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hentet større erfaring. De fleste forsøg er dog nu kontrollerede 
med anvendelse af randomisering, men det er fortsat ikke 
normen, at artiklerne detaljeret beskriver fremgangsmåden 
ved allokeringen. Det er uheldigt, da det er påvist, at forsøg, 
hvor randomiseringen er utilfredsstillende eller randomise-
ringsmetoden ufuldstændigt oplyst, tenderer til at overvur-
dere effekten af nye behandlinger [20]. Samme risiko løber 
man ved manglende anvendelse af dobbeltblinding, om end 
overvurderingen er knap så udtalt [20]. Brug af dobbeltblin-
ding er nu også almindelig, men det er jo ikke i alle tilfælde 
mulig. 
SummaryLene Andersen:Development of the methodology of therapeutic trials: A study of papers published in Ugeskrift for Læger during the period 1910-2000Ugeskr Læger 2004;166:•••-•.Introduction: It was the aim of this study to describe the development of methods for the assessment of treatments used in Denmark during the twentieth century.Materials and methods: A sample of therapeutic trials published in Ugeskrift for Læger from 1910 to 2000 was studied. Thirteen such papers from every tenth volume of this journal were selected. The number of authors, the number of patients and details concerning the research design were noted. Results: The number of authors per article increased during this period, whereas the average number of patients per study remained constant. The frequency of studies with a control group increased but never reached 50%. The first randomised trial was encountered in 1970. The number of ther-apeutic trials published in Ugeskrift for Læger culminated in 1980. The author's impression from the study of the articles is noted.Discussion: It is remarkable to what extent the ratio between the number of authors and the number of patients for each report rose during this period. The fact that the number of therapeutic trials published in Ugeskrift for Læger now seems to be falling may be explained by an inclination to publish in international specialised journals and a reluctance to publish the same paper in Danish. The importance of maintaining a Danish medical journal of a high scientific standard is stressed. It is surprising that the proportion of uncontrolled therapeutic studies is still very high. 
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Resumé
Introduktion: Total hoftealloplastik (THA) forandrer belastnings-
mønsteret i den proksimale femur, idet belastningen reduceres 
omkring den proksimale del af stemmet og stiger omkring stem-
mets distale spids. 
Formål: Formålet med studiet var at belyse forandringerne i knog-
lemineraltæthed (BMD) i den proksimale femur 18 måneder efter 
THA med cementeret Exeter-stem.
Materiale og metoder: Seksogtyve patienter (alle kvinder, 55-80 
år), der fik foretaget THA med Exeter-stem, blev inkluderet i 

undersøgelsen. BMD blev målt i syv regioner omkring stemmet i 
henhold til Gruen et al vha. dual-energy X-ray-absorptiometry 
umiddelbart postoperativt samt 18 måneder senere. BMD blev 
desuden målt i den kontralaterale hofte samt i columna lumbalis.
Resultater: Alle alloplastikker fungerede problemfrit ved opfølg-
ningen. Et signifikant fald i BMD på 7,4 ± 0,7% til 13,6 ± 2,0% 
af udgangsværdien blev påvist i zonerne 2, 3, 6 og 7 (p<0,005). 
BMD var uændret i zonerne 1, 4 og 5, i modsidige hofte og i co-
lumna lumbalis. Den periprostetiske BMD faldt med 5,8 ± 1,3% 
(p<0,005) over observationsperioden på 18 måneder. 
Konklusion: THA med Exeter-stem medfører et signifikant fald i 
BMD. Dette er i samme størrelsesorden som ved andre typer af 
implantater og er formentlig en følge af det ændrede belastnings-
mønster i den proksimale femur. DXA er en god og reproducerbar 
metode til at monitorere ændringerne i den proksimale femur efter 
alloplastik.
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Knogletab i den proksimale femur kan potentielt reducere 
funktionstiden af en total hoftealloplastik (THA) [1]. Der sker 
knogletab efter såvel ucementeret som cementeret THA, og 
både implantatets størrelse, materiale og fiksationsmetode 
synes at påvirke knogletabet [2, 3]. Endvidere er det forven-
teligt, at knoglemineraltætheden (BMD) vil stige i områder 
med højere belastning og falde i områder med lavere belast-
ning. Som følge heraf vil knoglestyrken forandres i forskellige 
områder af den proksimale femur efter THA [4]. Dette kan 
have betydning for senere proteseløsning eller frakturer i den 
protesenære knogle. Med dual-energy-X-ray-absorptiometry 
(DXA) kan man påvise ændringer i BMD omkring implan-
tatet [5, 6], og det er en veldokumenteret metode til monito-
rering af kortikal knogle efter THA [7, 8]. De fleste tidligere 
studier af periprostetisk BMD har omfattet patienter med 
ucementeret THA. Venesmaa et al [9] publicerede i 2003 et af 
de første studier om BMD-forandringerne omkring et cemen-
teret stem og fandt, at de størst ændringer i BMD omkring 
stemmet indtraf inden for de første 6-12 måneder. Over de 
følgende år indtraf kun minimale ændringer. De største æn-
dringer blev set i calcarområdet. 

