativt ved at fiksere ligamentet
temporeert.

Primaer sutur er sjeeldent mulig og resultaterne darlige, hvorfor det er ngdvendigt at
anvende et senetransplantat. Forskellige metoder er beskrevet. Vi har anvendt
semitendinosussene autograft placeret gennem borehuller i patella og tuberositas tibiae
med resultater svarende til det anfgrte for andre procedurer (beveegelse 0 — 90
grader)(14(lll).

Beskadigelse af ekstensorseneapparatet er en problematisk komplikation som ofte
medfarer et utilfredsstillende resultat. Mange af de refererede artikler stammer fra eeldre
materialer, hvor teknikken ikke var sa skansom og praecis. Det kan derfor forventes at
anvendelse af mindre invasiv teknik, som f.eks. udgar at evertere af patella, vil reducere
forekomsten af disse komplikationer.

Anbefaling

» Quadricepsseneruptur sutureres, udislocerede patellafrakturer behandles konservativt,
dislocerede osteosynteres eller der foretages patellektomi. Patellaseneruptur
behandles med senetransplantat (D).
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9.3.5. Patellofemorale komplikationer

Patellofemorale komplikationer udger op til 8 % af de tidlige revisioner (1)(l11).
Hyppigheden er faldende som falge af anvendelse af proteser med bedre patellofemoralt
design (2)(IIb).

Mekaniske komplikationer opstar, nar der ikke opnas korrekt rekonstruktion af det
patellofemorale ved at overfylde leddet ("overstuffing”), ved fejlplacering af
patellakomponenten eller malrotation af femur- eller tibiakomponenten. Der kan endvidere
opsta indeklemning af blgddele.

Symptomerne er oftest bgjemangel med forreste knaesmerter.

Overstuffing skyldes for tyk patella, for lille afskaering anteriort pa femur eller anvendelse
af for stor/tyk femurkomponent. Det medfarer et stramt lateralt retinakel med tendens til
lateralisering eller subluksation / luksation af patella.
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Fejlsporing af patella medfgrer subluksation / luksation af patella og skyldes oftest
indadrotation af femur- eller tibiakomponenten. Diagnosen stilles ved CT-scanning
(3,4)(lIb) eller eventuelt pa rantgenbilleder med tangentialoptagelse af patella.

Behandlingen bestar i korrektion af de mekaniske misforhold, og er beskrevet i kapitel
6.3.2.2 (anteriore og posteriore afskaering pa femur) samt i kapitel 6.4.5 (alignment af
patella).

Behandling med gennemskeering af det stramme laterale retinakel, lateral release, bgr kun
foretages, safremt der ikke er mekaniske misforhold (se kapitel 6.4.5).

Bladdele som giver impingement kan fiernes med artroskopisk teknik med godt resultat i
naesten alle tilfeelde (5)(lIb).

Anbefalinger

» Patellofemorale komplikationer skyldes grundlzeggende mekaniske forhold, og
behandlingen tager sigte pa at rekonstruere det patellofemorale led korrekt ved
revision (B).

» Blgddele som giver indeklemning kan fiernes med artroskopisk teknik (B).
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9.3.6. Protesencere frakturer
Fraktur omkring knaeproteser er sjeeldne og er arsag til omkring 1 % af knaerevisioner.

Intraoperative frakturer er sjeeldne med hyppighed pa 0,1 % ved primaere operationer og
0,9 % ved revisioner (2).

Pa femur ses diafysaere frakturer som fglge af perforation af reamerere eller indsaettelse af
stem, og metafysaere ved indbankning af protesen, isaer hvor der er foretaget en (ikke
passende) udskeering af en boks til PS protese (3). Pa tibia ses det i forbindelse med
indbankning af protesen, isaer efter tidligere osteotomi.

Suprakondylaer femurfraktur er den hyppigste postoperative fraktur, og kan inddeles i 3
typer (4): |. Udislocerede frakturer med fastsiddende protese. Il. Dislocerede frakturer med
fastsiddende protese. lll. Dislocerede frakturer med protesesvigt (Igshed, wear af
polyetylen, instabilitet).
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Osteoporose, osteopeni, reumatoid artrit og neurologiske sygdomme disponerer for
fraktur.

Dyb anterior resektion pa femur ("notching”) sveekker knoglen, isaer for torsion (5).

Konservativ og operativ behandling af type | frakturer er ligevaerdig (6)(Ill). Type Il frakturer
kan reponeres og fikseres internt med flere metoder, hvor af retrograd marvsgmning er
bedst dokumenteret. Alle gaengse fabrikater med korsbandsbevarende protese og
posterior stabilized proteser med en aben boks er tilgaengelige for osteosyntese med et 12
mm retrograd marvsem (7).

Type Il frakturer ngdvendigger revision af femurkomponenten med stem og oftest
knoglegraft (8).

Frakturer pa tibia omkring en knaeprotese er sjeeldne (9), og litteraturen er sparsom.
Principperne er som ved behandling af suprakondylaere femurfrakturer. En Igs protese
anbefales behandlet med revision og anvendelse af et langt stem.

Anbefalinger

» Udislocerede proteseneere frakturer med fastsiddende protese kan behandles
konservativt eller operativt. (C).

» Dislocerede frakturer med fastsiddende protese osteosynteres, men ved Igs protese er
revision ngdvendig. (D)
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9.3.7. Vedvarende smerter

Smertelindring er den vaesentligste indikation for knaealloplastikkirurgi, og vedvarende
smerter efter operationen er derfor meget frustrerende for bade patient og laege.

De hyppigste arsager til vedvarende smerter er aseptisk Igsning, latent infektion og
patellofemorale komplikationer. Mindre hyppige arsager er bursitter, tendinitter, instabilitet
og patella baja. Sjeeldne arsager er refleksdystrofi, neuromer, artrofibrose, vedvarende
synovit og metalallergi.

Udredning for at finde en mulig arsag til smerterne bestar i optagelse af smerteanamnese,
klinisk undersggelse, blodpragver med henblik pa infektion (C-reaktivt protein og
Sankningsreaktion), rentgenundersggelse samt ledaspiration uden anvendelse af
lokalanalgetikum (1).

Rentgenundersggelsen omfatter tangentialoptagelse af patella og eventuelt
gennemlysning for at friprojicere overgangen mellem protese og knogle.

Safremt disse undersagelser ikke viser noget sikkert, kan scintigrafi med henblik pa at
pavise lgshed eller infektion overvejes (2,3).

I nogle tilfeelde finder man ingen arsag til smerterne. Mont et. al. foretog eksploration af 27
TKA med smerter og normal radiologisk undersggelse, heraf 12 patienter med over 80
grader beveegelighed. Blandt de 12 opnaede kun 2 et glimrende eller godt resultat. | de
tilfeelde hvor man fandt en mulig arsag under operationen og foretog en revision, opnaede
over 75 % ingen forbedring (4)(IV).

Anbefaling

» Sandsynligheden for at opna noget ved eksploration af en knaealloplastik med normale
radiologiske forhold er lille, hvorfor eksploration kun bar udfgres i meget specielle
tilfeelde, og hvor patienten forinden er informeret om, at sandsynligheden for succes er
lille (D).
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10. Anaestesi og smertebehandling til knaenaer osteotomi og
knaealloplastik

Per Rottbgl, Per Kjeersgaard-Andersen

Anzestesi og smertebehandling forudsaetter et hgjt niveau af ansvarsfglelse med hensyn il
varetagelse af det perioperative forlgb, herunder den akutte smertebehandling.
Anzestesien og smertebehandlingen er blevet tiltagende kompleks i takt med
introduktionen af en lang raekke nye teknikker samt genindfering af aeldre teknikker. Hertil
kommer, at mange personer er involveret i det perioperative forlgb. En god anaestesi og
smertebehandling kraever teet observation og pleje af operationspatienten. For at sikre en
optimal behandling, er det vigtigt at afdelingen har en behandlingsinstruks.

10.1 Praeoperativt

Knaeartrosepatienten har ofte konkurrerende medicinske sygdomme, hvorfor en grundig
preeoperativ gennemgang er af vital betydning. Patienten bgr uanset valg af anzestesi ses
og eventuel optimeres i god tid forud for operationen(llb).

Patienten udspgrges om helbred, tidligere og nuveerende sygdomme, samt allergier og
medicin der kan fa indflydelse pa anaestesien. Rygere eller patienter med et stort
alkoholforbrug ber opfordres til afholdenhed minimum 6 uger for operationen, eventuel
med hjeelp og stgtte til ophar. Rygning nedseetter evnen til knogleheling, og har betydning
for aneestesi- og operationstiden. Rygere har seks gange sa hgj risiko for
lungekomplikationer efter operationen og 2 gange starre risiko for infektioner, end ikke
rygere eller rygere, der har haft rygestop 6 uger far operationen(lb, llb, IV). Undersagelser
har vist en 3,4 til 6,2 gange @gget morbiditet uanset operationstype ved et alkoholforbrug
over genstandsgraenserne, mens fire ugers preeoperativ afholdenhed halverer den
perioperative morbiditet. (Ib, V).

Kardio-pulmonale risici vurderes praeoperativt som ved andre kirurgiske indgreb, klinisk og
eventuel med EKG, rgntgen af thorax osv.

Nyrefunktionen kan veere pavirket efter flere ars anvendelse af NSAID, og skal derfor
kontrolleres ved indlaeggelsen. Praeoperativt tages der sammen med rutineblodprgver type
og forlig/BAS-test.

Uden profylakse er der 40-84 % risiko for udvikling af dyb vengs trombose og 1,8-7 %
risiko for lunge emboli (IV, lla). Profylakse startes i rette tid og det er ikke kontraindiceret at
kombinere lavdosis, lavmolekyleert heparin med regional anaestesi og analgesi, herunder
epidural- og spinal anzestesi. Der er ingen konsensus herhjemme omkring timingen i
forhold til anleeggelse af regional anaestesi, men de fleste afdelinger har egne
retningslinier. Farste dosis lavmolekylaert heparin gives mindst 8 timer far eller tidligst 2
timer efter anlaeggelse af epidural/spinal angestesi. Seponering af et epiduralkateter bar
tidligst ske 8 timer efter sidste injektion og neeste dosis bar tidligst gives 2 timer efter
fiernelsen af kateteret.

Praeoperativ anxiolytikum kan anvendes, men en god praeoperativ information kan ofte
erstatte preemedicin.
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10.2 Anaestesi og operation.

Ved valg af anaestesi tages der udgangspunkt i patientens forudseetninger,
helbredstilstand, tidligere angestesier, anaestesiologens og kirurgens forudsaetninger, samt
i varigheden af det oerative indgreb.

General anaestesi udfgres efter den enkelte afdelings ssedvanlige rutine for intravengs-
eller inhalationsanaestesi.

Har patienten reumatoid artrititis, kan der veere vanskelige intubationsforhold pa grund af
cervical instabilitet, atlanto-axial subluksation, eller restriktiv mundabning. Medicinsk
behandles disse patienter ofte med corticosteroider, NSAID og metrotrexat, hvad der skal
tages hensyn til i det perioperative forlgb.

Ved general ansestesi med kortvirkende opioider, alfentanil eller remifentanil og uden
regional analgesi, er der stor risiko for at patienten vagner med steerke smerter. General
aneestesi kan med fordel kombineres med regional analgesi, anlagt pree- eller peroperativt,
hvilket betyder reduktion i peroperativ forbrug af opioider og anaestesimidler.

Regional anaestesi til knaealloplastik er ofte farstegangsvalg, eventuelt kombineret med
sedation. En metaanalyse af epidural- eller spinal anaestesi til ortopsedkirurgi viser
reduktion i perioperativ blgdning og behov for blodtransfusion med henholdsvis 50 og
55%, dyb vene trombose og lungeemboli med henholdsvis 44 og 55% og pneumoni og
respirationsdepression med henholdsvis 39 og 59%(la).

Kontraindikationer for anlaeggelse af epidural- og spinal angestesi er
antikoagulationsbehandling, bladningstendens og abnorm koagulationsstatus, shock,
hypovolaemi, infektioner pa indstiksstedet, bakterieaemi, forhajet intrakranialt tryk og
progredierende neurologiske lidelser.

Relative kontraindikationer (der skal vurderes af speciallzege) er neurologiske sygdomme,
sveer morbus cordis (specielt aortastenose) og darlig ryg.

Monitoreringen under general- og regional aneestesi skal afpasses efter patientens
helbredsstatus. Mindste monitorering er EKG, non-invasiv blodtryksmaling og
pulsoximertri. Under regional aneestesi skal patient have tilfgrt ilt.

Spinalanaestesi udfgres under sterile forhold af en erfaren aneestesiolog med patienten i
sideleje eller siddende stilling og pa et niveau svarende til L2-3 eller L3-4.

Lokalaneestetika fas i isobare eller hyperbare oplagsninger. Den hyberbare oplagsning har
en mere forudsigelig indsaettende virkning og fordeling. @vre udbredning af anaestesien er
afhaengig af dosis og patientens position. Et volumen pa 2- 3 ml til en 70 kg mand, giver
blokade til ca. Th. 10 og er tilstraekkelig til udferelse af underekstremitetskirurgi.

Hypotension er den hyppigste komplikation til spinalanaestesi. Graden af hypotension er
relateret til niveauet af sympatikusblokaden. Hypotention behandles med vaeskeindgift ofte
suppleret med en perifer vasokonstriktor (f.eks. ephedrin).

Incidensen af postspinal hovedpine er under 1%, men @ges med diameteren af
spinalnalen og reduceres med alder. Lavest incidens findes med 27-gauge atraumatiske
spinalnale. "Bloodpatch” er forsat den mest effektive behandling af postspinal hovedpine
(la, lla).
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Komplikationer som haematom, absces og neurologiske symtomer er yderst sjaeldne i
forbindelse med spinal anaestesi, men blokade af de sakrale autonome nerver er arsag
ofte til urinretention (IV, lib).

Epiduralaneestesi udfgres pa samme niveau som ved spinalanaestesi med patienten i
sideleje eller siddende. Epiduralrummet identificeres med "loss-off-resistance” teknikken.
Efter indforelse af kateteret, kontrolleres placeringen med aspiration for blod eller
cerebrospinalvaeske og testes herefter med 3 ml lokalanzestetikum tilsat adrenalin.

Lokalanaestetika gives i monoterapi eller i kombination med opioider. | terapeutiske doser
er der ikke stor forskel mellem de enkelte lokalanaestetika. Der kan dog veere forskel i
anslagstid, varigheden af anaestesileengden og i prisen. Et par af de nyere lokalanaestetika
(ropivacain og levobupivacain) har i dyreforsag vist sig vaerende mindre kardiotoksiske
end f.eks bupivacain.

Hypotension er som ved spinal anaestesi en hyppig komplikation og behandles ud fra
samme principper. Den rutinerede anaestesiolog har en incidens af durapunktur pa under
1%, men hyppigheden af hovedpine efter durapunktur er relativ hg;j.

