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This is a report of the first 4369 operations based on our clinical experience when using
totally bioabsorbable implants in orthopaedics and traumatology. Totally bioabsorbable
fixation devices were clinically introduced by us in the fixation of fractures in the
extremities in the mid 1980’s. Prior to and parallel with clinical trials and the use of the
bioabsorbable fracture fixation implants, over 6500 animals (mostly rats and rabbits) were
operated on in our experimental studies to investigate e.g. strength, strength retention,
biodegradation, bone changes, healing of fractures, and the fixation properties of the
implants. The causes of the operations with bioabsorbable implants at Helsinki University
Central Hospital from November 5, 1984 to December 31, 2001 have been trauma in 2766,
orthopaedic disease in 779, totally in 3555 operations. At Kuopio Surgical hospital a total of
814 operation were performed at the same time. The postoperative clinical course was
uneventful at least in 82 % of the patients. There was wound infection in 4.0 % and failure
of fixation in 3.9 %. A non-infectious foreign-body reaction was encountered two to three
months postoperatively as sinus formation in 1.9 % of the patients operated on but nearly
never in patients operated with polylactide implants. These inflammatory tissue responses
required needle aspiration or minor surgical procedures but did not influence the ultimate
functional or radiographic result of fracture treatment. Due to the biodegradability of the
developed fixation devices implant removal precedures were avoided. Consequently, these
facilities could be directed to other operations on the waiting list. Avoidance of removal

procedures results in financial and psychological advantages.

Biohajoavat kiinnitysvalineet ovat olleet Klii-
nisessd kaytossda vuodesta 1984 lahtien. Ensim-
mainen nilkkamurtumapotilas hoidettiin T66l6n
sairaalassa 5.11.1984, jolloin alkoi prospektiivinen
ja randomisoitu tutkimus koskien nilkkamurtu-
mien hoitoa biohajoavilla ja metallisila murtu-
mahoitovilineilld. Taméan tutkimuksen varhaistu-
lokset julkaistiin Lancet-lehdessd vuonna 1985(1).
Tutkimusryhmdmme biohajoaviin muoviainei-
siin liittyva tutkimustyd on alkanut vuonna 1978,
ja sen tulokset on dokumentoitu tieteellisissa
julkaisuissa, joita on talld hetkelld aiheesta 1137
mukaan lukien 26 (2-27) akateemista vaitoskirjaa.
Kliinisiad toitd on edeltdnyt kokeellinen tutkimus
koe-eldimilld, joita on kadytetty yhteensa yli 6500
(rotta, kaniini, koira, lammas, sika). Tutkimus-
menetelmind ovat olleet kokeellisissa tutkimuk-
sissa makroskooppinen tutkimus, rontgentutki-
mus, MRI-kuvaus, mikro-radiografia, histologia,
histomorfometria ja oksitetrasykliinifluoresenssi-
tutkimus. Naissa tutkimuksissa on selvitetty
biohajoavien implanttien biodegradoituminen ja

sithen liittyvat luumuutokset. Edelleen niiissa on
tutkittu kokeellisen murtuman paraneminen bio-
hajoavan kiinnityksen jdlkeen ja kiinnitysvali-
neiden kiinnitysominaisuudet. Materiaalistekni-
sissd tutkimuksissa on selvitetty implanttien
mekaaniset ominaisuudet, ja niiden sdilyminen
sekd in vitro ettd in vivo.

Potilaat ja mentelmat

5.11.1984 - 31.12.2001 vélisend aikana hoidettiin
yhteensd 4369 potilasta, joilla kaytettiin bioha-
joavaa kiinnitysvalinetta (HYKS 3555, KYS 814).
Kiinnitysvalineind  (sauvat, ruuvit, —menis-
kinuolet, kiinnitysnastat, Bankart-nastat) kaytet-
tiin polyglykolidista tai poly-L-laktidista valmis-
tettuja kiinnitysvalineitd. Valtaosa kaytetyistd
kiinnitysvalineistd oli valmistettu nk. Itselujit-
tuneesta poly-L-laktidista [self-reinforced (SR-
)PLLA]. HYKS:ssd 2766 potilasta hoidettiin tuo-
reen tapaturman aiheuttaman vamman vuoksi, ja
789 leikkausta suoritettiin jonkin tuki- ja liikun-
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taelinsairauden vuoksi (Taulukko 1.). Leikkausin-
dikaatiot koskien sekd murtumahoitoa ja tapatur-
mavammojen hoitoa ettd ortopedisid sairauksia
noudattivat maassamme yleisesti hyvéksyttyja
periaatteita.

Taulukko 1. Tavallisimmat aiheet leikkauksiin, joissa on
kéytetty biohajoavia implantteja

Helsin  Kuopi
ki o
Tuore murtuma
Olkaluun kondyyli 175 99
Kyynarlisdke 93 5
Varttindluun paa 242 60
Kéaden luu 86 39
Reisiluun alaosa, saariluun 68
yldosa
Patella 77 5
Nilkka 1393 212
Jalkateran luu 128
Nivelsidevamma (peukalo) 238
Polven meniskirepeama 81 104
Yhteensi traumatologisia 2766
leikkauksia
Ortopedinen tauti
Osteokondroosi 31 21
Hallux valgus 379 44
Olkanivelen toistuva 85
sijoiltaanmeno
Reuma 102
Yhteensa ortopedisia leikkauksia 789
Leikkauksia yhteensd 3555 814

Tulokset ja johtopaatokset

HYKS:ssa potilaiden keski-ika oli 38,5 vuotta. 82
%:1la potilaista leikkauksesta toipuminen tapah-
tui komplikaatioitta. Biohajoavaan kiinnitysme-
netelméaén liiittyvat komplikaatiot olivat pddosal-
taan samat kuin mitd liittyy internifiksaatioon
yleensd. Biohajoaviin kiinnitysvélineisiin liittyva
erityisominaisuus on muoviaineen biodegradoi-
tumiseen liittyva kudosreaktio. Kudosreaktioita,
joihin liittyi sinusmuodostumaa oli 1,9 %:lla
potilaista. Kudosreaktiot liittyivat leikkauksiin,
joissa oli kaytetty polyglykolidista valmistettuja
implantteja. Viimeisten 10 vuoden aikana poly-
glykolidi-implanteista on siirrytty paremmin
siedettyihin polylaktidi- ja kopoly-meeri-implant-
teihin, joilla kudosreaktioita ei ole esiintynyt.
Muita komplikaatioita olivat haavain-fektiot 4,0
% ja kiinnityksen pettaminen 3,9 %.

Liukenevat kiinnitysvalineet ovat vakiinnutta-
neet asemansa ortopediassa ja traumatologiassa.
Niiden kayttoon liittyvid etuja on useita, mutta

tarkein on se, ettd tapaturman/sairauden hoito
voidaan toteuttaa yhdessd laeikkauksessa ilman
tarvetta mahdolliseen uusintaleikkaukseen kiin-
nitysvalineiden poistamiseksi mydhemmin. Talla
on merkitysta seka potilaillle ettd yhteiskunnalle.
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