Der foreligger ikke studier, hvori man korrelerer BMD- 
ændringer med senere proteseløsninger.

I dette prospektive studie bestemte vi ændringerne i peri-
prostetisk BMD i den proksimale femur 18 måneder efter ce-
menteret THA med Exeter-stem. Exeter-stemmet har gennem 
længere tid været et af de hyppigst anvendte cementerede 
stem i Danmark [10].

Materiale og metoder
I alt 26 patienter (alle kvinder, 55-80 år), der fik foretaget 
cementeret primær THA på Middelfart Sygehus i perioden 
fra december 1998 til februar 2000, blev inkluderet i dette 
prospektive studie. I alle tilfælde var indikationen for THA 
primær hofteledsartrose. Patienter med andre sygdomme, 
der kunne påvirke knoglemetabolismen (f.eks. tyrotoksikose, 
hyperparatyroidisme, osteomalaci eller renal osteodystrofi), 
eller i behandling med bisfosfonat, D-vitamin, systemisk 
østrogen eller systemisk glukokortikoid blev ekskluderet. 
Ved operationen blev der anvendt posterolateral adgang uden 
trokanterosteotomi. Proteserne blev fikseret med Simplex-
cement og andengenerationscementeringsteknik [11]. De an-
vendte femorale implantater var alle Exeter-stem, som er en 
kraveløs, dobbeltkonisk, cementeret protese. Alle patienter 
blev under instruktion fra en fysioterapeut tilladt fuld belast-
ning fra første postoperative dag. BMD blev målt på den 
tiende postoperative dag (spændvidde 8-14 dage) samt efter 
18 måneder (spændvidde 17-22 måneder) ved hjælp af DXA. 
Der blev anvendt en Hologic QDR 2000-skanner, og alle må-
linger blev udført af samme personale. Under skanningerne 
blev patienten lejret i rygleje. Femur blev fikseret i en neutral 
stilling vha. knæ- og fodstøtte, idet måleusikkerheden herved 
minimeres [12, 13].

Variationskoefficienten (CV) ved måling af BMD i hofte 
og lænd var 1,5%. Variationskoefficienten for BMD i collum 
af  femur var 2,1% [14]. I skanningsfeltet på den opererede 
side indgik protese, cementkappe, knogle og bløddele. Vi an-
vendte metal-removal-software, der automatisk ekstraherer 
bløddele og protese, mens cementkappe og knogle ikke kan 
adskilles. Den protesenære knogle blev inddelt i syv regions of 
interest (ROIs) i henhold til Gruen et al 1979 [15] (Figur 1). På 
alle skanninger blev Gruenzonerne indlagt af samme person. 
Intra- og interobservatørvariansen på Gruenzonerne er bereg-
net ved dobbeltbestemmelse af 11 hofter (77 zoner) af hhv. 
samme og forskellig undersøger. Intra- og interobservatørva-
riansen var henholdsvis 1,0 ± 0,4% og 1,7 ± 0,7%. Den peri-
prostetiske BMD blev tillige beregnet som et gennemsnit af 
BMD for zonerne 1-7. Eventuel migration af stemmet i obser-
vationsperioden blev målt vha. bestemmelse af afstanden fra 
toppen af trokanter major til stemmets spids. Den målte af-
stand blev sat i forhold til den kendte længde af femurstem-
met for at eliminere usikkerheder med forskelle i størrelsesfor-
hold på de enkelte skanninger. Endelig blev BMD bestemt i 
den kontralaterale hofte og lænderyggen, for at man herved 
kunne korrigere for det aldersbetingede knogletab [16].

