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Innledning

Korrosjon og slitasje bidrar til & redusere levetiden til kunstige ledd og bruddimplantater.
Nyere studier har vist at store mengder slitasjepartikler blir frigjort fra disse ortopediske
implantatene. Dette kan fore til en kaskade av hendelser som kan fore til tap av bein rundt
implantatet, ogsa kalt osteolyse. Dette kan igjen fore til lasning og reoperasjon av
leddprotesen.

Mal: Hovedmalet med denne studien er & analysere og kvantifisere nedbrytningsprodukter i
biologiske prover (hovedsaklig bletvev) fra pasienter med forskjellige typer implantater,
spesielt havarerte leddproteser, og om disse nedbrytningsproduktene har fort til biologiske
reaksjoner, som for eksempel osteolyse og metallallergi. Vi haper at resultatene fra denne
studien kan hjelpe ortopedikirurgen til & velge de biomaterialene som er best tilpasset
pasienten, bade ved revisjon og forste gangs innsetting.

Materiale og metoder
Det samles prevemateriale (vevsbiopsier, blod og uttatte protesekomponenter) fra pasienter
som mottar behandling ved norske sykehus, inndelt i folgende forseksgrupper:

Gruppe A. Velfungerende bruddimplantater som skal fjernes etter endt funksjon (kontrollgruppe vev og blod).
Inntil 22 forsekspersoner.

Gruppe B. Bruddimplantater som fjernes som folge av komplikasjoner (mekanisk havari, biologiske reaksjoner).
(Forseksgruppe vev og blod). Inntil 22 forsekspersoner.

Gruppe C. Velfungerende faste leddproteser (uten osteolyse). Kun blodpreve fra disse. (kontrollgruppe blod).
Inntil 1000 forsekspersoner.

Gruppe D. Reoperasjon av leddproteser pa grunn av slitasje, aseptisk losning eller mekanisk havari og pa grunn
av mistanke om bivirkninger (metallallergi, toksisitet) mot materialene. (Forsgksgruppe vev og
blod). Inntil 1000 forsekspersoner.

Gruppe E. Pasienter som fér satt inn metall-mot-metall leddprotese av typen Birmingham hip resurfacing
(BHR) og metallnivaet i blod skal overvéakes prospektivt i 10 ar. Inntil 200 forsekspersoner.

Blodprevene analyseres vha. ICP-MS for implantatspesifikke spormetaller for & kartlegge
systemisk eksponeringsniva. Vevsbiopsiene undersgkes med ulike optiske- og
elektronmikroskopiske teknikker for & pavise nedbrytningsprodukter og histologi. Vi vil
korrelere observasjonene med rentgenfunn og MRI/CT, dvs. endringer i1 bentetthet, bentap
(osteolyse) og bletdelsforandringer. Resultater fra denne studien kan ogsa sammenfattes med
registerdata fra Nasjonalt Register for leddproteser (revisjonsgrunn og levetid av protesen,
etc.). Personopplysninger og prevematerialet inngar i en forskningsbiobank (biobanknr.
18312) med Helse Bergen HF som ansvarlig institusjon. Databasen er godkjent av
personvernombudet (NSD). Kodeboken, som kobler personidentitet og lapenummer
oppbevares pa avlist kontor hos forskningsbiobankansvarlig Geir Hallan ved Nasjonalt
Register for Leddproteser ved Haukeland Universitetssjukehus, Bergen.

Resultater: Siden studien startet 1 2007 har det innsamlede provematerialet ledet til flere
artikler publisert i internasjonale tidsskrifter (1-5). Det er ventet at resultater fra
biobankmaterialet gir grobunn for flere publikasjoner, bla. 10-ars oppfelging av kohorten
med BHRprotese. Et manuskript er nettopp akseptert (6).



Tidshorisont: Avidentifisert biologisk materiale, analyseresultater og andre relevante
opplysninger samles og oppbevares i en forskningsbiobank med tilherende elektronisk
database til 31.12.2030.
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