Partielle og unilaterale blok optraeder ved 2% af alle anlagte epiduralkatetere og kan
skyldes luftbobler, at kateterspidsen ligger til den ene side eller der findes et midtstillet
septum i epiduralrummet. Her kan kateteret traekkes en centimeter eller to i forsgg pa at
afhjeelpe problemet.

10.3 Intraoperativt

Varmetaeppe anbefales fordi patienten afkeles hurtigt, pa grund af hgjt airflow pa
ortopaedkirurgiske operationsstuer.

Anvendelse af tourniquet gger den systemiske vaskulaere modstand og kan hos patienter
med kardiel sygdom give venstresidig hjertesvigt. Tourniquet giver anledning til smerter,
blodtryksstigning og hos risikopatienter eventuel myokardieiskaemi. Deflation af tourniquen
kan pa grund af udvaskning af metaboliter fra den aflukkede ekstremitet give
haemodynamiske virkninger i form af hypotention, pulsstigning og risiko for lungeemboli
(Ila). Alternativ til tourniquet er anvendelse af kontrolleret hypotensiv epidural anzestesi
(Ib). Ved cementerede proteser kan der i forbindelse med deflationen ses fine embolier i
hgjre hjertehalvdel der under general anaestesi kan gge den pulmonale vaskulaere
modstand (lla).

10.4 Postoperativt

En blgdning umiddelbart efter operationen pa mellem 500 til 1000 ml er ikke ualmindelig.
Derfor skal patientens haemodynamik monitoreres i den umiddelbare postoperative
periode. Patienter, der far udfgrt bilateral knaealloplastik, er indenfor de farste
postoperative timer i stor risiko for at blive hypovolaemiske.

10.5 Postoperativ smertebehandling

Smerter er en individuel oplevelse pavirkelig af tidligere erfaringer, alder, angst, kultur,
sygdom og prognose. Den eneste rigtige indikator for eksistensen og intensiteten af
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smerter er patientens egen oplevelse af smerten. Smertevurdering kan udferes ved hjeelp
af en Visual Analog Scale (VAS), en numerisk eller adjektiv skala. Pa VAS-skalaen
angiver patienten med et kryds smerter i hvile og ved mobilisering, i forhold til
yderpunkterne, O er defineret som fraveer af smerte og 10 som veerst teenkelige smerter.
Almindeligvis tilstreebes at VAS skal veere < 3 i hvile og < 5 ved hoste og mobilisering.
Patienten smertescores med faste intervaller i det umiddelbare postoperative forlgb.

Postoperativ smertebehandling udfgres enten som konventionel peroral eller intravengst
systemisk opioidbehandling, patient- eller sygeplejerske kontrolleret smertebehandling,
eller med regionale teknikker.

Smerter efter kneealloplastik er betydelige sammenlignet med andre ortopaedkirurgiske
indgreb og @ges ved kontinuerlig passiv bevaegelse og tidlig mobilisering.

Balanceret analgesi giver god smertereduktion ved lav dosering af de indgaende
lzegemidler og dermed feerre bivirkninger. Ved balanceret analgesi kombineres regionale
analgetiske teknikker med centralt virkende opioider og perifert virkende analgetika, f.eks.
paracetamol eller et NSAID/Cox-2 inhibitor(lb, IV).

10.5.1 Opioider

Opioider anvendes til behandling af moderate til sterke smerter. Balanceret
smertebehandling hvori opioider indgar, reducerer forbruget af opioider, men opioider har
begreenset effekt pa mobiliseringssmerter. | den umiddelbare postoperative fase er det
hensigtsmaessigt at administrere opioider intravengst (i.v.) i fast dosering og med faste
intervaller. Peroral behandling startes nar patienten kan drikke og spise. Alternativt
administreres opioider som patient-kontrolleret analgesi (PCA). Patienter i
opioidbehandling har sammenlignet med regional analgesi hgjere smertescore i hvile og
ved mobilisering(la, Ib).

Opioider givet intratekalt i forbindelse med spinalanaestesien nedsaetter behovet for
intravengs morfin i op til 24 timer postoperativt, men er forbundet med opioiders kendte
bivirkninger(lb).

10.5.2 Regional analgesi

Postoperativ epidural analgesi er en optimal smertebehandling efter kneaealloplastik.
Behandlingen er specielt velegnet til patienter med risiko for udvikling af komplikationer.

Sammenholdt med andre regionale smertebehandlingsteknikker, som kontinuerlig
femoralisblok eller plexus lumbalis blok, er der ingen forskel i smertescoren i hvile, men
ved mobilisering findes lavere smertescore og patienten kan lettere mobiliseres, hvorved
indlaeggelsestiden bliver kortere.(Ib).

Der kan anvendes forskellige lokalanaestetika enten i monoterapi eller i kombination med
opioider. Tilseetning af opioider giver signifikant bedre analgesi, men samtidig ogsa flere
bivirkninger som kvalme, opkastning og obstipation(lb). Epidural smertebehandling kan
udfgres som en kontinuerlig infusion, suppleret med bolusinjektioner ved
smertegennembrud, eller som Patient-kontrolleret epidural analgesi (PCEA).

PCEA giver sammenlignet med kontinuerlig infusion ikke signifikant bedre analgesi, men
forbruget af lokalanaestetika og opioid er mindre og patienttilfredsheden starre (Ib).
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Efter introduktionen af nervestimulatoren er regionale blokader pa underekstremiteterne
blevet populeere, blandt andet fordi succesraten er veesentlig stgrre og patienten hurtigere
kan rehabiliteres efter operationen.

Nervus Femoralis er en let tilgeengelig for blokade og er en hyppig anvendt
smertebehandling efter knaealloplastik. En enkelt injektion med lokalanaestetikum kan give
god analgesi i op til 24 timer efter operationen.(lb). Ved indlaeggelse af kateter kan
smertebehandlingen uden vaesentlige komplikationer forssette flere dage(llb). En
kontinuerlig infusion kan suppleres med en patient-kontrolleret-analgesi (PCA), der dog
ikke aendre kvaliteten af analgesien eller patienttilfredsheden, men giver et mindre forbrug
af lokalanaestetikum(lb).

Det er ofte ikke tilstreekkeligt at blokere n. femoralis alene, og flere undersggelser har vist
god effekt af at supplere med blokade af n. ischiadicus og n. obturatorius(lb).

Plexus lumbalis kan blokeres via en posterior og anterior adgang, som ”single-shot”
teknik eller kontinuerlig infusion via indlagt kateter. "Single-shot” teknikken har sin
begraensning i, at varigheden af analgesien sjeeldent overstiger 24 timer. Den posteriore
adgang kan veaere forbundet med komplikationer som total spinal anaestesi, heematomer og
toksiske reaktioner. Kontinuerlig psoascompartment blok er effektiv til blokade af n.
femoralis, n. obturatorius og n. femoralis cutaneus lateralis. Ved anvendelse af teknikken
med eller uden nervestimulator, kan der opnas en succesrate for blokade af alle tre nerver
pa mellem 83- 95%(lla, IV). Den anteriorer adgang til plexus lumbalis opnas via tre-i-et
blok eller fascia iliaca compartment blok med indfgrelse af kateter. Det er imidlertid sveert
at forudsige placeringen af kateterspidsen og spredningen af lokalanzestesimidlet, hvorfor
succesraten sjeeldent overstiger 34% for samtidig blokade af alle tre nerver(lla). Det er ofte
ngdvendigt at supplere med blokade af n. ischiadicus.

Anbefalinger
Anaestesi

» Pa grund af feerre komplikationer bar regional anzestesi foretraekkes til knaealloplastik,
enten i form af spinal- eller epiduralanaestesi, eller som kombineret spinal- og
epiduralanzestesi. (A)

* Velges general anaestesi bar denne suppleres med per- eller postoperativ regional
anaestesi/analgesi. (A)

Smertebehandling

» Balanceret analgesi med postoperativ epidural analgesi er den optimale
smertebehandling efter knaealloplastik. (A)

» Er epidural analgesi kontraindiceret, smertebehandles patienten med plexus lumbalis-
eller femoralis blokade med indlagt kateter til kontinuerlig infusion, eventuelt suppleret
med blokade af n. ischiadicus(A)

» Kan regional analgesi ikke anvendes, bgr patienten have et opioid i fast dosering og
med faste intervaller, i kombination med paracetamol og NSAID/Cox-2; i den
umiddelbare postoperative fase som intravengs injektioner, eventuel som PCA. (B)

» Paracetamol og NSAID/Cox-inhibitors giver hver for sig en reduktion af patientens
behov for opioider. Der kan opnas en additiv og synergistisk effekt ved kombination af
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paracetamol og NSAID/Cox-inhibitors, alene eller i kombination med andre
behandlings regimer som f.eks. regional analgesi eller systemiske opioider. (C)

Referencer
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11. Cox inhibitorer ved knanaer osteotomi eller primaer knaealloplastik

Per Kjeersgaard-Andersen, Sgren Overgaard og Kenneth Jensen

11.1 Introduktion

Non-steroide anti-inflammatoriske preeparater (NSAIDs) er anerkendte medikamenter til
behandling af patienter med degenerative knae- og hoftelidelser. Praeparaterne anvendes i
den preeoperative fase primaert som smerte- og inflammationsdeempende behandling,
medens preeparaterne i den per- og tidlige postoperative fase efter alloplastik eller lednaer
osteotomi almindeligvis anvendes som adjuvant i den postoperative smertebehandling (se
kapitel 10).

Med baggrund i NSAIDs erkendte indvirkning pa knoglevaevs remodulleringscyklus i savel
dyreeksperimentelle studier (1-4) samt humane studier med ektopiske
ossifikationsprocesser efter hoftealloplastik (5-8), er det abenlys at stille sig det
sundhedsfaglige spgrgsmal om behandling med NSAIDs har en klinisk dokumenteret
indflydelse pa resultatet efter lednaer osteotomi eller indseettelse af ledalloplastik, primaert
vurderet som negativ outcome efter det kirurgiske indgreb i form af pavirkning af
incidensen af non-unions efter proksimal tibiaosteotomi eller aseptisk lasning efter
alloplastik.

Formalet med hervaerende kapitel er saledes via en gennemgang af den aktuelle litteratur
med samtidig vurdering af kvalitetskrav og klinisk evidens, at beskrive status pa de anfgrte
forhold med fokus pa klinisk evidens i de preesenterede videnskabelige arbejder.

11.2 Kliniske studier omfattende patienter med total hofte- eller knaealloplastik

Hvorvidt behandling med NSAIDs forud for proksimal knaeosteotomi eller knze- samt
hoftealloplastik har indvirkning pa henholdsvis helingsevnen af osteotomier eller
lasningsfrekvensen af alloplastikker, har ikke kunnet vurderes. Forfatterne har ikke kunnet
lokaliser relevante kliniske videnskabelige arbejder der behandler problemstillingen.

Behandling med NSAIDs i den peri- og postoperative fase med fokus pa senere Igsning af
en indsat hoftealloplastik, er derimod behandlet i flere videnskabelige arbejder — og
beskrives i det folgende..

Wurnig et al. (9) efterundersggte 80 prospektive patienter minimum 6 ar efter de blev
behandlet med ucementeret total hoftealloplastik og profylaktisk indometacin til
modvirkning af ektopisk ossifikation. Behandlingen var 50 mg x 2 dagligt i 6 uger fra farste
postoperative dag. Gruppen blev sammenlignet med 82 patienter i kontrolgruppe uden
behandling med NSAIDs. Ingen patienter i de to grupper havde faet foretaget revision af
alloplastikken, der fandtes ligelige antal patienter i de to grupper med opklaringszoner
omkring proteserne, ligesom der fandtes henholdsvis én og 3 stem med signifikant
subsidence af femurkomponenten i henholdsvis kontrol- og indometacin-gruppen.
Forfatterne konkluderer at der 6 ar efter ucementeret total hoftealloplastik ikke er tegn til at
den postoperative behandling med indometacin har indvirkning pa Igsning af
protesekomponenterne (lla).

Trnka et al. (10) efterundersagte 134 prospektive patienter minimum 5 ar efter de blev
behandlet med ucementeret total hoftealloplastik og profylaktisk indometacin til
modvirkning af ektopisk ossifikation. Behandlingen var 100 mg dagligt i 2 uger fra fgrste
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postoperative dag. Gruppen blev sammenlignet med 44 patienter i kontrolgruppe uden
behandling med NSAIDs. Ingen patienter i de to grupper havde faet foretaget revision af
alloplastikken. En patient i kontrolgruppen havde en radiografisk lasnet femurkomponent.
Fire femurstem i indometacin-gruppen var igennem det fgrste ar efter operationen
subsided — for herefter at faestne sig. Der fandtes et gget antal opklaringszoner omkring
femurkomponenten i henholdsvis kontrol-gruppen. Forfatterne konkluderer at der 5 ar efter
ucementeret total hoftealloplastik ikke er tegn til at den postoperative behandling med
indometacin har indvirkning pa Igsning af protesekomponenterne (lia).

Gebuhr et al. (11) efterundersagte 44 patienter som 6 ar tidligere havde deltaget i et
randomiseret, dobbelt-blinded studium af naproxen eller placebo som profylakse mod
ektopisk ossifikation efter cementeret total hoftealloplastik. Behandlingen var 500 mg 2 x
dagligt i 4 uger fra farste postoperative dag. Ingen patienter i de to grupper havde faet
foretaget revision af alloplastikken og der kunne ikke pavises nogen signifikant forskel i
antal eller omfang af opklaringszoner omkring de indsatte protesekomponenter.
Forfatterne konkluderer at der 6 ar efter cementeret total hoftealloplastik ikke er tegn til at
postoperative behandling med naproxen har indvirkning pa lgsning af
protesekomponenterne (Ib).

Herudover indeholder litteraturen en raekke kliniske studier med 6 til 18 maneders follow-
up. Alle disse korttidsstudier har ikke kunnet pavise nogen signifikant forskel imellem
behandlings- og kontrol-grupperne hvad angar aseptisk lgsning (12-14).

Der er ved gennemgang af litteraturen ikke fremfundet videnskabelige arbejder som
omhandler NSAIDs eventuelle indvirkning pa aseptisk Igsning af protesekomponenter efter
total kneealloplastik.

Konklusion

Der er med baggrund i den eksisterende videnskabelige litteratur ingen faglig evidens for
at NSAIDs har nogen indvirkning pa lgsning af cementerede og ucementerede
hoftealloplastikker. Der er imidlertid ikke publiseret videnskabelige artikler som Som har
veeret designet til at sage efter en eventuel relevant klinisk forskel.

Der findes ingen relevant litteratur som ger det muligt at vurdere samme forhold efter
knaealloplastik.