Alle deltagere afgav skriftligt informeret samtykke inden 
inklusionen. Undersøgelsen var godkendt af Den Videnskabs-
etiske Komité for Vejle og Fyns Amter.

Statistik
BMD-forandringer er angivet i procent. Wilcoxon matched-
pairs signed-rank test blev anvendt til test for difference. p<0,05 
blev anset for at være signifikant.

Figur 1. Skematisk
tegning af DXA-skan-
ning af den proksimale
femur, der viser place-
ringen af de syv Gruen-
zoner omkring et
femurstem.
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Resultater
Der var ingen postoperative komplikationer, alle 26 patienter 
blev fulgt i den planlagte periode og alle havde en velfunge-
rende alloplastik efter 18 måneder. BMD postoperativt samt 
efter 18 måneder ses i (Tabel 1). Et signifikant fald i BMD på 
7,4 ± 0,7% til 13,6 ± 2,0% blev fundet i Gruenzonerne 2, 3, 6 og 
7 (Figur 1) (p<0,005). Den periprostetiske BMD faldt ligeledes 
signifikant med 5,8 ± 1,3% (p<0,005). Der var ingen signifi-
kante ændringer i BMD i zonerne 1, 4, 5, i den kontralaterale 
hofte eller i columna lumbalis. Der var ingen detekterbar 
stemmigration over de 18 måneder ved udmåling som anført 
under metoder.

Diskussion
I tidligere studier, designet til at detektere protesemigration 
med stereorøntgen, har man påvist, at Exeter-stemmet migre-
rer distalt med ca. 0,8 mm i det første postoperative år [17]. 
Som ovennævnt detekterer vi imidlertid ikke i dette studie 
nogen stemmigration over de 18 måneders observationstid. 
En migration af denne størrelsesorden kunne man dog heller 
ikke forvente at påvise med den anvendte metode, idet det er 
velkendt, at stemmigration med konventionel røntgen kun 
kan bestemmes med en nøjagtighed på 5 mm [18]. Stemmet 
må således antages at have migreret distalt i observationsperi-
oden, og som følge heraf er Gruenzonerne, der defineres ud 
fra stemmets placering, ikke fuldstændig identiske postopera-
tivt og efter 18 måneders followuptid. I det følgende ses der 
dog bort fra denne minimale migration. 

Vore data viser, at indsættelsen af en Exeter-protese giver 
anledning til betydelige ændringer i BMD i den proksimale 
femur. Den periprostetiske BMD i vores studie faldt således 
med 5,8 ± 1,3% igennem observationsperioden på 18 måne-
der. Dette er af samme størrelsesorden som knogletabet ved 
andre proteser [9, 19]. Vi fandt desuden betydelige lokale 
variationer i knogletabet omkring protesen. I zonerne 2, 3, 
6 og 7 fandt vi en signifikant reduktion i BMD på 7,4 ± 0,7% 
til 13,6 ± 2,0% efter 18 måneder (p<0,005), idet faldet var størst 
i calcarområdet. Dette fund er ligeledes foreneligt med fun-
dene i tidligere undersøgelser [9] og formentlig udtryk for, at 

reduceret belastning medfører øget knogleremodellering og 
dermed knogletab i disse områder efter THA. I zone 1 fandt 
vi den laveste absolutte BMD. Hverken her eller i zonerne 4 
og 5 ved stemmets spids fandt vi signifikante forandringer i 
BMD. Dette er foreneligt med resultaterne af tidligere under-
søgelser [9, 19], hvor knogletabet var størst i de proksimale 
zoner og aftog distalt. I enkelte undersøgelser har man sågar 
fundet øget BMD ved stemmets spids [19]. Man kan fortolke 
dette således, at zone 1 er en low stress-zone, og at forholdene 
her ændres minimalt ved THA. 

