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IDEAL‐D

1. 1st in man – bio shoulder
2. Innovation to market – spine
3. Registries and surveillance ‐ hip



Faculty

 Prof. Stephen Graves – Ortho Surgeon – Aust. Joint Registry

 Prof. Andrew Carr – Ortho Surgeon – innovator/academic/triallist

 Mr. Jeff Dunkel – VP Titan Spine – Health Strategist

 Mr. Blair Fraser – VP Smith & Nephew – Scientific affairs / Registries

 Dr. Pamela Plouhar – VP DePuy/J&J – Clinical Research/NIHR 

 Dr. Liz Walton‐Paxton – Dir. Kaiser Permanente – Surveill/Registry/FDA

• General discussion around area
• IDEAL specific



Objective

 Explore and outline best ways of;

Safe efficient evaluation of surgical devices
WITHOUT

suffocating innovation 



First in man – Andrew Carr/Pam Plouhar

 Lots of needs ‐ IDEAL has “a lot to cope with”
 Fast moving  ‐ no standards/template
 Sometimes difficult to set requirements (n=?)
 How to deal with pauses in development
 Clear aims critical
 Patent – confidentiality
 How detailed for reporting
 Just safety?
 Commercial interest/conflict/bias?



Innovation testing: Jeff Dunkel/Liz Paxton

 “Accidental” discovery of new nanatexture process to help 
spinal integration.

 FDA requirements
 Tough scientific demands – agreed was correct
 Dependence on retrospective “costing” data
 Costly process
 Needed tenacity to overcome
 IRB to publication ratio is a useful metric
 More structure and knowledge (esp IDEAL) likely helpful in 

process – echoed by LP



Registries: Steven Graves/Blair Fraser

 Registries
 Definition of a registry
 Safety or outcome or both?
 Good compliance
 Good for simple questions
 Choice of outcome measures critical

 Survival? Revision or PROM
 Mimic products (me too’s)
 A priori tailored risk assessment could be a better way? 
 Who pays?
 Definite place for IDEAL (stage 4)





 Orthopaedics first in man, any differences compared with other specialities? Risk 
lower?

 What is safe? How many needed? Confidentiality?

 Innovation journey – where are the gaps ‐ how do we get standardisation?
 Spine special issues? Failure v success?

 Registries – comparators – confounders – grandfather new similar products
 When should we start a registry – is it from first implantation  


