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RESUMEN

Antecedentes y objetivos

El Registro de Artroplastias de Catalufia (RACat) es un registro poblacional disefiado para
evaluar la efectividad de las artroplastias de cadera y rodilla en Cataluiia. El objetivo es
presentar los resultados de la informacion enviada al RACat durante el periodo 2005-2010,
en términos de la calidad de los datos, las caracteristicas de los pacientes intervenidos, los
tipos de cirugia y protesis, asi como su supervivencia hasta el afio y a medio plazo hasta los
4 afios, asi como los factores relacionados con un mejor/peor pronostico de las artroplastias
primarias de rodilla y cadera.

Metodologia

En el periodo descrito han participado un total de 52 centros asistenciales de la Red
Hospitalaria de Utilizacion Publica (XHUP). Los datos se recogen de forma prospectiva
mediante una aplicacion informatica del Servicio Cataldn de la Salud (CatSalut), que
también integra informacion del Registro Central de Asegurados (RCA). Estos datos se han
vinculado con los datos de artroplastias de rodilla y cadera del Conjunto Minimo Béasico de
Datos al Alta Hospitalaria (CMBDAH), y del catalogo de prétesis de la Agencia de
Informacion, Evaluacion y Calidad en Salud (AIAQS). Para cada articulacion (rodilla y
cadera), se ha descrito el volumen de datos enviados en conjunto, por region sanitaria y por
centro en funcién de tres periodos (2005-2006, 2007-2008 y 2009-2010). Se ha comparado
la exhaustividad de los datos enviados al RACat con los disponibles en el CMBDAH, el
porcentaje de artroplastias clasificadas y la lateralidad informada en cada periodo. Se han
descrito las caracteristicas de los pacientes intervenidos (sexo, edad, motivo de
intervencion, comorbilidades, estancia media y derivacion a un centro sociosanitario al alta),
las caracteristicas de las artroplastias (tipo de artroplastia, técnica de fijacién) y los modelos
mas frecuentes. Por otro lado, se han analizado las tasas de recambio y probabilidad
acumulada de muerte después de una artroplastia primaria, y se ha explorado el papel de la
mortalidad como riesgo competitivo de recambio. En los modelos multivariantes se ha
analizado la incidencia acumulada de recambio ajustada por edad, sexo y probabilidad de
muerte.

Resultados
Artroplastias de rodilla

% Durante 2005-2010 el RACat ha incluido un total de 36.951 artroplastias de rodilla, con
una carga de recambio del 9,0%. La exhaustividad aument6 del 52,1 al 86,6% entre
2005-2006 y 2009-2010 y también el porcentaje de las artroplastias que se pudieron
clasificar (del 58,8 al 89,9%), asi como los registros que disponian de lateralidad
informada (del 58,7 al 97,2%).

< En 2009-2010, cerca de un 98% de los pacientes que fueron intervenidos de una
artroplastia primaria fue por artrosis; mientras que en las de recambio, el 90% fue por
complicaciones derivadas de la cirugia primaria; por otra parte, un 67,3% de los
pacientes intervenidos de wuna artroplastia primaria presentaron una 0 mas




comorbilidades y un 7%, aproximadamente, fueron derivados a un centro sociosanitario
al alta hospitalaria.

En relacidon con el tipo de artroplastia total de rodilla (ATR), las més frecuentes fueron las
gue conservan el cruzado posterior y las estabilizadas posteriores (46,8 y 48,4%,
respectivamente). Por otra parte, un 74,0% de las artroplastias primarias de rodilla
fueron cubiertas con cemento, con una distribucién similar por periodos, sexo y grupos
de edad.

La incidencia de recambio a los 4 afios (ajustada por edad, sexo y probabilidad de
exitus) fue del 3,4%. La probabilidad acumulada de muerte al afio fue del 0,8% y a los
3 afos del 4,1%. En los modelos multivariantes de Cox ajustados por edad y sexo, la
tasa de recambio fue superior en las artroplastias primarias de rodilla con fijacion
cementada comparada con las hibridas (HR: hazard ratio 0,7; 1C95%:0,5-0,8), pero no
se detectaron diferencias significativas entre las cementadas y las no cementadas.

Finalmente, se observd dispersion en el nimero de modelos diferentes de protesis
durante el dltimo periodo; la media fue de 10,6 modelos por centro (rango: 1-22
modelos).

Artroplastias de cadera
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Durante 2005-2010 el RACat incluye un total de 26.477 artroplastias de cadera, con la
carga de recambio del 10,2%. La exhaustividad aumenté del 45,0 al 73,2% entre
2005-2006 y 2009-2010 y también las artroplastias que se pudieron clasificar (del 56,6 al
83,4%), asi como los registros que disponian de lateralidad informada (del 55,6 al
93,1%).

Durante 2009-2010, cerca de un 80% de los pacientes con una artroplastia total de
cadera (ATC) fueron intervenidos por artrosis, en las artroplastias parciales de cadera
(APC) el 95% por fractura de cuello de fémur y en las de recambio el 91% por
complicaciones relacionadas con la cirugia primaria. Un 59,2%, 78,0% y 63,8% de los
pacientes presentaron una o mas comorbilidades en las artroplastias totales, parciales y
de recambio, respectivamente. Por otra parte, un 31,5% aproximadamente de los
pacientes con una APC fue derivado a un centro sociosanitario al alta.

Un 64,5% de las artroplastias primarias de cadera fueron convencionales y un 15,7%
parciales bipolares. En el periodo 2005-2010, el 62,3% y 46,2% de las ATC y APC
fueron no cementadas, respectivamente. Por otra parte, a medida que aumentaba la
edad disminuia el porcentaje de ATC no cementadas (del 84,2 al 32,1%, en el grupo de
menos de 65 afios 0 mas de 85 afios, respectivamente); en el caso de las parciales a
medida que aumentaba la edad disminuia el porcentaje de APC cementadas (del 78,5 al
44,5%, respectivamente).

La incidencia global de recambio a los 4 afios en las ATC (ajustando por edad, sexo y
probabilidad de exitus) fue del 3,2%; y en las parciales del 1,7%. La probabilidad
acumulada de muerte al afio fue del 1,8% y a los 3 afios del 6,6% en las ATC, mientras




que en las APC fue del 25% y del 53%. En los modelos multivariantes de Cox, la
incidencia de recambio ajustada por edad y sexo en las ATC y APC no mostro
diferencias estadisticamente significativas segun tipo de fijacion.

% Finalmente, se observo, al igual que en la rodilla, variabilidad en el nimero de modelos
diferentes por centros; la media de modelos fue de 15,6 modelos por centro (rango: 3-35
modelos).

Conclusiones

Los datos disponibles en este informe han permitido analizar la efectividad clinica de las
artroplastias primarias de rodilla y las artroplastias primarias totales y parciales de cadera
hasta los 4 afios de seguimiento, y han mostrado resultados consistentes con la literatura
internacional. Los resultados han mostrado que el registro puede ser una herramienta Uutil
para el seguimiento de las tendencias de las artroplastias de rodilla y cadera, para describir
e identificar factores relacionados con los fallos de la cirugia, asi como para analizar las
variaciones de las caracteristicas de los pacientes y protesis entre los hospitales o regiones
sanitarias en Catalufia. Y, por lo tanto, se trata de un instrumento para evaluar la cirugia
ortopédica y traumatologia que puede ser de gran utilidad para la toma de decisiones. Las
principales limitaciones han sido el corto periodo de seguimiento de los pacientes que
todavia no permite obtener resultados robustos a largo plazo como en los registros nérdicos.
Finalmente, los puntos fuertes del proyecto incorporan el interés continuo de los decisores y
actores vinculados a la cirugia de cadera y rodilla, asi como la disponibilidad de datos
informatizados de los hospitales y el CatSalut. EI RACat es una iniciativa puntera en el
Sistema Nacional de Salud como registro poblacional del sistema sanitario publico, con mas
de 5 afios de evolucién, similar a registros de artroplastias existentes en otros paises
(Inglaterra y Gales, Dinamarca, Finlandia, Italia, Noruega o Suecia, entre otros). La
implicacion de los actores principales del RACat, especialmente la Sociedad Catalana de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia, en la difusion e implementacion de sus resultados y la
investigacion que se pueda derivar puede favorecer, como ha sucedido en otros paises, la
mejora de la atencién sanitaria. Por ultimo, el RACat ofrece unos sistema de vigilancia
poscomercializacion de los implantes.




ENGLISH ABSTRACT

Background and objectives

The Catalan Arthroplasty Register (RACat, from its acronym in Catalan) is a population-
based register designed to assess the clinical effectiveness of hip and knee arthroplasties in
Catalonia. The objective of this report is to present the results of the information sent to the
RACat corresponding to the 2005-2010 period, in terms of quality of the data, characteristics
of the operated patients, types of surgical procedures, prosthesis used, and patient survival
at 1 year and at mid-term up to 4 years after surgery. Factors relating to a better/worse
prognosis of primary arthroplasties of knee and hip arthroplasties are also included in this
report.

Methodology

A total of 52 healthcare centres from the Public Use Hospital Network (XHUP, from its
acronym in Catalan) participated in the described period. Data were collected prospectively
by means of a computer application system from the Catalan Health Service (CatSalut, from
its acronym in Catalan), which also includes information from the Central Register of Insured
Persons (RCA, from its acronym in Catalan). These data were linked to the data on hip and
knee arthroplasties from the Minimum Basic Data Set at Hospital Discharge (MBDSHD) and
from the prosthesis catalogue of the Catalan Agency for Health Information, Assessment and
Quality (AIAQS, from its acronym in Catalan). The volume of data sets sent by each
healthcare district and by each centre for the three time periods (2005-2006, 2007-2008 and
2009-2010) was described for each joint (knee and hip). The exhaustiveness of all the data
sent to the RACat for each period were compared with the data available at the MBDSHD.
The percentage of classified arthroplasties and the laterality reported was also described.The
characteristics of operated patients (sex, age, reason for the surgery, comorbidities, mean
hospital stay, and referral to a rehabilitation and recovery centre at discharge), the
characteristics of the arthroplasties (type of arthroplasty, fixation technique) and the most
frequently used models, were all described. The percentages of revision surgery and the
accumulated probability of death after a primary arthroplasty were assessed and the role of
mortality as a competitive risk of revision was examined. Multivariate models were used to
analyse the accumulated incidence of revision adjusted by age, sex and probability of death.

Results
Knee arthroplasties

% During 2005-2010, the RACat recorded a total of 36.951 knee arthroplasties, the
replacement burden being 9.0%. Exhaustiveness increased from 52.1% to 86.6%
between 2005-2006 and 2009-2010. The percentage of arthroplasties that were classified
also increased (from 58.8% to 89.9%) in the said time period, as did the number of
registers that had reported laterality available (from 58.7% to 97.2%).

“ In the 2009-2010 time period, approximately 98% of the patients who had had a primary
arthroplasty was due to arthrosis; while in those who had had a revision surgery, 90%
were operated on due to complications derived from the primary surgery; on the other
hand, 67.3% of the patients who had had primary arthroplasty surgery presented one or




more comorbidities and approximately 7%, were referred to a rehabilitation and recovery
centre on hospital discharge.

As regards the type of total knee arthroplasty (TKA), the most frequently performed
procedures were those that preserved the posterior cruciate ligament (cruciate retaining)
and those that were posteriorly stabilized (posterior stabilized design), with a 46.8% and
48.4%, respectively. Seventy four percent of primary knee arthroplasties were cemented,
with a similar distribution per periods, sex and age groups.

The incidence of revision at 4 years (adjusted by age, sex and probability of exitus) was
3.4%. The accumulated probability of death at 1 year was 0.8% and 4.1% at 3 years. In
the multivariate Cox models (age and sex-adjusted), the percentage of revision was
higher in primary knee arthroplasties with cemented fixation compared to hybrid
arthroplasties (HR: hazard ratio 0.7; C195%:0.5-0.8); however, no significant differences
were detected between cemented and non-cemented arthroplasties.

Finally, variability in the number of different prosthesis models was observed during the
last period, with a mean of 10.6 models per centre (range: 1-22 models).