Det har tidligere været anført, at knoglecement med dets 
forskellige komponenter giver artefakter i BMD-målinger [9]. 
Nogle forfattere har forsøgt at afgrænse cementkappen på 
DXA-skanningerne [7], mens andre grupper ikke har fundet 
dette muligt [4, 20]. Vi var ikke i stand til at skelne mellem 
knogle og cement i vores serie. Dette skyldes formentligt, 
at cementen under tryk presses ind i knoglevævet og giver 
anledning til en falsk forhøjet BMD. BMD i cementkappen 
ændrer sig dog ikke over tiden [6]. I longitudinelle studier vil 
ændringer i BMD således, uafhængigt af ovennævnte artefakt 
i udgangsværdien, være udtryk for reelle ændringer i den 
periprostetiske BMD. 

I en undersøgelse af 17 patienter (ti kvinder og syv mænd), 
der blev fulgt gennem fem år efter cementeret THA, fandt
Venesmaa et al [9] et signifikant større fald i periprostetisk BMD 
hos postmenopausale kvinder end hos aldersmatchede mænd 
(5% hos mænd mod 16% hos kvinder efter fem år). I flere stu-
dier har man fundet, at det postoperative knogletab efter 
THA var størst i de første 6-12 postoperative måneder, hvor-
efter ændringerne i BMD nærmede sig det normale alders-
betingede knogletab på ca. 1% [16]. Den periprostetiske BMD 
faldt med 5,8% over 18 måneder (p<0,005) hos vore patienter, 
der alle var kvinder. Dette adskilte sig ikke signifikant fra det 
observerede fald i kønsblandede kohorter og understøtter så-
ledes ikke ovennævnte. 

Konklusion
Vi konkluderer, at THA med Exeter-stem medfører et signifi-
kant fald i periprostetisk BMD over tid. Dette er i samme stør-

BMD BMD Ændring 
Region ved baseline efter 18 måneder (%) pa

Gruen 1  . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,86 (0,56-1,42) 0,85 (0,57-1,42) Uændret NS
Gruen 2  . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,56 (0,99-2,03) 1,33 (0,90-1,87) –8,1 ± 1,3 <0,005
Gruen 3  . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,71 (1,45-2,03) 1,65 (1,40-2,09) –7,4 ± 0,7 <0,005
Gruen 4  . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,01 (1,48-2,34) 1,99 (1,48-2,15) Uændret NS
Gruen 5  . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,63 (1,45-1,99) 1,60 (1,25-1,84) Uændret NS
Gruen 6  . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,39 (1,02-1,93) 1,13 (0,92-1,77) –13,6 ± 2,0 <0,005
Gruen 7  . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,43 (0,52-1,91) 1,17 (0,72-1,79) –12,8 ± 3,3 <0,005
Periprostetisk  . . . . . . . . . . . . . 1,36 (1,13-1,61) 1,32 (1,01-1,62) –5,8 ± 1,3 <0,005
Kontralaterale hofte  . . . . . . . . . 0,79 (0,51-1,08) 0,74 (0,55-1,12) Uændret NS
L1-L4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,97 (0,71-1,22) 0,96 (0,73-1,23) Uændret NS

a) Wilcoxon matched-pairs signed-rank test.
NS: Ikkesignifikant.

