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1 Doel

Op basis van de data voor 60.000 CM-patiënten die tussen 1990 en 1999 en heupingreep ondergingen werd de overlevingsduur van de diverse prothese-types in kaart gebracht.  Het risico van revisie blijkt significant lager voor het goedkoopste type, de gecementeerde monobloc inox-prothese. Deze verschillen blijven bestaan na correctie voor leeftijdsverschillen van de patiënten.  Het verschil is zelfs het meest uitgesproken bij de meer risicovolle jonge patiënten.   Met betrekking tot de onderzoekspopulatie kan men de volgende bemerkingen formuleren (1) het gaat hier enkel om de patiënten met een verzekering bij het Christelijk Ziekenfonds; (2) de selectie is gedaan op basis van facturatie gegevens. De nomenclatuur van geneeskundige prestaties voorziet vier prestatiecodes voor de implanting van een heupprothese: 289085, 289041, 289402, en 293462.  Er dient echter opgemerkt te worden dat de vlag van de prestatiecode niet altijd de lading van de ingreep dekt.  De nomenclatuurcodes zijn ook onvoldoende specifiek om éénduidig patiënten met een geplande ingreep te onderscheiden van fractuurpatiënten.  Op basis van drie indicatoren die duiden op fractuur werd getracht de indeling van de patiënten te verfijnen.  Zo werden de CM-patiënten in twee groepen ingedeeld: patiënten met een primaire geplande ingreep en patiënten met een fractuur.  

In dit document presenteren we enkele resultaten van een survival analyse voor de gegevens van het IMP systeem zoals door Stewal Implants geregistreerd en plaatsen ze naast deze gepresenteerd in het rapport “Totale Heupprothese, Variatie in medische praktijk en lange termijn-resultaten”, uitgegeven door de Christelijke Mutualiteit, Oktober 2000".

2 Materiaal en Methode

Om de onderzoekspopulaties zo vergelijkbaar mogelijk te maken, selecteerden we voor de statistische analyses uit de gegevensbank van Stewal Implants enkel de patiënten die aan volgende criteria voldoen:

· een primaire heupimplant,  

· in de periode 1990-1999,

· niet naar aanleiding van een post neck fracture of een traumatic dislocation –subluxation.

2057 personen  voldoen aan deze selectie.

Om de effectiviteit van een heuparthroplastie te meten, kijken we naar de levensduur van het implantaat.  De levensduur wordt uitgedrukt als de jaren tot wanneer het implantaat (volledig of ten dele) dient vervangen te worden.   Voor patiënten die een re-implant ondergingen kon de exacte overlevingsduur worden berekend als de tijd tussen re-implant en eerste ingreep.  Voor de patiënten die nog geen re-implant ondergingen, kunnen we enkel stellen dat de overlevingsduur van hun prothese tenminste gelijk is aan de periode tussen de ingreep en het laatste contact.   De patiënten waarvoor dit laatste contact dateert van voor 1993 werden door een onafhankelijke datanurse telefonisch gecontacteerd om na te gaan of zij een revisie ondergaan hadden.  Op basis hiervan  kon ofwel de exacte overlevingsduur berekend worden, ofwel kon anderzijds gesteld worden dat de overlevingsduur tenminste gelijk was aan de periode tussen de ingreep en het moment van contactname door de datanurse.  

De resultaten van de overlevingsanalyse worden grafische voorgesteld onder de vorm van een Kaplan-Meier plot.  De Kaplan-Meier overlevingsfunctie geeft per jaar follow-up het percentage van de oorspronkelijk geopereerde patiënten weer die nog geen re-implant hebben ondergaan.

De selectie van de records die aan bovenvermelde criteria voldoen en de statistische verwerking werden onafhankelijk uitgevoerd door het Centrum voor Statistiek van het LUC. 

3 Resultaten

3.1 Beschrijving van de populatie

Naast het gebruikte implantaat hebben onder andere ook een aantal karakteristieken van de patiënt een invloed op het resultaat van de ingreep.  Het is daarom van belang om de patiënten-populatie opgenomen in de CM studie te vergelijken met de populatie hier in beschouwing genomen.   We beschrijven de populatie voor de volgende patiënten karakteristieken, die volgens de literatuur een impact hebben op het risico van falen van een prothese: leeftijd, geslacht en de indicatie voor de ingreep (Tabel 1-Tabel 3).

De leeftijd van de patiënten varieert van 19 tot 92 jaar, met een mediaan van 65 jaar.  Het IMP systeem wordt relatief vaker bij jonge patiënten toegepast.  Er is een licht overwicht van vrouwelijke patiënten (58%).  De voornaamste reden voor het implanten van heupprothesen gemaakt met het IMP systeem is arthritis (degenerative, extrusive degenerative of protusive degenerative).  66% van de personen leidt aan deze aandoening.   7% van de personen onderging een vervanging van de heup met het systeem omwille van aseptic necrosis.