Hip arthroplasties
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During 2005-2010, the RACat recorded a total of 26.477 hip arthroplasties, with a
revision burden of 10.2%. Exhaustiveness increased from 45.0% to 73.2% between
2005-2006 and 2009-2010. The number of arthroplasties that were classified also
increased (from 56.6% to 83.4%), as did the number of registers that had reported
laterality available (from 55.6% to 93.1%).

In the 2009-2010 time period, approximately 80% of the patients with a total hip
arthroplasty (THA) were operated on due to arthrosis; in partial hip arthroplasties (PHA),
95% were due to fracture of the neck of the femur; and in revision arthroplasties, 91%
were due to complications arising from the primary surgery. Fifty nine percent, 78.0% and
63.8% of the patients presented one or more comorbidities in relation to total
arthroplasties, partial arthroplasties and revisions, respectively. Approximately 31.5% of
the patients with a PHA were referred to a rehabilitation and recovery centre on
discharge.

Sixty four percent of the primary hip arthroplasties were conventional and 15.7 were
partial bipolar. In the 2005-2010 time period, 62.3% and 46.2% of the THA and PHA were
non-cemented, respectively. As patient age increased, the percentage of non-cemented
THA decreased (from 84.2 to 32.1%, in the group below the age of 65 or over the age of
85 years, respectively). As for partial arthroplasties, as patient age increased, the
percentage of cemented prosthesis decreased (from 78.5 to 44.5%, respectively).

The overall incidence of revision at 4 years in THA (adjusted by age, sex and probability
of exitus) was 3.2%; and in partial hip arthroplasties it was 1.7%. The accumulated
probability of death at 1 year was 1.8% and 6.6% at 3 years in THA, while in PHA it was
25% and 53%. On multivariate Cox models, age and sex-adjusted incidence of revision in
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THA and PHA did not show statistically significant differences depending on the type of
fixation used.

« Finally, as in the knee results, variability in the number of different models per centres
was observed, with a mean of 15.6 models per centre (range: 3-35 models).

Conclusions

The data provided in this report have permitted to analyse the clinical effectiveness of
primary knee arthroplasties and primary total and partial hip arthroplasties up to 4 years of
follow-up, showing results consistent with the international literature. The results have shown
that the register can be a useful tool to follow up trends in knee and hip arthroplasties in
order to describe and identify factors related to the failure of surgery, as well as to analyse
variations in patient characteristics and prosthesis among hospitals or health districts in
Catalonia and, it can therefore be considered an instrument to assess Orthopaedic Surgery
and Traumatology, which might prove of great utility in decision-making. The main limitations
were the short follow up period of the patients that still does not allow obtaining robust results
at long term as in Northern European registries. Finally, the strengths of the project
incorporate the continued interest of decision-makers and stakeholders associated to hip and
knee orthopaedic surgery, as well as the availability of computerized data from hospitals and
the Catalan Health Service. The RACat is a groundbreaking initiative of the National Health
Service as a population-based register of the public health system that has now been in
operation for over 5 years, similar to other arthroplasty registers in other countries (England
and Wales, Denmark, Finland, Italy, Norway and Sweden. among others). The involvement
of RACat key players, specially the Catalan Society of Orthopaedic Surgery and
Traumatology in the dissemination and implementation of their results and the research that
may arise thereof, can foster, as has happened in other countries, the improvement of health
care. Finally, the RACat offers a post-market surveillance system of the implants.
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PRESENTACION INFORME

El Registro de Artroplastias de Catalufia (RACat) lleva en funcionamiento 7 afios y medio.
Esta herramienta empieza a tener resultados de interés para la planificacién, evaluacion e
identificacion de aspectos de mejora asistencial en los hospitales de la red de utilizacion
publica que realizan artroplastias de cadera o rodilla. Esta continuidad ha sido posible
gracias al esfuerzo e interés de los profesionales que se vincularon al proceso de desarrollo
del proyecto. También se puede atribuir a la continuada implicacion de estos profesionales
en el tiempo, tanto en el envio y revision de datos, y revision de su coherencia clinica y
epidemioldgica, como la difusion de los resultados en el mismo centro, y regiones sanitarias
y otras instituciones. Por otro lado, es importante remarcar el desarrollo de herramientas
para a la gestién de datos en los propios centros, como en el Portal de Aplicaciones del
Catsalut o Agencia de Informacion, Evaluacion y Calidad en Salud (AIAQS).

Los resultados que se presentan en este segundo informe ofrecen informacion para
diferentes audiencias, para la seleccion de las protesis, técnicas quirdrgicas u otros
aspectos de la cirugia, en funcién de las caracteristicas de los pacientes o centros (edad,
sexo o volumen de actividad asistencial). Como se ha mencionado en ocasiones previas, el
RACat interesa a clinicos, gerentes y directivos asistenciales, gestores del sistema sanitario,
empresas comerciales de prétesis, pacientes y familiares, e investigadores en servicios
sanitarios; a los profesionales del ambito de cirugia ortopédica y traumatologia, para
conocer las técnicas, procedimientos y protesis utilizadas en Catalufia, en funcién de los
perfiles de los pacientes y centros; a los hospitales, para tener informacion de la utilizacion
de sus recursos y nivel de calidad de la actividad asistencial; a los pacientes y familiares,
para tener acceso a la mejor asistencia en funcion de sus expectativas; a los gestores del
sistema sanitario, para poder planificar necesidades y decisiones hacia la financiacion y
optimizacion de recursos, control y garantia de la calidad, eficiencia y equidad; a las
empresas comerciales de prétesis, para potenciar los implantes de mas calidad y justificar y
amortizar la inversion en investigacion; y, finalmente, a los investigadores en evaluacion de
servicios sanitarios como herramienta de difusion y evaluacién potente de la calidad y
gestion en este ambito de investigacion.

Nos complace disponer de esta herramienta y resultados globales similares a otros registros
de artroplastia europeos.
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1. INTRODUCCION

En los Udltimos afios en Catalufia las artroplastias de rodilla y cadera representaron el
segundo y el quinto procedimiento quirdrgico con ingreso mas frecuente. Asi, en los afos
2008 y 2009 se realizaron un total de 14.132 y 14.086 artroplastias de rodilla y 8.655 y 8.745
artroplastias de cadera, respectivamente.® Por otra parte, se ha podido poner en relieve la
variabilidad en la practica asistencial, problemas de lista de espera, y un importante gasto
sanitario.[1-2] La respuesta de los sistemas sanitarios para avaluar este tipo de cirugia
frecuente, compleja y costosa incorpora la definicion de criterios explicitos para la indicacion
de la cirugia basados en la necesidad en salud, el andlisis de la adecuacién de la atencién
sanitaria realizado o el estudio de la efectividad a medio y largo plazo de las artroplastias.[3]
Estas herramientas son algunas de las mas destacadas en el &mbito de la evaluacion de la
cirugia ortopédica y traumatologia (COT) para reducir la variabilidad de esta cirugia, para
mejorar la continuidad asistencial y, en definitiva, garantizar la calidad y eficiencia del
proceso asistencial.

El RACat nacié el afio 2005 fruto de la colaboracion y el interés de la Sociedad Catalana de
COT, el CatSalut y la AIAQS, para evaluar la efectividad clinica de las artroplastias de
cadera y rodilla realizadas en Catalufia, y para describir las caracteristicas de los pacientes
y procedimientos realizados, asi como su variabilidad.” Se trata de una de las iniciativas
lideres en el Sistema Nacional de Salud que ha conseguido datos de la mayoria de
pacientes intervenidos de artroplastia de rodilla y cadera a nivel poblacional.[4,5] En este
segundo informe anual con datos 2005-2010, se incorpora informacion detallada de la
exhaustividad y calidad de la informacién enviada por los centros hospitalarios, y ofrece una
vision de su evolucién y mejora por periodos. Ademas, por primera vez se han podido
vincular los datos del RACat con los del Conjunto Minimo Basico de Datos en el Alta
Hospitalaria (CMBDAH), de modo que ha mejorado la informacién disponible sobre las
caracteristicas demograficas y de salud de los pacientes, asi como del proceso asistencial.
También se han hecho comparaciones por centros y se presentan resultados de la
supervivencia de las prétesis a corto y medio plazo, y las caracteristicas asociadas a un
mejor prondstico de la cirugia.

& Conjunto Minimo Bésico de Datos al Alta Hospitalaria, Actividad asistencial de la Red Sanitaria de Catalufia.
2009. http://www10.gencat.cat/catsalut/archivos/cmbd/cmbd 2009.pdf
b http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/ca/dir214/doc8748.html
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2. OBJETIVOS

El objetivo de este segundo informe es presentar una descripcion de los datos enviados al
RACat durante el periodo 2005-2010 en relacidn con las caracteristicas de los pacientes, las
artroplastias y las protesis implantadas, su supervivencia precoz (hasta el afio) y a medio
plazo (hasta los 4 afos), asi como los factores relacionados con un mejor/peor prondstico de
las artroplastias primarias de rodilla y cadera.

Los objetivos especificos son:

Describir los datos enviados al RACat en términos de exhaustividad, calidad de la
informacién de las artroplastias y su evolucién en el tiempo, asi como la variabilidad por
centros.

Describir las caracteristicas de los pacientes operados de una artroplastia de rodilla o
cadera, asi como el tipo de artroplastia, la técnica de fijacién, el modelo y caracteristicas
de las proétesis implantadas y su evolucién en el tiempo.

Analizar la supervivencia de las protesis de rodilla y cadera y las caracteristicas
asociadas con un mejor/peor pronostico de la cirugia a corto y medio plazo.
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3. METODOLOGIA

3.1. Poblacion de estudio

La poblaciéon de estudio son todos los ciudadanos y ciudadanas asegurados del CatSalut
sometidos a una artroplastia de rodilla o cadera en el periodo 2005-2010 en un centro
colaborador del RACat.® En este periodo participaron y enviaron datos de forma activa al
RACat 52 centros de los 69 que conforman la RHUP. La RHUP es una red formada por los
hospitales de Catalufia con los que CatSalut contracta la prestacion de servicios. Estos se
presentan ampliamente distribuidos en el territorio catalan. La informacion relativa a las
caracteristicas de las artroplastias hace referencia a las primarias, dado que son las
mayoritarias en relacién con las de recambio.

3.2. Circuito y fuentes de informacién

El RACat se disefi6 de manera que aprovechara al maximo la informacién ya disponible en
los sistemas de informacion de los centros asistenciales.[6] Los centros envian datos a
través de la aplicacién corporativa del CatSalut RPC, también llamada Registro de Protesis
de Catalufia (RPC). De forma periédica es hace un proceso de depuracion y validacion de
los datos disponibles y se envia a los centros participantes un informe con los errores y
valores ausentes mas importantes. Los errores se pueden corregir volviendo a enviar los
datos. La aplicacién informatica integra datos demograficos (sexo, fecha de nacimiento) y el
estado vital del paciente provenientes del Registro Central de Asegurados (RCA). Los datos
recogidos de la RPC se cruzan con el catalogo de protesis de la AIAQS (que se nutre de la
informacién que envian las empresas distribuidoras y fabricantes de implantes), y se
vinculan a las de el CMBDAH. Hay un proyecto en marcha para incorporar informacién
relativa al proceso quirargico mediante una hoja quirargica disefiada y consensuada con la
Sociedad Catalana de COT (Figura 1).

Figura 1. Fuentes de informacion y circuito de integracion en el RACat

q]m Generalitat de Catalunya
MUK

Departament de Salut ' Los datos principales del

.t. RACat se recogen de
< CatSalut forma prospectiva de los
Servel Gt hospitales que las envian
2 trimestralmente en el
CMBDAH RPC l Portal de Aplicaciones del

- Datos Episodio Asistencial*
- Informacién prétesis®

- Datos demograficos*

- Estado Vital Pacientes®

RACat

Catalogo Prétepis®

Formulario
quirargico

¢ Mas informacion en la pagina web del Registro de Artroplastias de Catalufia (RACat):

http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/es/dir380/doc8747.html

Catsalut RPC (Registro de
Protesis de Catalufia).

2CMBDAH: Conjunto
Minimo Basico de Datos
al Alta Hospitalaria.