11.3 Kliniske studier over patienter med osteotomi eller fraktur

Ved systematisk gennemgang af litteraturen er der ikke pavist kliniske arbejder der
behandler NSAIDs indvirkning pa helingspotentialet efter knaenaere osteotomier. Derimod
findes flere kliniske frakturstudier hvor NSAID er anvendt mere eller mindre systematisk.

Davis og Ackroyd (15) randomiserede i et dobbelt-blindet studium 100 patienter med
Colles frakturer til behandling med enten flurbiprofen 50 mg to gange dagligt i to uger eller
placebo. Opgjort et ar efter kunne der ikke pavises forskel i incidensen af hverken forsinket
frakturheling eller non-union imellem de to grupper (Ib).

Adolphson et al. (16) randomiserede ligeledes i et dobbelt-blindet studium 42
postmenopausale kvinder med displacerede Colles frakturer til enten piroxicam 20 mg én
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gang dagligt i 8 uger eller placebo. Opgjort 12 uger efter bruddet kunne der ikke pavises
forskel i frakturhelingen imellem de to grupper (lIb).

Giannoudis et al. (17) undersggte 32 patienter som udviklede non-union efter
marvsgmning af diafysaere femurfrakturer — og sammenholdt dem med 67
"sammenlignelige” patienter med diafyseere femurfrakturer der var helet. | alt 20 af 32
patienter med non-union havde veeret behandlet med NSAID i helingsperioden — mod 9 af
67 i gruppen som helede uden problemer. Forfatterne konkluderede at NSAID har en
negativ effekt pa frakturhelingen (lll).

Burd et al. (18) efterundersggte 282 patienter som var behandlet med aben reponering og
intern fiksation af acetabulumfraktur efterfulgt af randomisering til enten stralebehandling
eller indometacin 25 mg tre gange dagligt i seks uger til modvirkning af ektopisk
knogledannelse i blgddelene omkring baekkenet. Af de 282 patienter havde 112 fraktur af
mindst én rgrknogle. | alt 15 patienter udviklede non-union af et eller flere brud — 26% i
gruppen behandlet med indometacin og 7% i gruppen behandlet med straler. Forfatterne
konkluderer at indometacin gger risikoen for non-union af frakturer i rarknogler (l1b).

Konklusion

Der er ingen kliniske studier som omhandler anvendelsen af cox-inhibitorer i den peri- eller
postoperative fase efter kneenzere osteotomier. Safremt man kan extrapolerer fra kliniske
studier pa brud — er metafysaere brud den type der anatomisk kommer teettest pa den
kneenaere osteomi. | to randomiserede studier omhandlende Colles frakturer kunne der
ikke pavises noget effekt af cox-inhibitorer pa frakturhelingen. Der foreligger ingen kliniske
studier der er designet til at kunne vise en eventuel effekt af NSAID pa helingsraten af
metafysaere osteotomier.

Anbefalinger

» Cox-inhibitorer anvendt i den peri- og / eller post-operative fase efter cementeret eller
ucementeret ledalloplastik er i litteraturen ikke vist at @ge risikoen for aseptisk Igsning
af protesekomponenterne (B). Der foreligger dog ingen studier som er designet til at
kunne vise en Klinisk relevant effekt af cox-inhibitorer pa Igsningsfrekvensen af
knaealloplastikker.

* Anvendelsen af cox-inhibitorer i den peri- og / eller post-operative fase efter kneenaer
osteomi er ikke beskrevet i litteraturen. Extrapoleres fra kliniske studier pa metafysaere
brud, er der ikke pavist indvirkning pa helingspotentialet ved behandling i op til 8 uger
efter bruddet (B), men der foreligger ingen studier som er designet til at kunne vise en
klinisk relevant effekt af cox-inhibitorer pa helingsfrekvensen
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12. Genoptraening

Sven E Hansen, Kirsten Juel Nielsen, Marit Elgaard Nielsen, Niels Wisbech Pedersen

Formalet med genoptraening efter knaealloplastik er dels at eliminere de begraensninger i
udfgrelsen af daglige aktiviteter, som patienten har i den umiddelbare postoperative fase,
dels pa lidt laengere sigt at bringe patienten til at fa starst mulig funktionsmaessig gavn af
operationen.

12.1 Fysioterapi
12.1.1 Introduktion

Fysioterapi i forbindelse med knaealloplastik sigter mod at opna sikker gangfunktion og
hurtig genoptagelse af dagligdagens aktiviteter.

12.1.2 Preeoperativ fysioterapi

Der kan ikke pavises effekt af preeoperativ treening (1,2,3) Ib. Det vil dog veere ideelt med
kontakt mellem fysioterapeut og patient for operationen med henblik pa orientering om
genoptreeningsforigbet.

12.1.3 Postoperativ fysioterapi

Dagen efter operationen vurderes respirationen. Ved sekretstagnation gives
lungefysioterapi 4)IV. Desuden pabegyndes thromboseforebyggende gvelser,
bevaegegvelser og styrketraening af det opererede knae samt treening i forflytninger og
gangtraening. Patienten instrueres i selvtraeningsprogram. | de fglgende dage gges
treeningsintensiteten i takt med patientens formaen.

Patienter med total hofte- eller knaealloplastik, som blev opereret fgrst pa ugen, tilegnede
sig hurtigere feerdigheder end patienter opereret sidst pa ugen (torsdag - fredag), idet der
ikke blev givet fysioterapi Igrdag og sgndag (5) lla.

En konsensusrapport konkluderer at den ideelle behandlingsfrekvens er 2 gange dagligt
alle 7 dage om ugen, men accepterer dog behandling 2 gange dagligt 5 dage om ugen
som et realistisk behandlingstilbud til patienter med TKA (6) IV. Behandlingen bar
individualiseres afhaengig af den enkeltes behov.

12.2 Maskinel kontinuert passiv bevaegelse - continuous passive movement (CPM)

Som supplement til genoptraening ved TKA kan CPM benyttes. Formalet med CPM er at
@ge beveegeomfang, at nedseette risiko for dyb venethrombose ved at stimulere
venepumpe, at reducere haevelse og analgetikaforbrug samt at forkorte indlaeggelsestiden.
Kontrollerede undersagelser (7-11) Ib har vist at der i den fgrste postoperative uge kan
opnas stgrre bevaegelighed, mindre analgetikaforbrug og mindre haevelse ved benyttelse
af CPM. Men pa laengere sigt er der ikke vist bedring af bevaegeomfang. En Cochrane
analyse konkluderer at CPM gger den aktive fleksion pa udskrivelsestidspunktet, men ikke
den aktive ekstension eller passive beveegelse, nedsaetter indleeggelsestiden og
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nedseetter behovet for brisement. Disse potentielle fordele m& dog sammenholdes med
udgifterne ved CPM (12) la.

12.3 Kulde-kompression

Kulde-kompression med Cryocuff er undersagt i 3 randomiserede kontrollerede
undersggelser (13-15) Ib. Der var ingen forskel i opnaet bevaegeudslag. Vedrgrende effekt
pa blgdning, se afsnit 8.1.1.3.

12.4 Ergoterapi

| sjeeldne tilfaelde kan der udover egnet gangredskab opsta behov for andre hjeelpemidler
f. eks. badetaburet og toiletforhgjer.

12.5 Udskrivelsen

Ved udskrivelsen forventes patienten at kunne flektere op mod 90° i knaeet, mindre kan
accepteres, hvis der er preesteret en jeevn fremgang i knzefleksionen. Patienten skal kunne
ga med egnet gangredskab ogt kunne klare de ngdvendige trapper i eget hjem.
Patienterne bliver instrueret i et hjemmetraeningsprogram, som de opfordres til at udfere
dagligt.

12.6 Efter udskrivelsen

Der findes kun et studie der belyser effekten af postoperativ ambulant fysioterapi. Her
findes ingen effekt pa knaebevaegeligheden 3, 6 eller 12 maneder postoperativt hos
patienter der under indlaeggelsen far treeningsinstruktion og far udleveret et
hjemmetraeningsprogram (16)Ib

Bevaegeomfang og muskelstyrke bedres mest fra 3. til 12. postoperative uge, men
bedringen fortseetter i op til et ar (17) Ib. Jo mere intensiv muskeltraening jo starre
muskelstyrke opnas indenfor det farste postoperative ar (17) Ib. En dansk undersggelse
underbygger disse resultater med hensyn til bevaegeudslag og muskelstyrke (18) Ill. Ud
fra disse resultater bgr patienterne instrueres i vedligeholdende selvtraening i mindst et ar
efter operationen.

Anbefalinger

 CPM kan anvendes (A).
» Selvtraening bgr fortsaette i mindst et ar (A)
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13. Kvalitetsevaluering og -kontrol
Henrik M Schrgder, Bjarne Lund

13.1 Hvorfor

| det daglige arbejde ligger focus pa produktion. Af og til &ndres en eller flere faktorer i
forbindelse med det operative indgreb, f.eks. i protesedesignet, og denne/disse er ofte ikke
dokumenteret fuldgyldigt efter retningslinjerne i kapitlerne 16 og 17. Slavisk efterfglgelse af
disse retningslinjer vil for nye implantater betyde mindst 10 ars "provetid” far de de kan
frigores pa markedet (1). Selv sma aendringer i design eller operativ teknik kan imidlertid
betyde en vaesentlig aendring af langtidsresultatet. Safremt der foreligger en randomiseret
undersggelse skal man vaere opmaerksom pa, at en sadan ofte har fundet sted under
kontrollerede omstaendigheder pa specielt udvalgte afdelinger med stor ekspertise.
Resultater herfra kan ikke automatisk overseettes til ligeveerdige resultater pa andre
afdelinger (1,2). Derfor er registrering af data veerdifuld, ligesom retrospektive
undersggelser kan give veerdifulde oplysninger (1) IV. Hvis vi ikke foretager en
systematisk efterkontrol, ved vi i stor grad ikke hvad vi foretager os. Groft sagt: vi
producerer i blinde. Patienterne eftersparger — og har krav pa — information om
proteseoverlevelse, komplikationer, andele af gode/darlige resultater og patienttilfredshed.
Skent bade tids- og pengekraevende er en national registrering og evaluering af
resultaterne efter knaealloplastik uomgeengelig, hvis vi — bade internt og eksternt — gnsker
dokumentation for, at vi ggr det godt nok, samt vil have mulighed for at opfange
problematiske procedurer/proteser, som ikke lever op til forventningerne.

13.2 Hvad

Proteseoverlevelsen er det ultimative mal for, om en operation er lykkedes. Den er tilmed
nem at beregne, safremt kirurgerne ogsa indberetter deres revisioner. Overlevelsen — med
diverse stratifikationer — er den altovervejende indikator i eksisterende registre (3-5). En
reekke "blgdere” data bgr imidlertid ikke glemmes, da de ogsa har betydning for vores — og
patienternes — bedgmmelse af kvaliteten. Det drejer sig om postoperative komplikationer,
&ndringer i og niveau af knaescore, samt patienttilfredshed. Disse indikatorer bliver
titagende vigtige, grundet den generelt meget lave revisionsrate, som midler til at skelne
mellem proteser (og afdelinger). Smerte kan saledes veere en oplysning som indikerer
forskelle mellem proteser (6), ligesom en patients opfattelse af resultatet kan veere
forskelligt fra kirurgens (7) llb Efterundersggelse pa hospital skal saledes inkludere
registrering af komplikationer, aktuel protesestatus incl. rantgen, knaescore og
patienttilfredshed. | Danmark anvendes en modificeret udgave af den amerikanske Knee
Society Score. Spargeskema kan anvendes til efterundersggelse uden fremmgde pa
hospitalet. Et nyere studie anbefaler SF-12 vedr. det generelle helbred og Oxford-12 vedr.
det sygdomsspecifikke (knaeet) som de bedst egnede spargeskemaer til
efterundersggelse af knaealloplastikpatienter (8) llb Sadanne undersggelser synes dog
behaeftet med den bias, at non-responders har et ringere resultat (9).

13.3 Hvornar

Efter kneealloplastik kan knaescoren bedres indtil ihvertfald 1 ar postoperativt (10) llb,
hvorfor det ma vaere hensigtmeessigt med en generel evaluering pa dette tidspunkt af
hensyn til datas sammenlignelighed. Her kan evt. postoperative komplikationer ogsa
registreres.
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Hvad angar registrering af komplikationer pa laengere sigt holder de fleste proteser sa
lzenge, at det ud fra resourcemaessige betragtninger ikke er rimeligt at foretage
regelmaessige kontroller efter 1 &r, med mindre det foregar som led i en videnskabelig
undersggelse.

For visse mindre grupper er der en klart gget revisionsrate, hvorfor yderligere kontroller
kan overvejes. Det geelder f.eks. relativt unge og i gvrigt raske patienter med
posttraumatisk artrose (1,11). llb

En anden indgangsvinkel er at se pa symptomer forud for revision hos patienter, som i en
lzengere periode har haft en velfungerende knaealloplastik (12). Symptomerne var smerte
(83%) og heevelse (76%), efterfulgt af deformitet (19%), instabilitet (17%), stivhed (17%),
og klikken (7%). Den gennemsnitlige symptomvarighed var 13 maneder. Belastede
rentgenbilleder viste hos disse patienter Igsning (80%) eller tydelig polyetylenslitage
(43%). Optimalt set burde man screene alle patienter én gang arligt med spargeskema og
belastet rantgen. Realistisk set bgr man kun kontrollere problempatienter ud over 1 ar,
mens alle andre afsluttes ved 1-ars kontrollen og informeres om at blive genhenvist,
safremt der tilkommer ét eller flere af ovenstaende symptomer.

13.4 Hvordan — Niveauer
13.4.1 Personligt:

Man skal opfatte sit faglige liv som en livslang uddannelse. Mere konkret kan man ga til
relevante mgder, laese i fagbgger og tidsskrifter, samt veere en aktiv medspiller i
afdelingen. Der henvises i gvrigt til kapitel 19.

13.4.2 Afdeling:

Den enkelte afdeling lgfter primeaert sit ansvar ved at sikre, at knaealloplastik foretages af
en veluddannet og rutineret kirurg. Safremt operationen foretages af kirurg under
uddannelse, er det afdelingens ansvar at sikre en ordentlig supervision. Se i gvrigt kapitel
18. Der er flere studier, som dokumenterer en sammenhaeng mellem kvalitet og volumen,
bade m.h.t. kirurg og afdeling. Ilb

Risikoen for medicinske komplikationer er saledes mindre, hvis kirurgen laver > 20
knaealloplastikker arligt, ligesom den stgrste stigning i knaescore er fundet hos afdelinger,
som laver > 50 knaealloplastikker arligt (10). Robertsson (13) har vedr. UKA fundet, at
afdelinger, som foretager < 23 operationer arligt, har flere revisioner end afdelinger, som
foretager > 23 operationer arligt. Der er dog 2 vaesentlige tilfgjelser. For det farste hjaelper
rutine ikke, hvis det anvendte implantat har inferigre mekaniske egenskaber. For det andet
agges betydningen af rutine, jo mere teknisk kraevende operationen er.

