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Tédmin tutkielman tarkoituksena on tehdi katsaus metalli — metalli liu-
kupintaisen Durom lonkan tekonivelen toimintaan ja metalli-ionipitoi-
suuksiin, sekd vertailla Durom tekonivelen tutkimustuloksia muihin
metalli — metalli tekoniveliin kirjallisuuden perusteella. Kirjallisuuskat-
saus keskittyy Durom koko- ja pinnoitetekoniveliin erikseen ja metalli-
ioneista keskitytddn materiaalina oleviin kromiin ja kobolttiin. Tut-
kielma on kirjallisuuskatsaus, jossa ldhdemateriaalina on ollut PubMed
-tietokannan alkuperiisartikkelit. Hakulausekkeessa on keskitytty Du-
rom tekoniveleen ja siitd julkaistuihin tutkimuksiin metalli-ionipitoi-
suuksien kasvusta.

Tutkielmassa késitellddn aluksi syitd, jotka johtavat lonkan tekonivel-
leikkaukseen, ja lonkan tekonivelissd kaytettdvid liukupintamateriaa-
leja. Liukupintamateriaaleista on tarkemmin syvennytty metalli — me-
talli liukupintapariin, ja sen vahvuuksiin sekd heikkouksiin. Heikkou-
tena on esimerkiksi liukupinnasta irtoava metallihierre, joka altistaa
pehmytkudosreaktiolle.

Durom kokotekonivelten metalli-ionipitoisuudet olivat vertailluista
metalliliukupintaisista kokotekonivelistd yhdet korkeimmista. Metalli-
ionipitoisuudet veressa kasvoivat potilailla ajan kuluessa ja olivat sa-
maa suuruusluokkaa eri tutkimusten vililld. Suurentuneet metalli-io-
nipitoisuudet altistivat potilaita pehmytkudosreaktiolle, jonka takia po-
tilaat saattoivat joutua uusintaleikkaukseen. Toimintakyvyssi ei ollut
eroja muihin tekoniveliin verrattuna. Myds Durom pinnoitetekonive-
lilld metalli-ionipitoisuudet nousivat seurannassa, mutta olivat mata-
lampia kuin kokotekonivelien. Selkedd eroa muihin pinnoitetekonive-
liin ei tutkimuksissa esiintynyt. Vertailtaessa Durom koko- ja pinnoite-
tekoniveltd keskenédén olivat ionipitoisuudet korkeammat kokoteko-
nivelell4.

Durom tekonivelten tulokset ovat heikompia verrattuna muihin metalli
— metalli kokotekoniveliin. Metalli-ionipitoisuudet ovat Duromilla yh-
det tutkimusten korkeimmista ja tdimé altistaa pehmytkudosreaktiolle.
Toimintakyvyssa ei kuitenkaan ole eroa muihin tekoniveliin, kun me-
tallireaktiota ei tullut. Durom pinnoitetekonivelelld ero ei ole niin selvé
kuin Durom kokotekonivelilld muihin tekoniveliin verrattuna.

Hakusanat: lonkka, tekonivel, liukupinta, metalli — metalli
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1 Johdanto

Maailmassa tehddén 1,7 miljoonaa lonkkaproteesileikkausta vuodessa (2013) ja mééran on ennakoitu
kasvavan vuoteen 2020 mennessd noin 2,5 miljoonaan (1). Lonkan tekonivelleikkauksella tavoitel-
laan kivutonta, paikoillaan pysyvéa ja liikelaajuuksiltaan toimivaa lonkkanivelté (2). Yleisin indikaa-
tio leikkaukselle on artroosi eli kuluma reisiluun paissé lonkkanivelessd, mika kattaa noin 90 % leik-
kauksen syistd. Médrdn ajatellaan kasvavan, koska véesto ikdédntyy ja lihavuus on lisddntynyt. Tyy-
pillisid altisteita tekonivelleikkaukseen johtavalle lonkan oireiselle nivelrikolle ovat naissukupuoli,
yli 65 vuoden iki ja lihavuus. Muita indikaatioita leikkaukselle ovat reisiluun pién avaskulaarinen
nekroosi eli verenkierron puutteesta johtuva kuolio, reisiluun kaulan murtuma ja tulehdukselliset ni-
velsairaudet, kuten nivelreuma. Lonkan kehityksestd johtuva epdmuodostuma nivelessé kattaa pienen

osan leikkauksista. (3)

1.2 Lonkan kokotekonivel ja pinnoitetekonivel

Lonkan kokotekonivelleikkauksessa (total hip arthroplasty, THA) reisiluun puolelle asennetaan varsi
ja nuppi sekd lantion puolelle kuppi (3). Pinnoitetekonivelessd (hip resurfacing arthroplasty, HRA)
potilaalle asennetaan samanlainen kuppi kuin kokotekonivelessd ja metallinen pinnoite potilaan oman
reisiluun padn paille. Pinnoitetekoniveltd kayttamalld pyritddn anatomiseen lopputulokseen, mika
tarkoittaa, ettd reisiluun padhén asennettava pinnoite on ldhelld alkuperéista reisiluun kokoa. Isompaa
nuppikokoa kayttdmailld sijoiltaanmenoriski pienenee ja lonkkaan saadaan paremmat liikelaajuudet.
Suurempaa nuppikokoa kiytettdessd muovisen liukupinnan kuluminen kuitenkin lisdéntyy ja timén
vuoksi suuria nuppikokoja voidaan kiyttdd vain kovista materiaaleista, kuten metallista, valmiste-
tuissa tekonivelissd. Metalliliukupintaan puolestaan liittyy omat ongelmansa, joita kdsitellddn tar-

kemmin myShemmin téssi tutkielmassa (1.3.1).

