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VIDENSKAB

Boneloc skal undgas igen

Boneloc var en dansk udviklet knoglecement, der
desvarre ikke levede op til forventningerne pga. &n-
dringer i cementens kemiske struktur og utilstraekke-
lig klinisk dokumentation. Knoglecement anvendes
primeert i forbindelse med ledalloplastik og i godt
10.000 tilfeelde pr. ar i Danmark. Det er et bindemid-
del og har hovedsageligt et mekanisk formél ved at
overfgre kraefter fra protese til knogle, idet cementen
traenger ind i overfladen af den trabekulaere knogle,
s& cementens elastiske egenskaber sgrger for deemp-
ning af kreefterne til knoglen [1]. Cementen bestér af
to komponenter: et pulver af polymerer (polymetyl-
metakrylat) og en vaeske af monomerer, der haerder
ved tilseetning af en accelerator (benzylperoxid).
Heerdningen sker under varmeudvikling og med afgi-
velse af kemiske forbindelser, hvilket man i 1980’erne
diskuterede om kunne forarsage knoglenekrose og
proteselgsning. Dette var en af motivationerne for
udviklingen af Boneloc-cementen igennem endring
af den kemiske sammensatning pa bade pulver- og
vaeskesiden, hvilket fik betydning for Bonelocs meka-
niske egenskaber. Samtidig forsggte man at undga
lugt pé operationsstuen ved at udvikle et lukket blan-
desystem. Uaftheengige undersggelser viste, at haerd-
ningstemperaturen var lavere end for standardce-
ment, samt at de mekaniske egenskaber var forringet
for elastiske egenskaber og treekstyrke. Dette med-
forte pget skrumpning af cementen i forbindelse med
belastning, hvilket skulle fa betydning for den klini-
ske performance [2].

Produktet kom desveerre pd markedet uden solid
klinisk dokumentation. Der skulle blot 2 x 15 patien-
ter til at vise, at bade skélen og larbensdelen, der var
cementeret med Boneloc, migrerede signifikant
mere, end nar der blev cementeret med standardce-
ment [2], hvilket er en praediktor for de senere reope-
rationer pga. lgsning. Reoperationer viste, at cemen-
ten i nogle tilfeelde smuldrede.

En artikel i dette nummer af Ugeskrift for Laeger
beskriver, at Boneloc-cement blev anvendt i forbin-
delse med hoftealloplastik. Den ukontrollerede serie
viser efter 18-20 &r pane resultater pa larbensdelen,
hvilket kan skyldes en poleret dobbeltkonisk larbens-
del. Det mé dog stadig huskes, at studier fra det nor-
ske hoftealloplastikregister har vist, at i forhold til
standardcement fejlede selv den polerede larbensdel

syv gange sé ofte med Boneloc og 14 gange hyppi- LEDER
gere, ndr Boneloc blev anvendt ved larbensdel med ru
overflade [3].

Der er flere pointer vedr. Boneloc, som vi stadig
kan laere af, og der kan drages paralleller til nye pro-
dukter i dag: Er grundlaget for udviklingen af noget
nyt til stede? Var der studier, der havde dokumente-
ret, at cementens varmeudvikling og frigerelse af ke-
miske forbindelser medfgrte knoglenekrose og deraf
felgende aseptisk Igsning og revision af protesekom-
ponenter? Nej, der var ingen klar dokumentation,
hvilket understgttes af, at dagens cement er uendret
fra datiden. Derneest forsggte man at lgse flere proble-
mer pd en gang — bade vedr. varmeudvikling og frigi-
velse af kemiske forbindelser og udvikling af et lukket
blandesystem. Blandesystemets indflydelse er ukendt,
men det kan have spillet en rolle. Studierne viste
ogsa, at kombinationen med type af implantatet i for-
hold til overfaldebeskaffenhed, poleret vs. ru, havde
betydning for frekvensen af reoperation. Endelig var
den kliniske dokumentation af cementen ikke tilfreds-
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stillende, da den blev indfgrt som rutinebehandling.

12014 findes fortsat produkter pd markedet, som
er CE-markede, men som pga. gaeldende EU-regler
har mangelfuld klinisk dokumentation, og nye kan
desuden blive markedsfgrt. En ny politik fra Dansk
Ortopedisk Selskab for ibrugtagning af bl.a. ny ce-
ment samt Sundhedsstyrelsens nye vejledning bgr
gore, at vi i fremtiden undgar lign. sager [4, 5].

Knoglecement har vist sig at veere folsomt over
for relativt sma eendringer i den kemiske sammensaet-
ning, hvilket historisk set ogsa er observeret for &n-
dring af overflader, hvorfor man ma betragte selv
mindre @endringer af implantater og applikationsme-
toder som veesentlige, indtil andet er bevidst. Man
ma derfor kraeve relevant klinisk dokumentation for
ibrugtagning.
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