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HOVEDBUDSKABER

« Osseointegrerede proteser kan vaere en behandling til raske femuramputerede patienter, hvor hylsterprotese fungerer

darligt eller ikke er mulig.
« Benprotesen kan monteres let og medfgrer bedre sidde- og gangfunktion.

« De hyppigste komplikationer er infektion og brud pa protesekomponenter.

I Danmark foretages der omkring 1.800 stgrre amputationer pa underekstremiteter om aret [1], og ca. en
tredjedel af patienterne bliver forsynet med en hylsterprotese [2]. Den konventionelle proteseforsyning sker ved,
at den eksterne benprotese, som bestar af et knaeled og et fodled, fastgores til den amputerede benstump med et
hylster og underliggende liner, som er tilpasset patientens larbensstump mhp. at genskabe bedst mulig komfort

og gangfunktion [3].

Femuramputerede patienter, kan veere generet af hylsteret pga. svedtendens (72%), sér eller udsleet (62%),
smerter (51%) [4], darlig siddekomfort, fordi hylsteret trykker pa bagsiden af stumpen, indskraenket
hoftebeveegelse og problemer med at g& pa ujevnt terreen (61%) [4, 5]. Medvirkende arsager kan veere
fluktuerende stumpstorrelse pga. varierende sdemtendens, amputationsstumper, som er arrede eller med
blgddelsoverskud. For nogle patienter betyder det, at de slet ikke benytter hylsterprotesen eller ikke bruger den
sé hyppigt, som de gerne vil, hvorved deres mobilitet og livskvalitet er pavirket [4, 6]. Endelig er der patienter,

hvor proteseforsyning ikke er teknisk mulig pga. en kort benstump.

Yngre og eeldre patienter uden iskeemi med problematisk hylsterproteseforsyning kan vaere kandidater til
osseointegrerede (OI) proteser. Ved Ol-proteseforsyning vil man i stedet for en hylsterprotese indseette et
implantat, der forankres i patientens knogle, og som via en transkutan connector kobles til en ekstern
benprotese. Derved opnér man en stabil proteseforsyning, der giver en god styring af benet og en oget
gangsikkerhed [7] (Figur 1). Da der ikke er noget hylster, er problemer, som bliver forérsaget af hylsterprotesen,

elimineret.
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FIGUR 1 Skematisk tegning af osseointegrated prosthesis for
the rehabilitation of amputees (OPRA)-protesen til l&rbensam-
puterede patienter. Osseointegrerede proteser bestér af flere
dele: A) en metalkomponent, som indseettes i marvhulen og
osseointegrerer til femurknoglen, B) en transdermal komponent
(abutment) med glat overflade, der nemt kobles til, C) en conne-
ctor (som har en beskyttende udl@sermekanisme, der aktiveres
ved pludselig voldsom kraftpavirkning) med en kliklas, som
sidder pa D) den eksterne benprotese.

i Ll

Ol-proteser har veeret anvendt internationalt siden 1990’erne [8], og der findes forskellige typer af proteser, som
ogsa kan anvendes ved finger-, under- og overarmsamputationer. I Danmark har Aarhus Universitetshospital

landsfunktion for OI-amputationskirurgi.

Formélet med denne artikel er at give en opdateret status for osseointegrerede proteser til femuramputerede

patienter.

METODE
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En sggning pa Ol-proteser til larbensamputerede blev foretaget pd PubMed. Artikler om OI-proteseforsyning
og/eller patientrapporterede outcomes (PRO), implantatoverlevelse samt komplikationer blev inkluderet. De
hyppigst benyttede PRO var Questionnaire for Persons with a Transfemoral Amputation (Q-TFA), udviklet til
vurdering af protesebrug og mobilitet og Short Form-36 Health Survey (SF-36), hvormed patienternes mentale og
fysiske performance vurderes i forhold til normalpopulationen.

PROTESER OG BEHANDLINGSFORL@B

I forbindelse med patientens transfemorale amputation er OI-protesekirurgi som udgangspunkt ikke den
primeere behandling pga. pris og risiko for komplikationer. Sygdomme eller tilstande, der kan hindre
osseointegration, er en kontraindikation, og OI-proteser er siledes ikke anvendelige til patienter, der er

amputeret pga. aterosklerose, eller som er immunsupprimerede (Tabel 1).

TABEL 1 Indikationer og kontraindikationer for
osseointegreret protese-Kirurgi.