Kokotekonivelen varren ja kupin kiinnitys luuhun voi olla sementiton tai sementillinen.
Kupin kiinnitystapa vaikuttaa liukupintaparin valintaan. Sementitontd kiinnitystd kéytettdessd tulisi
valita hyvin kulutusta kestiva liukupintapari. Sementillisten tekonivelten kliiniset tulokset ovat pa-
rempia Pohjoismaisissa tekonivelrekistereissd kuin sementittomien, kun potilaiden ikd on yli 65
vuotta. [dkkailla luun laatu on usein heikentynyt luun laatu, ja sementti ehkdisee murtumia huonolaa-

tuisessa luussa. (4)



1.3 Lonkan tekonivelen liukupintaparit

Nupin ja kupin vililld niveltyvid liukupintoja kutsutaan liukupintapariksi Yleisimmin kéytetty;ja liu-
kupintapareja ovat metalli-muovi (metal-on-polyethylene, MoP), keraami-muovi (ceramic-on-po-
lyethylene, CoP), keraami-keraami (CoC) ja tdimén tutkimuksen aiheena oleva metalli-metalli (me-
tal-on-metal, MoM). Liukupintaparien kultaisena standardina pidetdén metalli-muovi yhdistelmaa,
mikd on yleisimmin kaytetty liukupintapari. Suurimmat ongelmat muovin kiytdssd ovat liittyneet
kestdvyyteen ja polyeteenipartikkeleiden irtoamiseen. Tdméa hierre aiheuttaa kudoksessa reaktion,
jonka seurauksena voi tulla osteolyysia eli luukatoa ja tdstd saattaa seurata implantin aseptinen irtoa-
minen eli irtoaminen ilman infektiota. Muovin rakennetta kehitetdén jatkuvasti kokeilemalla erilaisia
muovin kovuuksia, silottamalla muovia (XLPE) tai lisddmalld seokseen E-vitamiinia (4,5). Siloitettu

muovi vaikuttaa pitkalti ratkaisseen muovin kulumiseen liittyvét ongelmat (6).

Keraaminen liukupintapari esiteltiin ensimmadistd kertaa 1970-luvulla ja ne sisdltavét-
nykyéédn tyypillisesti alumiini- tai zirkoniumoksidia materiaalina. Komponenttien mekaaninen kesta-
vyys on ollut aiemmin ongelmana (3). Keraamiset liukupintaparit ovat kaikista kovimpiaja liuku-
pintaparin pinnoilta irtoavat hiukkaset ja hierre ovat véhiisid. Hajoamisriskin vuoksi keraamia ei voi
yhdistdd metalliseen liukupintapariin. Kayttoon liittyvit rajoitukset johtuvat tekonivelen asennuksen
virheellisyyden aiheuttamista ongelmista. Varren tai kupin vaird asemointi voi aiheuttaa helpommin

ongelmia, kun kdytetddn kovaa liukupintaparia. (4)

1.3.1 Metalli-metalli liukupinta

Metalli — metalli liukupintaiset implantit (MoM) kehitettiin tarpeeseen tehda kestdvampid proteeseja,
joilla on pidempi kdytt6ika (7). Kokotekonivelleikkauksiin (total hip replacement, THR) suunnitellut
MoM proteesit on suunniteltu kahdesta metallista, kovasta ja pehmedstd, jotta niiden kestivyys olisi
parempi. Metalleiksi on yleisesti vakiintunut koboltti (Co) ja kromi (Cr) (8). Metalli-metalli liuku-
pintaparin kdyttdmisen ajateltiin lisddvén proteesien kayttdikéa ja vihentdvin uusintaleikkausten tar-
vetta. Lisdksi lonkkanivelen sijoiltaanmenoriski olisi pienempi ja nivelen liikelaajuus suurempi eri-

tyisesti suurikokoisilla (>38mm) proteeseilla (8—10).

Yllattden MoM proteesien ongelmaksi on kuitenkin muodostunut metalli-ionipitoisuuk-

sien nousu kudoksessa ja seerumissa, minkd huomasi ensimmaéiisend Australian tekonivelrekisteri



(11). Metallipartikkelien vuoksi tulehdussolut aiheuttavat paikallisen kudosreaktion proteesin ympa-
rille, jolloin muodostuu inflammaatiota, nekroosia ja granulaatiokudosta. Tulehdusreaktiota yleisesti
kutsutaan ARMD (adverse reaction to metal debris) tai ALTR (adverse local tissue reaction) (12).
Uusintaleikkausriski MoM potilailla on tdmén vuoksi seurannassa huomattavasti suurentunut ollen
jopa ldhes 50% kaikista huonoimmmilla MoM tekonivelmalleilla (13). Parhaiten menestyvilld me-
talli-polyeteeni (MOP) liukupintaisilla implanteilla vastaava riski on noin 3-4 % (8,14). MoM poti-
laiden revisioriskit vaihtelevat eri tutkimuksissa ja tekonivelrekistereissé riippuen siitd, miti protee-
simallia on tutkittu (15). Metalli-ionipitoisuuksilla seerumissa (Co ja Cr) on huomattu olevan yhteys

ARMD ja kohonneisiin revisiolukemiin, minké vuoksi niitd on suositeltu seuraamaan (12,16).

Suomessa tekonivelpotilaiden seurantaa varten on luotu Suomen tekonivelrekisteri ja Suomen
artroplastia yhdistyksen toimintaohjeet. Potilaiden seurannassa kiytetdédn kliinistd tutkimusta, oire-
kyselykaavakkeita, esimerkiksi OHS (Oxford Hip Score), veren metalli-ionipitoisuuksien mittaa-
mista ja kuvantamista tekonivelestd johtuvaa artefaktaa viahentdvilla MARS-MRI:lla (metal artifact
reduction sequence magnetic resonance imagining). Suomessa seurannassa potilaat jaetaan oireetto-
miin ja oireisiin. Oireettomilta lonkan metalli — metalli liukupintaisilta tekonivelpotilailta mitataan
metalli-ionipitoisuudet ja potilaat tdyttivit oirekyselykaavakkeet. Tutkimuksissa on havaittu, ettd ko-
boltti-ionipitoisuudet kertovat paremmin potilaan metalli-ionipitoisuuksista seerumissa kuin kromi-
pitoisuudet, minkd vuoksi niitd tulisi kéyttdd ensisijaisesti potilaiden arvioinnissa (17). Koboltti-io-
nipitoisuuksien ollessa alle 5 pg/l potilasta jaddéén seuraamaan kahden vuoden vilein. Pitoisuuksien
ylittdessd 5 pg/l on jatkotutkimuksena lonkan MARS-MRI. Kuvantamisen ollessa negatiivinen seu-
rantaa jatketaan vuoden vélein ja kuvantaminen uusitaan kahden vuoden kuluttua, jollei aikaistami-
seen ole aihetta. Oireilevan lonkan tutkimuksena potilaan veren metalli-ionipitoisuuksista riippumatta
on MARS-MRI. Lonkan revisioleikkausta harkitaan, jos potilaalla on korkeat metalli-ionipitoisuudet
(yli 20 pg/l) tat MARS-MRI:ssa on merkkejd pseudotuumorista, lihaksien vaurioitumisesta, osteo-

lyysisté tai paksuuntuneesta nivelkapselista. (18)



