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Huvudbudskap

e Behandlingskravande komplikationer pa grund av kontaktallergi mot metaller i
ortopediska implantat forekommer, men det &r sannolikt ovanligt.

e Vissa patienter bor utredas for kontaktallergi mot metaller vid besvar efter operation, infor
planerad reoperation eller infOr priméaroperation.

e Rutinmassig lapptestning infor primaroperation rekommenderas inte.
e Vissa patienter bor om mojligt fa implantat av titan, utan kobolt, krom eller nickel.

e Beddmningen bor goras i samrad med Kliniskt erfaren expert inom kontaktallergi och
behandlande ortoped.

Bakgrund

Kontaktallergi mot metaller

Hudl&kare konsulteras i 6kande utstrackning om ortopediska implantat och kontaktallergi mot
metaller. Jarn, kobolt, krom, nickel, och titan &r de metaller som oftast anvénds i ortopediska
implantat. Kontaktallergi mot kobolt, krom och nickel & mycket vanligt forekommande
(Tabell 1). Allergi mot titan & mycket ovanligt och allergi mot jarn har inte beskrivits.

Material och operationer

De vanligaste typerna av ortopediska metallimplantat &r ledimplantat och implantat for att
fixera frakturer (Tabell 1). Det finns en stor méngd legeringar med olika sammansattning och
olika egenskaper, som kan ha betydelse for allergirisken eftersom metalljoner och partiklar
frisétts vid korrosion och slitage (1). Nya material introduceras kontinuerligt och olika typer
av material kombineras. Kobolt, krom och nickel & de metaller i ortopediska implantat som
oftast forknippas med problem som kan relateras till kontaktallergi, medan implantat av titan
eller titanlegeringar sallan har forknippats med problem pa grund av kontaktallergi (2).

Komplikationer, beddmning och handlaggning

Under senare ar har flera vetenskapliga studier och oversiktsartiklar om ortopediska
metallimplantat, komplikationer och kontaktallergi publicerats. Stora prospektiva
incidensstudier, fall-referentstudier, registerstudier och materialstudier (korrosion, frisattning
av joner och partiklar) saknas fortfarande. Det ar darfor svart att dra langtgaende slutsatser om
forekomst av komplikationer relaterade till kontaktallergi, orsaker och prognos. SKDG
formulerade 2003 en relativt optimistisk standpunkt i fragan (3, 4). | dag kan vi konstatera att
situationen ar mer komplicerad och inte entydigt positiv Bland annat har lokaliserat, utbrett
och svarbehandlat eksem och lossning av proteser relaterats till allergi mot metaller i
ortopediska implantat. Okad forekomst av kontaktallergi mot metaller, forhjda halter av
metaller i blodet och metallpartiklar i vavnaden kring implantat har ocksa noterats hos
individer med ortopediska implantat (5-8).



Tabell 1. Exempel pa forekomst av kontaktallergi, omfattning av vanliga ortopediska operationer
med metallimplantat, typer av implantat och legeringar. Avser Sverige om inte annat anges

Fragestallning (referens) Forekomst eller omfattning
Kontaktallergi Metall Kvinnor Man Totalt
Vuxna eksempatienter (9) Co 7,3% 3,0% 4,5%
Cr 5,4% 4,6% 4,4%
Ni 27% 7,0% 18%
Vuxna i befolkningen i fem lander i Europa Co 3,0% 1,1% 2,2% (1,1%)
(delresultat for Sverige inom parentes) (10) Cr 0.7% 0.9% 0,8% (0,2%)
Ni 22% 5,2% 14% (8,3%)
De vanligaste typerna av ortopediska implantat Hoéftled, kné&, fixering av fraktur
De vanligaste diagnoserna som foranleder Artros, reumatoid artrit, extremitetsfraktur
operation Reoperation: Aseptisk lossning av protes
Antal operationer per ar, exempel (11, 12) Total hoft: cirka 16 500

Kna: cirka 13 000

Vanliga legeringstyper i ortopediska implantat ~ CoCrMo-legeringar (t.ex. Co/Cr/Mo/Mn)
(exempel) (1) Rostfritt stal (t.ex. Fe/Cr/Ni/Mo/Mn)
Titan och titanlegeringar (t.ex. Ti/Al/V och Ti/Al/Ni)

Al, aluminium; Co, kabolt; Cr, krom; Mo, molybden; Mn, mangan; Ni, nickel; Ti, Titan; V, vanadin

Objektiva kriterier for beddmning av samband mellan metallallergi, implantat och
komplikationer (13) och analysnycklar for beslutsstdd (14) har publicerats.
Specialistféreningar inom ortopedi, allergologi och dermatologi i Tyskland har gjort ett
gemensamt uttalande om allergi och implantat (15). Vi foreslar att dessa sammanstallningar
kan ge vagledning for dermatologer och ortopeder vid handlaggning och bedémning av
patienter infor och efter operation med ortopediska metallimplantat (Tabell 2 och 3, Figur 1
och 2).

