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Dansk Selskab for Hofte- og Knæalloplastik Kirurgi mener:
 ASR fra De Puy samt Metal – Metal proteser

Problemet omkring tilbagetrækning af implantatet fra firmaet De Puy, ASR og ASR XL er behandlet i dagspressen igennem de sidste dage herunder i programmet ”Kontant” tirsdag aften den 24. januar 2012.

DOS har igennem de sidste år nøje vurderet resultaterne med metal-metal proteser igennem såvel danske som udenlandske observationer.

DOS opfordrer til, at alle danske afdelinger/klinikker, der har isat metal-metal proteser informerer og følger deres patienter i henhold til de faglige retningslinjer udarbejdet i 2009 samt 2010, netop omkring patienter med metal-metal hofter.

Resurfacing hofter er nøje fulgt i Danmark igennem Dansk Hoftealloplastik Register (www.dhr.dk). Der er identificeret nogenlunde ens reoperationsrater for ASR-protesen samlet set i Danmark som i England og Australien med ca. 10 % efter 5-6 år, mens nogle afdelinger ligger på ca. 5 %. De5 % svarer til andre typer resurfacing hofter, og til hvad man ser efter sædvanlig hofteoperation.

I modsætning til udmeldingen i programmet ”Kontant”, ser vi derfor ikke på nuværende tidspunkt nogen ”tikkende bombe” i de danske patienter, men at der er problemer hos et mindre antal patienter.

Det kan konstateres at flere afdelinger i Danmark har medvirket til dokumentation af resurfacing hofter i protokollerede studier og DOS understøtter at introduktion af nye behandlingsmetoder herunder introduktion af nye implantater, netop sker ved denne anerkendte metode, der også er anført i vores referenceprogrammer. 

DOS støtter etablering af en mere formel godkendelsesprocedure i forbindelse med ibrugtagning af nye produkter. Proceduren skal tilrettelægges således, at den understøtter patientsikkerheden og ikke forhindrer nye og væsentlige produkter.  Introduktion af nye produkter sker ofte globalt og et sådant initiativ bør derfor tages på EU niveau og ikke nationalt.

Utrygge patienter opfodres til at kontakte den afdeling, der har udført operationen.

Fakta: ASR og ASR XL hører under samlingen af metal-metal proteser, der er en samlet betegnelse for resurfacing hofter (ledfladehofte) samt hoften-protesen bestående af en hofteskål med metal bæreflade samt et stort ledhoved på en stamme ned i lårbenet.
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