2 Tutkimuksen tarkoitus

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli selvittdd Suomessakin asennetun Duromin (Zimmer, Warsav,
IN, USA) metalliliukupintaisten lonkan tekonivelten toimivuutta ja niiden kdytdsséd ilmenneitd on-
gelmia aiemman kirjallisuuden perusteella. Aiemmin kirjallisuudessa on huomattu metalli-metalli-
liukupintaisten tekonivelten kayttdytymisessd eroa muun muassa komplikaatioiden ja veren metalli-
ionipitoisuuksien madrdssad. (19). On tarkedd tietdd tekonivelmallien pitkdaikaistulokset ja kompli-

kaatioméaarét, jotta ndiden potilaiden seuranta voidaan optimoida.



3 Aineisto ja menetelmat

Katsauksessa on keskitytty Durom (Zimmer, Warsav, IN, USA) tekoniveleen ja siitéd tehtyihin alku-
perdisartikkeleihin liittyen metalli-ionipitoisuuksien kasvuun. Rajauksessa on jétetty ulkopuolelle
katsausartikkelit ja eldintutkimukset. Katsaus on rajattu metalli-ioneista kromiin (Cr) ja kobolttiin
(Co). Hakulauseke on ndhtivillé alla olevassa taulukossa 1. Alla on esitetty kaavio katsaukseen so-

veltuvien artikkelien valitsemisesta (kuva 1), jonka avulla sopimattomat artikkelit on jitetty huomi-

oimatta tdssa katsauksessa. o.

Taulukko 1. Kirjallisuuskatsaukseen kaytetty hakulauseke

1

O 00 3 N L B W

10
11

12

(“arthroplasty, replacement, hip” (MESH)) OR (“hip prosthesis”
(MESH))

(((((total hip arhroplast*) OR ("THA")) OR (total hi replacement*)) OR
("THR")) OR (hip replacement)) OR (hip prosthesis)

#1 OR #2

("Chromium"(mesh)) OR ("Cobalt"(mesh))

((("Chromium") OR ("Cr")) OR ("Cobalt")) OR ("Co")

#4 OR #5

("metal on metal") OR ("MoM")

(("Durom") OR ("Zimmer"))

#7 AND 8

#3 AND #6 AND #9

#10 NOT ((((((Letter(pt))) OR (editorial(pt))) OR (comment(pt))) OR
(review(pt))) OR (meta-analysis(pt)))

#11 NOT (animal(MESH))




Hakulauseke 1:
PubMed

¥

28 tulosta

28 tulosta,
joista luettu
otsikot

¥

27 tulosta, joista
luettu

1 poistettu kielen
vuoksi

johdannot
13 poistettu
aiheeseen
liittymattdmana

14 artikkelia

luettu
3 poistetiu
aiheeseen

1 liittymattdmana
11 artikkelia
katsaukseen

Kuva 1:

Kirjallisuuskatsauksen hakulauseke




4 Tulokset

Tutkimukseen valikoitui 11 artikkelia, joista kuusi kédsitteli Duromin kokotekonivelid (17,20-24),
neljd pinnoitetekonivelid (12,15,25,26) ja yksi tutkimus vertaili Durom kokotekonivelid ja pinnoite-
tekonivelid keskendén (10). Kokotekonivelid ja pinnoitetekonivelid kisittelevien tutkimusten lépi-
kéynti on jaettu my6hemmin omiin kappaleisiinsa 4.1 ja 4.2. Kaikista artikkeleista yhteenlaskettuna
aineistossa oli 1296 koko- tai pinnoitetekoniveltd, joista ilmoitettuja Durom kokotekonivelid oli 257
kappaletta ja pinnoitetekonivelid 448. Durom potilaista naisia oli 234 ja kaikkien Durom potilaiden
keski-ikd oli 55 vuotta niissd tutkimuksissa, joissa potilaiden ik oli ilmoitettu. Metalli-ionipitoisuuk-
sia potilailla tutkimuksissa mitattiin Okk - 10 vuoden vélilld. Tarkemmin tiedot on esitetty myShem-

min taulukoissa

4.1 Kokotekoniveltutkimukset
4.1.1 Tutkimukset

Kasiteltavistd tutkimuksista kuusi késitteli Durom kokotekonivelien ionipitoisuuksia ja toimintaky-
kyd. Kokotekoniveltutkimuksista yksi késitteli kokonaisuudessaan Duromia, yksi vertaili MoP teko-
niveleen (22) ja loput muithin MoM tekoniveliin. Vertailtavia metalli-metalliliukupintaisia tekonive-
1id olivat Birmingham (BHR, Smith & Nephew) (17,20), ASR XL (Depuy) (17,20,21), M2a Magnum
(Biomet) (17,21,23), Conserve (23). Tarkemmat tiedot tutkimuksista on esitetty taulukossa (taulukko

2). Kaikkia tuloksia ei ollut tutkimuksista saatavilla.

Taulukko 2: Kokotekoniveltutkimukset

i T R L bt I
Smith et al. 2014 54 19 60 62 6 48

Hutt et al. 2016 93 28 52 51 11 49
Lavigne et al. 2011 144

Chen et al. 2013 32 32 57 18

Lardanchet et al. 2011 67 24 66 67 14 53

Konan et al. 2017 71 56 24




4.1.2 Ionitasot

Metalli-metalli tekonivelistd irtoava hierre lisdd veressd mitattavien kromi- ja koboltti-ionien maaraa.
Tutkimuksissa seurattiin potilaiden koboltti- ja kromi-ionien pitoisuuksia veressé tekonivelleikkauk-
sen jdlkeen. Durom kokotekonivelpotilaiden ionipitoisuudet on esitetty alla (taulukko 3). Smith et al.

tutkimuksessa potilaiden seuranta-aika oli 12—60 kuukautta ja Chen et al. 15-34 kuukautta.