% Ccatalogo creado desde
la Agencia de
Informacion, Evaluacion y
Calidad en Salud.

“ Datos procedentes del
Registro Central de
Asegurados que integra el
Portal de Aplicaciones del
Catsalut.
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Los datos aportados de forma prospectiva por los centros son: a) codigo de identificacion de
los pacientes (CIP), b) fecha de ingreso, c) fecha de intervencion, d) si se trata de una
artroplastia primaria o de recambio, €) si es de cadera o rodilla, f) si se ha realizado la
artroplastia en el lado derecho o izquierdo, asi como el g) nombre del fabricante, y h) el
namero de referencia y de lote de los componentes principales implantados (hasta a un
maximo de siete componentes, Tabla 1).

Tabla 1. Variables recogidas de cada fuente de informacién en el RACat

Variables enviadas por el hospital Variables RCA Variables CMBDAH

Cadigo identificacion personal (CIP) CIP CIP

Unidad proveedora (UP) Sexo upP

Numero de historia clinica (NHC) Fecha nacimiento NHC

Fecha de ingreso Estado vital paciente Fecha de ingreso y de alta
Fecha de intervencion Area bésica salud Regién sanitaria

Tipo artroplastia (primaria, recambio) Sector sanitario Sexo

Articulacion (rodilla, cadera) Regién sanitaria Diagnéstico principal y secundarios
Lateralidad (derecha, izquierda) (motivo cirugia; comorbilidades)
Informacion prétesis Procedimiento principal
(fabricante, nimero referencia y lote de Alta centro sociosanitario

siete componentes principales) Nivel complejidad hospital

Estancia hospitalaria

RCA: Registro Central Asegurados; CMBDAH: Conjunto Minimo Bésico de Datos al Alta Hospitalaria.

3.3. Catalogo de protesis®

Actualmente se dispone de informacion sobre 26.470 numeros de referencia de 69
fabricantes de componentes principales de protesis de cadera (tallo, cotilo, inserto
acetabular y cabeza) y rodilla (femoral, tibial, inserto tibial y patelar). La informacion sobre la
protesis enviada por los centros se cruza con la del catédlogo de protesis para identificar los
componentes implantados e informacién adicional sobre las caracteristicas de los implantes.
La informacién de los componentes identificados permite definir el tipo de artroplastia (véase
el sistema de clasificacion en la Tabla 2), la técnica de fijaciébn (cementada, no cementada o
hibrida), el par de friccion en el caso de les artroplastias totales de cadera (ATC), asi como
los modelos de protesis implantados. El modelo de protesis hace referencia al nombre
comercial con que la protesis ha sido comercializada. En la pagina web del RACat se puede
consultar la informacién de todos los modelos y fabricantes por tipo de artroplastia,
componente y articulacion.

3.4. Sistema de clasificacion de las artroplastias primarias

Para poder asignar las artroplastias a un grupo de la clasificacion RACat es imprescindible
la informacién de todos los componentes principales implantados. Como se ha mencionado
en informes previos, se siguid el sistema de clasificacion de las artroplastias del registro
australiano, Australian Orthropaedic Association National Joint Replacement.[7]

Artroplastias primarias de rodilla

La articulacion de la rodilla esta formada por tres compartimentos. El tipo de artroplastia se
ha definido en funcién del nimero de compartimentos que son reemplazados (Tabla 2): a)

¢ Desde la Agencia de Informacién, Evaluacion y Calidad en Salud se cred el catilogo de prétesis con la
informacién proporcionada por las empresas fabricantes y distribuidores.
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las unicompartimentales, cuando se reemplaza un compartimento ya sea femoropatelar o
femorotibial, este puede ser medial o lateral; b) y las artroplastias totales de rodilla (ATR),
cuando se reemplazan dos o tres compartimentos ya sean el medial, el lateral y/o el
femoropatelar. Las prétesis totales, ademas, se clasifican segun el grado de constriccién, es
decir el tipo de movimiento que permite el implante de rodilla (también se llaman “grados de
libertad” de la articulacién) que variara en funcion de la afectacion y preservacion de los
ligamentos cruzados y colaterales de la rodilla; asi, tenemos las que conservan el ligamento
cruzado posterior (CR), las que lo sacrifican (PS), las prétesis constrefiidas, las de bisagra y
las tumorales (en estas dos ultimas hay ausencia de ligamentos colaterales).

Artroplastias primarias de cadera

Se han definido dos grupos de artroplastias en funcion de si se reemplaza parcial o
totalmente la articulacién de cadera: a) las artroplastias parciales de cadera (APC), cuando
hay reemplazo de la parte femoral, y b) las ATC, cuando se reemplaza el fémur y el
acetabulo (Tabla 2). De entre las APC se consideran artroplastias unipolares monobloc
aquellas donde se ha implantado un tallo con cabeza en un Unico componente; artroplastias
unipolares modulares cuando se han implantado dos componentes, un tallo y una cabeza
unipolar; y bipolar, cuando se ha implantado un tallo y una cabeza bipolar. En cuanto a las
ATC, se ha diferenciado entre las convencionales, cuando se han implantado tres
componentes (un tallo, una cabeza y un cotilo) y las de superficie con dos componentes, la
cotilay la cabeza, que lleva incorporado un pequefio tallo.

Tabla 2. Sistema de clasificacién del RACat de las artroplastias primarias de caderay de rodilla

Tipo de artroplastias

Cadera Rodilla
Artroplastia parcial (APC) Artroplastia total (ATR)
Unipolar monobloc Conserva cruzado posterior
Unipolar modular Estabilizada posterior
Bipolar Constrefiida
Bisagra
Artroplastia total (ATC) Tumoral
Convencional
De superficie Artroplastia unicompartimental

Femoropatelar
Unicompartimental femorotibial

3.5. Andlisis estadisticos
Exhaustividad y calidad de lainformacién

El CMBDAH es un registro poblacional de datos clinico-administrativos exhaustivo y vélido
sobre toda la actividad y morbilidad sanitaria de los hospitales de ayudas publicas y privadas
de Cataluia.[8] Por tanto, la actividad de los 52 centros participantes del RACat queda
registrada en él. Para valorar la exhaustividad y la cobertura del RACat se ha enlazado la
informacion de los dos registros. El enlace de los casos de ambos registros se ha hecho
empleando el CIP, el cddigo de la unidad proveedora del centro hospitalario, la fecha de
nacimiento, el sexo, el afio y el mes de ingreso de los pacientes y si se trataba de una
artroplastia primaria o de recambio.
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Se ha realizado un andlisis descriptivo del volumen de pacientes enviados al RACat por afio
y periodo (2005-2006; 2007-2008; 2009-2010). Fruto del enlace de los datos enviados al
RACat y los disponibles en el CMBDAH, se ha podido calcular la exhaustividad y cobertura
global, por centro y por afio, de datos en el RACat.

La exhaustividad se considera el cociente entre el volumen de artroplastias enviadas al
RACat por los centros participantes y el volumen de artroplastias enviadas al CMBDAH en
estos centros durante 2005-2010. La cobertura se considera que es el cociente entre el
volumen de artroplastias enviadas al RACat (de los centros participantes), en relacion con el
volumen de todas las altas con un procedimiento principal de artroplastia registradas en el
CMBDAH durante 2005-2010 (incluidos los centros que no participan en el RACat, como los
privados). De forma anonimizada se ha presentado un grafico de embudo entre el
porcentaje de exhaustividad de cada centro y el volumen de casos enviados al RACat. Se
ha usado como referencia la exhaustividad conjunta de todos los centros y su intervalo de
confianza del 95% correspondiente.

Para evaluar la calidad de los datos se han elaborado dos indicadores: el porcentaje de
artroplastias primarias de rodilla y cadera que han podido ser clasificadas a partir del
sistema de clasificacién del RACat (Tabla 2); y el porcentaje de datos enviados al RACat
con la lateralidad informada (derecha o izquierda). De forma anonimizada se ha presentado
un gréfico de embudo para cada indicador con el resultado en cada centro y el volumen de
casos enviados al RACat. Se ha utilizado como referencia el resultado conjunto y su
intervalo de confianza del 95% correspondiente.

El grafico de embudo se recomienda como una ayuda visual para las comparaciones entre
centros, en el que se traza una estimacion de un indicador hacia una medida interpretable
de precisién. Los limites de control dibujan la forma de un embudo alrededor del resultado
objetivo. En aquellos centros que quedan por debajo o por encima de los limites de control
se interpreta que el valor del indicador queda por debajo o por encima del conjunto o del
objetivo fijado.

Andlisis descriptivo de los pacientes y las artroplastias

Para cadera y rodilla se ha realizado un analisis descriptivo, en conjunto y por region
sanitaria, de las caracteristicas de los pacientes incluidos en el RACat (volumen, sexo, edad
y tipo de artroplastia). Paralelamente, y solo en aquellos pacientes incluidos en el RACat
gque se han podido enlazar con el CMBDAH se han descrito otras cuestiones relacionadas
con la morbilidad y el proceso (motivo de intervencion, comorbilidades, estancia y porcentaje
de derivacion a un centro sociosanitario al alta).

En cuanto a las artroplastias se ha calculado la carga de recambio global, entendida como el
porcentaje de recambios enviados al RACat respecto al total de episodios enviados
(primarias y recambios). Este indice permite describir el porcentaje de recambios realizados
en un periodo en relacion con el total de intervenciones. A diferencia de la tasa acumulada
de repuesto, los repuestos descritos en la carga de repuesto durante 2005-2010 no
necesariamente se corresponden con los pacientes intervenidos de una artroplastia primaria
durante este periodo (se trata de un corte transversal sin seguimiento). Se ha descrito la
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técnica de fijacibn (cementadas, no cementadas e hibridas) y el tipo de artroplastia
empleada, por grupos de edad y periodo y en el caso de las ATC convencionales, el par de
friccibn (metal-metal, metal-polietileno, ceramico-ceramico y ceramico-polietileno) a nivel
global y segun grupos de edad. Se han descrito, también, los cinco modelos de prétesis mas
frecuentes por tipo de artroplastia y técnica de fijacion, y de forma anonimizada el numero
de modelos diferentes utilizados por cada centro y la distribucién porcentual de los
diferentes modelos por centro. En este Ultimo caso, se realiz6 la sumatoria de modelos
diferentes por centro y se ha ajustado por el volumen de actividad asistencial.

Andlisis de la supervivencia de las protesis en las artroplastias primarias y
probabilidad acumulada de muerte

Los andlisis de supervivencia tienen como objeto el estudio del tiempo transcurrido desde
una artroplastia primaria hasta un evento, en este caso el recambio de la protesis.[9][10] El
punto de partida de todos los pacientes es la fecha de la artroplastia primaria
independientemente del momento en que se haya producido esta entre 2005 y 2010. Los
datos del RACat permiten enlazar los diferentes episodios de un paciente y, por tanto, se
puede determinar el tiempo transcurrido entre la artroplastia primaria y su recambio, y por lo
tanto, estos analisis permiten determinar la efectividad clinica de las artroplastias y factores
de mejor/peor prondstico.

La mayoria de los pacientes con una artroplastia primaria en el RACat no tenian un
recambio informado en la fecha de cierre de la inclusiéon de datos y revision de las mismas
para el presente informe (31 de diciembre de 2010). Se consideraron los datos de estos
pacientes como censurados. En caso de que la censura hubiera sido resultado de la muerte
del paciente, solo se ha tenido en cuenta el tiempo transcurrido entre la artroplastia primaria
y la fecha de su muerte. En el RACat el estado vital de los pacientes se mantiene
actualizado mediante el RCA. Por otra parte, con la informacion disponible en el RCA se
pudo obtener informacién de bajas del CatSalut para traslados de los pacientes a otras
comunidades auténomas, que también se trataron como datos censurados en los andlisis de
la supervivencia de las protesis.