Tabell 2. Objektiva kriterier som talar for orsakssamband mellan eksem och frisattning av metall
fran implantat. Modifierat efter (13)

1. Kroniskt eksem som debuterar inom veckor eller manader efter operation

Utslag pa huden 6ver metallimplantat, med eventuell spridning

Morfologi som vid eksem (erytem, édem, papler, vesikler)

Systemisk reaktion med utbrett eksem (typiskt i bojveck)

Histologi (hud) forenlig med eksem

Positiv lapptestreaktion for metall som ingdr i implantatet (ofta kraftig reaktion)
Spadningsserie i lapptest med reaktioner for I1dga koncentrationer av den missténkta metallen

Eksem som inte laker trots relevant dermatologisk behandling
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Fullstindig lékning efter att implantatet tagits bort




Tabell 3. Objektiva kriterier som kan tala for orsakssamband mellan lossning av implantat, dalig
funktion, smarta eller kronisk inflammation som kan vara tecken pa fordrojd éverkanslighets-
reaktion och frisattning av metall fran implantat. Modifierat efter (13)

1. Histologi (vavnad kring implantat) férenlig med férdrojd éverkénslighetsreaktion
2. Positiv lapptestreaktion for en metall i implantatet (ofta kraftig reaktion)
3. Fullstandig lakning efter att implantatet tagits bort
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Figur 1. Analysnyckel till stod for beslut om utredning av misstankt kontaktallergi mot metaller i
ortopediska implantat. Samrad mellan kliniskt erfaren expert angaende kontaktallergi och ortoped.

Modifierat, baserat pa (14).
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Figur 2. Analysnyckel till stod for beslut om atgard vid kontaktallergi mot metaller i ortopediska
implantat. Samrad mellan kliniskt erfaren expert angaende kontaktallergi och ortoped. Modifierat,
baserat pa (14).

Svenska kontaktdermatitgruppens standpunkt

Det forekommer behandlingskravande komplikationer pa grund av kontaktallergi mot
metaller i ortopediska implantat, men det &r sannolikt ovanligt. Det finns starka skal att utreda
vissa patienter betréaffande kontaktallergi mot metaller (i) vid besvar efter operation, (ii) infor
planerad reoperation och (iii) i vissa fall infor priméaroperation. Bedémningen bor goras i
samrad med kliniskt erfaren expert i kontaktallergi och behandlande ortoped.

(i) Vid besvar efter operation: Beddmning av hur svara de kliniska problemen &r och
sannolikheten for att de beror pa allergi mot metall i implantat bor goras i samrad mellan
ortopedkirurg och dermatolog. Dermatologen bor ha erfarenhet av lapptestning med
spadningsserier av metaller och relevansbeddémning. Det ar osakert vilken betydelse
lymfocyttransformationstest, biopsi fran vavnad kring implantat och lapptest med
metallbrickor av legeringar i implantat kan ha vid bedémningen.
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(ii) Reoperation: Patienter som ska genomga reoperation pa grund av problem i huden eller
problem med implantatet, som med stor sannolikhet beror pa allergi mot kobolt, krom eller
nickel, bor fa ett kliniskt valdokumenterat implantat av titan, utan kobolt, krom eller nickel.
Vid allergi mot titan, som pavisats med lapptest, bor patienten fa ett kliniskt valdokumenterat
implantat utan titan.

(iii) Primaroperation: Rutinmassig lapptestning infor primaroperation rekommenderas inte,
eftersom kunskapen &r bristfallig om betydelsen av metallallergi for att forutspa om och vilka
patienter som kommer att fa problem av implantat. Vissa patienter bér om mojligt fa ett
kliniskt valdokumenterat implantat av titan utan kobolt, krom eller nickel. Det kan gélla
patienter dar det finns ett starkt dnskemal (fran patienten, ortopeden, eller annan behandlande
lakare) om implantat utan allergiframkallande metaller, och dar patienterna ocksa (enligt
dermatolog) har eller har haft betydande kliniska problem relaterade till allergi mot kobolt,
krom eller nickel som pavisats med lapptest.

Det ar mycket angelédget att de metalljoner eller partiklar som ortopediska material avger inte
innebar allergirisk, dvs risk for att redan metallallergiska individer far symtom som é&r
relaterade till kontaktallergi, eller att individer som inte &r metallallergiska sensibiliseras. Det
ar okant hur hallbara olika typer av ytbelaggningar ar och i vilken utstrackning de skyddar
mot allergirelaterade reaktioner. Kraven pa tillverkare och produkter bor skarpas t.ex. genom
upphandling, CEN/ISO-standardisering och EU:s medicintekniska direktiv.

Forskning om férekomst, prognos och orsaker till allergirelaterade komplikationer av
ortopediska implantat bor stimuleras, bland annat genom prospektiva studier och adekvata
register. Dagens register kan behdva utokas, lampligen i samrad mellan ortopeder och
dermatologer.

Dermatologer och ortopeder bor tillsammans ta fram riktlinjer inom omradet fér handlaggning
och beddmning av patienter infor och efter operation med ortopediska metallimplantat.
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