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Patienter med hoftproteser dar metallytor moter varand-
ra, sa kallad metall-metallartikulation, kan drabbas av
komplikationer och férhojda halter av metalljoner i
blodet.Trots forhoppningar om forbéttrad teknik under
2000-talet har problem med slitagepartiklar, forhojda
halter av metalljoner och lokal vidvnadsdestruktion
kvarstatt. I Sverige har dessa proteser néstan helt slu-
tat anvindas, men manga patienter behover fortfaran-
de regelbunden uppfdljning. Uppféljningen innefattar
bland annat klinisk bedémning, rontgenundersokning
och matning av metalljoner i blodet for att tidigt upp-
técka och atgarda eventuella komplikationer.

Bakgrund

Patienter som opererats med hoéftledsprotes dar
tva ytor av metall ledar mot varandra kan drabbas
av specifika och oonskade reaktioner orsakade av
slitageprodukter. Runt leden kan cystiska eller soli-
da fordndringar utvecklas, si kallade pseudotumé-
rer, som kan expandera och paverka kringliggan-
de viavnader. Dessa pseudotumorer beskrevs redan
pa 1970-talet och bidrog till att metall-metallprote-
ser overgavs [1]. Under borjan av 2000-talet aterkom
metall-metallproteser, framfor allt i form av ytersatt-
ningsproteser och i mindre utstrackning som kon-
ventionella proteser med stort ledhuvud. Man ansag
da att slitageproblemen som uppstatt med dldre gene-

»Globalt har dver en miljon hoft-
proteser med metall-metall-
artikulation opereratsin.«

rationers metall-metallproteser skulle vara l6sta tack
vare forbattrad och mer precis passning mellan caput
och ledskalens insida. Dessa forhoppningar infriades
dock inte, och ett ansenligt antal patienter fick sada-
na proteser insatta i Sverige. Ett vixande problem ar
dessutom uppféljningen av patienter som opererats
utomlands - ofta med lockande marknadsféring om
en »idrottshoft« for den aktiva livsstilen - och som se-
nare vander sig till svensk sjukvard med potentiella
hogriskimplantat. Denna grupp saknar dock registre-
ring i Svenska ledprotesregistret och riskerar dirmed
att undga strukturerad uppfoljning.

Globalt har 6ver en miljon hoftproteser med metall-
metallartikulation opererats in. For drygt 10 ar sedan
publicerades rapporter fran nationella register om att
dessa proteser oftare 4n vantat drabbades av tidig revi-
sion, bland annat pa grund av osteolys, »femoral neck
narrowing« (avsmalning av larbenshalsen), avaskular

Uppfolning av patienter med
metall-metallhoftproteser

nekros och frakturer av larbenshalsen [2, 3]. En vanlig
orsak till revision var utveckling av pseudotumar, som
formodas uppsta pa grund av slitagepartiklar fran le-
den och/eller en dverkanslighetsreaktion mot metall
(Figur 1) [4]. De observerade vivnadsreaktionerna fick
flera bendmningar: ALVAL (aseptic lymphocytic vas-
culitis-associated lesions) beskriver den mikroskopis-
ka bilden av 6verkanslighetsreaktionen,och ALTR (ad-
verse local tissue reactions) och ARMD (adverse reac-
tions to metal debris) dr samlingsnamn foér ALVAL,
pseudotumdr och viavnadens reaktion pa metalljoner
och -partiklar (»metallos«) [5, 6].