Derudover bgr alle afdelinger, der foretager knaealloplastik, deltage i det nationale
kneealloplastik register (se nedenfor), ligesom retningslinjerne i naerveerende
referenceprogram bar respekteres.

Endelig ber der pa de enkelte afdelinger veere en tveerfaglig teamdannelse omkring denne
patientkategori for at sikre patienten en oplevelse af et sammenhaengende forlgb.

13.4.3 Nationalt:
Der er 3 muligheder: knaealloplastikregister, referenceprogram og konsensuskonferencer.

Vedr. nationale alloplastik registre blev det fgrste oprettet i 1975 i Sverige og omhandlede
knze (SKAR). Herfra er udgaet talrige videnskabelige arbejder (3). Ideen har bredt sig til
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bl.a. Norge, hvor kneealloplastikker er blevet registreret siden 1994 (4), fra 1997 ogsa
Danmark (5), og efterhanden mange lande. (se enten link pa DOS-hjemmesiden eller
www.dshk.org ) Formalet med disse registre har dels veeret en epidemiologisk analyse af
alloplastikkerne, dels — ud fra registrering af revisioner — at identificere risikofaktorer
relateret til operationerne. Som omtalt ovenfor bgr ogsa andre data indga i en evaluering.

Herhjemme blev Dansk Kneealloplastik Register (DKR) grundlagt pr. 1.1.1997 af Professor
Bjarne Lund, Rigshospitalet efter aftale med Dansk Ortopaedisk Selskab. Efter en periode
med "udfald” deltager nu alle offentlige afdelinger, som foretager knaealloplastik, samt
nogle af privathospitalerne.

Amtsradsforeningen har de seneste par ar engageret sig i driften af de kliniske databaser
(www.kliniskedatabaser.dk), og DKR er nu tilknyttet Kompetence Center st (KCJ) .

Styregruppen er aktuelt: Bjarne Lund (formand), Jan Utzon (KCY), Torben Sandberg
(Frederiksberg), Christian Pedersen (Aalborg), Niels Wisbech Pedersen (Odense), Henrik
M Schrgder (Rigshospitalet) og Klaus Hindsg (Rigshospitalet, DOS repraesentant).

Der skal indberettes skema (papir eller diskette) hver gang der foretages knaealloplastik.
Der er dels et praeoperativt skema (bl.a. diagnose, tidligere operationer, kan, alder og
kneescore), dels et peroperativt skema (protesekomponenter, fiksation, antibiotika, etc.),
samt et postoperativt skema (komplikationer, knzescore og patienttilfredshed). Aktuelt
indberettes kun ca. 10% af postoperative skemaer, hvilket umuligggr meningsfyldt analyse
af disse. Pa basis af den prae- og peroperative registrering modtager de enkelte afdelinger
arligt deres egne resultater, og der udsendes arligt en skriftlig national rapport i forbindelse
med den mundtlige afrapportering ved DOS arsmgadet.

Som led i kvalitetssikringen foretages en samkegring af data i DKR og
LandspatientRegistret (LPR).

| Sverige har man ved en validering fundet, at en femtedel af alle revisioner ikke var blevet
rapporteret. En samkgaring med det svenske LPR er beregnet at kunne redeggre for 94%
af alle revisioner (13). En fremtidig videnskabelig validering af DKR vil veere naturlig og
gnskveerdig, men selvfglgelig resourcekraevende.

Fremover bgr samtlige skemaer indberettes a.h.t. anvendeligheden, og forfald vil
formentlig kunne medfare henvendelse fra arbejdsgiver (ARF). Data vil i fremtiden skulle
indberettes via nettet.

Man ma forvente et krav (fra politikere/arbejdsgivere) om, at den nuvaerende arlige
skriftlige rapport bliver lagt pa nettet. Den faglige gennemarbejdning far dette effektueres
vil besta i: 1) alle afdelinger tilsendes deres data for det seneste ar m.h.p. kommentarer,
2) resultaterne rapporteres og diskuteres ved DOS mgdet, 3) rapporten med relevante
faglige kommentarer offentligggres (f.eks. www.kliniskedatabaser.dk og www.dshk.org ).

Referenceprogrammer som naervaerende ma forventes at spille en tiltagende faglig rolle.
Anvendeligheden afhaenger bl.a. af revision med fa ars mellemrum i.h.t. DOS’s regler.

Koncensuskonferencer er en sjeeldent brugt mulighed for at en raekke eksperter ved et
mgde udfeerdiger feelles anbefalinger pa et bestemt omrade. Der er afholdt én konference i
Danmark i 1995 vedr. hoftealloplastik. Erstattes formentlig fremover af opdaterede
referenceprogrammer.
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13.4.4 Internationalt:

Alle kirurger pa et vist niveau bgr med mellemrum deltage i relevante internationale
mgader, ligesom alle bar tilstreebe at holde sig orienteret i de vaesentligste tidsskrifter. Dette
for at fa en lgbende opdatering, som maske kan inspirere til efterundersagelse /zendring af
eeldre procedurer eller introduktion af nye procedurer.

13.5 Forventet resultat efter ca. 10 ar

Store svenske og amerikanske spgrgeskemaundersggelser viser, at der efter
kneealloplastik er 81-85% tilfredse eller meget tilfredse patienter, 8-11% er utilfredse, og
resten er usikre eller ikke helt tilfredse (13,14). llb Det svenske studie inkluderer 27.372
alloplastikknae opereret for 2-17 ar siden, og 95% af patienterne har responderet. Der er
overraskende ingen andring i tilfredshed over tid, d.v.s. samme tilfredshedsniveau efter 5,
10 og 15 ar. Reuma-patienter var mere tilfredse end artrose-patienter, som var mere
tilfredse end patienter med posttraumatisk artrose. Mindst tilfredse var patienter med
osteonekrose. Generelt var der starre tilfredshed efter primaer alloplastik end efter
revision, ligesom revision grundet infektion gav mindre tilfredshed end revision af andre
arsager. Endelig var patienter mere tilfredse efter total revision end efter partiel revision.

Det svenske knaeregister har fundet en generel 10-ars overlevelse pa ca. 93 % (3). For de
bedste proteser ligger 10-ars overlevelsen pa > 95 %. Jo aldre patienter, jo lavere
revisionsrate. Hanken, artrose og UKA disponerer til hgjere revisionsrate. Der er
selvfalgelig forskelle mellem de forskellige implantater, men forskellene mindskes over tid,
hvilket skal ses i sammenhaeng med, at eendringer i design generelt har medfart bedre
overlevelse.

Ser man pa enkeltserier og knaestatus vil beveegeligheden typisk ligge omkring 110
grader, 84-91 % af de overlevende knae er smertefrie, Knee Society Score ligger
gennemsnitligt pa 87-92, og ca.75% har en gangdistance > 500 meter (15-17).

Anbefalinger
» Alle afdelinger bar deltage i en ensartet national kvalitetskontrol (D)

» Den postoperative evaluering ber foretages efter 1 ar (B)

» Indikatorer for kvaliteten er proteseoverlevelse, postoperative komplikationer,
knaescore samt patienttilfredshed (B)

« Kneealloplastik bgr foretages eller superviseres af kirurger med nogen rutine i dette
indgreb (B)
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14. Implantat, materialer og biologisk respons
Martin Lind og Kjeld Sgballe

14.1 Implantater og overfladebehandling

14.1.1 Metaller
14.1.1.1 Anvendte implantatmaterialer til cementerede og ucementerede proteser

De mest almindeligt brugte metalimplantater i ortopaedisk protesekirurgi er fremstillet af
rustfrit stal, krom-kobolt eller titanium legeringer.

Rustfrit stal

Rustfrit stal indeholder ca. 20% krom og 17% nikkel. Den hyppigst anvendte type er 316L
(ASTM) , som har tilstreekkelige mekaniske egenskaber til protese- kirurgi. Rustfrit stal,
anvendt til ucementerede proteser med porgs coating har ikke vaeret succesrig pga. de
relativt darlige korrosionskarakteristika (1).

Krom- kobolt

Krom-kobolt-legeringer har veeret brugt siden 1930'erne og udgear en stor del af
ortopaedkirurgiske implantater anvendt i dag. Disse legeringer indeholder 30% krom og
70% kobolt. Koboltlegeringer synes at veere de mest korrosions- og traethedsresistente af
alle implantatlegeringerne. Kun titanium er overlegen mht. korrosionsresistens (2).

Titanium og titaniumlegering

Det tredie metal, som anvendes til implantatmateriale, er rent titanium og
titaniumlegeringer.

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 teettere
pa kortikal knogle, sammenlignet med andre implantatmaterialer, hvilket reducerer den
ikke-fysiologiske knogleremodellering (stress shielding) omkring protesen. Elasticiteten af
titanium er dog fortsat 5 gange hgjere 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 korrosionsegenskaber, hvorimod det
elastiske modulus er uaendret (5).

14.1.1.2 Overflader ved cementerede proteser

De fleste cementerede implantater bestar ar krom-kobolt legeringer. Mht til overfladerne
som har cement kontakt er disse langt hyppigst sand-bleeste (grit-blasted) som giver
fabrikat afheengige ruheder af overfladen. Denne ruhed gger implant-cement interfacens
areal og forbedre dermed bindings styrke. Det har veeret diskuteret om ruheden kunne
bidrage til aget dannelse af cement slidpartikler, men ingen kliniske studier har undersggt
om cementerede implantater med glat overflade har mindre osteolyse/lgsning end
sandbleeste implantater.
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14.1.1.3 Overflader ved ucementerede proteser

Ucementerede proteser anvendes i mindre udstraekning indenfor knaealloplastik kirurgi
end indenfor hoftealloplastik kirurgi. | det Svenske knaealloplastik regsiter anvendes
saledes ren ucementeret teknik i kun 2.2 % af operationerne og det Norske register
anvendes ucementeret teknik i 2 % pa tibia siden og 12 % pa femursiden (6,7)

Overfladen pa ucementerede proteser kan veere glat, ru eller behandlet med forskellige
coatninger. Coatingen kan besta af metal, polymer, glas eller keramik.

14.1.1.4 Porgs coating

Udtrykket poras refererer til en serie af forbundne kanaler (porer) , lokaliseret pa
implantatoverfladen. Porerne skabes gennem coatning af et lag af sma partikler (kugler,
fibre, partikler) pa metaloverfladen. Den porgse coating var primaert udviklet til
ucementeret brug, da man forventede, at knogle ville vokse ind i porerne og derved
forankre implantatet til knoglen. Den teoretiske baggrund for den porgse coating var at
gge overfladearealet og saledes give et stagrre kontaktareal til knoglen, som ville forankre
implantatet med indveekst og resultere i en optimal stressfordeling til knoglen.

Med hensyn til porestgrrelsen er det vist at den optimale fiksation opnas med en
porestgrrelse mellem 50 og 400 mm. Bade plasma spray, diffusionsbinding og
sintringsteknik ligger normalt inden for denne graense.

Poras Tantalum

Et nyt implantat materiale bestaende af porgs tantalum med en meget hgj porositets grad,
har vist at have hgj biokompabilitet og knogleindvaekst evne (8) (IV). Der er fornylig
introduceret ucementerede tibiakomponenter med dette materiale. Der forligger dog ingen
kliniske data med dette nye implantmateriale inden for knaealloplastik kirurgi.

Calciumfosfat keramikker

Der har vaeret meget fokus pa keramiske materialer, som ligner mineralfasen i knogleveev
(hydroxydapatit) som generelt forkortes HA (9). Disse keramiske materialer kaldes
bioaktive keramikker. Det mest interessante udviklede biokeramiske materiale gennem de
senere ar er calciumfosfatcoatinger pa protesekomponenter. Sidst i 80’erne udvikledes en
teknik, som tillod hydroxyapatit at blive sprayet direkte pa proteseoverfladen (10). HA
faciliterer celleadhesion og binder bioaktive stoffer efter implantation. Dette medfgrer
dannelse af et knoglelag pa selve coatingen som giver forbedret knogleindveekst og gap-
helings evne.

Kvalitet af hydroxyapatitcoating

Maengden af HA som resorberes har veeret udregnet til at blive ca. 15 um inden de farste
ar (11) , hvorefter der kommer en stabilitet i resorptionen, nar knogle har daekket
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overfladen. 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
(11). En relativ tynd coatning er ogsa ngdvendig for at undga obstruktion af porerne i
eventuel underliggende porgse coatning.

Andre generelle enigheder synes at veere, at renheden af HA skal veere sa hgj som mulig
(95-97%), krystalliniteten 70-90% og Ca/P ratio 1,67. Bindingsstyrken mellem HA og
proteseoverfladen varierer fra 5 Mpa til 65 Mpa, afheengig af metaloverfladen (12). Det
normale anvendte metal til HA coating er saedvanligvis 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 pavist.

Polyethylen

Den artikulende overflade pa tibia har gennem hele udvikling af knaealloplastikker bestaet
af Polyethylen (PE). PE komponenten anvendes enten som cementeret monoblok, som
fikseret tibiaplateau pa metal komponent, eller som mobil tibiaplateau i forskellige
udformninger. Som noget helt ny er der dog udviklet keramiske tibia plateauer. PE til
alloplastikker er af typen ultrahigh molecular weight polyethylen (UHMWPE) med en
molekylvaegt pa flere millioner Dalton. PE har specielt inden for knaealloplastikker veeret et
betydeligt problem. En opggarelse over arsager til knaealloplastik revision viste at PE brud
eller slid var den hyppigste arsag til revision og disse problemer oversteg osteolyse
problematikken. (13)

Man har udviklet en ny og mere slidsteerk PE type, sakaldt cross-linked polyethylen.
(CLPE) Cross-linking mellem PE molekylerne laves ved gamma eller elektrostraling.
Stimulator fors@g har vist CLPE ikke har malbart slid efter flere millioner beveege cykler i
hoftesimulatorer. Cross-linking har vist at a&ndre de mekaniske egenskaber af CLPE,
saledes at brudstyrke reduceres op til 30-40 %. Indenfor knaealloplastikker kan denne
styrke reduktion veere et problem p.g.a. de meget komplekse belastnings modaliteter pa
tibiaplateauet ved gangcyklus. Et enkelt studie har viste dog ikke forskellig slid mellem
konventionel PE og CLPE pa tibiaplateauer udtaget ved revision. (14) Et andet studie
viste ikke svaghed af CLPE i forhold til konventionel PE ved aggressiv simulator testning.
(15)

14.2 Biologisk respons

14.2.1 Knogle remodeling efter knaealloplastik

Implantation af knaealloplastik medfgrer en betydelig umiddelbar aendring af de
biomekaniske forhold i det alloplastiknzere knogleveev. Opretning af den mekaniske akse i
forbindelse med operation bedrager yderligere til disse aendringer. DEXA scanning har i
flere studier vaeret anvendt til undersgge aendringer i knoglemineral indhold i den lednzere
knogle efter knaealloplastik.
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14.2.2 Tibiakomponent

| den proximale tibia er der pavist et fald i knogle mineral indhold postoperativt pa 5 % pr
ar efter blandet cementeret og ucementeret tibia komponent. (16). Dette knogletab skal
sammenlignes med et tab pa 2 % pr ar hos postmenopausale kvinder. Et dansk studie har
undersagt eendringer efter ucementeret knaealloplastik. Her fandtes et knogle mineral
indholdstab pa 23 % efter 3 ar. (17) Vedrerende postoperative aendringer af den
mekaniske akse har et CT-scanning studie med 2 ars opfglgning vist udtalt udtyndning af
den trabekulzere knogle i den praeoperativt mest belastede kondyl, medens den
praeoperativt mindst belastede kondyl viste ringe aendring af den trabekulaere knogle.
Samme studie viste at patienter med reumatoid artrit havde langt hurtigere knogle tab end
artrose patienter med tab pa henholdsvis 32 og 11% efter 2 ar (18). To randomiserede
studier har undersggt stabilitet af cementerede tibia komponenter overfor ucementerede
komponenter med henholdsvis porgs coatning med og uden hydroxyapatit med
rengtenstereo photogrammatisk analyse. Cementerede og hydroxyapatit koatede
implantater migrerede ikke de fgrste 2 ar, medens porgs koatede implantater migrerede
signifikant 0.5-1.0 mm.(19,20). Der findes endnu ikke laengerevarende RSA-studier som
siger noget om migrationen efter mere end 2 ar.