Durom potilaiden metalli-ionipitoisuudet kasvoivat tutkimuksissa kaikissa mittauspisteissi seuran-
nassa, lukuun ottamatta Cr pitoisuutta yhden vuoden kohdalla tutkimuksessa Lavigne et al. Tutki-
muksissa vertailluista kokotekonivelistd Duromin ionipitoisuudet olivat yhdet korkeimmista. Ionipi-
toisuudet olivat Durom tekonivelilld samaa suuruusluokkaa seurannassa eri tutkimusten vélilld. Chen

et al. tutkimuksessa ionipitoisuudet olivat hieman matalammat kuin muissa tutkimuksissa.

Taulukko 3: Metalli-ionipitoisuudet kokotekoniveltutki-
muksissa Durom potilailla

Co pitoisuudet
keskiarvo | Okk | 3kk 6kk | 12kk | 24kk | 5v

Smith et al. 2014 2,8

Hutt et al. 2016 0,1 2,3 2,7 | 5,4
Lavigne et al. 2011 0,1 1,2 1,6 2,3 2,7

Chen et al. 2013 0,5

Lardanchet et al. 2011 2.8

Konan et al. 2017

Cr pitoisuus
keskiarvo | Okk | 3kk | 6kk | 12kk | 24kk | 5v

Smith et al. 2014 2,00

Hutt et al. 2016 0,5 1,1 1,3 1,8
Lavigne et al. 2011 0,5 1,0 1,1 1,0 1,3

Chen et al. 2013 0,1

Lardanchet et al. 2011 1,6

Konan et al. 2017

Kahdessa tutkimuksessa Duromia verrattiin ASR XL kokotekoniveliin. Molemmissa tutkimuksissa
Durom potilaiden metalli-ionipitoisuudet olivat korkeampia verrattuna ASR XL potilaisiin ja ero oli
tilastollisesti merkittidvd. Kobolttipitoisuudet kohosivat enemmén Durom potilailla tutkimuksessa

Hutt et al., mutta kromin suhteen ei ollut eroa tekonivelien vililla. (17,21)

Birmingham metalliliukupintaiseen tekoniveleen Duromia verrattiin kolmessa tutkimuksessa. Me-

talli-ionipitoisuudet veressé olivat tutkimuksissa samaa luokkaa tekonivelien vililld. Birminghamissa



esiintyi korkeammat ionipitoisuudet kuin Duromissa Smith et al. tutkimuksessa, kun Hutt et al. tut-

kimuksessa Birmingham pitoisuudet olivat hieman matalammat. Ero ei kuitenkaan ollut tilastollisesti

merkittiva. (17,20,21)

Magnum M2a tekonivelen ionipitoisuudet olivat matalimmat verrattuna muihin metalli-metalliliuku-
pintaisiin tekoniveliin (17,21). Koboltti-ionipitoisuudet olivat Durom potilailla merkittévasti korke-
ammat Magnum tekonivel potilaisiin verrattuna, mutta kromi pitoisuuksissa ei ollut tilastollista eroa.
Nédmé on havainnollistettu kuvassa 2 (21). Co ja Cr pitoisuudet olivat molemmat koholla Durom
potilailla Magnumiin verrattuna (17). Seuranta-ajat olivat tutkimuksissa kahdesta viiteen vuotta. Vuo-
den kohdalla tehdyssé vertailututkimus Duromin ja Magnumin vililld ei esiintynyt eroa Co ja Cr

pitoisuuksissa (23).

Yksittdisid vertailuja tutkimuksissa tehtiin Conserve ja Pinnacle metalli — metalli liukupintapareihin,
jonka lisdksi yhdessd tutkimuksessa verrattiin metalli — muovi liukupinta tekoniveleen. Conserven
tulokset olivat heikommat Duromiin verrattuna molempien Cr ja Co suhteen vuoden kohdalla (23).
Pinnacleen verrattuna Co ja Cr arvot olivat Durom ryhmén potilailla korkeammat (20). Duromin Co

pitoisuus oli nelinker-

Z Chen er ol / The fowrmal of Arthroplesey 29 (2014) G12-616
tainen ja Cr pitoisuus e 20
. . S o
kaksikertainen verrat- B 2
2154 = 154
tuna Trilogy metalli — s s .
= 1.0 = 10
.. . . 2 . s .
muovi liukupintaiseen S g H 5
S os{ & o 5 _ :
; et . ; 8 e s L
tekoniveleen (kuva 3) S . p e 8 i e
(22).Useimmissa tutki- & & & & & &
. . ¥ £ & o o &
muksissa Durom poti- A Group B Group
laiden metalli_ionipi_ |'|£. Z. The serum lon lewels in the three groups [(A) scrum Co levels, (B) serum Cr |l"-'f'|-'|.

Kuva 2: Metalli-ionipitoisuudet ryhmissd Durom, Trilogy ja kontrolli (ei tekoniveltd). Tutki-

toisuudet olivat hyvak- ~  °° "

syttyjen  raja-arvojen

alla. Smith et al. tutkimuksessa yli 7 pg/l ylittdvia arvoja ei ollut (20), mutta Hutt et al. tutkimuksessa
toisaalta seitsemélld Durom potilaalla 28:sta metalli-ionipitoisuudet ylittivat 7 pg/l (21). Durom po-
tilaiden ionipitoisuudet nousivat tasaisesti ajan myotd tutkimuksissa, kun vastaavasti ASR XL ja
Magnum M?2a tekonivelien ionipitoisuuksien korkeimmat arvot saavutettiin yhden vuoden kohdalla

(17,21).
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4.1.3 Metallireaktiot

Metalliliukupintaisilla tekonivelilld esiintyy kudosten reagointia kohonneisiin metalli-ionipitoisuuk-
siin. Suuremmat ionipitoisuudet veressd ennakoivat kohonnutta riskid pehmytkudosreaktiolle
(ARMD). Pehmytkudosreaktiolle tyypillisid oireita ovat kipu ja turvotuksen/paineen tunnen lonkan
alueella. Kaikkiaan pelkéstién kokotekonivelid vertailevissa tutkimusartikkeleissa oli 183 Durom ko-
kotekonivelti, joista pehmytkudosreaktio oli ilmoitettu 35 potilaalle (20 %). Metallireaktioita esiintyi

Durom potilailla enemmaén kuin muiden valmistajien tekonivelilla.