Los analisis de la supervivencia que se presentan en este segundo informe se basan en la
referencia de las llevadas a cabo en el registro de artroplastias de Inglaterra y Gales y
Suecia.[11][12] Se ha estimado la tasa acumulada de repuesto en su conjunto y por tipo de
fijacion. Para las artroplastias de rodilla también se ha estimado esta tasa segun tipo de
artroplastia (comparacion de las ATR que conservaban el cruzado superior y las
estabilizadas posteriores). Para las artroplastias de cadera se han hecho andlisis
diferenciados para las APC y las ATC, y para estas Ultimas se ha estimado, ademas, la tasa
acumulada por tipo de par de friccion. En el célculo de las tasas acumuladas de repuesto se
ha tenido en cuenta el ajuste actuarial por el nimero de pacientes con riesgo de recambio
en cada intervalo de tiempo. Para conocer las tasas de recambio a corto plazo y afio a afio,
se han empleado los siguientes intervalos de tiempo: 0 a 30 dias, 30 a 90 dias, 90 dias a 1
afo, 1 a 2 afios, 2 a 3 afos, 3 a 4 afios, 4 a5 afios y 5 de afios en adelante.

Por otra parte, se ha utilizado el modelo de regresion de Cox para riesgos proporcionales
para explorar los efectos de diferentes factores en el recambio de proétesis ajustando por
diferentes covariables.[12] Se ha estimado el hazard ratio (HR) de repuesto en funcién del
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tipo de fijacién, ajustando por la edad y el sexo de los pacientes. Estos modelos permiten
tener en cuenta el tiempo transcurrido hasta el acontecimiento o la censura, bajo la
aceptacion de riesgos proporcionales. La lectura de un HR se corresponde a la de un riesgo
relativo. Asi, un HR>1, donde el 1 no esté incluido en el IC95%, indica cuanto mayor es el
riesgo de recambio en los pacientes con el factor en relacion a los que no lo tienen.

Se ha calculado la probabilidad acumulada de muerte en los pacientes intervenidos de
artroplastias primarias de rodilla y cadera a los 30 dias de la cirugia (considerada mortalidad
hospitalaria), al afio y a los 3 afios a nivel global y segun grupos de edad (menos de 65
afos, de 65 a 74 afos, de 75 a 84 afios y mayores de 85 afios). La muerte de un paciente
se presenta como un acontecimiento competitivo en el recambio de la prétesis. La muerte
ocurre antes de que el recambio se pueda producir, especialmente en los pacientes
mayores de 75 afios. De cara a los analisis obviar este hecho puede sesgar las
estimaciones de la supervivencia de las protesis, asi como la magnitud de los diferentes
factores de riesgo asociados al recambio. El método aplicado para ajustar los analisis por el
riesgo de muerte de los pacientes para estimar la incidencia acumulada de recambio ha sido
el del modelo de regresion de Cox de riesgos proporcionales para riesgos competitivos de
Fine and Gray.[13,14,15]
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Rodilla

4. RESULTADOS DE LAS ARTROPLASTIAS DE RODILLA

4.1. Enlace de datos del RACat y CMBDAH

De las bases de datos originales se descartaron los registros duplicados o con valores
ausentes en las variables clave para llevar a cabo el enlace (RACat 199 registros y el
CMBDAH 266 registros, Figura 2). EI namero de registros enlazados fue 33.970 (un 92% de
los registros del RACat y un 57% de los registros del CMBDAH). La diferencia entre el
porcentaje de casos enlazados entre las dos bases de datos radica principalmente en que
no todos los centros que envian datos al CMBDAH envian datos al RACat, entre ellos los
centros privados.

Figura 2. Diagrama de enlace de datos RACat y CMBDAH para artroplastias de rodilla

RACEl CMBDAH
N=36.951 N=59.383
RACat CMBDAH
descartados descartados |-
n=199 =266
RACa CMBDAH
n=36.752 0117
Enlazados
N=33.970
RACat
no enlazados CMBDAH
n=2.782 no enlazados
- n=25.147

CMBDAH: Conjunto minimo basico de datos en el alta hospitalaria; RACat: Registro de artroplastias de Catalufia. Los datos
descartados n=199 en el RACat y n=266 en el CMBDAH se deben a datos duplicados o valores ausentes en variables clave
para vincular las fuentes de informacion.

4.2 Alcance y calidad de los datos

En el periodo descrito se recibieron datos de 33.639 pacientes con una artroplastia primaria
y 3.312 pacientes con una artroplastia de recambio de rodilla. Como se muestra en la
Tabla 3, el volumen de datos recibidos se incrementé a lo largo de los tres periodos: fueron
8.446 las artroplastias enviadas en el periodo 2005-2006 (22,9% del total de datos) en
relacion con las 15.919 artroplastias enviadas en el 2009-2010 (43,1% del total). Este
incremento en el volumen de datos recibidos se observa en todas las regiones sanitarias y
destacan el Camp de Tarragona, Lleida, la Catalunya Central y, dentro de Barcelona, el
Vallés y el Barcelonés Nord y Maresme. Por otro lado, se observa un incremento del 65,3%
en el volumen de datos enviados al RACat entre el periodo 2005-2006 en relacion al periodo
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2009-2010, a nivel global, teniendo en cuenta tanto las artroplastias primarias como las de
recambio de rodilla.

En la Tabla 4 se presenta el volumen de datos de artroplastias primarias y de recambio
enviadas en el periodo 2005-2008 (datos incluidos en el primer informe) con relacion al
periodo 2009-2010 por centro. Todos los centros que habian enviado datos de rodilla en el
primer periodo, los continuaron enviando durante el 2009-2010. La carga de rotacién global,
entendida como el porcentaje de repuestos enviados al RACat respecto al total de episodios
enviados, fue del 9%. Por centros, se observan diferencias destacables con una carga
minima del 0% y méaxima del 18%. Ademas, un 25% de centros presentaba una carga
menor al 4% y otro 25% presentaba una carga mayor al 11%.
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Tabla 3. Volumen de artroplastias de rodilla segun periodo, tipo y region sanitaria (Fuente: RACat)

% incremento
ler/3er Total 2005-2010
periodo*

Primer periodo Segundo periodo Tercer periodo

2005-2006 2007-2008 2009-2010

Region sanitaria Primaria Recambio Primaria Recambio Primaria Recambio Primaria Recambio
Alt Pirineu y Aran 97 3 116 -- 135 3 348 6
Barcelona 5.598 474 7.494 761 9.192 1.175 22.284 2.410
Barcelona ciudad 2.650 244 2.622 333 3.845 616 9.117 1.193

Barcelonés Nord y Maresme 627 42 1.087 68 1.495 133 3.209 243
Garraf y Alt Penedes 364 42 443 90 379 97 1.186 229

Llobregat 1.239 58 1.328 63 1.438 126 4005 247

Vallés 718 88 2.014 207 2.035 203 4.767 498

Camp Tarragona 127 3 816 30 1.019 45 T718% 1.962 78
Catalunya Central 607 41 1.119 93 1.209 163 2.935 297
Girona 1.186 86 1.503 123 1.813 163 4.502 372
Lleida 209 15 500 30 591 47 1.300 92
Terres de I’Ebre - - -- -- 307 57 308 57
Total 7.824 622 11.548 1.037 14.266 1.653 88% 33.639 3.312

* El porcentaje de incremento en el volumen de datos de rodilla enviados al RACat en el 1ler periodo (2005-2006) con relacion al 3er periodo (2009-2010) se ha calculado: [volumen datos 2005-2006
primarias y recambios / volumen de datos 2005-2006 +2009-2010 primarias y recambios] * 100
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Tabla 4. Nimero de artroplastias de rodilla segun periodo, tipo de intervencién (primaria y recambio) y
region sanitaria (Fuente: RACat)

2005-2008 2009-2010

Regioén

sanitaria Centro hospitalario* Primaria Recambio Primaria Recambio JEei&1N == o [0)

Alt Pirineu y Fundaci6 Sant Hospital - Seu Urgell 96 1 51 3 151 2,6

Aran Hospital Comarcal del Pallars 71 0 64 0 135 0,0
Hospital de Puigcerda 46 2 20 0 68 2,9

Barcelona Clinica Plat6, Fundacié Privada 131 7 150 10 298 5,7
Corporaci6 Sanitaria Parc Tauli 869 116 621 74 1.680 11,3
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 0 0 224 31 255 12,2
Hospital Sant Joan Déu Martorell 395 26 270 30 721 7,8
Fundaci6 Privada Hospital de Mollet 280 18 153 4 455 4.8
Hospital Clinic de Barcelona 2.670 449 1.232 320 4.671 16,5
Hospital Comarcal de I'Alt Penedés 167 13 164 29 373 11,3
Hospital de I'Esperanca i Mar 137 26 499 88 750 15,2
Hospital de I'Esperit Sant 488 38 388 50 964 9,1
Hospital de I'Hospitalet 1.055 66 348 43 1.512 7,2
Hospital de Matar6 527 30 449 27 1.033 55
Hospital de Sant Boi 530 29 237 31 827 7,3
Hospital de Sant Celoni 269 24 130 25 448 10,9
Hospital de Sant Jaume de Calella 388 14 259 5 666 29
Hospital de Terrassa 257 27 287 27 598 9,0
Hospital de Viladecans 0 0 108 13 121 10,7
Hospital Dos de Maig de Barcelona 228 15 230 11 484 54
Hospital General de Granollers 672 63 83 11 829 8,9
Hospital Municipal de Badalona 664 39 286 20 1.009 5,8
Hospital Matua de Terrassa 385 47 576 50 1.058 9,2
Hospital Residéncia Sant Camil 640 119 215 68 1.042 17,9
Hospital Sant Rafael 0 0 378 54 432 12,5
Hospital Sant Joan Despi 0 0 185 12 197 6,1
Hospital Sant Joan Déu Esplugues 0 0 1 0 1 0,0
Hospital Universitari de Bellvitge 587 0 474 9 1.070 0,8
Hospital Universitari G. Trias Pujol 35 3 372 36 446 8,7
Hospital Universitari Sagrat Cor 806 80 540 49 1.475 8,7
Hospital Universitari Vall d’Hebron 1.300 0 592 53 1.945 2,7
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Tabla 4. Namero de artroplastias de rodilla segln periodo, tipo de intervencion y regién sanitaria.
(Fuente: RACat) Continuacion

B 20052008 2009-2010

Region
sanitaria Centro hospitalario* Primaria Recambio Primaria Recambio Fyleie S {=lor=1571010)

Camp de Hospital Universitari Tarragona J. XXIII 132 17 247 22 418 9,3
Tarragona Hospital Universitari Sant Joan Reus 93 0 183 0 276 0,0
Hospital i Sant Pau i Santa Tecla 239 6 220 13 478 4,0
Hospital del Vendrell 239 4 250 6 499 2,0
Pius Hospital de Valls 240 6 119 4 369 2,7
Catalunya Centre Hospitalari - ALTHAIA 1.129 97 670 113 2.009 10,5
central Fundacié Sanitaria d'lgualada 269 28 195 35 527 12,0
Hospital General de Vic 277 5 224 7 513 2,3
Hospital Sant Bernabé 51 4 120 8 183 6,6
Girona Hospital Comarcal de Blanes 255 50 126 21 452 15,7
Clinica Girona 0 0 199 11 210 5,2
Hospital de Campdevanol 97 0 54 0 151 0,0
Hospital de Figueres 518 39 348 25 930 6,9
Hospital de Palamoés 547 32 276 18 873 57
Hospital Provincial Santa Caterina 372 12 233 16 633 4,4
Hospital Sant Jaume d'Olot 272 23 149 17 461 8,7
Hospital Universitari Girona Dr. J. Trueta 240 39 169 50 498 17,9
Lleida Hospital Universitari Arnau de Vilanova 0 2 106 12 120 11,7
Clinica de Ponent 256 14 169 14 453 6,2
Hospital de Santa Maria 453 29 316 21 819 6,1
Terres de Hospital de Tortosa Verge de la Cinta 0 0 307 57 364 15,7
I'Ebre
Total 19.373 1.659 14.266 1.653 36.951 9,0

En la Figura 3 se presentan el volumen de datos recibidos en el registro y los resultados de
exhaustividad y cobertura a lo largo de los afios. La exhaustividad pasé del 52,1% en 2005
al 86,6% en 2010. En cuanto a la cobertura, esta pasé del 24,4% en 2005 al 78,3% en 2010.
En la Figura 4 se presenta, con los datos de los Ultimos dos afios, el porcentaje de
exhaustividad de cada centro (puntos en azul) confrontada con la exhaustividad conjunta
(linea de color verde) y un intervalo de confianza alrededor de la exhaustividad conjunta. Los
centros que quedan por debajo del espacio comprendido por el intervalo de confianza
presentan una exhaustividad inferior a la conjunta, y aquellos que quedan por encima
presentan una exhaustividad superior a la conjunta. Como se puede apreciar, casi todos los
centros asistenciales que participan en el RACat habian enviado alrededor del 80% o0 mas
de sus datos de artroplastia de rodilla reportadas al CMBDAH durante el periodo 2009-2010.
Solo 8 de los 52 centros habian enviado datos por debajo del intervalo de confianza
alrededor del valor global de referencia del 80%.
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Figura 3. Volumen, exhaustividad y cobertura de los datos de artroplastias de rodilla segin afio (Fuente
RACat-CMBDAH)
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Figura 4. Porcentaje de exhaustividad de los datos de artroplastias de rodilla por centro en el periodo
2009-2010 (Fuente RACat-CMBDAH)
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Otro indicador sobre la calidad es el porcentaje de artroplastias que pudieron ser
clasificadas siguiendo la clasificacion del RACat. En el periodo 2005-2006 se pudieron
clasificar el 58,8% de las artroplastias primarias recibidas, y este porcentaje llegd hasta el
89,9% en el periodo 2009-2010 (Tabla 5). Por otra parte, un 19,2% de las artroplastias
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primarias de rodilla a nivel global no se han podido clasificar y, por tanto, no se pueden tener
en cuenta en el resto de andlisis (n = 6.468).