Riskfaktorer for utveckling av sidana férandring-
ar ar kvinnligt kon, annan diagnos &n primar artros,
hog inklinationsvinkel pa ledskalen eller annan typ
av suboptimal placering, ytersattningsprotes med ca-
putkomponentstorlek <48 mm samt bilateral opera-
tion med metall-metallprotes. Patienter som fatt kon-
ventionella proteser med stort metallhuvud (=36 mm)
som ledar mot en metallyta pa ledskalens insida kan
ocksa drabbas, till och med i hogre omfattning &n de
som fatt ytersdttningsprotes. Det storsta slitagepro-
blemet i ytersattningsproteser ar »edge loading, en
process dar hoftprotesens kula trycker mot kanten av
ledskalen i stéllet for mitt i [7]. Slutligen kan &ven an-
vandandet av konventionella ledhuvuden av metall
med en diameter pa 28 mm som parats med en metall-
insats i ledskalen leda till forh6jda koncentrationer av
kobolt och krom [8].

»Konsjuka« - trunnionos

Trunnionos (eng. trunnion=kona), d&ven kind som
»konsjukaq, ar en ovanlig (<0,5 procent) komplikation
som kan uppsta efter total hoftledsplastik, dar det £6-
rekommer korrosion och slitage vid granssnittet mel-
lan protesens huvud och skaft, &ven vid icke metall-

HUVUDBUDSKAP

@ Cirka 2000 patienter med metall-metallartikulation
behaover aktiv uppféljning i Sverige idag.

e Hoftproteser med metall-metallartikulation medfor
risk for komplikationer som pseudotumarer och hoga
metalljonhalteri blodet.

@ Uppfd6ljning med blodprov (kobolt och krom),
slatrontgen samt MARS-MRI rekommenderas.

e Gransvarden for kobolt i blod varierar; varden éver
7 pg/l kraver utvidgad utredning, men komplikationer
kan forekomma aven vid lagre nivaer.

@ Patienter utan symtom kan f6ljas glesare (vart
2:e-3:e ar) om koncentrationerna av metalljoner ar
stabila och MARS-MRI ar normal.
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metallproteser. Denna korrosion leder till liknande
processer, det vill sdga frigorande av metalljoner och
partiklar, vilket kan orsaka inflammation och bildan-
de av pseudotumorer [9]. Sdledes kan dven standard-
proteser dar det finns anledning att misstdnka kor-
rosionsproblematik behoéva f6ljas upp enligt samma
principer.

I manga lander, sarskilt de nordiska, har den hoga
komplikationsrisken inneburit att man helt slutat
anvanda hoftproteser med metall-metallartikula-
tion, och 2018 rekommenderade Svensk ortopedisk
forening att ytersattningsproteser inte lingre skulle
anvindas. Redan 2015 registrerades mindre dn 10 yt-
ersattningsproteser per ar i Sverige, och fran och med
ar 2021 forsvann de helt. Protestypen anvands dock
fortfarande i vissa europeiska lander, inte minst inom
den privata sektorn, dit alltsa dven patienter fran
Sverige soker sig, delvis pa grund av aktiv marknads-
foring genom utlandska aktorer i Sverige.

Den 6kade revisionsrisken efter insattning av olika
typer av hoftproteser med metall-metallartikulation
har initierat en utveckling av olika strategier for hur
dessa patienter bor f6ljas. Riktlinjer for uppfoljning
har bland annat utgétt fran USA (Food and Drug Ad-

»I manga linder, sarskilt de nordiska,
har den hdga komplikationsrisken
inneburit att man helt slutat anvinda
hoftproteser med metall-metall-
artikulation ...«

ministration, FDA), Europa (European Federation of
National Associations of Orthopaedics and Traumatol-
ogy, EFORT), Storbritannien (Medical and Healthcare
Products Regulatory Agency), Australien (Therapeutic
Goods Administration) och Kanada (Health Canada).
Aven i vara nordiska grannldnder har man presente-
rat rekommendationer for uppféljningen av hoftpro-
tespatienter med metall-metallartikulationer [10]. I
samtliga riktlinjer avser rekommendationerna de pa-
tienter som erhallit ytersattningsprotes eller konven-
tionell protes med metall-metallartikulation och led-
huvuddiameter pa minst 36 mm. Tidpunkt och inter-
valler for uppféljning skiljer sig dock mellan de olika
direktiv och rekommendationer som refereras har.

