Internationale identificatie van uitschieters in implantaatregisters

Er zijn veel verschillende gewrichtsprothesen op de markt en
deze presteren niet allemaal hetzelfde. Implantaatregisters
kunnen gebruikt worden om met real-world data uitkomsten
van implantaten te monitoren. Variatie tussen gewrichts-
prothesen kan veroorzaakt worden door patiéntkenmerken,
chirurgische technieken en ervaring van de chirurg, maar ook
door prothesegerelateerde kenmerken.

Het doel van deze review was om te bepalen of implantaatregisters
prothesen kunnen identificeren met een hoger revisiepercentage
dan verwacht, het beschrijven van methoden voor een procedure
uitkomstanalyse en het bediscussiéren van gevolgen van een
dergelijke procedure. Op basis hiervan worden aanbevelingen
geformuleerd hoe internationale registers kunnen samenwerken
bij het monitoren van implantaten in de toekomst.
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Op dit moment is er geen formeel beleid voor identificatie van uitschieters.

Uitdagingen

Uitkomstmaat revisie is relatief zeldzaam

Lage aantallen bij specifieke prothesen: lage power voor
detectie van verschillen

Sterke variatie tussen registers in minimaal aantal
prothesen voor weergave van revisiepercentages in
jaarrapportages

Gebrek aan standaardisatie van prothesen en
prothesekenmerken

Variatie in vergelijkingsgroep en detectiegrens

Variatie in timing en methode voor openbaar maken van
resultaten

Oplossingen

Coordinerende rol voor ISAR

Pooling van data van verschillende registers
Minimale dataset met dezelfde variabelen
Harmonisatie van de implantaatbibliotheken
Harmonisatie van jaarrapportages

Conclusie

Vroegtijdige signalering van prothesen met een hoger dan verwacht revisiepercentage kan leiden tot een duidelijke
afname in gebruik en het van de markt halen van deze prothesen. Als meerdere registers wereldwijd een prothese
rapporteren als uitschieter is het minder waarschijnlijk dat het hoger dan verwachte revisiepercentage werd
veroorzaakt door patiént- of chirurgkenmerken.
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