14.2.3 Femur komponent

Ogsa distale femur pavirkes betydeligt af alloplastik komponent implantation. Specielt den
anteriore del af femur aendres fra et omrade med vaesentlig belastningoverfarsel til et
omrade med stress-shielding p.g.a. den anteriore flange pa femur komponenten. DEXA
studier har pa femur niveau pavist et hurtigt knogletab de farste 3 mdr fulgt af et mere
moderat knogletab efterfglgende. Ved forskellige ucementerede designs fandtes anteriort
et tab i knoglemineral indhold pa 36-44 % og posteriort et tab pa ca 20 %.(17) Rengten
densitometriske undersagelser pa en starre serie pa 114 patienter viste et endnu starre
knogletab pa 57 % pa 2 ar. (21). En signifikant protektivt effekt af forskellige ucementerede
designs overfor knoglemineral tab har ikke kunnet pavises. (lll)

14.2.4 Slidpartiker

Slidpartikler dannes fra protesekomponenternes artikulerende dele. Da polyethylen
indsatsen er det blgdeste materiale som artikulerede er langt stgrste parten af
slidpartiklerne fra knaealloplastikker af polyethylen. Produktion af slidpartikler foregar
kontinuerligt men er afhaengig af det artikulerende areal, brugen af den proteseforsynede
ekstremitet, og implantat design. Séaledes er slidpartikel produktionen stgrre ved tynde
polyethylen indsatser, som medfarer gget stresskoncentartion i materialet sammenlignet
med tykkere materiale (22). Implantater med "mobile bearings” skulle have reduceret
polyethylen slid p.g.a. materiale stress reduktion under belastning. Reduceret slid er pavist
i simulator forsgg men nogen klinisk betydning er endnu ikke dokumenteret.

Metalslidpartikler kan veere mere biologisk aggressive idet metalpartiklerne er
celletoksiske, hvor polyethylen partikler er mere bioinerte. (23)

14.2.4.1 Biologisk respons pa slidpartiker

Slidpartikler som kan fagocyteres af macrofager, er vist at vaere hovedarsag til det
kroniske inflammatoriske respons, som slidpartikler kan inducere. Partikler med starrelse
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fra 0.5 til 10 mm er fagocyterbare.(24) Starre partikler inducere macrofag apoptose og
mindre partikler optages ved pinocytose. Begge mekanismer resulterer i reduceret
inflammatorisk respons.

Hypotesen bag slidpartikel induceret osteolyse og protese Igsning er at akkumulering af
slidpartikler medferer en kronisk inflammatorisk tilstand i eksponerede dele af
implantat/knogle eller cement/knogle interfasen. Den kronisk inflammatoriske tilstand
opstar ved at slidpartikler fagocyteres af macrofager. Fagocytosen resultere i frigarelse af
en raekke cytokiner som vedligeholder inflammationstilstanden og rekruterer flere
macrofager. Cytokinerne af interleukin familien (IL-1 og IL-6) samt tumor nekrose faktor
(TNF) er de biologisk mest betydende. Det inflammatoriske miljg resultere i dannelse af en
membran bestaende af macrofager i et Igst bindevaevs stroma. Det eleverede niveau af
cytokiner gger ydermere osteoklast aktivitet der medfarer osteolyse, som over ar kan
medfgre svigt af mekanisk stabilitet og proteselgsning. (25)

Det diskuteres i hvilken grad mikrobevaegelse og forhgjede vaesketryk initiere eller
accentuerer slidpartikel inducerede forandringer i implantat/knogle interfasen. Det er dog
pavist at mikrobevaegelser af en vis starrelse hurtigt stimulerer dannelse af bindevaevs
membran og at hgje hydrostatiske tryk kan stimulere osteolyse (26,27)

14.3 Osteolyse

Osteolyse er det radiologiske tegn pa nedsat knoglemineralindhold i knogle/implantat
interfacen. Osteolyse kan veere forarsaget af slidpartikel induceret inflammation, mekanisk
instabilitet med deraf fglgende bindevaevsdannelse eller septisk inflammation. Dette har
veeret en kendt komplikation ved hoftealloplastikker i mere end 20 ar, men farst for 10 ar
siden blevet beskrevet ved knaealloplatikker. Dette er paradoksalt, da der volumetrisk
generes mere polyethylen slidpartikler i knaealloplastikker end ved hoftealloplastikker. En
mulig arsag til at osteolyse har vaeret et mindre problem inden for knzealloplastikker kan
vaere karakteren at de partikler som genereres ved artikulation (28). Disse partikler opstar
ved delamination og abrasion som typisk genererer starre partikler end det ses ved
hoftealloplastikker. Stgrre partikler (> 5 mm) er vist at forarsage mindre inflammatorisk
respons end mindre slidpartikler (29).

Osteolyse ses oftest under tibiakomponenten, Og falgende arsager er foreslaet hertil.
Tyngdekraften vil i sig selv koncentrere slidpartikler deklivt i relation til tibia komponenten.
Ucementerede tibiakomponenter fikseres ofte v.h.a. skruer og skruehullerne er kendte
adgangsporte for slidpartiker til implantat/knogle interfacen. Endelig udgar
femurkomponenternes flanger en mulig beskyttelse af implantat/knogle interfacen
proximalt.

14.3.1 ”Sealing”- effekt af hydroxyapatit coating pa polyethyleneslitage produkter

Polyetyleneslitageprodukter er et alvorligt problem i alloplastikkirurgi og kan have en
negativ effekt pa langtidsresultaterne. Polyetylenpartikler er pavist i interfasen omkring
ucementerede proteser og er set i sammenhaeng med granulomer og fokal osteolyse
omkring protesekomponenterne. HA-coating har i korttidsstudier vist sig i stand til at hindre
migrationen af polyetylenepartikler langs knogleimplantatinterfasen, sammenlignet med
ucoatede titaniumimplantater, hvor store maengder polyetylenpartikler blev fundet (30,31).
(IV)
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Anbefalinger
» Cementerede komponenter er mere stabile end ucementerede komponenter i de
forste 2 ar .(B)

* Ved ucementeret teknik kan Kalciumfosfat coatninger reducere implantat migration
til niveau med cementerede implantater (B)

» Ved ucementeret teknik kan kalciumfosfat coatninger reducere slidpartikler i
implantat/knogle interfacen. (D)
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15. Forskning og udvikling
Michael Mgrk Petersen, Henrik M Schrader

15.1 Forskning

15.1.1 Generelle forhold

Det overordnede og ultimative formal med forskning og udvikling indenfor knaealloplastik-
kirurgien méa veere at forbedre behandlingsresultatet for den enkelte patient. Det kan ske
pa forskellige niveauer startende med basal forskning med udvikling af nye
implantatdesigns (overflader, metallegering, form, forankringsteknik), der primaert afprgves
i dyreeksperimentelle studier, senere i prospektive kliniske (eventuelt randomiserede)
undersggelser og endelig falges op med stgrre efterundersagelser eventuelt som en del af
et nationalt alloplastikregister. Da resultaterne af de fleste gamle kendte
veldokumenterede knaealloplastik-systemer gennem en lang arreekke har vist fremragende
resultater med over 90% problemlgs 10 ars overlevelse [1] (lIb) vil et skifte til nye
upregvede protesedesigns eller operationsteknikker indebaere en stor risiko for at sddanne
projekter ender med at introducere nye ukendte komplikationer og i stedet ende med: "one
step forward and two steps back” [2] (IV).

15.1.2 Etiske forhold

Far et biomedicinsk forsag igangsaettes skal der udarbejdes en forsagsprotokol. Hvis der
indgar patienter, raske forsggspersoner eller vaev fra levende eller dede skal projektet
godkendes af den lokale videnskabsetiske komité inden projektet kan igangseettes [3]. Alle
amter i Danmark er tilknyttet en lokal videnskabsetisk komité, som vurderer indsendte
forsagsprotokoller. Ved godkendelses-proceduren fokuseres specielt pa helbredsmaessige
risici og eventuelle fordele for forsagspersonerne ved deltagelse i projektet, men ogsa pa
om projektet med hensyn til sit formal og metodik repraesenterer god videnskabelig
standard. Endelig fokuseres pa at projektdeltagerne gives sufficient information om
forseget bade mundtligt og skriftligt samt at samtykke til deltagelse bliver afgivet skriftligt til
forskeren. Hvis der ikke kan opnas enighed om bedgmmelsen af et projekt eller det rejser
etiske spgrgsmal af principiel karakter forelaegges projektet for Den Centrale
Videnskabsetiske Komité. Projekter, hvori der indgar klinisk afpravning af leegemidler, skal
desuden foreleegges Laegemiddelstyrelsen, der giver den endelige tilladelse, mens
projekter, hvori der foretages registrering af falsomme personoplysninger, skal godkendes
af Datatilsynet. Endelig foretager Dyreforsagstilsynet behandling af ansagninger om
tilladelse til at foretage dyreforsgg samt desuden ogsa tilsyn med dyreforsgg ved bade
anmeldte og uanmeldte inspektioner.

15.1.3 Basal forskning

Den basale forskning med relation til kneealloplastikkirurgi vil oftest have til formal at
generere ideer til eller afprave nye og bedre protesedesigns, forankringsteknikker eller
operationsteknikker. Det drejer sig som regel om 1) dyreeksperimentelle studier med
knoglehistologiske og/eller mekaniske undersggelser, 2) computersimulerings studier
(finite element model (FEM) analysis) eller 3) undersggelser af biomekaniske forhold far
eller efter proteseindsaettelse i humane knogler (modeller/kadaverstudier). Den slags
studier kan som regel ikke sta alene, men kan veere med til at generere vigtige hypoteser,
der sa efterfolgende kan evalueres i kliniske studier.
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Der har gennem 1990erne i Danmark veeret et meget hgijt aktivitetsniveau hvad angar
dyreeksperimentelle studier med relation til alloplastikkirurgi. Fordelene ved
dyreeksperimentelle studier er at man i modsaetning til kliniske undersggelser har gode
muligheder for pa meget standardiseret vis at undersgge effekten af zendring af en enkelt
eller ganske fa parametre, samt at man ofte kan udfgre forsggene saledes at
kontralaterale ekstremitet tiener som kontrol, hvilket betyder at man ved den statistiske
evaluering kan tillade sig at anvende en statistisk test for parrede data. Man kan saledes
reducere det ngdvendige antal forsggsdyr til et minimum og stadig opna en rimelig statisk
power [4;5] (V).

Saballe [6] har i Arhus udviklet en hundemodel, hvor det er muligt at undersage
knogleimplantater i trabekulaerknogle under bade belastede og ubelastede forhold. Med
knoglehistologiske metoder kan vurderes om forankringen af implantater er sket primeert
ved indvaekst af knogle eller bindeveev. Desuden kan foretages en kvantitativ vurdering af
implantatforankringen ved mekaniske tests (push-out test). | denne model er undersagt
f.eks. betydningen af knoglekvaliteten, implantat indsat med og uden mellemrum mellem
knogle og implantat, brug af knogletransplantat [6] forskellige overfladecoatings pa
knogleimplantater [5;6] samt brug af vaekstfaktorer lokalt taet pa implantatet [7;8]. Modellen
har dannet basis for flere danske disputatser indenfor de sidste 10 ar [5;6;9].

FEM studier, hvor knoglernes postoperative belastningsforhold samt adaptive
remodellering af den protesenaere knogle efter alloplastikoperationer er estimeret, er i
langt de fleste tilfaelde udfert ved total hoftealloplastik. De publicerende studier der har
beskaeftiget sig med knaealloplastik har primaert fokuseret pa forholdene omkring
femurkomponenten [10-13], specielt med henblik pa at forklare det knogletab, der ofte ses
radiologisk i distale anteriore del af femur efter knaealloplastik, som betinget af stress
shielding [14;15].

| Danmark har Hvid [16] udfart et stort arbejde ved i en reekke studier og med forskellige
teknikker kvantitativt at male den trabekulaere knoglestyrke i proksimale tibia og der
foretages stadig nye undersggelser for at belyse disse forhold neermere [17]. Der findes
desuden talrige studier der med forskellige biomekaniske teknikker foretager bedemmelse
af forskellige implantaters stabilitet (inklusiv indflydelsen af fiksationsmade) samt de
forskellige protesers kontaktarealer [18-20].

15.1.4 Klinisk forskning

Ved kliniske forskningsprojekter er man ofte interesseret i at underssge om en ny protese
(eendret design, metallegering, overfladecoating, eller forankringsteknik) giver bedre
resultater end hidtil anvendte proteser eller eventuelt blot om afdelingens resultater med
en velkendt protese lever op til en kendt national eller international standard. Man far
naturligvis de bedste og mest anvendelige data ved at gennemfgre undersggelsen som en
klinisk kontrolleret prospektiv randomiseret undersggelse, hvor et evt. nyt protesedesign
sammenlignes med det der hidtil har veeret afdelingens standard [21] (IV). Det er vigtigt at
der far undersggelsen er foretaget en vurdering af den minimale relevante difference
(MIREDIF) mellem de to protesetyper, bestemmelse af det acceptable niveau for type 1 og
type 2 fejl samt en estimering (data fra pilotforsag eller andre undersggelser) af den
forventede standard deviation (SD) pa de relevante parametre som males, saledes at der
kan foretages en beregning af det ngdvendige antal patienter der skal inkluderes for at
opna en undersggelse med tilstraekkelig statistisk power [4;22] (IV). Det skal i denne
sammenhaeng understreges at den efterhanden meget populeere metaanalyse, et
systematisk review hvor resultaterne af flere undersagelser kombineres ved hjeelp af
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statistiske metoder, ogsa er helt afheengig af kvaliteten af de undersagelser, der danner
basis for metaanalysen [23] (IV).