Laajimmin aihetta oli késitelty Konan et al. artikkelissa, jossa systemaattisesti kuvattiin ultradanelld
71 potilasta, ja ndistd 23 kehittyi pseudotuumori 3—5 vuoden seurannan aikana. Néisté potilaista kah-
deksan joutui uusintaleikkaukseen pehmytkudosreaktion vuoksi. Myohemmaéssa seurannassa (6,5-9
vuotta) vield neljélle potilaalle kehittyi pehmytkudosreaktio, mistd yksi joutui uusintaleikkaukseen.
Potilailla, joilla ultraddniseurannassa pseudotuumori pieneni, metalli-ionipitoisuudet laskivat, nousi-
vat tai pysyivit vakioina. Kaikilla, joilla pseudotuumorin koko kasvoi seurannassa, metalli-ionipitoi-
suudet suurenivat. Uusintaleikkaukseen joutuneilla potilailla metalli-ionipitoisuuksien keskiarvot oli-

vat Cr 10.2 pg/l ja Co 24.1 pg/l. (24)

Muissa tutkimuksissa uusintaleikkaukseen joutuneilla potilailla metalli-ionipitoisuudet, jomman-
kumman koboltin tai kromin suhteen, olivat tdsséd tutkimuksessa hyvaksytyn 7 pg/l rajan yli. Durom
potilaista seitsemadlld oli 16ydoksend ARMD ja kaikilla ionipitoisuudet olivat yli 7 pg/l Co suhteen.
(21) Korkeimmat arvot tutkimuksissa ARMD potilaalla oli Cr 10396 ng/l ja Co 8188 pg/l (17).

4.1.4 Nupin ja kaulan vilinen liitos

Metalli-ionipitoisuudet ovat kohonneet kokotekonivelilld leikkausta edeltiviin arvoihin verrattuna.
Metalli-ioneja irtoaa liukupintaparin lisdksi kokotekonivelissd kaulasta ja varresta. Kokotekonivelen
varren ja kaulan vélisen liitoksen ajatellaan olevan yksi ratkaiseva tekijd ionitasojen suurempiin pi-
toisuuksiin kokotekonivel ryhmissd, mutta mekanismia ei tdysin tunneta (21). Tdhén liitokseen koh-
distuu voimia ja mikroliikettd ajan kuluessa, jonka ajatellaan lisddvéan korroosion muodostusta ja hier-

teen irtoamista.

Tekonivelen valmistusprosessin vaikutusta on tutkimuksissa myos pohdittu. Durom kokotekonive-
lessd kaula on tehty pddosin koboltin ja kromin yhdistelmistid ja myds ASR XL tekonivelessd on

kdytetty samoja metalleja, mutta ionipitoisuudet ovat matalammat. Biometin Magnumissa Co ja Cr
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pitoisuudet ovat tutkimuksissa matalimmat, ja tdman tekonivelen kaula on valmistettu titaniumista,
joka osaltaan selittdd matalampia pitoisuuksia. Kaulan pituuden vaikutusta ionitasoihin on myds tut-
kittu. Pidemmaén kaulan ionipitoisuudet olivat vuoden kohdalla korkeammat, mutta mydhemmin eroa
ei endd ollut. (17) Tekonivelien vélisessd vertailussa luotettavaa ndyttod kaulan liitoksen yhteydesti

kohonneisiin Co ja Cr pitoisuuksiin ei 10ydetty (21).

4.1.5 Toimintakyky

Potilaiden leikkauksen jdlkeistd toimintakykya arvioidaan potilaiden itsensa tiyttdmilld kaavakkeilla.
Potilaiden tiyttdmina toimintakyky tulee paremmin esiin kuin vastaanotolla ulkopuolisen ammatti-
laisen arvioimana. Yleisesti kdytettyji kyselykaavakkeita ovat HHS (Harris Hip Score), OHS (Oxford
Hip Score), WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Arthritis Index) ja UCLA (Uni-

versity of California at Los Angeles).

Toimintakyky Durom kokotekonivelelld oli tutkimuksissa samaa tasoa verrattuna muihin kokoteko-
nivelmalleihin. M2a Magnumin toimintakyky oli tutkimuksissa paras, mutta kliinisesti merkittavaa
eroa ei Durom potilaisiin ollut (21,23). MoP tekoniveleen verrattuna Duromin toimintakyvyssé ei
ollut tilastollisesti merkittdvéa eroa (22). ARMD reaktion omaavilla potilailla toimintakyky oli hei-
kompi, mutta tutkimuksissa kéytetyilld toimintakyvyn mittareilla ei luotettavasti pystytty ennusta-

maan pseudotuumorin tai metallireaktion olemassaoloa (24).
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4.2 Pinnoitetutkimukset
4.2.1 Tutkimukset

Téhin tutkimukseen sisdllytetyistd tutkimuksista nelji kisitteli Durom pinnoitetekonivelid. Tarkem-
min tutkimukset ja saatavilla olleet tiedot on esitetty alla (taulukko 4). Durom pinnoitetekoniveltd
vertailtiin MOP-tekoniveleen yhdessa tutkimuksessa (26) ja Birmingham pinnoitetekoniveleen yh-

dessd, jossa vertailtiin myos keskenddn erikokoisia Durom pinnoitteita (12).