Indikation

Alder 18-70 ar

Problemer med hylsterproteseforsyning
Kontraindikationer

Sveer perifer dysvaskulaer sygdom
Diabetes med senkomplikationer
Kemoterapi, binyrebarkhormon- eller immunsuppressiv behandling
Nyre- eller leverinsufficiens

Aktiv cancer

Infektion

Rygning

Demens

Graviditet

Veegt > 100 kg

Osseointegrated prosthesis for the rehabilitation of amputees

Osseointegrated prosthesis for the rehabilitation of amputees (OPRA (Integrum, Mélndal, Sverige))-implantatet
er 8 cm langt og bestér af en titaniumgevindcylinder (fikstur) med en nanoporgs overflade. Denne protesetype er

velegnet til patienter med en kort femurknogle og en tynd cortex (Figur 2 A). Operationsforlgbet indebaerer to
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kirurgiske procedurer [7]: I forste stadie skrues fiksturen ind i larbenets marvkanal, og bleddelene lukkes. De

efterfolgende 3-6 mdr. heler fiksturen ind i knoglen, og i mellemtiden kan patienten anvende sin hylsterprotese.

I andet stadie laves der en ekstensiv bleddelsplastik af muskulatur og subcutis distalt pa stumpen, s& bleddelene

flugter med spidsen af knoglestumpen, og fiksturen kobles til abutment via en perkutan dbning.

FIGUR 2 A. En 43-8rig mand fik en hej venstresidig femur-
amputation pga. komplikation i forbindelse med multiorgansvigt.
Patienten kunne ikke blive hylsterproteseforsynet pga. en meget
kort benstump og blev opereret med en osseointegrated
prosthesis for the rehabilitation of amputees (OPRA)-protese
som tostadieoperation, hvor fiksturen blev indsat i september
2011 og abutment i marts 2012. Efter seks maneder gik patienten
med fuld belastning p& benprotesen. Til venstre ses et rentgen-
billede af patientens hofte fra 2022, hvor OPRA-fiksturen er
osseointegreret i den korte l&rbensknogle. Til hgjre et klinisk
billede af patientens venstre benstump med den pdmonterede
benprotese. B. En 36-8rig veteran blev i Afghanistan bilateralt
femuramputeret efter en vejsidebombe. De sidste fire &r har
patienten siddet i kerestol. Han blev opereret med to osseo-
integrated prosthetic limb (OPL)-implantater i 2022 som enkelt-
stadieoperation og begyndte at treene efter to uger. Efter fire
mé&neder var han fuldt mobiliseret p benproteser. Til venstre ses
sammensatte rentgenbilleder af patientens femurknogler med
korte benproteser koblet pd OPL-implantaterne. Til hgjre stdende
klinisk billede med lange benproteser, der er klikket pd abutment
med en snapls.

Billederne bringes med patienternes tilladelse.

Fotoet i Figur 2A er venligst udi&nt af Henrik Tingleff,

Bandagist-Centret Risskov.

Osseointegrated prosthetic limb og integral leg prosthesis

Osseointegrated prosthetic limb (OPL (Permedica S.p.A., Mereta, Italien)) og Integral leg prosthesis (ILP

(Orthodynamics GMbH, Liibeck, Tyskland)) er to implantater, der benytter press-fit-stabilitet; en teknik, som

kendes fra ucementerede alloplastikker og tillader vaegtbelastning pa protesen kort tid efter operationen. Begge
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Ol-implantater bestar af et intramedulleert stem med en makropores overflade. OPL-stemmet findes i leengder
pa 12, 14 og 16 cm og er velegnet til patienter med en laengere femurknogle med en tykkere cortex. Operationen
kan foretages som et etstadie kirurgisk indgreb [9, 10], hvor stemmet indbankes i marvhulen (Figur 2 B),

blgddele reduceres, og abutment kobles til stemmet via en perkutan adgang.

REHABILITERING

Efter operationen er rehabiliteringsforlebet med proteseforsyning individuelt og tager udgangspunkt i
patientens belastningssmerter ved protesebrug, hvilket opfattes som et udtryk for, hvor godt helingen med OI-
implantatet er sket [7]. Ved rehabilitering med en OPRA-protese gar der op til et ar fra forste operation til fuld
vaegtbaering [7], mens fuld veegtbaering med en OPL-protese kan tillades seks uger efter det kirurgiske indgreb
[10]. Rehabiliteringsforlabet stiller store krav til patientens aktive deltagelse i treeningen. Derudover er det
afgerende, at patienten dagligt soignerer huden omkring abutment [11] og er i teet kontakt med

behandlerteamet.

RESULTATER

Patienterne benytter dagligt deres benprotese i laengere tid og har bedre hoftebevaegelighed og siddekomfort,
end da de havde hylsterprotesen [5, 7]. Brdnemark et al publicerede femarsopfelgning af 51 patienter og fandt, at
patienterne rapporterede om signifikante forbedringer i mobilitet (Q-TFA-score) og mentale og fysiske
performance (SF-36) [11]. Lignende forbedringer i PRO efter fem ar blev opgjort af Matthew et al efter
indsaettelse 18 OPRA-implantater [12].