Tabla 5. Nimero de artroplastias primarias de rodilla clasificadas segun periodo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010 Total
Clasificada N % N % N % N %
Si 4.604 58,8 9.742 84,3 12.825 89,9 27.171 80,8
No 3.220 41,2 1.806 15,6 1.441 10,1 6468 19,2
Total 7.824 100 11.548 100 14.266 100 33.639 100

En la Figura 5 se observa como este porcentaje de clasificacion, con respecto a los dos
ultimos afios, es bastante homogéneo entre centros y solo se identifican cuatro centros con
un porcentaje por debajo del limite inferior del intervalo de confianza al 95% del porcentaje

global de artroplastias primarias clasificadas.

Figura 5. Porcentaje de artroplastias primarias de rodilla clasificadas por centro con relacién al volumen
de datos enviados en 2009-2010 (Fuente RACat)
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El porcentaje de artroplastias recibidas con la lateralidad informada en 2005-2006 fue del
58,7%; en el periodo 2009-2010, este porcentaje crecié hasta el 97,2% (Tabla 6). Por
centros, y con datos de los dos ultimos afios, solo tres centros presentaron un porcentaje
por debajo del limite inferior del intervalo de confianza del 95% del porcentaje global de

artroplastias con la lateralidad informada (Figura 6).
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Tabla 6. Nimero de artroplastias primarias y recambios de rodilla con la lateralidad informada segin
periodo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010 Total
Informada N % N % N % N %
Si 4.956 58,7 10.818 85,9 15.475 97,2 31.249 84,6
No 3.490 41,3 1.767 14,0 444 2,8 5.702 15,4
Total 8.446 100 12.585 100 15.919 100 36.950 100

Figura 6. Porcentaje de artroplastias primarias y de recambio de rodilla con lateralidad informada por
centro con relacion al volumen de datos enviados en 2009-2010 (Fuente RACat)
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4.3. Caracteristicas demograficas y del proceso asistencial de los pacientes

La edad media de los pacientes intervenidos de una artroplastia primaria de rodilla se ha
mantenido constante en torno a los 72 afos (desviacion estandar; DE: 7). A nivel global, el
porcentaje de mujeres es bastante similar entre periodos y regiones sanitarias (Tabla 7).
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Tabla 7. Edad y sexo de los pacientes con artroplastia primaria de rodilla segun region sanitaria (Fuente
RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010
Regién sanitaria N Edad % Mujeres N Edad %Mujeres N Edad % Mujeres
Alt Pirineu y Aran 97 72,6 61,8 116 73,0 68,1 135 74,6 64,4
Barcelona 5.598 71,9 74,8 7.494 71,9 74,0 9.192 71,9 73,5
Camp de Tarragona 127 72,6 71,6 816 72,1 67,8 1.019 72,2 70,6
Catalunya central 607 72,2 70,5 1.119 71,5 69,7 1.209 71,5 68,4
Girona 1.186 72,3 69,3 1.503 71,8 68,8 1.813 72,0 67,5
Lleida 209 73,1 69,3 500 74,1 68,0 591 73,0 67,0
Terres de I’Ebre = = -- 1 0 0 307 72,8 57,8

En el periodo 2009-2010, un 78% del total de los pacientes con una artroplastia primaria
tenian entre 65 y 85 afios. Hay que tener en cuenta, sin embargo, que el porcentaje de
pacientes con una artroplastia primaria y menores de 65 afios se ha incrementado el 16,9%
en 2005-2006, hasta el 18,6% en el 2009-2010. Asi mismo ha sucedido con los pacientes
mayores de 85 afios, donde ha pasado del 1,4% en 2005-2006 al 2,1% en 2009-2010
(Tabla 8). No se apreciaron diferencias notables entre las caracteristicas demograficas como
la edad y sexo de los pacientes con una artroplastia primaria o de repuesto, si bien el grupo
de pacientes mayores de 85 afios tiene un porcentaje mayor de artroplastias de recambio
comparado con las primarias.

Tabla 8. Edad y sexo de los pacientes con artroplastia primaria y de recambio de rodilla segun periodo
(Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010

Primaria Recambio Primaria Recambio Primaria Recambio

Volumen (n) 7.824 622 11.549 1.037 14.266 1.653

Mujeres (%) 73,3 72,9 72,1 73,0 71,4 72,0

Edad media (afios) 72,0 72,4 72,0 72,4 72,0 72,3
Edad (%)

<65 afios 16,9 15,9 18,3 18,4 18,5 18,6

65-75 afios 45,1 41,5 43,1 39,7 42,6 39,1

75-85 afios 36,6 40,3 37,1 38,4 36,8 38,3

>85 afios 1,4 2,2 1,5 3,5 2,1 3,9

Aunqgue un 7,5% de los pacientes del RACat no ha podido ser enlazado con los datos del
CMBDAH (Figura 2), la distribucion por sexo y edad no se ve afectada (Tabla 9)
manteniendo una distribucion similar del porcentaje de hombres y mujeres y grupos de edad
cuando se comparan los pacientes incluidos en el RACat y CMBDAH al mismo tiempo y los
pacientes incluidos solo en el RACat.

En cuanto a los pacientes enlazados (RACat-CMBDAH), un 98% de los pacientes
intervenidos de una artroplastia primaria de rodilla presentaban artrosis u otros trastornos
relacionados como motivo principal de la intervencion. Este porcentaje no ha variado a lo
largo de los afos estudiados. En el caso de las artroplastias de recambio el motivo principal
de intervencion durante todo el periodo (2005-2010) fue una complicaciéon (90,6% en el
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2009-2010). Asi, la infeccién se ha visto reducida del 20,5 al 14,7% en el Ultimo periodo y ha
aumentado la complicacion mecanica entre periodos. Con relacién a las comorbilidades
(diagndsticos secundarios registrados en el CMBDAH) aumenta el porcentaje de pacientes
con una o mas comorbilidades tanto en las artroplastias primarias como recambios, y es del
67,3% y 68,9% en 2009-2010, respectivamente. La estancia media se mantuvo mas o
menos constante, fue de 7 dias para las artroplastias primarias y de 9 dias para las de
repuesto en el periodo 2009-2010. Finalmente la derivacibn al alta en un centro
sociosanitario se mantuvo también constante alrededor del 6-7% de los casos (Tabla 9).

Tabla 9. Caracteristicas demograficas y del proceso asistencial de los pacientes con artroplastia primaria
y recambio de rodilla segin periodo (Fuente RACat-CMBDAH)

Primaria Recambio Primaria Recambio Primaria Recambio

Volumen (n) 7.063 492 10.757 869 13.017 1.335
Mujeres 73,3% 67,5% 72,1% 73,2% 71,3% 73,2%
Edad media (afios) 72,0 72,3 72,0 72,4 71,9 72,2
Motivo intervencion
Artrosis 98,2% -- 98,5% -- 98,5% --
Complicacionest -- 89,0% -- 90,2% -- 90,6%
- complicacion mecanica 43,1% 49,7% 57,6%
- infeccion 20,5 % 13,3% 14,7%
- otras complicaciones 36,4 % 36,9% 27,6%
Comorbilidadest
1 o mas 62,5% 61,6% 65,1% 62,5% 67,3% 68,9%
Estancia media 8 dias 9 dias 8 dias 8 dias 7 dias 9 dias
p25-p75 (dias) 6-10 7-15 7-9 7-13 6-9 7-13
Alta a sociosanitario 6,6% 6,7% 5,9% 6,7% 6,6% 7,6%

p: percentil: + Complicaciones especificas de determinados procedimientos especificados (artroplastias de rodilla);
Comorbilidades calculadas a partir del indice de Elixhausen.

4.4. Caracteristicas de las artroplastias primarias

El 97% de las artroplastias primarias de rodilla que pudieron ser clasificadas correspondian
a ATR, y poco mas de un 2% correspondian a artroplastias unicompartimental de rodilla
(AUR). Entre las ATR dominaban aquellas que conservan el cruzado posterior (ATR-CR) y
las estabilizadas posterior (ATR-PS), representando el 46,8% y 48,4%, respectivamente.
Alo largo del periodo estudiado se observa que las ATR-CR han perdido peso
progresivamente y han aumentado las ATR-PS (Tabla 10); las CR han pasado de un 51,6%
a un 46,4% y entre periodos. En el caso de las unicompartimental aumentan en volumen
entre periodos.
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Tabla 10. Tipo de artroplastias primarias de rodilla segun periodo (Fuente RACat)

n % n % n % n %
No especificadas 3.220 49,8 1.807 27,9 1.441 22,3 6.468 100
Tipo artroplastia
Conserva cruzado posterior 2.374 51,6 4.380 45,0 5.955 46,4 12.709 46,8
Estabilizada posterior 2.063 44,8 4.884 50,1 6.208 48,4 13.155 48,4
Constrefiida 59 1,3 229 2,3 257 2,0 545 2,0
Bisagra 5 0,1 17 0,2 32 0,2 54 0,2
Tumoral 0 - 2 0,02 2 0,02 4 0,01
Total ATR 4,501 97,8 9.512 97,7 12.454 97,1 26.467 97,4
Femoropatelar 2 0,04 41 0,4 67 0,5 110 0,4
Unicompartimental 101 2,2 185 1,9 293 2,3 579 2,1
Total AUR 103 2,2 226 2,3 360 2,8 689 2,5
Total Otros* 0 0 4 0,04 11 0,09 15 0,06
TOTAL 4.604 100 9.742 100 12.825 100 27.171 100

ATR: artroplastia total de rodilla; AUR: artroplastia unicompartimental de rodilla; * Otros: tipo de artroplastias no incluidos en la
clasificacion RACat

En la Figura 7 se muestran los tipos de artroplastia por sexo. Las mas frecuentes, tanto en
hombres como en mujeres, fueron las ATR-PS y las ATR-CR. En mujeres, las ATR-PS se
implantaron en el 48,1% de los casos y en hombres en el 49,2%. Las ATR-CR
representaron el 47,0% de las prétesis implantadas en mujeres y el 46,1% en el caso de los
hombres.