Situationeni Sverige

Under perioden 1999-2023 har 3633 hoftprotesope-
rationer diar man anvadnt metall-metallartikulation
rapporterats in till Svenska ledprotesregistret. 2150
av dessa var ytersattningsproteser och de 6vriga 1483
konventionella proteser.I1157 av de totalt 1483 fallen
med standardprotes satte man in ett ledhuvud med
diameter pa minst 36 mm. Vid avstimning den 31 de-
cember 2023 hade 1989 levande patienter fortfarande
totalt 2760 hoftproteser med metall-metallartikula-
tion (1320 patienter med 1727 ytersattningsproteser)
som opererats in pa ett sjukhus i Sverige. Antalet hoft-

Figur 1. Intraoperativa fotografier av pseudotumérer opererade av artikelfor-
fattarna. A) Hos denna patient var fastet av gluteus medius-muskeln paverkat av
tumaoren, och trochanter major var helt bar utan mjukdelar. Pseudokapseln (pilar)
omgardade den avaskuldra pseudotumaren (asterisk). Totalt aviagsnades 250 gram
tumaérvavnad under operationen. B) Hos en annan patient utvecklades en pseudotu-
mor (pil) med omfattande metallos med nastan svart, trogflytande innehall och en
svart kapsel.

protespatienter med metall-metallartikulation efter
revision ar svarare att faststélla eftersom det ibland
kan vara svart att fa fram exakta data om ledens utse-
ende efter en eller flera partiella komponentutbyten.
Uppskattningsvis torde det dock rora sig om cirka 200
patienter, vilket innebir att uppfdljningsprogram-
met for hoftproteser med metall-metallartikulation
vid arsskiftet 2023/2024 berorde strax Gver 2000 pa-
tienter i Sverige, varav den stora majoriteten har en
primérprotes. De patienter som opererats utomlands
registreras inte i Svenska ledprotesregistret och ingar
alltsa inte, savida de inte omopererats i Sverige och
darefter har kvar en metall-metalled. Baserat pa var
kliniska erfarenhet ar det dock relativt vanligt att pa-
tienter som opererats i framfor allt Belgien eller Tysk-
land kommer tillbaka till Sverige med denna typ av
proteser och vill ha uppf6ljning.

Symtom och uppfaljning

e Symtom. De kliniska symtom som kan foreligga ar
ospecifika och omfattar rorelsesmairta, ibland lokal
svullnad, samt virk. Nervpaverkan och instabili-
tetsbesvar kan ocksa forekomma. Ménga patienter
med pseudotumdar ar dock helt symtomfria.

e Metalljoner. Bestimning av metalljoner ska goras av
ett ackrediterat laboratorium, och helst bér man vid
sekventiella métningar pa en och samma patient
anvdnda samma laboratorium. Serumvérdena for
kobolt och krom anges vara 1,4 ganger hogre an
om man undersoker blod; analys av helblod dr dock
standard. Gransvarden for att utféra en utvidgad ut-
redning betrdffande metall-metallartikulationer
anges till mellan 2 och 7 pg/1 (1 pg/l = 1 ppb) [11]. Om
man utreder patienter med misstiankt korrosion av
konan ska man sannolikt reagera vid néagot lagre
varden (21,6 pg/l) [12]. Det finns inga sdkra gransvar-
den for upptickt av hoftproteskomplikationer som
orsakas av en dysfunktionell metall-metallartikula-
tion. I en matchad fall-kontrollstudie har man fun-
nit en relativt god specificitet (89 procent) men sam-
re sensitivitet (52 procent) vid en grans pa 7 pg/1 [13].
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Optimal specificitet (86 procent) och sensitivitet