En opgerelse af van de Meent et alsammenlignede 22 patienter for og efter OPL-operationen og fandt, at de
scorede hgjere pa Q-TFA, benyttede protesen mere og brugte 18% mindre ilt ved gangafvikling efter operationen
end for [13]. I et prospektivt studie med 50 patienter fandt man signifikante forbedringer i deres Q-TFA og SF-36.
I dette studie var der inkluderet 14 patienter, som var kerestolsbundne praoperativt og blev i stand til at ga 2-5

mdr. postoperativt [9].
Andre resultater

Efter en benamputation falder knoglemineralteetheden (BMD) pa den amputerede side [14]. Et prospektivt studie
med 30 mdr.s opfelgning efter indseettelse af OPRA-implantater fandt man, at BMD steg pa den amputerede side

efter osseointegration, hvor der sker en direkte belastning pa den amputerede knogle [14].

Patienter med en OI-protese oplever desuden osseoperception, som er en »folesans«, der opstéar ved den
mekaniske stimulation, der transmitteres via OI-protesen direkte til knoglen og giver patienterne en
fornemmelse af benets position og det underlag, de traeder pé [15]. Dette bidrager til at styrke patienters

subjektive folelse af kropsintegration med OI-protesen [8].
Komplikationer

Grundet den transkutane adgang til omgivelserne, er der risiko for ascenderende bakteriel infektion, som giver
bleddels- [16] og/eller knogleinfektioner. Bloddelsinfektioner er hyppige og rammer op til to tredjedele af
patienterne (Tabel 2), og kan som oftest behandles med gget soignering og kortvarig behandling med oralt
indgivet antibiotika [9, 11, 17]. Knogleinfektion blev undersegt af Tillander et al, og de fandt over en 20-
arsperiode, at 16 ud af 96 patienter med et OPRA-implantat fik en periprotetisk knogleinfektion (16%), og ti
patienter fik fjernet implantatet [18]. Matthew et al og Hansen et alrapporterede, at op til 29% af OPRA-

implantaterne blev fjernet efter fem ar pga. periprotetisk knogleinfektion [12, 19]. OPL-implantatet er en nyere
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protese, og Muderis et al fandt, at andelen af overfladiske bleddelsinfektioner var 35-54%, og ingen patienter fik

periprotetisk knogleinfektion inden for de forste to ar [9, 20].

TABEL 2 Resultater og komplikationer rapporteret for hvert osseointegreret implantat.

Followuptid, Spergeskema Lesning, n (%) Infektion, n (%) K tur,  Fernet imp
Ol-implantat Reference Implantater,n  mdr. Q-TFA SF-36 aseptisk bakteriel overfladisk  dyb n (%) n (%)
OPRA Brénemark et al, 2019 [11] 51 60 + + 3(59) 1(2) 34(66,7) 11(21,6) B3(5,9) 4(7,8)
Matthews et al, 2019 [12] 18 21-223 + + 0 4(22,6) 11 (61) 5(28,2) 1(5.6) 5(28,2)
Hansen et al, 2019 [19] 7 21-58 - - 1(5,8) 5(29,4) - 5(29,4) 0 5(29,4)
ILP Aschoff et al, 2016* 86 132 - - 3(3.4) 3(3.4) - 2(2,3) 6(6,9) 8(9.3)
Aschoff et al, 2010 [17] 37 12-120 - = 1(2,6) 1(2,6) 14(38) 2(5,2) 0 4(10,8)
Al Muderis et al, 2016 [22] 86 24-71 - - 1(1) 0 25(29) 4(5) 3(3) 3(3)
OPL Al Muderis et al, 2016 [9] 50 220 + ar 1(2) 0 21(35,3) 1] 4(8) 1(2)
Al Muderis et al, 2017 [20] 22 10-30 + + 0 Q 12(54,5) 0 0 0

ILP = integral leg prosthesis; Ol = osseointegreret; OPL = osseointegrated prosthetic limb; OPRA = osseointegrated prosthesis for the rehabilitation of amputees; Q-TFA = Questionnaire for
Persons with a Transfemoral Amputation; SF-36 = Short Form-36 Health Survey.

a) Kontakt forfatterne for bibliografiske data.

b) Middel.