Por grupos de edad, las artroplastias primarias de rodilla mas frecuentes fueron también las
ATR-CR y las ATR-PS (Figura 8) y representaron alrededor del 41-48% y el 47-51%,
respectivamente, entre periodos. Se observa que el tipo de artroplastia femoropatelar y
unicompartimental se implanta mas en pacientes mas jovenes. A medida que aumenta la
edad, se presenta un menor porcentaje de este tipo de artroplastias, y es del 0,0% y 1,0%
en el grupo de edad de mas de 85 afios. Por otro lado, el porcentaje de artroplastias
clasificadas fue mayor en los grupos de edad mas jévenes.
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Figura 7. Distribucién porcentual del tipo de artroplastias primarias de rodilla segin sexo (Fuente RACat)
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ATR: artroplastia total de rodilla; CR: conserva cruzado posterior; PS: posterior estabilizada; Charn: Charnela; Unicompa.:
unicompartimental; Femoropat.: femoropatelar; Otros: no incluidos en la clasificacion RACat.

Figura 8. Distribucidn porcentual del tipo de artroplastias primarias de rodilla segun grupos de edad
(Fuente RACat)
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ATR: artroplastia total de rodilla; CR: conserva cruzado posterior; PS: posterior estabilizada; Unicompa.: unicompartimental;
Femoropat.: femoropatelar; Otros: no incluidos en la clasificacion RACat.

El tipo de fijacion méas frecuente en las artroplastias primarias de rodilla en todos los
periodos fue la cementada (73,2% en 2005-2006 y 72,7% en 2009-2010). La distribucion de
los porcentajes por tipo de fijacién a lo largo del periodo estudiado se mantuvo bastante
estable, aunque se observa un ligero incremento del porcentaje de artroplastias con una
fijacibn no cementada pasando del 1,9% en 2005-2006 al 5,6% en 2009-2010 (Tabla 11 y
Figura 9). Las artroplastias con fijacion hibrida representan el 21,9% del total de artroplastias
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gue se pudieron clasificar segun el sistema de clasificacion de las artroplastias del RACat
descrito en las tablas.

Tabla 11. Técnica de fijacion de las artroplastias primarias de rodilla segun periodo (fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010 Total

n % n % n % n %
Fijacion no especificada 3.220 49,1 1.848 28,2 1.492 22,7' 6.550 100
Técnica de fijacién
Cementada 3368 732 7.369 76,0 9.288 72,7 20.025 74,0
No cementada 87 1,9 318 3,3 722 5,6 1.127 4,2
Hibrida 1.149 25,0 2.014 20,8 2.764 21,6 5.927 21,9
Total 4.604 100 9.701 100 12.774 100 27.079 100

Figura 9. Distribuciéon porcentual de la técnica de fijacidn en las artroplastias primarias de rodilla segun
periodo (Fuente RACat)
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En las artroplastias primarias de rodilla, la técnica de fijacion mas frecuente en hombres y
mujeres (Tabla 12) y por grupos de edad (Tabla 13) fue la cementada. Se observa un
porcentaje ligeramente inferior de artroplastias no cementadas en mujeres (3,9%) que en
hombres (7,9%). Por grupos de edad, se observa, un porcentaje mayor de artroplastias
primarias no cementadas en los grupos de edad mas jovenes (6,4% en los menores de 65
afios en comparacion, por ejemplo, con un 3,8% en los pacientes de mas de 85 afios). El
porcentaje de hibridas fue similar entre grupos de edad.

33



Rodilla

Tabla 12. Técnica de fijacion de las artroplastias primarias de rodilla segin sexo (Fuente RACat)

Mujeres Hombres Total
n % n %
Fijacion no especificada (n) 4.793 73,1 1.767 26,9
Técnica de fijacion

Cementada 14.443 74,2 5.581 73,2
No cementada 754 3,9 373 49
Hibrida 4,259 21,9 1.668 21,9

Total 19.456 100 7.622 100

Tabla 13. Técnica de fijacion en las artroplastias primarias de rodilla segin grupos de edad (Fuente
RACat)

< 65 afos 65-74 afnos 75-84 afnos >85 afios

n % n % n % n %
Fijacion no especificada (n) 594 9,1 1.917 29,2 3.255 49,6 794 12,1
Técnica de fijacion
Cementada 1.978 71,0 6.347 72,5 9.984 75,2 1.716 75,4
No cementada 178 6,4 371 4,2 492 3,7 86 3,8
Hibrida 629 22,6 2.032 23,2 2792 21,0 474 20,8
Total 2.785 100 8.750 100 13.268 100 2.276 100

En relacion con el tipo de artroplastia, las ATR-PS fueron cementadas en el 85,6% de los
casos Yy las unicompartimentales en el 98,5%. La técnica de fijacibn no cementada y la
hibrida se utilizaron méas en las ATR-CR, aunque en un porcentaje menor con relaciéon a la
técnica cementada (6,0% y 34,5%, respectivamente). Las de tipo constrefiida y de bisagra
también fueron casi todas cementadas (Tabla 14).

Tabla 14. Tipo de artroplastias primarias totales de rodilla segln técnica de fijacién (Fuente RACat)

ATR-CR ATR-PS Constrefiida Bisagra Tumoral
n % n % n % n % n %
Técnica de fijacion*
Cementada 7.565 59,5 11.223 85,6 528 96,9 54 100 1 250
No cementada 760 6,0 340 2,6 16 2,9 - - 2 50,0
Hibrida 4.380 34,5 1.545 11,8 1 0,2 = = 1 250
Total 12.705 100 13.108 100 545 100 54 100 4 100

ATR: artroplastia total de rodilla; CR: conserva cruzado posterior; PS: posterior estabilizada; * Técnica de fijacién no
especificada (n = 51); se incluyen 15 registros de otros tipos de artroplastias no clasificadas, todas fueron cementadas (datos
no mostrados).

Tabla 15. Tipo de artroplastias primarias de rodilla unicompartimentales seglin técnica de fijacién (Fuente
RACat)

n % n %
Técnica de fijacion*
Cementada 84 100 570 98,4
No cementada - - 9 1,6
Hibrida - - - -
Total 84 100 579 100

ATR: artroplastia total de rodilla; Técnica de fijacion no especificada (n=26).
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4.5. Supervivencia de las protesis en las artroplastias de rodilla
Descripcién del enlace y seguimiento de los datos

En el periodo 2005-2010 se recibieron un total de 36.951 artroplastias primarias o de
recambio de rodilla. Un total de 31.667 registros correspondian a pacientes Unicos
(Figura 10). Se descartaron 1.777 pacientes de los cuales se disponia de informacion sobre
una artroplastia de recambio pero no de la artroplastia primaria original que, o bien se habia
realizado antes de 2005 o no habia sido informada al RACat. Un total de 29.890 registros
con informacion de calidad sobre las artroplastias de rodilla se incluyeron en los analisis de
la supervivencia (Figura 10). De estos, 774 artroplastias tenian informacion enlazada de la
artroplastia primaria y de repuesto. El resto de registros se censuraron por los siguientes
motivos: 27.462 pacientes con artroplastia primaria de rodilla no presentaban una
artroplastia de recambio en el periodo de estudio (2005-2010); 1.346 pacientes murieron
después de la cirugia primaria y 308 pacientes tuvieron una baja del CatSalut por traslado
del paciente a otra comunidad autébnoma o al extranjero.

Figura 10. Diagrama de inclusién de pacientes durante 2005 a 2010 en el andlisis de supervivencia de las
protesis en las artroplastias primarias de rodilla (Fuente RACat)
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La mediana de seguimiento desde la fecha de la artroplastia primaria hasta el recambio o la
censura fue de 2,4 afios. Un 25% de los pacientes tenian un seguimiento mas alla de los 3,9
afos y otro 25% presentaba un seguimiento inferior a 1,1 afios. En la Figura 11 se presenta
la distribucion del tiempo de seguimiento de estos pacientes intervenidos de una artroplastia
primaria hasta su recambio.
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Figura 11. Distribucion del tiempo de seguimiento de los pacientes con una artroplastia primaria total de
rodilla (Fuente RACat)
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Probabilidad acumulada de recambio

La tasa acumulada estimada de rotacion global después de una artroplastia primaria de
rodilla (sin ajustar) se presenta en la Tabla 16. A los 90 dias de la cirugia, se habian
revisado alrededor del 0,5% (1C95%:0,4-0, 6%) de las prétesis en las artroplastias primarias
y al afio el 1,1% (1C95 %:1,0-1, 3%). A los 3 afios la tasa acumulada estimada de recambio
fue del 3,3% (3,1-3,6%). A partir de los 4 afios el nUmero de datos censurados es bastante
elevado y, por tanto, los resultados de la supervivencia no son lo suficientemente robustos
para describir la efectividad més alla de los 4 afios de la artroplastia primaria. Hay que tener
en cuenta que un 75% de los pacientes con ATR presentan un seguimiento inferior a los 3,9
afos.

Tabla 16. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia primaria de rodilla.
Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

Artroplastia primaria de rodilla

Total Recambios Tasa de recambios 1C95%
[0,30 dias) 29.890 64 0,2% 0,1% 0,3%
[30,90 dias) 29.522 78 0,5% 0,4% 0,6%
[90 dias, 1 afio) 28.172 169 1,1% 1,0% 1,3%
[1 afio, 2 afios) 23.067 267 2,5% 2,3% 2,7%
[2 afios, 3 afios) 16.905 128 3,3% 3,1% 3,6%
[3 afios, 4 afios) 11.673 43 3,8% 3,5% 4,1%
[4 afios, 5 afios) 6.710 19 4,2% 3,9% 4,5%
[5 afios, 0 mas) 2.109 6 4.7% 4,2% 5,3%

IC95%: intervalo de confianza del 95%

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas, con relacion al riesgo de
recambio, segun el sexo ajustando por la edad de los pacientes. Se observd un riesgo de
recambio més elevado en los grupos de pacientes mas jovenes. Sin embargo, solo se

36



Rodilla

observo una relacién estadisticamente significativa entre los pacientes menores de 65 afios
comparado con los de 85 o0 més afios (HR: 4,3; 1C95% :1,6-11, 5; datos no mostrados).

Por técnica de fijacion, se observa que las tasas acumuladas de repuesto (sin ajustar) son
mas elevadas para las artroplastias cementadas con respecto a las no cementadas y las
hibridas, aunque no son estadisticamente significativas las diferencias (Tabla 17).
Estimando el riesgo de recambio para técnica de fijacibn mediante un modelo de Cox
(ajustando por la edad y el sexo de los pacientes), las artroplastias con una fijacién no
cementada no presentaban un riesgo de repuesto diferente respecto a las cementadas (HR:
1,2 1IC95% 0,8-1,8). En cambio, el riesgo de recambio de las cementadas fue superior que
las hibridas (HR 0,7 1C95% 0,5-0,8; Figura 12).

Tabla 17. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia primaria de rodilla por
técnica de fijacién. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

Cementada No cementada Hibrida
Recambio 1C95% Recambio 1C95% Recambio IC95%
[0,30 dias) 0,3% 02% 0,3% 0,3% 0,1% 0,9% 0,1% 0,0% 0,2%
[30, 90 dias) 0,5% 0,4% 0,7% 0,6% 0,3% 1,4% 0,3% 0,2%  0,5%
[90 dias, 1 afio) 1,2% 1,000 1,3% 2,1% 13% 3,4% 0,9% 0,6% 1,2%
[1 afio, 2 afios) 2,5% 23% 2,8% 3,7% 25% 5,4% 2,0% 16% 2,5%
[2 afios, 3 afios) 3,7% 34% 4,1% 4,0% 2,7% 6,0% 2,5% 2,00 3,1%
[3 afios, 4 afios) 4,4% 4,0% 4,8% 4,0% 2,7% 6,0% 2,7% 22%  3,3%
[4 afios, 5 afios) 4,8% 43% 53% 4,0% 2,7% 6,0% 3,1% 24%  3,9%
[5 afios, 0 mas) 5,4% 45% 6,6% 4,0% 2,7% 6,0% 3,6% 26% 51%

IC95%: intervalo de confianza al 95%

Figura 12. Riesgo acumulado de recambio después de una artroplastia primaria de rodilla segun técnica
de fijacion ajustado segln sexo y edad (Fuente RACat)
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En la Tabla 18 se presentan las tasas acumuladas de recambio para las ATR-CR y ATR-PS,
los dos grupos de artroplastias méas frecuentes. A nivel bivariante, se observa que al afio la
probabilidad acumulada de recambio fue similar en ambos grupos, mientras que a los 3
afios, la probabilidad acumulada de recambio fue ligeramente superior en las ATR-PS que
en las ATR-CR. Estimando el riesgo de repuesto mediante un modelo de Cox (ajustando por
la edad y el sexo de los pacientes), las ATR-PS presentaron un riesgo de repuesto un 25%
mayor respecto a las ATR-CR (HR 1,2 IC95% : 1,0-1,5; Figura 13).