De fleste kliniske undersggelser vil indeholde en form for evaluering af det opererede
knaes funktion far og efter operationen, en radiologisk vurdering samt en estimering af
proteseoverlevelsen. Det opererede knaes funktion vil ofte besta i en form for knaescore
som f.eks. Knee Societys [24] eller HSS knaescore [25], der inkluderer forskellige
parametre som patient tilfredshed smerter, funktionsniveau samt resultatet af en objektiv
undersggelse af knaeet og/eller en vurdering af patientens generelle funktionsniveau f.eks.
ved anvendelse af Nottingham Health Profile eller SF-36 [26]. AImindelig radiologisk
vurdering foregar bedst som staende optagelse af hofte, knae og ankelled saledes at
kneeets mekaniske akse, nedslidning af tibiaplasten og opklaringer af proteseneere knogle
kan vurderes. Feelles for parametre som knaescore, almindelig radiologisk undersggelse
og proteseoverlevelse er at det nemt kan kraeve inklusion af flere tusinde patienter hvis
man skal have mulighed for med en passende statistisk power at pavise at en ny
kneeprotese giver signifikant bedre resultater end velkendte protesedesigns [27] (1Ib) og
der er flere eksempler pa at selv store undersggelser slet ikke er designede til at besvare
de spagrgsmal der stilles [28-30] og udover at veere spildt arbejde kan det ogsa vaere
direkte uetisk at gennemfgre sadanne undersgagelser [22].

Nar proteseoverlevelsen (der normalt anses for facitlisten for en proteses formaen) er den
anvendte parameter far man som regel de mest valide data fra de skandinaviske nationale
alloplastikregistre. Dansk Knaealloplastik Register der blev oprettet i 1997 er det yngste
skandinaviske register og det modtager indberetninger vedrgrende primeere
kneealloplastikker samt revisioner fra 41 danske ortopaedkirurgiske afdelinger [31]. Det
svenske register, der startede i 1975, er det aldste register og herfra er udgaet talrige
publikationer. Specielt vigtige er publikationer, hvor kumulative revisionsrater for forskellige
implantater og forankringsteknikker sammenlignes [1;32].

Hvis man ikke gnsker at afvente mere end en dekade pa opgarelser over nye implantaters
overlevelse fra de nationale registres publikationer og har brug for i labet af fa ar at fa svar
pa om eventuelle nye implantater ma forventes (som minimum) at leve op til samme
standard som velkendte og gennemundersggte proteser er rentgenstereofotogrammetrisk
analyse (RSA) en god undersggelsesteknik [33]. RSA teknikken er baseret pa peroperativ
implantation af tantaliummarkgrer (oftest 0,8 mm i diameter) i knoglen omkring den
protesekomponent der gnskes undersggt. Samtidig skal der pa protesekomponenten vaere
monteret markarer eller alternativt placeres peroperativt markgrer i tibiaplasten [34].
Gentagne rgntgenundersggelser i de faorste ar efter operationen optaget simultant i to
planer inkluderende en referenceramme med markgarer giver sa mulighed for at foretage
beregninger med meget hgj praecision og accuracy af den enkelte protesekomponents
migration og evt. hvis der foretages undersggelser bade med og uden belastning ogsa en
vurdering af protesefiksationen [34;35]. RSA teknikken har inden for ortopaedkirurgien
veeret anvendt i talrige undersggelser og ved kneealloplastikkirurgi er det specielt
tibiakomponenten der er undersggt mens femurkomponenten, der er teknisk vanskelig at
undersgge, sjeeldent er undersggt med denne teknik. Ryd et al. [33] viste at RSA maling af
tibiakomponent migrationen i perioden 1-2 ar efter operationen (kontinuerlig migration) kan
bruges til at identificere protesekomponenter i hgj risiko for senere aseptisk proteselgshed
(Ilb). RSA teknikken er foreslaet som en velegnet metode til i prospektivt randomiserede
undersggelser udfert pa relativt fa individer i labet af fa ar at give meget praecise oplysning
om forventede fremtidige frekvens af aseptisk lgshed ved nyudviklede implantater og
fiksationsteknikker [36] (IV). RSA er teknisk set meget kraeevende med multiple muligheder
for at bega fejl undervejs [34] og der er indtil videre kun publiceret f& danske studier med
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anvendelse af teknikken [37-39]. Dynamiske RSA malinger, der kan anvendes til at
undersgge knaeets kinematik [23], har ikke vaeret anvendt i Danmark.

En anden teknik som efterhanden er ved at blive ret udbredt ved evaluering af nye
protesekomponenter er maling af bone mineral density (BMD) af den protesenzere knogle.
Maling af BMD af den protesenaere knogle muligger en meget preecis kvantitativ
evaluering af den adaptive knogleremodellering efter knaealloplastik, hvorimod man ved
anvendelse af almindelige rentgenoptagelse kun vil kunne detektere aendringer i BMD pa
over 20-30% [40]. Der er publiceret en del danske arbejder indenfor dette omrade og der
har veeret anvendt forskellige teknikker sa som kvantitativ CT [41] og dual photon
absorptiometry [42-45], men de fleste benytter i dag dual energy X-ray absorptiometry
(DEXA) som er den mest preecise teknik som ogsa muliggar skanninger med den hgjeste
oplgselighed og saledes ggr DEXA velegnet til anvendelse i kliniske undersagelser [46;47]
og med DEXA teknikken foreligger nu det fgrste danske arbejde publiceret indenfor
kneealloplastikomradet [18].

15.2 Fremtidig udvikling

15.2.1 Kirurgi

Ud fra gnsket om gget preecision ved indsaettelsen af hofte- og knaealloplastikker er der de
seneste ca. 10 ar brugt store ressourcer pa udvikling af computer assistance (Computer-
Assisted Orthopedic Surgery = CAOS). Faelles for denne robot-teknologi er en omfattende
praeoperativ evaluering i form af CT- eller MR-scanning samt ofte implantation af
knoglemarkgrer under separat narkose. Peroperativt foretager en robot en stgrre eller
mindre del af knogle-afskaering/handtering, mens en operatar overvager seancen og skal
veere klar til at afbryde ved problemer [48]. Leengere operationstid og starre udgifter er
indtil videre sikre negative omkostninger [49], samtidig med at der ikke er belaeg for et
kvalitetslaft pa nuvaerende tidspunkt [50] (IV).

Navigation er en mindre omfattende teknologi, hvor man peroperativt ved indsaettelse af 2-
3 trackers og v.h.a. infrargde straler far en praecis guidning af instrumenteringen i forhold
til knoglen. Mér-tidsforbruget ligger pa nuvaerende tidspunkt pa ca. 15 minutter [51] og
cikatricen skal forleenges lidt af hensyn til teknikken [52], men teknologien udvikles fortsat,
og vil maske kunne blive mere udbredt fremover, da navigation ser ud til at kunne
optimere protesekomponenternes stilling [52] (Ib).

Minimal Invasive Surgery (MIS), som generelt omhandler mindre adgange med henblik pa
hurtigere mobilisering og mindre morbiditet, er et nyt koncept inden for TKA, i modsaetning
til ved UKA.

Man kan veere bekymret for flere sarkomplikationer og mere upreecis proteseplacering,
men dette ma afklares ved prospektive undersggelser. Der foreligger ét arbejde med
korttidsdokumentation for MIS ved TKA [53], som angiver et godt klinisk resultat (1V).

15.2.2 Protesedesign

Der er som tidligere naevnt i dag sa gode langtidsresultater, at evt. aendringer skal vaere
teoretisk velfunderede, biomekanisk underbyggede, og falges teet ved kliniske
afprgvninger. Et centralt spgrgsmal er, i hvor hgj grad man skal tilstreebe det normale
knaes kinematik. @nsket om gget komfort og minimeret wear seetter fokus pa
femurkomponenten og den femorotibiale artikulation [54].
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15.2.3 Fiksation

Det bliver spaendende at se, om ucementeret brug bliver mere udbredt, som tilfaeldet nu er
med hoftealloplastikkerne. Aktuelt bliver kun fa % af alle primaere knaealloplastikker i DK
indsat uden cement. Der henvises i gvrigt til kapitel 7.1 og 14.

15.2.4 Osteotomi

Opening wedge teknik vil formentlig blive mere udbredt med udviklingen af mere stabile
metoder til intern fiksation (og diverse knoglehelings fremmende midler), idet man herved
undgar nogle af problemerne ved bade closing wedge med intern fiksation og opening
wedge med extern fiksation.

Se i gvrigt kapitel 4.

Anbefalinger

* Anvendelse af helt nye implantat designs, nye forankringsprincipper (coatings) eller
indfgrelse af nye operationsteknikker (f.eks. CAOS eller MIS) ved knaealloplastik bar
initialt kun forega i sma serier, som en del af godkendte kontrollerede prospektive
randomiserede undersggelser med sufficient statistisk power. (D)

» Der bgr anvendes preecise malemetoder sa som RSA og eventuelt DEXA kombineret
med rutine parametre sa som klinisk score og almindelig radiologisk undersagelse. (D)

* Nar nye implantater herefter indsaettes i starre serier ber man overvage
proteseoverlevelsen i Dansk Kneealloplastik Register eller lignende registre. (D)
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16. Dokumentation
Svend E Qstgaard, Poul T Nielsen

Som et led i skabelsen af EUs Indre Marked er der udarbejdet direktiver om medicinsk
udstyr. Formalet med direktiverne er at fierne de handelshindringer som de forskellige
nationale godkendelsesordninger hidtil har udgjort. Da EUs direktiver ikke er umiddelbart
geeldende i medlemsstaterne, er direktiverne om medicinsk udstyr, indarbejdet i den
danske lovgivning.'

Medicinsk udstyr defineres som alt det udstyr, som fra fabrikantens side er beregnet til at
blive anvendt ved behandling af mennesker, uanset om det drejer sig om diagnosticering,
overvagning, forebyggelse, behandling eller lindring.

Medicinsk udstyr omfatter 3 overordnede grupper:
« almindeligt medicinsk udstyr
* in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr
» aktivt implantabelt medicinsk udstyr.

Eksempler pa almindeligt medicinsk udstyr er éngangsudstyr, apparater, maskiner og
instrumenter til at undersgge og behandle mennesker. Endvidere sprgjter, kanyler,
stetoskoper, operationsudstyr, hospitalssenge, ekg-apparater, ledimplantater m.m. En
reekke hjaelpemidler (fx karestole, krykker) samt mekaniske svangerskabsforebyggende
midler er ligeledes medicinsk udstyr.

16.1 CE-maerket

Direktivet foreskriver, at medicinsk udstyr skal CE-maerkes som et synligt tegn pa, at

fabrikanten har fulgt procedurerne i direktivet, og at produkterne opfylder de krav, der
geelder for dem. Dette geelder dog ikke udstyr, der er specialfremstillet til en bestemt

patient eller beregnet til klinisk afprgvning eller praesentation pa messer m.v.

Dansk Godkendelse af Medicisk Udstyr (DGM?) er en selvstaendig forretningsenhed i
Dansk Standard, som Igser godkendelses-og certificeringsopgaver med henblik pa CE-
maerkning af medicinsk udstyr.

16.2 Krav til produkterne

| bekendtggrelsen er hovedkravene til det medicinske udstyr beskrevet i overordnede
vendinger. De "Vaesentlige Krav" til produkterne kan dog inddeles i 6 generelle og en lang
reekke mere specifikke krav:

De generelle krav: Hgijt sikkerhedsniveau, indbygget beskyttelse, egnethed, stabilitet i
ydeevne, transportsikkerhed, afvejning af fordele mod ulemper

De specifikke krav: Materialesikkerhed, bioforligelighed, sterilitetssikkerhed, mekanisk
sikkerhed, elektromagnetisk kompatibilitet, brand- og eksplosionssikkerhed, ngjagtighed

! Via lov om medicinsk udstyr (nr. 1046 af 17. december 2002), med Sundhedsministeriets bekendtggrelser
nr. 248 af 2. april 2003 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og nr. 409 af 27. maj 2003 om medicinsk
udstyr (den generelle bekendtggrelse) og nr. 1171 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

’DGM er dansk bemyndiget organ og lgser godkendelses- og certificeringsopgaver. DGM: http://www.dgm-
nb.dk/. Dansk Standard: www.ds.dk
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og stabilitet, stralebeskyttelse, alarmfunktioner, elektrisk sikkerhed, maerkningskrav, krav til
brugsanvisning.

Til hjeelp for den enkelte fabrikant er der udviklet saerlige harmoniserede standarder, der
tolker, hvad de acceptable niveauer er til opfyldelse af de "Veesentlige Krav". Falger
fabrikanten disse standarder, anses de krav i bekendtggrelsen, som standarderne
omhandler, automatisk for opfyldt. Det er dog frivilligt for fabrikanterne at falge
standarderne, eller om de pa anden made kan dokumentere, at kravene er opfyldt

16.3 Krav til fabrikanterne

Den juridiske person, som er ansvarlig for produktets konstruktion og fremstilling og som
markedsfarer produktet i sit eget navn defineres i bekendtggrelsen som fabrikant ogsa
selv om han/hun lader det fysiske arbejde udfgre af tredjemand. Alle krav i
bekendtgarelsen henfares til fabrikanten, for sa vidt angar produkternes opfyldelse af de
"Vaesentlige Krav", udarbejdelse af teknisk dokumentation og risikoanalyse, kliniske data,
den sikre reproduktion af det medicinske udstyr og ulykkesrapporteringen.

16.4 Klassifikation

Da den generelle bekendtgerelse om medicinsk udstyr deekker et meget bredt spekter af
produkter, har man ikke fundet det hensigtsmaessigt, at alt medicinsk udstyr skal
gennemga den samme godkendelsesprocedure. Bekendtgarelsen opdeler derfor det
medicinske udstyr i 4 forskellige klasser (I, lla, llb og Ill). Klassifikationen afspejler den
risiko, der er forbundet med at anvende produktet, sarbarheden af de legemsdele, udstyret
skal anvendes pa, og over hvor lang tid dette foregar. Opdelingen sikrer saledes, at
kontrollen star i et rimeligt forhold til den risiko, der kan veere forbundet med brugen af
udstyret. Alt medicinsk udstyr skal opfylde alle relevante krav i bekendtggrelsen.
Klassifikationen har derfor udelukkende betydning for, hvilke godkendelsesprocedurer der
kan anvendes, herunder om der skal medvirke et bemyndiget organ eller e;.

