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Bakgrund

Vitamin-E diffunderad, héggradigt korsbunden polyethylen (XLPE) har, i
ocementerade ledpannor, lagt slitage jamfort med standard XLPE [1]. Det E-vitamin
som anvands i plasten ar alfa-tokoferol, en lipidléslig antioxidant med oljig konsistens
som, teoretiskt, borde kunna paverka den initiala stabiliteten for implantatet vid
cementerad fixation. Syftet med denna studie ar att jamféra migration, linjart slitage
och kliniska resultat mellan tva typer av ledpannor; den ena med, och den andre
utan, E-vitamin.

Metoder

| denna single-center, dubbel-blinda, randomiserad kliniska provning, har 35
patienter (25 kvinnor, medelalder 67 ar) med primar hoftartros (OA) randomiserats till
hoftledsplastik med en cementerad Muller Exceed ABT cup (Biomet, USA) med
antingen argon-gas steriliserad PE (kontrollgrupp, n = 19) eller E-vitamin diffunderad
XLPE (vitamin-E-gruppen, n = 16). Samma ocementerade stam anvands i bagge
grupperna. Den totala urvalsstorleken blir 50 patienter vid studieslut. Den priméra
utfallsvariabeln ar proximal migration av ledpannan matt med RSA vid 1 ar.
Sekundara utfallsvariabler ar total migration (MTPM), rotation, penetration av
ledhuvudet in i ledpanna, kliniska resultat och héftrelaterade komplikationer.

Resultat

Vi har 2 luxationer, 1 i varje grupp; en patient med upprepade luxationer reviderades
till en dubbel-ledad ledpanna. Den proximala migrationen var antytt (0.1 mm) hogre
vid 1 ar i E-vitamin gruppen men nadde ej statistisk signifikans. Den totala
migrationen (MTPM) samt rotation i y-led, var hogre i E-vitamingruppen vid 1 ar;
medelskillnad 0.4 respektive 0.6 grader (P=0.007 och 0.012). Vi fann ingen skillnad i
penetration av ledhuvud in i ledpanna eller i funktionella.

Slutsatser

| denna preliminara rapport fran en prospektiv, randomiserad, klinisk prévning fann vi
tecken pa hogre migration av E-vitamin dopad ledpanna fér sekundara
utfallsvariabler (total migration och y-rotation). Bada gruppernas migration ligger dock
under den foreslagna troskeln dar risken for revision fér cementerade implantat 6kar.



Vi rekommenderar att anvandning av denna plast sker inom ramen for kliniska
prévningar till dess att slutliga resultat fran en storre urvalsstorlek har presenterats.
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