FIGUR 2. Fisdesschema for uppféljning av patienter med hoftprotes med (63 procent) uppnaddes for ett grinsvirde pa cirka
metall-metallartikulation. 5 pg/l. Liknande griansvirden for kobolt (4 respekti-
ve 4,5 pg/l) har konfirmerats i ytterligare 2 studier
[14,15].1 en av dem utvérderades 453 patienter med
unilateral och 139 med bilateral ytersattningspro-
Operation av metall- tes som delades upp i tva grupper, en med valfung-
(a"?:;i‘;;(:er) erapde .<.)ch en‘med d:‘il'igt.fungerar.lde .}.16ftpirotes
enligt vdl definierade kriterier [15].Vid gransvirden

pa 4,0 pg/l (5,0 pg/l vid bilaterala proteser) for ko-

Inga symtom
bolt och 4,6 pg/l (7,4 ng/l vid bilaterala proteser) for
24r krom kunde grupperna sarskiljas med 95 procents
Haftrontgen samt specificitet men med lag sensitivitet (25 procent).
metallprov (Co, Cr) Dessa data talar mojligen for att man kan tolerera
nagot hogre virden vid bilateral protes, men skill-
Inga symtom Om nagot av fdljande: naden kan ocksé vara slumpmassig. Vart att note-
Hoftsymtom
5ar Co och/eller Cr =2 pg/I*
Hoftrontgen samt Pseudotumér . N - .
metallpro (Co, Cr) Tainfektionsprov, »Sammanfattningsvis behéver cirka

MARS-MRI bestall MARS-MRI (om inte e . . .
Srskontro), o DT/ 2000 patienter i Sverige med kvarva-
—— rande metall-metallhoftprotes fort-
anfomtedr ] s satt klinisk uppfoljning med fokus pa
M et tidig upptackt av komplikationer ...«

(Co, Cr) Ny kontroll om

12 manader:
Metallprov
MARS-MRI

ra ir att provtagning for metall behéver goras med
sarskild teknik och hantering, framfor allt for att
undvika kontamination. Proven kan ocksa beho-
» Schemat anger tidpunkter och undersokningar for olika patientgrupper beroende pa symtom- vas skickas till specialiserat laboratorium (se Fakta
status och metalljonnivaer. Patienter utan symtom féljs med rontgen och metallprov vid angivna 1). ALS Global & 1 p3 ktori s .

intervall, medan patienter med symtom eller férhéjda metalljonvéarden (>2 pg/l) utreds vidare med ) 0 Qa ar exempel pa en 2_1 or 1 VET1ge Som
infektionsprov, MR med metallartefaktreduktion (MARS-MRI), eventuell DT och individuell bedom- tillhandahaller analys av metalljoner i helblod [16].
ning angdende revision. Gransvarden for acceptabla koboltvérden ar osékra, och pseudotumérer Den laga sensitiviteten innebar bland annat att
kan forekomma éven vid lagre koncentrationer, sarskilt vid misstankt korrosion mellan kontakt- pseudotumérer kan forekomma dven vid betydligt

ytor pa implantatet dar inga rorelser forvantas ske (till exempel mellan ledhuvud och stammens - A . "
kona). ldgre koboltkoncentrationer, i synnerhet efter in-

a. Gransen for acceptabelt koboltvarde (Co) ar oséker, se texten. Pseudotumér kan forekomma vid sdttning av en sarskild, aterkallad typ av ytersatt-
lagre varde, speciellt vid misstankt korrosion mellan stammens kona och ett kobolt-kromledhuvud, ningsprotes (ASR Hip l‘esurfacing) [17].

aven i fall med metall-plastled. @ Radiologi. Rutinmaéssig uppfoljning bor omfatta kon-

ventionell hoftrontgen inklusive protesbacken. MR

med metallartefaktreduktion (MARS-MRI) utgor

standardmetod for utvérdering av pseudotumor.