16.5 Teknisk dokumentation

Bekendtgarelsen indebaerer, at der stilles starre krav til skriftlig dokumentation for
produkternes sikkerhed og egnethed end fgr. Dokumentationen skal saledes blandt andet
indeholde oplysninger om produktets konstruktion, fremstilling, testning, risikoanalyse
samt kliniske evalueringer. Formalet med dokumentationen er, at fabrikanten kan bevise,
at hans produkt lever op til de "Vaesentlige Krav" i bekendtggrelsen.

16.6 Kliniske evalueringer

Fabrikanten skal for alle produkter foretage en klinisk evaluering. Denne evaluering kan
f.eks. besta i en gennemgang af allerede foreliggende, videnskabelig litteratur eller en
egentlig klinisk afpravning.

16.7 Hvem sikrer, at kravene overholdes?

Bekendtgaerelsen om medicinsk udstyr bygger pa, at fabrikanterne i nogen udstreekning
selv tager ansvaret for, at kravene overholdes. Dette er i modsaetning til
lzegemiddelomradet, hvor der altid skal foreligge en myndighedsgodkendelse, inden
produktet kan markedsfgres. For medicinsk udstyr i klasse |, med undtagelse af sterilt
udstyr og udstyr med en malefunktion, er det alene fabrikanten, der foretager de
ngdvendige vurderinger. Ved produkter i hgjere risikoklasser skal fabrikanten have en
uvildig tredjepart - et bemyndiget organ - til at sige god for konstruktionen og/eller
produktionen af det medicinske udstyr, inden CE-maerket kan paferes produktet, og det
kan markedsfares.

Knaealloplastik — DOS referenceprogram 150



Der er i bekendtggrelserne opstillet forskellige former for godkendelsesprocedurer.
Princippet er, at fabrikanten kan veelge, om han vil have sit produkt og/eller sit
kvalitetssystem godkendt.

16.8 Indberettelse af haendelser med medicinsk udstyr

Professionelle brugere og fabrikanter har pligt til at indberette heendelser med medicinsk
udstyr.

Alle de alvorlige heendelser og neesten-haendelser med medicinsk udstyr, hvor udstyret
spiller en rolle i haendelsen. Det geelder uanset, om det er en patient, sundhedspersonale
eller tredjemand, der er kommet til skade.

En naesten-handelse er en haendelse, som ikke har en alvorlig udgang, fordi der er
grebet ind, inden haendelsen har udviklet sig.

En alvorlig haendelse vil sige en haendelse, der medferer: dad, livstruende skade eller
sygdom, permanent skade pa kroppen/kropsfunktioner, og at medicinsk eller kirurgisk
behandling er ngdvendig for at undga ovenstaende.

Pa sygehusene ligger ansvaret for at indberette haendelser pa den driftsansvarlige ledelse.
| praksis er det oftest leeger, sygeplejersker, fysioterapeuter, medico-teknikere m.fl.

Udenfor sygehusvaesenet har alle, som arbejder med medicinsk udstyr, pligt til at anmelde
haendelser. Det vil navnlig sige leeger, tandlaeger, kiropraktorer, optikere,
plejehjemspersonale, klinikpersonale, hjemmesygeplejersker, fysioterapeuter,
ergoterapeuter, jordemadre, ambulancefgrere m.fl. Et stigende antal behandlinger foregar
ambulant og fortseetter i patientens eget hjem. Derfor kan patienter/privatpersoner ogsa
indberette heendelser til Leegemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen anbefaler dog, at
brugeren far hjaelp af det personale, som brugeren naturligt har kontakt med.

Indberetningspligten geelder ogsa alvorlige haendelser og naesten-heaendelser, der skyldes
ungjagtige eller mangelfulde resultater fra diagnostisk udstyr

Der indberettes til:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S
Telefon: +45 44 88 95 95

Fax nummer: +45 44 88 91 95

Heaendelserne indberettes vha indberetningsskema som findes pa
www.medicinskudstyr.dk.

16.9 Anbefalinger vedreorende kliniske dokumentationskrav fer rutinemassig_
anvendelse af nyudviklede proteser.

Som anfgrt i afsnittet om dokumentation pahviler det producenten at foretage en klinisk
evaluering fagr et implantat kan markedsfares. Til gavn for savel patienterne som
behandlerne forekommer det hensigtsmaessigt, at opstille visse faelles minimumskrav til
den kliniske dokumentation fgr et nyudviklet implantat eller et modificeret implantat tages i
rutinemaessig anvendelse. Strengeste krav ma stilles til den kliniske dokumentation nar
nyudviklede implantater markedsferes. Er der tale om modifikationer af allerede
anerkendte protesedesigns ma dokumentationskravene rimeligvis afhaenge af arten af den
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foretagne modifikation af implantatet. | sidste ende ma behandleren selv anlaegge krav til
den dokumentation han eller hun anser for at veere tilstreekkelig for et implantat anvendes
til rutinemaessig brug.

De metoder, der anvendes i den basale implantatforskning, billedeanalyse samt klinisk
forskning er naermere omtalt i kapitel 16.

Ved nyudviklede kneeprotesedesigns er der felgende muligheder og preekliniske og
kliniske afpravninger.

Preekliniske studier.
1. Biomekaniske tests (EU-standarder opfyldte).

2. Tests udfert i ledsimulator samt simuleringsstudier udfgrt pa computer (Finite
Element Modelling, FEM).

3. Materiale og implantattestning i dyreforsag.
Ideelt vil veere, hvis falgende kliniske studier gennemfgres:

1. Gennemfart pilotserie omfattende:

i. kliniske data

ii. rentgenologiske observationer

iii. migrationsstudier (RSA)

iv. Dexa
2. Klinisk randomiseret undersggelse

3. Klinisk og radiologisk evaluering i en stgrre konsekutiv serie med beregning af
protese-overlevelsesdata.

4. Rutinemeessig anvendelse under fortsat kvalitetsovervagning
(patienttilfredshedsundersagelse, registeropfalgning).

16.9.1 Krav til den kliniske dokumentation for protesekomponenter tages i
rutinemeessig anvendelse

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 rutinemaessig anvendelse.

Samtlige protesekomponenter ma opfylde geeldende standarder (CE-maerkning). For
nyudviklede implantaters vedkommende skal pilotserien omfatte en antalsmaessigt
begreenset serie, dog sa tilpas stor at der kan konkluderes ud fra gennemfgrte
migrationsanalyser samt DEXA-scanninger. For komponentens vedkommende skal
migrationsmanstret vaere i overensstemmelse med det for den pagaeldende protesetype
forventede. | pilotserien ma implantatrelaterede komplikationer og materialesvigt ikke
forekomme.

Implantatet kan herefter i begreenset omfang tages i anvendelse og da indga i
randomiseret sammenligning med veldokumenterede protesetyper. Der skal herved kunne
dokumenteres bedre eller i hvert fald sammenlignelige kliniske resultater og fa/ingen
implantatrelaterede komplikationer.
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Rutinemeessig klinisk anvendelse kan forst anbefales efter der er publiceret resultater af
en starre serie, evt. som led i et multicenter-studie, af primaere alloplastikker udfart pga.
artrose. Opfglgningsperioden skal som minimum veere mellemlang, dvs. andrage mindst
5-10 ar. Der skal herved kunne fremvises > 97% proteseoverlevelse (protesesvigt =
aseptisk lgsning).

Sadanne dokumentationskrav kan ikke anleegges for ibrugtagning af specialproteser, fx.
resektions-proteser, custom-made implantater med videre.

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

16.10 Konklusion

Der eksisterer krav om CE-meerkning af implantable anordninger og kirurgisk invasive
ordninger til langvarig brug herunder ortopaedkirurgiske implantater til ledalloplastik. Kravet
om CE-meerkning s@ger at sikre kvaliteten af produktet og at placere ansvaret for
kvaliteten af produktet.

Den kliniske evaluering kan vaere baseret pa en oversigt over relevant foreliggende
litteratur eller resultaterne af samtlige foretagne kliniske afpr@gvninger.

Da godkendelsesproceduren ikke ngdvendigvis omfatter en sadan klinisk evaluering er der
derfor i dette afsnit af referenceprogrammet opstillet anbefalinger til preekliniske og kliniske
studier af nyudviklede protesedesigns samt specifikke krav til de enkelte
protesekomponenter far disse tages i rutinemeaessig anvendelse.

Brugere af medicinsk udstyr (herunder alloplastikker) har indberetningspligt til
Laegemiddelstyrelsen i tilfeelde af alvorlige haendelser med relation til udstyret.
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17. Patientinformation

Bjarne Rud

17.1 Introduktion

| 1998 vedtog Folketinget ” Lov om Patienters retsstilling ” (1). | denne lov er nedfaeldet
retningslinier til sikring af patienters vaerdighed, integritet og selvbestemmelsesret.

Til loven er knyttet Bekendtgarelse nr. 665 (2), samt Vejledning nr. 161 (3) — begge
udarbejdet af Sundhedsstyrelsen.

Patienters ret til information er desuden preeciseret i Laegeforeningens etiske regler (4).

17.2 Generelt

Loven om patienters retsstilling fastslar at ingen behandling ma pabegyndes eller
fortseettes uden at patienten har givet informeret samtykke. Dette samtykke kan kun
afgives efter at patienten har modtaget fyldestgerende information fra sundhedspersonen.
Man ma tage udgangspunkt i at patienten ikke har nogen forudsaetninger for - med mening
- at tage stilling til egen behandling.

Al information skal gives uopfordret og i god tid inden pateenkt behandling, saledes at
patienten har mulighed for at overveje sin situation

Der skal altid informeres mundtligt, men det vil ofte veere en fordel at supplere med
skriftligt materiale selv om dette ikke er et krav. Patientinformationsfilm kan yderligere
bidrage til at patienten feler sig i stand til at deltage i beslutningsprocessen.

Den givne information skal indeholde oplysninger om patientens helbredstilstand og
behandlingsmuligheder, risici i forbindelse hermed samt konsekvenserne af at undlade
behandling. Ogsa alternative behandlingsmuligheder skal omtales i den udstraekning, de
sk@nnes laegeligt forsvarlige.

Selv om det naeppe — i starre udstraekning — er relevant i denne sammenhaeng, ma man
erindre, at patienten har ret til ikke at modtage information.

Det skal noteres i journalen hvilken information patienten har modtaget.

Hvis man gnsker at patienten skal deltage i et forskningsprojekt skal der indhentes
informeret samtykke og man ma fglge de geeldende regler pa dette omrade.

17.3 Informationens form

Mundtlig information vil ofte veere tilstreekkeligt ved mindre operationer. Informationen bgr
individualiseres saledes at den er afpasset efter den enkelte patients forudsaetninger idet
der tages hgjde for forhold som alder, modenhed, uddannelse, social situation og evt.
udtrykte gnsker. Informationen skal gives i et sprog der er let forstaeligt og uden
fagudtryk.

Samtalen mellem lzege og patient bgr forme sig som en dialog med en passende afvejning
mellem information, spgrgsmal og svar.

Ved stgrre indgreb sa som knaealloplastik vil det vaere hensigtsmaessigt tillige at udlevere
skriftligt informationsmateriale. Dette ma naturligvis indeholde mere generelle
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informationer om sygdom, behandling og efterbehandling. | dette materiale kan evt.
inkluderes oplysninger om mere praktiske forhold i forbindelse med indlaeggelse,
operation, udskrivelse og efterbehandling.

Patientinformationsfilm - gerne optaget lokalt - anvendes som supplement til det skriftlige
materiale og kan udlanes saledes at patienten har mulighed for at gennemga det typiske
forlab hjemme, evt. sammen med pargrende.

17.4 Informationens indhold

Den information, der gives, skal veere fyldestgarende og tilstraekkelig til at patienten fgler
sig velorienteret og i stand til at deltage i beslutningsprocessen vedrgrende egen
behandling.

| forbindelse med knaenaer osteotomi og primaer knaealloplastik vil det som regel dreje sig
om degenerative forandringer i knaeleddet. Man ma her omtale sygdommens natur,
behandlingsmuligheder og sandsynligheden for at opna det gnskede resultat ved operativ
behandling. Selve operationen bgr kort gennemgas og patienten bgr kende til evt.
restriktioner, ikke blot umiddelbart efter operationen, men ogsa pa leengere sigt. Man ma
endvidere oplyse om evt. begreensninger i aktivitetsniveauet efter operation, ligesom
arbejdssituationen ma diskuteres.

Risiko for komplikationer skal gennemgas.

Sundhedsstyrelsen har som vejledning inddelt disse i 4 kategorier:
1) Alvorlige og ofte forekommende
2)
3) Bagatelagtige og ofte forekommende
4)

Efter en sundhedsfaglig vurdering skal der altid informeres om pkt. 1), ofte om pkt. 2) og 3)
og sjeeldent om pkt. 4).

Alvorlige og sjeeldent forekommende

Bagatelagtige og sjaeldent forekommende

Ved knaeneer osteotomi ma man omtale risikoen for infektion, nervepavirkning, karlaesion,
tromboemboliske komplikationer og pa laengere sigt evt. behov for konvertering til
alloplastik.

| forbindelse med knaealloplastik skal patienten desuden veere bekendt med risikoen for
senkomplikationer i form af proteselgsning / slidtage af protesedele med deraf fglgende
revision.

Se i gvrigt kapitel 9.

Herefter tager patient og leege i faellesskab beslutning om, hvilken behandling, der skal
ivaerksaettes. Det forventes dog, at laegen tilkendegiver hvad der vil anses for god praksis
i det foreliggende tilfeelde. Patienten kan ikke alene bestemme, hvilken behandling, der
skal veelges, og det er lsegen der er ansvarlig for dette valg.
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Anbefalinger

« Patienten bgr informeres grundigt om diagnose, behandlingsmuligheder, risiko for
komplikationer samt sandsynligheden for at den valgte behandling fgrer til det gnskede
resultat.

» Der skal altid informeres mundtligt, men det anbefales at supplere med skriftligt
materiale, evt. patientinformationsfilm.

« Patienten bgr inddrages i beslutningsprocessen og valg af behandling treeffes af
patient og leege i feellesskab.

Referencer

1. Lov om patienters retsstilling nr. 482 af 01/07/1998

2. Bekendtgarelse nr. 665 af 14/09/1998
3. Vejledning nr. 161 af 16/09/1998

4, Etiske regler for laeger § 4, senest revideret 19/05/2001
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18. Uddannelse

Hans Peter Jensen, Sgren Overgaard

18.1 Uddannelsesreform

Sygehuskommissionen gjorde i sin betaenkning i 1997 opmaerksom pa en raekke
problemer vedrgrende den lzegelige videreuddannelse indefor kirurgien, hvor isser den
reducerede tilstedeveerelse i dagarbejdstid rejste tvivl om mulighederne for at sikre en
forsvarlig kvalitet i afdelingernes uddannelsesvirksomhed.