Tabel 1. Knoglemineraltæthed (BMD)-data post-
operativt (baseline) og efter 18 måneder. Data 
er inddelt i Gruenzoner, og den periprostetiske
BMD-værdi for den opererede hofte samt værdien
for den kontralaterale hofte og columna lumbalis
(L1-L4) er anført. BMD er angivet som median
med spændvidde og den gennemsnitlige ændring
er angivet i % ± standard error of the mean (SEM).
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relsesorden som ved andre typer implantater og er formentlig 
en følge af det ændrede belastningsmønster i den proksimale 
femur. DXA er en god og reproducerbar metode til at moni-
torere ændringerne i den proksimale femur efter alloplastik 
og kan anvendes i forbindelse med optimering af protese-
design.
SummaryFrank Damborg, Nis Nissen, Hans R. I. Jørgensen, Bo Abrahamsen & Kim T. Brixen:Changes in bone mineral density in the proximal femur 18 months after total hip arthroplasty with Exeter stemUgeskr Læger 2005;167:####-####Introduction: Total hip arthroplasty (THA) changes the strain distribution pattern in the proximal fe-mur, decreasing the stress in the proximal part of the femur and increasing the stress at the distal part of the femoral component. The purpose of this study was to quantify periprosthetic changes in BMD 18 months after insertion of a THA with cemented Exeter stem. Materials and methods: Twenty-six women (55-80 years of age) undergoing THA with Exeter stem were included in this study. BMD was measured in seven regions of interest according to Gruen et al., using DXA postoperatively and after 18 months of follow-up. At the same time, the con-tralateral hip and lumbar spine were scanned.Results: At follow-up no arthoplasties were malfunctioning. A significant decrease in BMD ranging from 7.4 ± 0.7% to 13.6 ± 2.0% was present in zones 2, 3, 6 and 7 (p<0.005). No significant changes were seen in BMD in zones 1, 4 and 5, in the hip, or in the lumbar spine. The total periprosthetic BMD decreased by 5.8 ± 1.3% over the course of 18 months (p<0.005). Discussion: Significant bone loss was seen in zones 2, 3, 6 and 7 following THA. The degree of bone loss was similar to that found with other types of implants and seems to be related to the changes in stress pattern within the proximal femur. DXA is a useful tool for monitoring changes in the proximal femur after alloplastic surgery.
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Børn i kronisk hæmodialyse 

Erfaringer fra Rigshospitalet 1991-2002
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Resumé
Introduktion: Behandling af børn med kronisk nyresvigt omfatter 
hæmodialyse (HD) og peritonealdialyse foruden nyretransplanta-
tion. Der eksisterer kun få opgørelser over erfaringer med kronisk 
HD af børn; den eneste danske er fra 1987.
Materiale og metoder: Undersøgelsen omfatter børn yngre end 18 
år med irreversibelt nyresvigt og i kronisk HD på Rigshospitalet i 
perioden 1991-2002. Demografiske data, ætiologi, sideløbende 
konservativ behandling, komplikationer og behandlingsresultater 
præsenteres.
Resultater: Toogtredive børn (22 drenge og ti piger) blev inkluderet. 
Mediantid i dialyse: 350 dage. Ætiologien var kongenitte misdannel-
ser (n = 12), glomerulonefritis (n = 6), kongenitte metaboliske syg-
domme (n = 4), genetiske syndromer (n = 3), vaskulitis  (n = 2), po-

lycystisk nyresygdom (n = 1), ukendt (n = 4). Treogtyve børn (72%) 
havde en eller flere sepsisepisoder. Femogtyve børn (78%) blev dia-
lyseret via et tunnelleret centralt venekateter, mens syv (22%) fik an-
lagt en arteriovenøs fistel. Hos langt de fleste børn blev der opnået 
(vurderet efter et års HD) kontrol med blodtrykket (81%), anæmikor-
rektion (69%) og kontrol med den sekundære hyperparatyroidisme 
(75%). Fireogtyve fik foretaget en nyretransplantation, heraf seks 
med levende donor og 18 med nekrodonor. Fire børn (12%) døde.
Diskussion: Målet for børn med terminalt nyresvigt er en erstat-
ningsterapi, der bedst bevarer vækst og udvikling, og som samti-
dig er mindst traumatisk. HD fandtes her anvendt med succes 
også til børn under et år, og næsten tre ud af fire børn blev senere 
transplanteret efter en median varighed på <1 år. Den alvorligste 
komplikation var infektioner. Et højt motiveret team af nefrologer, 
pædiatere og dialysesygeplejersker er essentielt, og opgaven bør 
centraliseres på få specialafdelinger, hvor man kan opretholde en 
rutine i behandlingen af de kronisk nyresyge børn.