Taulukko 4: Pinnoitetekoniveltutkimukset
o . o Nainen .
Kaikki pro- | Durom | keski- | keski-ikd Nupin koko mm
. . teesit (n) (n) ika (Durom) (Durom) (Durom, keskiarvo)

Artikkeli (n) ’
Hartmann et al. 2017 121
Robinson et al. 2014  (>50mm) 360 120 59 59 6 52

(<50mm) 120 58 72 44
Vendittoli, Mottard 64 49 22 49

4.2.2 Tonitasot

Pinnoiteproteesista irtoavan hierteen vaikutusta veren metalli-ionipitoisuuksiin seurattiin kolmessa
tutkimuksessa. Durom pinnoitetekonivelelld ionipitoisuus nousi leikkausta edeltdviin arvoihin, mutta
pysyi péddasiassa hyviksytyissd arvoissa. Normaalina metalli-ionipitoisuutena pidetddn < 2 pg/l,
mutta vield hyvéksyttdvind ionipitoisuutena pidetdén 5 pg/l (18). Tarkemmat tiedot tutkimuksista
esitetyistd ionipitoisuuksien keskiarvoista on esitetty taulukossa (taulukko 5). Metalli-ionipitoisuuk-
sia tarkasteltiin tutkimuksissa eri aikavéleilld. Pisin seuranta-aika potilailla oli 8,51 vuotta (15),

Muissa tutkimuksissa mittauksia tehtiin neljdn vuoden (12) ja kahden vuoden aikana (26).

Durom pinnoitetekonivelpotilailla metalli-ionipitoisuudet vaihtelivat seurannan aikana. Vendittoli et
al. saivat tutkimuksessa kolmen kuukauden kohdalla leikkauksesta korkeimman arvon ionipitoisuuk-
sille. Tdman jilkeen metalli-ionipitoisuudet 14htivit tasaisesti laskemaan seurannassa aina kahteen
vuoteen asti (26). Halkaisijaltaan suurempi kokoisilla pinnoitetekonivelilld on vertailussa halkaisijal-
taan pienempiin pinnoitteisiin pienemmat arvot kromin ja koboltin pitoisuuksien suhteen (12). Ro-
binson et al. tutkimuksessa suurempi kokoisten pinnoitteiden halkaisijan keskiarvo oli 52 mm, kun
Vendittoli, Mottard et al. tutkimuksessa koko oli 48,9 mm. Kahden vuoden kohdalla tutkimuksissa
nédiden metalli-ionipitoisuudet olivat samaa suuruusluokkaa, mutta Co ja Cr pitoisuudet olivat kuiten-

kin 52 mm kokoisilla suuremmat. (12,26)
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Hartmann et al. tutkimukseen osallistuneilla potilailla seuranta-aika oli muita tutkimuksia pidempi
ollen keskiméérin 8,5 vuotta. Co keskiarvo oli 1,9 ug/l ja Cr 2,7 ng/l, jotka ovat selkeisti korkeammat
kuin tdssé vertailtavilla tutkimuksilla kahden vuoden kohdalla. Kohonneita (ionipitoisuus yli 2 pg/l)
Co pitoisuuksia todettiin 31 % potilaista, mutta yli 7pg/l arvoja todettiin vain kahdella. Vastaavasti

Cr pitoisuudet olivat kohonneet 47 % potilaista ja yli 7ug/l arvoja oli my0s todettu kahdella potilaalla.
(15)

Birmingham-pinnoitetekoniveleen verrattuna suurikokoisten (> 50 mm) Durom pinnoitetekonivelten
metalli-ionipitoisuudet olivat merkittavésti pienemmét. BHR pitoisuudet kahden vuoden kohdalla
olivat Co 1.2 png/l ja Cr 2.2 pg/l. Tutkimuksessa BHR metalli-ionipitoisuudet ovat samansuuruisia

kuin pienikokoisilla (< 50 mm) Durom pinnoitetekonivelilla. (12)

Taulukko 5: Metalli-ionipitoisuudet pinnoitetutkimuk-
sissa
Co pitoisuudet
keskiarvo | Okk | 3kk 6kk 12kk | 24kk
Hartmann et al. 2017 1,9
Robinson et al. 2014 (> 50mm) 0,7
(<50mm) 1,2
Vendittoli, Mottard 0,2 0,9 0,8 0,7 0,6
Cr pitoisuus
keskiarvo | Okk | 3kk 6kk 12kk | 24kk
Hartmann et al. 2017 2,7
Robinson et al. 2014 (> 50mm) 1,7
(<50mm) 2,1
Vendittoli, Mottard 0,9 | 20 1,9 1,6 1,4

4.2.3 Metallireaktiot

Metalli-ionipitoisuudet olivat tutkimuksissa matalampia Durom pinnoitetekonivelelld kuin kokote-
konivelelld. Tutkimuksissa, joissa metallireaktiot oli raportoitu, yhteenlaskettuna metallireaktioita

esiintyi 31 potilaalla, josta esiintymistodennédkdisyydeksi tulee noin 6 %.

Yhdessé tutkimuksessa pitkdaikaisessa seurannassa seitsemélle potilaalle syntyi ARMD tulkittava
160ydos, joka oli 16 % tutkimukseen osallistuneista. ARMD reaktioon tutkimuksen mukaan vaikutti

kohonnut Cr pitoisuus, mutta Co pitoisuuden kasvulla ei 16ydetty yhteytti ARMD reaktioon. (15)
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Suurikokoisilla proteeseilla laskennalliseksi revisioprosentiksi yhdessd tutkimuksessa saatiin 3 % (4
kpl) ja pienikokoisilla 8 % (10 kpl). ARMD reaktioksi tulkittavia uusintaleikkauksista oli suurissa
kaksi ja pienissd 5 kappaletta. Pienikokoisilla pinnoitetekonivelilld Co (0,8 pg/l) ja Cr (1,7 pg/l)
pitoisuudet eivit olleet keskiarvoltaan poikkeavan korkeita uusintaleikkaukseen joutuneilla potilailla,
vaan hieman tutkimuksessa saatua keskiarvoa matalampia. Suurikokoisilla Co (2,5 pg/l) ja Cr (3,2
ng/l) pitoisuudet olivat 3,6 ja 1,9 kertaiset keskiarvoihin verrattuna. (12) Arvoja oletettavasti laskee
muut revisioleikkaukset, jotka on tehty muista kuin ARMD reaktiosta johtuvista syistd, joita ovat

esimerkiksi murtumat.