Hagberg et al opgjorde mekaniske problemer med OPRA-protesen over en 15-arsperiode og fandt, at 61 ud af 111
patienter (55%) havde haft et mekanisk problem med abutment eller abutmentskruen (den skrue, der feestner
abutment til fiksturen), hvilket resulterede i, at den skulle skiftes [21]. Muderis et alfandt, at hos 25 ud af 86
patienter (29%), som var blevet opereret med ILP-protesen, knackkede sikkerhedsskruen mellem abutment og
stem [22]. Der er endnu ikke beskrevet abutmentproblemer med OPL [20]. Periprotetisk fraktur ses sjeeldent, da
patienterne har en sikkerhedsanordning koblet til abutment, s den eksterne benprotese fra abutment lgsnes,

hvis der opstér et hgjt moment (f.eks. fald), si patienten derved undgér implantatsvigt eller fraktur.

DISKUSSION

Uanset hvilke OI-implantater der benyttes, rapporterer patienterne om signifikant gget funktionsniveau og
livskvalitet i forhold til, da de var hylsterprotesebrugere eller kerestolsbundet [11, 13, 20]. Lundberg et al
beskrev, at patienterne oplevede OI-protesen som en revolutionerende forandring i deres liv. De beskrev
vaesentlige funktionsaendringer sammenlignet med hylsterprotesen, herunder gget mobilitet og mindre
opmerksomhed pa den eksterne benprotese, hvilket bidrog til en forbedring af deres livskvalitet. Patienterne
oplevede, at OI-protesen blev en integreret del af deres krop, og de folte sig mere som de mennesker, de var for

amputationen [23].

Det forventes, at patienter med en OI-protese kan have sivning omkring abutment, specielt i tiden efter
operationen eller efter ekstra vaegtbelastning. Det er ogsa normalt, at der kan komme perioder med redme eller
overfladisk bakteriel infektion. Risikoen for infektion forebygges kirurgisk ved at fjerne overskydende blgddele
omkring abutmentet, idet stabil hud er mindre tilbgjelig til at blive inflammeret end hud, der bevaeger sig
omkring et fremmedlegeme [7, 24]. Derudover har designet med et glatpoleret abutment og daglig soignering
vist sig at give de bedste resultater i forhold til at forebygge infektion [24]. Men pé dette omrade péagér der fortsat
forskning [25]. Der foreligger flere studier vedrerende infektioner omkring OPRA-implantatet, og i de storste
kohorter med mere end 50 patienter har man fundet, at ca. 20% udvikler en periprotetisk infektion, og at
risikoen for at fa fjernet OPRA-implantatet er 9% inden for en tiarsperiode [11, 18]. ILP- og OPL-implantatet har
mindre risiko for periprotetisk infektion, som er rapporteret til 5% (ILP) over en tidrig periode, mens der ikke er

beskrevet periprotetisk infektion inden for to ar ved OPL-implantater [9, 24].

Om infektionsrisikoen ved OPL viser sig at svare til risikoen ved ILP, m4 fremtidige studier med laengere
opfelgningsperiode vise. Ved alle OI-implantater er abutment det »svageste led«, der ved fald/kraftig pavirkning
kan bgje eller braekke, i stedet for at knoglen eller den eksterne protese tager skade. Det er problematisk, at

OPRAs abutment bgjer eller breekker hos > 50%, og meget aktive patienter har vist sig at have flere mekaniske

Side 6 af 8



UGESKRIFT FOR LAGER

problemer end mindre aktive patienter [21]. Udskiftning af abutment kraever en ny operation, hvor patienten

umiddelbart efter ma belaste fuldt pa benprotesen igen [21].

OI-kirurgi er en veletableret behandling flere steder i verden; i Danmark benyttes bdde OPRA- og OPL-
implantater til larbensamputerede patienter. Det kreever en multidisciplineer tilgang mellem laeger (kirurger,
radiologer, mikrobiologer), sygeplejersker, fysioterapeuter og bandagister i hele forlgbet fra forundersogelsen til
rehabiliteringsperioden. Efter operationen folges patienter, som er behandlet i Danmark, livslangt. OI-
proteseforsyning er i dag et reelt alternativ for amputationspatienter med hylsterproblemer til at opné bedre
mobilitet. OI-implantater har vist sig at skabe stabile forbindelser til de eksterne protesedele og danner allerede i
dag en platform for udvikling af avancerede proteser, bl.a. kan myoelektriske proteser til humerusamputerede

patienter styres neuralt [26].
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SUMMARY

Osseointegrated prostheses for femur amputees

Rehne Lessmann Hansen, Peter Holmberg Jorgensen & Klaus Kjaer Petersen
Ugeskr Laeger 2023;185:V11220686

Osseointegrated implants is a surgical treatment permitting a direct skeletal attachment of an external
prosthesis. It is a treatment for healthy transfemoral amputated patients who cannot tolerate or use a socket
prosthesis, thereby alleviating related issues with poor fit, skin problems or discomfort. This review provides a
summary of the indications and contraindications for surgery, the most common implants and reported

outcomes.
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