Tabla 18. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia primaria total de rodilla por
CRy PS. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

ATR CR ATR PS

Recambio 1C95% Recambio IC95%
[0 dias, 30 dias) 0,2% 0,1% 0,3% 0,2% 0,2% 0,3%
[30 dias, 90 dias) 0,4% 0,3% 0,6% 0,5% 0,4% 0,7%
[90 dias, 1 afio) 1,0% 0,8% 1,2% 1,2% 1,0% 1,4%
[1 afio, 2 afios) 2,1% 1,8% 2,4% 2,7% 2,3% 3,0%
[2 afios, 3 afios) 3,0% 2, 7% 3,5% 3,7% 3,3% 4,2%
[3 afios, 4 afios) 3,5% 3,0% 4,0% 4.4% 3,9% 4,9%
[4 afios, 5 afios) 3,8% 3,3% 4,4% 4.8% 4,2% 5,5%
[5 afios, 0 mas) 4.6% 3,5% 5,9% 5,3% 4,3% 6,5%

ATR: artroplastia total de rodilla; CR: conserva cruzado posterior; PS: posterior estabilizada

Figura 13. Riesgo acumulado de recambio después de una artroplastia primaria de rodilla por tipo de
artroplastia ajustado por sexo y edad (Fuente RACat)
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Probabilidad acumulada de muerte

La probabilidad acumulada de muerte a los 30 dias de la cirugia primaria de rodilla fue del
0,04%, y por grupos de edad esta tasa fue del 0,1%, 0,01%, 0,05% y 0,1%, respectivamente
para los pacientes menores de 65 afios, de 65 a 74 afios, de 75 a 84 afios y mayores de 85
afos. La tasa de mortalidad acumulada un afio después de una artroplastia primaria de
rodilla fue del 0,8% y a los 3 afios del 4,1%. Por grupos de edad (Figura 14) se observa un
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gradiente esperable en la que los pacientes de mayor edad presentan tasas acumuladas de
mortalidad mayores, especialmente mas alla de los 3 afios de la artroplastia.

Figura 14. Probabilidad acumulada de muerte después de una artroplastia primaria de rodilla
segun grupos de edad. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)
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Estos resultados presentan la muerte como un acontecimiento competitivo al recambio de la
protesis. La muerte ocurre antes de que el recambio se pueda producir, especialmente en
los pacientes mayores de 75 afios. De cara a los andlisis, obviar este hecho puede sesgar
las estimaciones de la supervivencia de las prétesis, asi como la magnitud de los diferentes
factores de riesgo asociados al recambio.

Supervivencia de las protesis en las artroplastias de rodilla ajustada por riesgo
competitivo de muerte

En las figuras 15 y 16 se presenta la incidencia acumulada de repuesto ajustada por edad,
sexo y probabilidad de muerte de los pacientes y sin ajustar por este riesgo competitivo.
Como se puede apreciar, la curva que dibuja la funcién de incidencia acumulada sin ajustar
poco a poco se va distanciando de la funcion de incidencia acumulada ajustada por el riesgo
de muerte a medida que pasan los afios desde la intervencion. Aunque la diferencia no es
muy grande, esta se incrementa a lo largo del tiempo y es a partir de los 3-4 afios de la
intervencion cuando la diferencia se hace mas evidente. Asi, la incidencia acumulada a los 4
afos ajustada por edad y sexo fue de 3,5% y la ajustada por edad, sexo y riesgo de muerte
fue de 3,4%. Teniendo en cuenta Unicamente los pacientes de 75 afios, la incidencia de
repuesto ajustada solo por la edad y sexo fue de 4,9% y cuando se ajusta ademas por la
probabilidad de muerte, esta fue de 4,7%. En definitiva, no tener en cuenta la mortalidad en
el seguimiento de la efectividad de las artroplastias podria sobrestimar el riesgo de repuesto
alrededor del 3% en el caso de las artroplastias primarias de rodilla.
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Figura 15. Incidencia acumulada de repuesto después de una artroplastia primaria de rodilla ajustada por
el riesgo competitivo de muerte, el sexo y la edad de los pacientes.
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Figura 16. Incidencia acumulada de recambio después de una artroplastia primaria de rodilla ajustada por
el riesgo competitivo de muerte, el sexo y la edad de los pacientes mayores de 75 afios
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4.6. Caracteristicas de los modelos de implantes

En el periodo 2005-2010 entre todas las protesis correctamente clasificadas se han
identificado un total de 107 modelos diferentes de prétesis (contando por separado los
modelos cementados y no cementados, p. €j. Evoris cim y Evoris). La mediana de modelos
diferentes empleados en cada centro fue de 10,6 modelos con un rango que fue de 1 a 22
modelos diferentes. Tomando los datos de los afios 2009 y 2010, se ha observado que el
namero de modelos diferentes implantados crece en funcién del volumen de artroplastias del
centro. Sin embargo, como se puede apreciar en la Figura 17, el centro "A" con un volumen
de actividad cercano a las 500 artroplastias presenta un nimero de modelos diferentes de
protesis relativamente bajo en comparacién con otro centro "B" con un volumen de actividad
similar.
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Figura 17. Numero de modelos diferentes de protesis con relacion al volumen de artroplastias primarias
de rodilla para cada centro en el periodo 2009-2010 (Fuente RACat)
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Sum: sumatorio del nimero de modelos diferentes por centro.

Es importante destacar que a pesar de tener diferente nUmero de modelos los porcentajes
pueden variar entre los modelos presentes en cada centro, es decir, ademas de describir el
namero de proétesis diferentes empleadas también hay que tener en cuenta el peso que
tienen estas. En la Figura 18 se describe qué porcentaje representan los 15 modelos mas
utilizados del total de prétesis de cada centro. En el centro "A" el modelo Nexgen cima
representa el 98%, en cambio en el centro B el mismo modelo representa apenas el 60% y
se han utilizado hasta 23 modelos diferentes.
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Figura 18. Distribucion porcentual de los modelos de prétesis diferentes segun centro en las
artroplastias primarias de rodilla en 2009-2010 (Fuente RACat)

Artroplastias primarias de rodilla 2009/10

100
1

40 60 80

20

I NEXGENcm [l PROFIX cem I GENUTECH cm
I PFCc SIGMA cm [ scorPIONRG [ ADVANCE
[ TRIATHLON cm AGC I GENESIS Il cm
I NEXGEN GSF il PERFORMANCE criill@ SCORPIO
VANGUARD OPTETRAK cm Otras (25%)

Tabla 19. Descripcion de los cinco modelos mas frecuentes en las artroplastias primarias de rodilla
segun periodo y técnica de fijacion. (Fuente RACat)

2005-2006

2007-2008 2009-2010

Técnica fijacion

Modelo n % Modelo n % Modelo n %

Cementada N— 851 253 Nexgen 2.022 27,4 Nexgen 1923 207
Profix 390 11,6 pfc Sigma 843 11,5 profix 1.319 142
Advance 320 9,5 Pprofix 822 11,2 Genutech 1.082 11,6
Optetrak 247 7,3 scorpio PS 488 6,6 pfc Sigma 829 89
Pfc Sigma 243 7,2 Genutech 436 59 Triathlon 666 7,2
No cementada  pe formance 23 26,4 performance 108 34,0 vanguard 159 22,0
Tri CCC 18 20,7 scorpio NRG 62 19,5 performance 119 16,5
SKS 13 14,9 Gemini Link 35 11,0 scorpio NRG 116 16,1
Natural Knee II 11 12,6 sks 26 82 Alpina 98 13,6
Uknee 8 92 Triccc 23 7,2 Gemini Link 56 7.8
Hibrida Advance 696 60,6 Advance 605 30,0 Advance 690 25,0
913 140 12,2 Agc 450 22,3 Scorpio NRG 629 224
Genutech 89 7,7 Genutech 286 143 aGc 542 19,2
Pfc Sigma 76 6,6 scorpio NRG 156 7.7 pfc Sigma 258 91
Uknee 25 2,2 pfc Sigma 104 52 scorpio 168 6,0

En la Tabla 19 se presentan los cinco modelos mas frecuentes por tipo de fijacién. Para las
fijaciones cementadas los modelos més frecuentes fueron el Nexgen, el proFix y el PFC
Sigma. Para las no cementadas lo fue el Performance y para las hibridas del Advance. Por
tipo de artroplastia (Tabla 20), los modelos dominantes fueron el proFix cumbre, el PFC
Sigma cima y el Advance para las ATR-CR, y las Nexgen cima y las Scorpio PS cima /
Scorpio NRG para las ATR-PS. Para las constrefiidas mas de la mitad de las protesis
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correspondian al modelo Endomodel cima, y de las unicompartimentales los modelos
Zimmer Uniknee cima, Accura cima y Oxford Il cumbre.

Tabla 20. Descripcién de los cinco modelos mas frecuentes en las artroplastias primarias de rodilla
segun periodo y tipo de artroplastia* (Fuente RACat)

Modelo N % Modelo n % Modelo n %
% Advance 696 29,3 Profix cim 806 18,4 Profix cim 1272 21,4
5 Profix cim 383 16,1 Pfc Sigma cim 611 13,9 Advance 706 11,9
§5 Pfc Sigma cim 165 7,0 Advance 609 13,9 Pfc Sigma cim 595 10,0
iu?é Advance cim 158 6,7 Genutech 290 6,6 Genutech cim 335 5,6
8 S 913 140 5,9 AGC 267 6,1 AGC 278 4,7

Nexgen cim 766 37,1 Nexgen cim 1865 38,2 Nexgen cim 1760 28,4
- Scorpio PS cim 215 10,4 Scorpio PS cim 489 10,0 Scorpio NRG 745 12,0
55 Alpina cim 181 8,8 Genutech cim 385 7,9 Genutech cim 712 11,5
%é Optetrak cim 162 7,9 Genesis |l cim 239 4,9 Genesisllcim 390 6,3
$1 8  Advance cim 147 7,1 PFC sigma cim 235 4,8 Triathlon cim 362 5.8

Endomodel cim 24 40,7 Endomodel cim 116 51,3 Endomodel cim 128 49,8
« Nexgen cim 12 20,3 Nexgen cim 59 26,1 Genutech cim 35 13,6
% Scorpio TS cim 8 13,6 Scorpiots cim 13 5,7 Nexgen cim 31 121
‘g TC3 cim 6 10,2 TC3cim 3,9 Scorpio TS cim 20 7.8
8 Advance cim 5 8,5 913cim 3,9 Legion cim 13 5,1

Noiles cim 3 60,0 Rotaxcim 11 64,7 RHK cim 10 31,3

Endomodel cim 1 10,0 Noiles cim 2 11,8 Nexgen cim 8 25,0
. Rotax cim 1 10,0 Nexgen cim 1 5,9 Rotaxcim 7 21,9
2 RHK cim 1 5,9 MRHcim 4 12,5
& MRH cim 159 Noiles cim 6.3

Spherocentric cim 1 50,0 Competitor cim 31 75,6 Competitor cim 40 59,7
5 Mis Avon cim 1 50,0 Mis Avon cim 5 12,2 FPV cim 12 17,9
Eg Spherocentric cim 4 9,8 Mis Aon cim 4 6,0
28 Vanguard PFC cim 2,4 Spherocentric cim 3 45

Zimmer Uniknee cim 27 26,7 Zimmer Uniknee cim 64 34,6 Accuris cim 120 41,0
. Accuris cim 25 24,8 Accuris cim 51 27,6 Oxford Ill cim 76 25,9
g(_ﬁ Oxford Ill cim 16 15,8 Oxford Ill cim 40 21,2 Zimmer Uniknee cim 53 18,1
8;:: Miller/Gallante cim 12 11,9 Endomodel cim 14 7,6 Endo Model cim 15 5,1
%é Advance cim 10 9,9 Eiuscim 7 3,8 Eiuscim 9 31

* Se han clasificado o identificado dos intervenciones tumorales en 2007-2008 (PSO) y en 2009-2010 dos més (1 STANMORE
cimay 1 OSS). Otras protesis no clasificadas anteriormente: en el 2007-2008 2 HEMICAP, 1 LCS y 1 MAXIMO cima y en el
2009-2010 5 HEMICAP, 4 LCS y 2 ROLFLEX.
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5. RESULTADOS DE LAS ARTROPLASTIAS DE CADERA

5.1. Enlace de datos del RACat y CMBDAH

Durante el periodo 2005-2010 se enviaron 26.477 registros de pacientes intervenidos de
artroplastia de cadera al RACat y 43.844 al CMBDAH. De estos, 26.293 en el RACat y
43.696 en el CMBDAH corresponden a pacientes Unicos. De las bases de datos originales
se descartaron los registros duplicados o con valores ausentes en las variables clave para
llevar a cabo el enlace (RACat 184 registros y CMBDAH 148 registros). EI nidmero de
registros enlazados fue de 23.178 (un 88% de los registros del RACat y un 53% de los
registros del CMBDAH). La diferencia entre los casos no enlazados entre las dos bases de
datos radica principalmente en que no todos los centros que envian datos al CMBDAH
envian datos al RACat (Figura 19).