Pa denne baggrund blev "specialleegekommissionen” nedsat med et kommissorium om
blandt andet at vurdere tilrettelzeggelsen af den laegelige videreuddannelse, herunder stille
forslag om eendringer af uddannelsessystemet til sikring af effektivitet og kvalitet i
specialleegeuddannelsen.

Maj 2000 udkom Specialleegekommissionen med betaenkning nr. 1384, "Fremtidens
speciallaege”. Heri blev der udstukket en raekke anbefalinger om den fremtidige
speciallaegeuddannelses opbygning. Uddannelsesudvalget i Dansk Ortopaedisk Selskab
har pa baggrund af disse anbefalinger udarbejdet malbeskrivelsen for vort speciale,
ortopaedisk kirurgi. Den blev godkendt af sundhedsstyrelsen i efteraret 2003, og har
efterfglgende veeret grundlaget for de udarbejdede uddannelsesprogrammer.

18.2 Den ny malbeskrivelse

Den nye malbeskrivelse adskiller sig fra den tidligere ved, foruden at beskrive
minimumskompetencerne for opnaelse af specialleegeanerkendelse, at beskrive hvordan
kompetencerne kan opnas og anviser metoder til evaluering af om kompetencerne er
opnaet. Der er foretaget ét paradigmeskift fra en malbeskrivelse med en raekke ideelle
mal, der skal opnas i gradbgjet udstraekning (kende til, have pravet, kunne eller beherske)
til en reekke minimumskompetencer som alle skal "kunnes”. Der er endvidere lagt aget
vaegt pa at den generelle kompetence hos en specialleege, defineres som evnen til at
mestre en flerhed af roller og egenskaber, der udover den medicinske ekspertfunktion
omfatter samarbejde, kommunikation, undervisning, ledelse og administration,
videnskabsteori og forskningsmetodologi samt holdninger og etik. Den nye malbeskrivelse
definerer saledes 7 laegeroller: Medicinsk ekspert, Kommunikator, Samarbejde, Leder og
administrator, Sundhedsfremmer, Akademiker, og Professionel. Endelig er det saggt at
gere uddannelsesforlgbet mere sammenhaengende i nu kun to faser,
introduktionsuddannelse og hoveduddannelse, mod tidligere tre. Introduktionsuddannelsen
er som tidligere pa kun et ar. Dens formal er at ggre det klart for savel den
uddannelsess@gende som afdelingen, om specialleegeuddannelse inden for det
ortopaedkirurgiske speciale er den rette karrierevej for den uddannelsessggende lzege.
Hoveduddannelsen omfatter anseettelse ved savel en funktionsbaerende enhed som en
hgjtspecialiseret enhed. Varigheden af hele forlgbet er 4 ar. Hoveduddannelsen
indeholder tillige den tidligere sideuddannelse med indlaering af parenkymkirurgiske og
neurokirurgiske kompetencer.

18.3 Introduktionsstillingen.

Introduktionslaegen forventes at kunne diagnosticere de hyppigste ikke traumatiske lidelser
i beveegapperatet, herunder degenerative knzelidelser. Disse feerdigheder opnas ved
klinisk arbejde i skadestuen, ambulatoriet og stuegang samt ved afdelingsundervisning og
selvstudier.Der vil vaere mulighed for at assistere til primaere knaealloplastikoperationer.

Knaealloplastik — DOS referenceprogram 157



Opnaelsen af kompetencen evalueres af den uddannelsessggendes vejleder ved
struktureret klinisk bedgmmelse.

18.4 Hoveduddannelsstillingen

Hoveduddannelsens malbeskrivelse for kneealloplastikkirurgi har fglgende formulering:
» Skal kunne redeggare for indikation for primeer total knaealloplastik, synovectomi og
knaeneaere osteotomier
» Skal under supervision kunne foretage total knaesalloplastik
» Skal kunne redeggare for tidlige og sene komplikationer efter primeer total
kneealloplastik
» Skal kunne redeggre for revision af knaealloplastik

Det forventes desuden at den uddannelsessggende ved hoveduddannelsens afslutning
har udfert 25 hofte- eller knaealloplastikoperationer under supervision.

18.5 Fagomradespecialist i degenerative knae-lidelser

Efter gennemfart hoveduddannelse kan den uddannelsess@gende leege af
sundhedsstyrrelsen godkendes som speciallaege i ortopaedisk kirurgi.

Speciallaegen kan herefter videreuddanne sig som fagomradespecialist i en af
ortopaedkirurgiens ni fagomrader. Dansk Selskab for Hofte- og Knaeallpplastikkirurgi har til
Dansk Ortopaedkirurgisk Selskabs uddannelsesudvalg indmeldt malbeskrivelse for
fagomradespecialistuddannelsen. Den er endnu ikke godkendt.

18.6 Den uddannelsesgivende afdeling

Afdelinger der har uddannelsesforpligtigelse indenfor knaenaere osteotomier og
kneealloplastikkirurgi forventes at kunne tilbyde:

- to speciallaeger der jaevnligt udfgrer operationerne

- et handbogs- og tidsskriftsbibliotek med relevant litteratur

- ajourfarte instrukser og skriftlig patientinformation

- kvalitetssikringsprogrammer (forlabsprogrammer)

18.7 Livslang efteruddannelse (CME: Kontinuert medicinsk efteruddanelse)

Den faglige og videnskabelige udvikling i det ortopaedkirurgiske speciale kraever at alle
specialleeger efter gennemfgrelse af den formaliserede uddannelse til speciallzege
vedbliver at holde sin viden ajourfert ved selvstudier i relevante tidsskrifter og faglitteratur
samt ved deltagelse i m@der, studiebesag, kurser og kongresser, nationalt og
internationalt.

De kirurgiske feerdigheder sikres vedligeholdt gennem et passende antal operationer per
maned. Antallet af operationer, der er ngdvendigt for at sikre en tilstraekke kirurgisk
kompetence, er individuelt afhaengigt. Ved tillaering af nye kirurgisk kompetencer kan
studie besag og kadaver-treening veere ngdvendige. Efteruddannelsesaktiviteterne bar
dokumenteres og registreres.

Referencer

"Fremtidens specialleege”, betaenkning fra Specialls&egekommissionen. Beteenkning nr. 1384.
Sundhedsministeriet, maj 2000.

Malbeskrivelse for Den Ortopaedkirurgiske Speciallaegeuddannelse. DOS hjemmeside:
http://www.ortopaedi.dk/maalbeskrivelse.htm
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19 Juridiske forhold (Patientklager og Patientforsikring)

Claus Munk Jensen, Sgren Solgaard

19.1 Introduktion

| dette kapitel redeggres for behandling af klager i forbindelse med udfgrt knaealloplastik/
osteotomi. Klage over behandlingen kan indbringes enten overfor Sundhedsveesenets
Patientklagenaevn eller for Patientforsikringen. Ofte behandles klagerne ved begge
instanser og da lovgrundlaget er forskelligt i de 2 instanser, kan det godt forekomme, at
sagen ikke giver anledning til kritik fra Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn, mens der
godt kan udbetales erstatning fra Patientforsikringen. Dette skyldes, at
begrundelseskriteriet i Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn er normen for almindelig
anerkendt standard, mens kriteriet i Patientforsikringen er bedste specialiststandard.

19.2 Sundhedsvaesenets Patientklagenavn (PKN)

Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn er en offentlig administrativ myndighed, der er
oprettet ved lov. Patientklagenaevnet er uafheengig af de myndigheder, der har ansvaret
for sundhedsvaesenets drift og er uafthaengig af fagpolitiske interesser.

Patientklagenaevnet behandler klager over sundhedspersoners faglige virksomhed. Ved
faglig virksomhed forstas ikke blot unders@gelse, diagnose, behandling og pleje, men ogsa
sundhedspersonens gvrige pligter som journalfgring, tavshedspligt, stillingtagen til
aktindsigt, information og samtykke med videre.

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

19.2.1 Sagsgang i Patientklagenaevnet

Patientklagenaevnets sekretariat gennemgar klagen og meddeler klager, hvilke
klagepunkter naevnet kan behandle. Der er en generel foraeldelsesfrist pa 2 ar fra det
tidspunkt, hvor klager farste gang fik mistanke om at klager havde modtaget en forkert
behandling. Klagen oversendes herefter til Embedslaegeinstitutionen, som indhenter
oplysninger hos de personer, der er klaget over. Herefter foretager embedslaegen en
sammenfatning af haendelsesforlgbet og der opstilles ofte en raekke sundhedsfaglige
problemstillinger. Herefter fremsendes sagen til vurdering hos en af naevnets 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 sundhedsnaevnets sekretariat forslag til afgerelse som sammen med
alle gvrige udtalelser og dokumenter i sagen sendes til klager og den sundhedsperson
som er klaget over. Herefter forelaegges forslaget til afgerelse for neevnet sammen med
det materiale, som sagens parter har haft lejlighed til at kommentere. Neevnet bestar af 5
personer: 1 formand som er dommer, 2 lsegmaend som repraesenterer henholdsvis
sundhedsvaesenets brugere og sygehusejerne samt 2 fagligt uddannede
sundhedspersoner med samme grunduddannelse som den sundhedsperson der er klaget
over.
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Naevnets afggrelser er endelige og kan ikke ankes. Sagen kan dog genoptages, hvis
naevnet modtager nye oplysninger af vaesentlig betydning for afgerelsen. Sagen kan ogsa
genoptages, hvis naevnet har begaet veesentlige sagsbehandlingsfejl.

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

Hensigten med denne orientering er, at sundhedspersonens arbejdsgiver kan overveje om
klagen bar fare til 2endringer i procedurer og preecisering af instrukser med videre. Og
ligesom orienteringen giver Sundhedsstyrelsen mulighed for at identificere seerlige
problemomrader, hvor der kan veaere behov for faglige udmeldinger fra Styrelsen og
samtidig udger Patientklagenaevnets afggrelser det vaesentligste grundlag for
Sundhedsstyrelsens nye kompetencer efter lov om sundhedsvaesenets centralstyre til at
gribe ind overfor sundhedspersoners faglige inkompetence.

19.2.2 Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn og TKA/osteotomi

Forud for operationen skal der veere foretaget en grundig indikationsstilling der skal
omfatte patientens klager og objektive fund herunder beskrivelse af stabilitet og
bevaegelighed i knaeet, og der skal foreligge stdende rantgenoptagelser, der ikke bar veere
mere end 12 maneder gamle.

Patienterne skal informeres om resultaterne efter TKA/osteotomi herunder risiko for
lasning af protesekomponenter, dyb infektion og udvikling af DVT.

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 anfgres, at patienten har accepteret operationen.

Selve operationen skal foretages efter seedvanlige retningslinier, som der er redegjort for
andetsteds i neerveerende 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 skal ses til en
postoperativ kontrol.

Det skal endelig generelt anfgres, at i det omfang der foreligger referenceprogram indenfor
omradet, sa kraever det en journalfgrt overvejelse, nar man veelger at afvige fra
referenceprogrammets anbefalinger.

19.3 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. 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
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den 1.juli 1992 eller senere og at kravet er anmeldt senest 10 ar efter, at skaden er
forarsaget. Privathospitaler og praktiserende laeger er altsa ikke omfattet af ordningen.

Erstatning kan ydes efter felgende paragraffer:

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

§ 2.1.2. 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
hjeelp af en anden til radighed staende behandlingsteknik eller
behandlingsmetode, som ud fra et medicinsk synspunkt ville have veeret lige
sa effektiv til behandling af patientens sygdom, eller

§ 2.1.4. hvis der som fglge 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.

19.3.1 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,
rentgenbilleder 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 lzegekonsulenter. Denne udarbejder en indstilling, som drgftes med
juristerne ved et leegemade, hvorefter den juridiske afggrelse af sagen fremsendes til
patienten. Afggrelsen kan af savel sygehusmyndighed som af patienten ankes inden for 4
uger til Patientskadeankenaevnet. Ankenaevnets afgerelse kan ikke ankes til en hgjere
myndighed, men kan gares til genstand for et civilt sagsmal via domstolene.

Patientforsikringen kan yde erstatning for savel varigt mén (sakaldt mer-mén), for
forlaengelse af sygefravaeret og for tab af erhvervsevne. Eksempelvis vil en velfungerende
revisionsalloplastik efter infektion give et samlet mén pa 15 %. Herfra traekkes sa det
forudbestaende mén pa 10 %, som patienten ville have haft dersom knaeet ikke var blevet
inficeret, og der udbetales 5 % i mer-mén. Ved beregning af sygefravaeret skannes over
det forventede sygefraveer dersom patientskaden ikke var indtruffet ( f. eks. 3 maneder,
hvoraf de 2 uger som indlagt ved en primaer knaealloplastik), og der tilleegges sa de dage,
hvor patienten har veeret yderligere syg som fglge af patientskaden.

19.3.2 Patientforsikringen og TKA/osteotomi

Patientforsikringen vil yde erstatning efter § 2.1.1 (Specialistmalestokken) i eksempelvis
folgende tilfaelde: darlig placering af protesekomponenterne ved TKA og fejlkorrektion ved
proksimal tibiaosteotomi, herunder f.eks. intraartikuleer placering af fiksationskramperne.
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§ 2.1.4. (komplikationsparagraffen) bringes i anvendelse ved dyb infektion efter primaer
alloplastik, peroneusparese, stagrre hudnekrose, patellafraktur, ligamentruptur.

Patientforsikringen vil imidlertid ikke yde erstatning ved dyb infektion efter
revisionsalloplastik (med mindre komplikationen har veeret meget alvorlig (eksempelvis
medfgrende femuramputation)). Polyetylenslid vil seedvanligvis heller ikke veere
erstatningsberettigende, men dette spargsmal er p.t. under overvejelse i
Patientforsikringen.

Konklusion

Safremt patienten ikke er tilfreds med et behandlingsforlgb, er det lzegens 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 Patientklagenaevnet medfagrer en tung sagsbehandling, hvorimod anmeldelse til
Patientforsikringen ofte administrativt kan klares med udfaerdigelse af en anmeldelse. |
modsaetning til Patientklagenaevnet har Patientforsikringen mulighed for at tilkende
patienten en gkonomisk kompensation for et mindre hensigtsmaessigt eller kompliceret
behandlingsforlgb, og det er ofte det, patienten gnsker. Det er derfor i sddanne tilfeelde
vigtigt tidligt at gere patienten opmaerksom pa Patientforsikringen, og bista patienten med
at udfeerdige de ngdvendige papirer. Herved kan en egentlig klagesag ofte undgas.

Referencer

Laegeloven med eendringer senest 20.7.95

Lov om patienters retsstilling, lov af 482 af 1. juli 1998

Sundhedsstyrelsens cirkulzere 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 journalfgring

Arsberetning fra Patientklagenaevnet 2001
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Lov om patientforsikring( jfr. Lovbekendtgarelse nr. 228 af 24.marts 1997 som aendret ved lov nr. 395
af 2.juni 1999.
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