4.2.4 Toimintakyky

Seurannassa kéytettiin potilaiden ilmoittamia tuloksia arvioimaan kliinisti lopputulosta ja toiminta-
kykyd HHS (Harris Hip Score), WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Arthritis
Index) JA UCLA (University of California at Los Angeles) kaavakkeilla. Toimintakykymittareita
vertailtiin potilailla esiintyneisiin pseudotuumoreihin. Selkeda yhteyttd potilaiden kokeman toimin-
takyvyn muutoksen ja ARMD reaktion vililla ei esiintynyt. HHS ja WOMAC arvoissa néhtiin pienté
laskua potilailla, joilla pseudotuumori esiintyi. Pienen ARMD reaktion omaavat potilaat kokivat
oman toimintakykynsé selkeésti heikommaksi kuin potilaat, joilla oli suuri ARMD reaktio. (15) Yh-
teyttd potilaiden aktiivisuuden (UCLA) ja seerumin metalli-ionipitoisuuden nousun vélilli ei l0ydetty

(26).
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4.3 Vertailevat kokotekonivel ja pinnoitetutkimukset
4.3.1 Tutkimukset

Tutkimuksessa aiemmin on vertailtu kokotekonivelid ja pinnoitetekonivelid omissa kappaleissaan.
Tdhén kappaleeseen valikoituneista artikkeleista kahdessa vertailtiin Durom pinnoitetekonivelti
MoM kokotekoniveleen. Durom pinnoitteen ja Durom kokotekonivelen vertailussa oli potilailla 10
vuoden seuranta-aika (10). Durom pinnoitetta verrattiin metalli-metalli AlloFit tekoniveleen, jonka

halkaisija oli 28mm (25). Taulukossa 6 on esitetty tutkimusten tiedot tarkemmin.

Taulukko 6
Maara Nupin koko mm
Artikkeli (n) Keski-ika Nainen (n) (keskiarvo)
Ridon et al. MoM Durom 83 49,8 34 46
Pinnoite Durom 90 44,5 27 48
Vendittoli et al. Pinnoite Durom 53
MoM AlloFit 64

4.3.2 Tonitasot

Aiemmissa kappaleissa metalli-ionipitoisuuksien on ndhty kasvavan tekonivelleikkauksen jilkeen.
MoM pinnoitetekonivelelld pitoisuudet ovat olleet matalammat kuin kokotekonivelilld. Tadssé kappa-

leessa tutkimuksissa on vertailtu MoM pinnoite- ja kokotekonivelid keskendén.

Ionitasot nousevat merkittévisti ennen leikkausta mitattuihin arvoihin verrattuna niin pinnoite- kuin
kokotekonivelpotilaillakin. Kokotekonivelpotilailla pitoisuudet ovat kuitenkin huomattavasti korke-
ammat kuin pinnoite potilailla. (25) 10 vuoden seurannassa Durom kokotekonivelpotilaiden metalli-
ionipitoisuuksien keskiarvot olivat Co 5,75 pg/l ja Cr 1,75 pg/l. Vastaavasti Durom pinnoiteteko-
nivelpotilaiden keskiarvot olivat Co 0,89 pg/l ja Cr 1,07 pg/l. Kokotekonivelpotilaista yli 7 pg/l me-
talli-ionipitoisuuksia todettiin koboltin suhteen seitsemadlld potilaalla ja kromin suhteen neljélla poti-

laalla. Pinnoiteryhmaissé ei esiintynyt poikkeavan korkeita metalli-ionipitoisuuksia. (10)

Durom kokotekonivelilld tulokset ovat vertailukelpoisia ja osoittavat metalli-ionipitoisuuden tasai-
sen, mutta hitaan, kasvun jatkuvan edelleen ajan myota (10,21). Pinnoitetekonivelilld Hartmann et al.
saivat Co keskiarvoksi 1,88 ug/l ja 2,68 pg/l seurannassa 8,5 vuoden kohdalla, jotka ovat tdssd esi-

tettyjd Ridon et al. vastaavaa huomattavasti korkeammat (10,15).
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4.3.3 Metallireaktiot

Metallireaktion oli saanut 24 potilasta, joka on 29 % kokotekonivelen saaneista Durom MoM poti-
laista. Pinnoiteryhmén potilailla ARMD reaktiota ei esiintynyt. Co pitoisuuden keskiarvo ARMD
potilailla oli 10,23 pg/l, joka on keskiarvoon verrattuna l&hes kaksinkertainen. Co ja Cr pitoisuuden
nousulla néhtiin yhteys potilaiden lisddntyneeseen uusintaleikkausriskiin kokotekonivelpotilailla.

(10)

4.3.4 Nupin ja kaulan vélinen liitos

Metalli-ionipitoisuudet ovat kohonneet kokotekonivelilld pinnoitetekoniveliin verrattuna. Aiem-
massa kappaleessa késiteltiin mahdollisia syitd kokotekonivelien kohonneille metalli-ionipitoisuuk-
sille (4.1.4). Durom tekonivelien vertailussa Co pitoisuudet olivat ldhes kuusinkertaiset ja Cr pitoi-

suudet puolitoista kertaiset kokotekonivelilld pinnoitteeseen verrattuna (10).

4.3.5 Toimintakyky

Toimintakyky nousi potilailla tekoniveltyypisti riippumatta leikkausta edeltéviin arvoihin verrattuna,
eikd tekoniveltyyppien vililld ollut eroa. Oxford kyselyssé pinnoiteryhmén toimintakyky oli hieman
parempi. (10) Ionipitoisuuksien kasvun vaikutusta heikentyneeseen toimintakykyyn et WOMAC ja
UCLA mittareiden avulla 16ytynyt (25). Potilaiden tekonivelen 10 vuoden selvidminen leikkauksen
jélkeen oli pinnoitetekonivelilld 97,7 % ja kokotekonivelilld 67,1 % (10), josta on selkeésti néhtivissi

korkeampi uusintaleikkausriski metalli-metalli liukupintaisilla Durom kokotekonivelilla.
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5 Pohdinta