3.2 Overlevingsanalyse

Bij  0.88 % van de patiënten (18 uit 2057) traden na verloop van tijd problemen op, waardoor de prothese vervangen diende te worden.  Figuur 1 geeft op de y-as het percentage patiënten weer dat nog geen re- implant onderging, in functie van de tijd sinds de eerste ingreep (x-as), en dit tot 10 jaar na de ingreep.  Minder dan 1 % van de prothese-patiënten onderging een revisie-ingreep na 3 jaar.  Na 5 jaar onderging 1.3% van de prothese-patiënten een revisie, en 4.2% na 10 jaar.  Over de 10 jaar ondergingen dus jaarlijks gemiddeld 0.43% van de patiënten een heringreep, waarbij het risico van revisie min of meer constant bleef over de jaren na de ingreep.   De overlevingsfiguur toont ook het 95% betrouwbaarheidsinterval.  De interpretatie hiervan is dat de werkelijke overlevingscurve zich met 95% waarschijnlijkheid bevindt binnen deze twee marges. Het 95% betrouwbaarheidsinterval voor het overlevingspercentage na 10 jaar is [92.4; 97.7].

4 Conclusie

Figuur 2 toont de overlevingsfuncties voor enerzijds het IMP systeem op basis van de gegevens van Stewal Implants, en anderzijds de overlevingsfuncties van het IMP systeem en de monobloc-prothese volgens het CM rapport.  De overlevingsfunctie van het IMP systeem volgens de CM gegevens en volgens de Stewal Implants gegevens zijn vrij gelijklopend.  De overlevingspercentage na 10 jaar zijn 97.4% volgens de CM data en 95.8% volgens de verwerkingen van de Stewal Implants gegevens.  Opmerkelijk is dat de CM-curve aanvankelijk slechter scoort dan wat men op basis van de Stewal Implants gegevens besluit.  Uitgaande van de CM data is er na 6 jaar geen verandering meer in de performantie van het IMP systeem.  Maar de curve geconstrueerd op basis van de Stewal Implants gegevens toont wel revisies/censoring na deze observatieperiode.

De CM - overlevingscurve van het IMP systeem valt binnen het 95% betrouwbaarheidsinterval van de Stewal Implants - overlevingscurve.  Dit duidt op een niet statistisch significant verschil tussen de overlevingscurven voor het IMP systeem voor de twee gegevensbronnen.

5 Verder onderzoek

Stewal Implants registreert consequent patiënten karakteristieken en lange-termijn resultaten van de patiënten die een IMP systeem geïmplanteerd kregen.  Door de verwerking zoals in dit rapport gepresenteerd, op regelmatige basis (bijvoorbeeld jaarlijks) te herhalen op het meest recente gegevens bestand kunnen overlevingspercentages na 10 jaar en nog later met steeds  grotere precisie geschat worden.  In Figuur 1 is het overlevingspercentage na 10 jaar enkel gebaseerd op patiënten die hun eerste ingreep in 1990 of 1991 ondergingen.  De groep patiënten met een lange observatieperiode wordt groter bij elke (jaarlijkse) actualisering van de resultaten.

Zoals reeds eerder aangehaald is het resultaat van een totale heupprothese-ingreep afhankelijk van tal van factoren, waaronder een aantal karakteristieken zowel van de prothese als van de patiënt.  In een volgende fase van dit onderzoek zullen verschillen in duur van overleving van het IMP systeem gerelateerd worden aan karakteristieken van enerzijds de prothese en anderzijds de patiënt.

Gezondheidseconomische consideraties worden steeds belangrijker bij de keuze van een prothese.  De kosten-effectiviteit houdt rekening met zowel de kostprijs als het resultaat.  Aan de kostzijde worden niet enkel de korte termijn-kosten (ingreep en implantaat), maar ook alle kosten in de toekomst (inclusief een mogelijke revisie) in acht genomen.  Wat is de kosten-effectiviteit van een IMP systeem? Hierbij dient uiteraard rekening gehouden te worden met de leeftijd van de patiënt; omwille van de langere levensverwachting hebben jongere patiënten een hogere kans op revisie.  Een uitdaging in dit luik van het bijkomende onderzoek, is het in rekening brengen van de verlaagde levenskwaliteit van patiënten waarbij de prothese diende te worden gereviseerd.  Prothesen met een hogere kostprijs kunnen mogelijk als meer kosteneffectief beschouwd worden omwille van de betere levenskwaliteit (uitgedrukt in quality adjusted life years) die gepaard gaat met een lager revisierisico.
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Bijlage

Tabel 1: Geslachtsverdeling

Geslacht
N
%

Vrouw
1201
58.4

Man
856
41.6

Tabel 2: Leeftijdsverdeling

Leeftijd

Quartiles
Value

0%
19.10

25%
57.46

50%
65.47

75%
71.67

100%
91.80

Tabel 3: Diagnosis
Diagnosis
N
%

Arthritis: degenerative, extrusive degenerative, protrusive degenerative
1363
66.3

CDH Complete
40
1.9

Dysplasia: subluxation, spondyloepiphysial
46
2.2

Aseptic Necrosis
147
7.1

Ankilosis: Oldseptic, TB
-


Post Osteotony
6
0.3

Ankylosing spondylitis, Gout, Reumatoid arthritis
81
3.9

Paget
3
0.1

Figuur 1: Kaplan-Meier Overlevingsanalyse, Stewal Implants data 1990-1999
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Figuur 2: Kaplan-Meier Overlevingsanalyse, data 1990-1999
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