FAKTA 1. Provtagning Ultraljud anges som alternativ, men evidensen hir

forefaller mer osdker. I EFORT:s och FDA:s rekom-

mendationer anges att DT kan anvandas som alter-

nativ. DT ger en bra uppfattning om utbredning av

eventuella osteolyser, men det forefaller mer oklart

om denna undersokning har lika hog sensitivitet

och specificitet for att upptacka pseudotumorer.

e Analys av helblod &r enklare att hantera &n analys av
serum, varfor helblod rekommenderas.

e Provtagning sker med hjélp av venflon, inte genom
metallkanyl, for att undvika kontamination av provet
med metalljoner som harstammar fran kanylen.

o De forsta 10 ml kastas eller anvands for annan 6nskad
analys, aterigen for att undvika kontamination harstam-

e P . ], 8 Sammanfattningsvis behéver cirka 2 000 patienter i Sve-
mande fran nalen som anvandes for att satta venflon.

rige med kvarvarande metall-metallh6ftprotes fort-

e Provror forfyllda med natrium-heparin ska anvandas. satt klinisk uppfoljning med fokus pa tidig upptackt

e Skicka prov till ackrediterat laboratorium, till exempel av komplikationer sasom pseudotumérer och forho]_
ALS Global i Lulea. Ingen kylning behovs. da metalljonhalter.

® Ange vid bestéllningen att svaret 6nskas i mikrogram
per liter for att undvika kranglig omrékning till angivna Vilka patienter ska foljas upp?
gransvarden. @ Grupp 1. Alla patienter med konventionell hoftprotes

och metall-metallartikulation med stort ledhuvud
(236 mm), patienter med ytersattningprotes som
aterkallats pa grund av hog risk for komplikationer
och patienter med ytersattningsprotes och specifi-
ka riskfaktorer enligt ovan.
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Rutin. Forsta aterbesoket vid 2 ar med klinisk under- darefter individuell beddmning beroende pa klinisk

sokning, bestimning av metalljoner, rontgen och bild.

MARS-MRI. Om man vid dessa uppfoljningstillfil- e Grupp 3. Symtomfria patienter med ytersattnings-

len noterat avsaknad av symtom, stabila metallvar- protes.

den i helblod under 7 pg/1 och avsaknad av pseudo- Rutin. Denna grupp utgor majoriteten av patien-

tumor bor man rimligen kunna utéka intervallen terna. Forsta uppfoljning utfors 2 ar efter primaér-

till 3 ar. operation, darefter kontroll efter 2,5, 8 ar och sedan
@ Grupp 2. Patienter med symtom, oavsett typ av me- vart femte ar efter operation (se flodesschema i Fi-

tall-metallartikulation. Har ingar ocksa patienter gur 2), intervall som bor omprévas nar kunskapsla-

med konsjuka/trunnionos med symtom. get forbattrats. O

Lis mer!
Engelsk

sammanfattning pa

Rutin. I de fall dar man pa basen av kliniska symtom

och utférda undersokningar beslutat att avvakta

med revision bor ny kontroll utféras inom cirka 12

manader med nya metallprov och ny MARS-MRI;
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Follow-up due to metal-on-metal hip implants

Approximately 2,000 patients in Sweden currently
require active follow-up due to metal-on-metal (MoM)
hip implants. These patients are at risk of complications
such as elevated metal ion levels and adverse local
tissue reactions (e g pseudotumors) (Fig 1). Identified
risk factors include female sex, suboptimal implant
selection, and, in resurfacing arthroplasties, the use of
smaller femoral heads (<48 mm). Regular follow-up is
recommended, including radiographic imaging, blood
analysis for cobalt and chromium levels, and MARS-MRI.
Suggested blood cobalt thresholds range between 2 and
7 ug/L; however, sensitivity is low, and pseudotumors
may still develop at lower concentrations. Current
guidelines recommend initial regular follow-up, which
may be reduced if the patient remains asymptomatic
and metal ion concentrations remain stable.
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