Metalliliukupintaiset lonkan tekonivelet vaativat aktiivista seurantaa metallihierteeseen liittyvien me-
tallireaktioiden vuoksi. Néiden tekonivelien tulokset ja selviytyminen vaihtelevat eri tekonivelien
mallien vililld. Tassé kirjallisuuskatsauksessa kavimme ldpi metalliliukupintaisista Durom tekonive-
listd julkaistut tutkimukset. Durom kokotekonivelproteesin kohdalla kliiniset tulokset ovat olleet tut-
kimuksissa huonompia verrattuna suurimpaan osaan muihin MoM kokotekonivelproteeseihin lyhy-
elld ja pitkélla aikaviélilld. Ionipitoisuudet olivat Durom potilailla katsauksessa yhdet korkeimmista.
Suurentuneet kromi ja koboltti pitoisuudet ennakoivat ARMD reaktiota MoM kokotekonivelpotilailla
melko vahvasti, mutteivat tdydellisesti (27). Useilla pseudotuumorin saaneilla potilailla on tutkimuk-
sissa runsaasti kohonneet ionipitoisuudet. Niilld pseudotuumorin saaneilla potilailla on kohonnut re-
visioriski ja mahdollisesti huonompi kliininen lopputulos. (20,21,23,24) Toimiessaan Durom teko-

nivelen toimintakyky on potilaiden arvioissa kuitenkin parhaiden joukossa.

Duromin pinnoite- ja kokotekonivelen vertailussa ionipitoisuudet olivat kokoproteesilla korkeammat.
Tama tulos esiintyy myds vertailtaessa yleisesti koko- ja pinnoitetekoniveltd. Vertailu tukee ajatusta,
ettd kokotekonivelen suurempi pinta-ala ja mahdollinen kaulan liitoksien mikroliike altistaa kohon-
neille metalli-ionipitoisuuksille ja tdimén myotd ARMD reaktiolle. (17) Tekonivelten toimintakyvyssé
el mittareiden perusteella ollut eroa pinnoite- ja kokotekonivelen vililld, mutta uusintaleikkausriskit

ovat korkeammat kokotekonivelilld (10).

Tutkimuksissa on myds pohdittu proteesin kaulan ja varren vilistd yhteyttd kohonneisiin pitoisuuk-
siin (28). Usein pohdinta on rajoittunut nupin ja kupin viliseen liikkkeeseen, mutta on pohdittu, ai-
heuttaisiko MoM proteesien suurempi litkelaajuus kaulan ja varren vélille suuremmat voimat, jotka
vaikuttaisivat metalli-ionipitoisuuksiin. Tdma voisi selittdd kokotekonivelilld esiintyvdd pinnoitete-
konivelid suurempia veren metalli-ionipitoisuuksia. Duromissa ionipitoisuudet ovat usein muita kor-
keammat ja tutkimuksessa on mahdollisesti ajateltu sen johtuvan proteesin kaulasta ja sen liitoskoh-
dasta proteesin varteen. Erityisesti potilailla, joilla kaulan osuus on pidempi, ilmi6ta tutkimuksessa
esiintyi. Y1i 50 mm kokoisten nuppien osuutta Duromin korkeisiin seerumin metalli-ionipitoisuuksiin
on pohdittu, mutta timén on piditelty olevan vain osatekijé, ja todellinen heikko kohta Duromissa
olisi varren ja kaulan vélinen liitos. (17) Varmuutta tdhin ei kuitenkaan tutkimuksissa ole 10ytynyt

21).
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Kaulan osuutta revisioriskiin ja potilaiden ennusteeseen Mokka et al. pohtivat myos tutkimuksessaan.
Duromin kupin kanssa ML-Taper varsi vaikuttaisi toimivan paremmin kuin CLS varsi, mutta seu-
ranta-aika oli tutkimuksessa ML-Taperilla lyhyempi. (29) Ajatusta kaulan/varren vaikutuksesta ko-
honneisiin ionipitoisuuksiin tukee myos koko- ja pinnoitetekonivelien vertailu, jossa Duromin pin-
noiteproteesien revisioriski oli huomattavasti pienempi 10 vuoden seurannassa verrattuna Duromin
kokotekonivelproteesiin. Taémén suuntaisia tuloksia ovat myds muut tutkimukset tuoneet esille,
vaikka seuranta-aika on ollut ndissd lyhyempi. (10) My6s muissa metalli — metalli pinnoiteprotee-
seilla tehdyissa tutkimuksissa on huomattu eroja, kun niitd on verrattu kokotekonivelproteesi potilai-
siin. ASR proteesilla tehdyssd tutkimuksessa Co/Cr suhde oli korkeampi kokotekonivelproteesi ryh-

missé kuin pinnoiteryhméssa (28).

Monissa tutkimuksissa on koitettu 16ytad syytd kohonneisiin ionipitoisuuksiin painon, sukupuolen tai
BMI vililtd. My6s lonkan kupin asennon ja proteesin nupin koon vaikutusta on pohdittu. Tulokset

ovat ndiden suhteen ovat vaihtelevia tutkimusten vélill ja lievdssa ristiriidassa keskendén (15,17,20).

Téahéan kirjallisuuskatsaukseen liittyy muutamia rajoituksia. Artikkelihaku on tehty voin PubMedisti,
jonka vuoksi mahdollisesti kaikki aiheeseen liittyvét tutkimukset eivét ole tihén valikoituneet. Haku-
lauseke voi myos rajata tietyt artikkelit pois katsauksesta. Katsauksessa tarkasteltiin vain Co ja Cr
ionien pitoisuutta, eikd kaikista artikkeleista ollut kattavasti saatavilla ionipitoisuuksiin liittyvid nu-

meerisia tietoja, jonka vuoksi téstd katsauksesta ei voi tehdd yleistivid padtelmia.

Yhteenvetona, metalliliukupintaiset Durom tekonivelet vaikuttavat menestyvdn muita metalliliuku-
pintaisia tekonivelid huonommin tdmén kirjallisuuskatsauksen perusteella. Etenkin Durom kokote-
koniveliin liittyvét korkeammat veren metalli-ioniarvot, pinnoitetekonivelissd ero ei ole niin selvé

muihin tekoniveliin verrattuna.
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