Figura 19. Diagrama de enlace de registros entre el CMBDAH y el RACat de las artroplastias de cadera
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CMBDAH: Conjunto minimo basico de datos al alta hospitalaria; RACat: Registro de Artroplastias de Catalufia. Los datos
descartados n = 184 en el RACat y n = 148 en el CMBDAH fueron debidos a datos duplicados o valores ausentes en variables
clave para vincular las fuentes de informacion.

5.2. Alcance y calidad de los datos

Con relacioén al tipo de cirugia, durante el periodo 2005-2010 se enviaron al RACat 23.762
artroplastias primarias de cadera y 2.715 artroplastias de recambio, siendo el volumen
inferior a las artroplastias de rodilla (Tabla 21). El volumen de datos de cadera enviados en
los dos ultimos afios también se incrementd en relacion con los enviados en el periodo
2005-2006. Como se muestra en la tabla, y tal como sucede con la rodilla, se produce un
incremento en el volumen de datos enviados entre periodos siendo el volumen en 2005-
2006 de 5.691 (21% del total de los casos) y de 11.950 (45% del total de casos) en 2009-
2010. Es en la regi6n sanitaria de Barcelona donde mas artroplastias primarias y de
recambio se registraron, el 43,8%, y 38,2% de las cuales correspondian a la zona de
Barcelona ciudad. En volumen de datos le siguieron la region sanitaria de Girona y Catalufia
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central. Al igual que en el caso de rodilla, se observa un incremento en el volumen de datos
enviados al RACat entre el periodo 2005-2006 con relacion al periodo 2009-2010 del 67,7%
a nivel global teniendo en cuenta tanto las artroplastias primarias como de recambio de
rodilla.

En la Tabla 22 se presenta el volumen de datos de artroplastias primarias y de recambio
enviadas al RACat por region y centro. Todos los centros que habian enviado datos en el
primer periodo, continuaron enviando durante 2009-2010. La carga de rotacién global,
entendida como el porcentaje de recambios enviados respecto al total de episodios de
artroplastia enviados (primarias y recambios), fue del 10,2%, siendo ligeramente superior a
la carga total en la rodilla. Por centros se observan diferencias destacables con una carga
minima del 0% y maxima del 22,8%. Ademas, un 25% de centros presentaba una carga
menor al 6,3% y otro 25% presentaba una carga mayor al 13,1%.
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Tabla 21. Volumen de artroplastias de cadera al RACat segun periodo, tipo y regién sanitaria (Fuente RACat)

% incremento

2005-2006 2007-2008 2009-2010 ler/ 3er Total 2005-2010
periodo*

Region sanitaria Primaria Recambio Primaria Recambio Primaria Recambio Primaria Recambio
Alt Pirineu y Aran 115 5 105 7 109 8 329 20
Barcelona 3.496 382 5.098 580 6.913 909 15.507 1.871
Barcelona ciudad 1.578 159 2.042 132 3.177 424 6.797 715
B. Nord y Maresme 366 69 594 75 908 114 1.868 258
Garraf y Alt Penedes 193 33 333 82 369 50 895 165
Llobregat 792 50 813 79 1.041 100 2.646 229
Vallés 567 71 1.316 212 1.418 221 3.301 504
Camp Tarragona 84 1 453 25 633 50 1.170 76
Catalufia central 440 59 870 90 966 127 2.276 276
Girona 922 77 1.209 131 1.418 3.549 373
Lleida 90 19 242 25 330 31 662 75
Terres de I’Ebre - 1 1 - 268 23 269 24
Total 5.147 544 7.978 858 10.637 1.313 110% 23.762 2.715

* El porcentaje de incremento en el volumen de datos de cadera enviados al RACat en el ler periodo (2005-2006) con relacién al 3er periodo (2009-2010) se ha calculado: [volumen datos 2005-2006
primarias y recambios / volumen de datos 2005-2006 + 2009-2010 primarias y recambios] * 100
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Tabla 22. Numero de artroplastias de cadera segun periodo, tipo de intervencion y region
sanitaria. (Fuente RACat)

-z o - 0,

siﬁ?tfr?a Centro hospitalario Primitr)ioa5 2F?(Sc?ambio Primz\(r)i(.)angeocl:mbio Total Reca/?nbio
Alt Pirineu Fundacié Sant Hospital — S. Urgell 68 2 43 1 114 2,6
y Aran Hospital Comarcal del Pallars 88 2 40 4 134 4,5
Hospital de Puigcerda 64 8 26 3 101 10,9
Barcelona Clinica Plat6, Fundacié Privada 86 6 97 11 200 8,5
Corporacié Sanitaria Parc Tauli 611 131 447 87 1.276 17,1

Hospital Santa Creu i Sant Pau 1 - 363 44 408 10,8

Hospital Sant Joan Déu Martorell 231 65 197 20 513 16,6

Fundacié Privada Hospital de Mollet 227 10 100 7 344 49

Hospital Clinic i Provincial Barcelona 1.342 178 778 134 2.432 12,8

Hospital Comarcal de I'Alt Penedés 148 30 162 20 360 13,9

Hospital de I'Esperanca i Mar 95 12 510 57 674 10,2

Hospital de I'Esperit Sant 196 52 230 20 498 14,5

Hospital de I'Hospitalet 504 52 211 38 805 11,2

Hospital de Matar6 428 66 364 44 902 12,2

Hospital de Sant Boi 226 12 144 13 395 6,3

Hospital de Sant Celoni 179 8 93 5 285 4,6

Hospital de Sant Jaume de Calella 397 34 178 13 622 7,6

Hospital de Terrassa 184 37 224 39 484 15,7

Hospital de Viladecans - - 75 21 96 21,9

Hospital Dos de Maig de Barcelona 139 20 149 18 326 11,7

Hospital General de Granollers 428 49 68 6 551 10,0

Hospital Municipal de Badalona 325 23 132 14 494 7,5

Hospital Mitua de Terrassa 254 48 361 72 735 16,3

Hospital Residéncia Sant Camil 378 85 207 30 700 16,4

Hospital Sant Rafael - - 179 53 232 22,8

Hospital Sant Joan Despi - - 125 5 130 3,8

Hospital Universitari de Bellvitge 644 - 414 8 1.066 0,8

Hospital Universitari G. Trias Pujol 11 3 182 36 232 16,8

Hospital Universitari Sagrat Cor 632 75 369 39 1.115 10,2

Hospital Universitari Vall d’Hebron 1.325 - 732 68 2.125 3,2
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Tabla 22. Numero de artroplastias de cadera segun periodo, tipo de intervencion y regién sanitaria.
(Fuente RACat) (Continuacién)

Regiéf} Centro hospitalario ) 20,05_2008 i . 20,09-2010 . 4 .
sanitaria Primaria Recambio Primaria Recambio SugeleI BUEEE Rl
Camp de Hospital Universitari Tarragona J. XXIII 145 11 211 25 392 9,2
Tarragona Hospital Universitari Sant Joan Reus 71 - 164 - 235 0,0
Hospital de Sant Pau i Santa Tecla 83 3 79 16 181 10,5
Hospital del Vendrell 90 8 79 3 180 6,1
Pius Hospital de Valls 148 4 100 6 258 3,9
Catalufia Centre Hospitalari -ALTHAIA 648 102 447 95 1.292 15,2
central Fundaci6 Sanitaria d'lgualada 329 41 207 22 599 105
Hospital General de Vic 291 3 239 1 534 0,7
Hospital Sant Bernabé 42 3 73 9 127 9,4
Girona Hospital Comarcal de Blanes 203 26 120 11 360 10,3
Clinica Girona - - 39 4 43 9,3
Hospital de Campdevanol 80 3 42 - 125 2,4
Hospital de Figueres 365 23 273 31 692 7.8
Hospital de Palamés 427 36 193 21 677 8,4
Hospital Provincial Santa Caterina 246 24 178 21 469 9,6
Hospital Sant Jaume d'Olot 177 16 132 13 338 8,6
Hospital U. Girona Dr. Josep Trueta 236 46 263 51 596 16,3
Lleida Hospital Universitari Arnau de Vilanova - - 78 14 92 15,2
Clinica de Ponent 98 15 104 4 221 8,6
Hospital de Santa Maria 234 29 148 13 424 9,9
Terres de  Hospital Comarcal d'’Amposta 1 - - - 1 0,0
I'Ebre Hospital de Tortosa Verge de la Cinta - 1 268 23 292 8,2
Total 13.125 1.402 10.637 1.313 26.477 10,2

En la Figura 19 se presenta el volumen de datos enviados al registro a lo largo del periodo
estudiado. La exhaustividad paso6 del 45,0% en 2005 al 73,2% en 2010. En cuanto a la
cobertura, esta pas6 del 21,0% en 2005 al 71,6% en 2010. Por centros, y tomando los datos
de los dos ultimos afios, los porcentajes de exhaustividad variaron del 17 al 100% (Figura
20). Como se observa, la mayoria de centros que participan en el RACat enviaron casi todos
sus datos de artroplastias reportadas al CMBDAH, como en el caso de rodilla durante el
periodo 2009-2010. Aun asi, 11 centros se sitlan por debajo del valor del limite inferior del
intervalo de confianza del 80% de exhaustividad.
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Figura 19. Volumen, cobertura y exhaustividad de los datos de artroplastias de cadera segln afio (Fuente
RACat-CMBDAH)
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Figura 20. Porcentaje de exhaustividad de los datos de artroplastias de cadera por centro con relacion al
volumen de artroplastias enviadas en el periodo 2009/2010 (Fuente RACat-CMBDAH)
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Otro indicador sobre la calidad de los datos recibidos en el RACat es el porcentaje de
artroplastias que pudieron ser clasificadas segun el sistema de clasificacion del RACat.
Como se observa en la Tabla 23, en el periodo 2005-2006 se pudieron clasificar el 56,6% de
las artroplastias. Este porcentaje llegé hasta el 83,4% en el periodo 2009-2010. Un 25,2%
de las artroplastias primarias de cadera a nivel global no se han podido clasificar y, por
tanto, no se pueden tener en cuenta en el resto de analisis (5967).
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Tabla 23. Namero de artroplastias primarias de cadera clasificadas segun periodo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010 Total
Clasificada N % N % N % N %
Si 2.915 56,6 5.987 75,0 8.871 83,4 17.519 74,8
No 2.232 43,4 1.991 25,0 1.766 16,6 5.967 25,2
Total 5.147 100 7.978 100 10.637 100 23.762 100

Por otra parte, en la Figura 21 se observa como este porcentaje de clasificacion, con
respecto a los dos ultimos afios, es bastante homogéneo entre centros y solo se identifican
seis centros con un porcentaje de clasificacion por debajo del limite inferior del intervalo de
confianza de la media de todos los centros.

Figura 21. Porcentaje de artroplastias primarias de cadera clasificadas por centro con relacién al
volumen de datos enviados el periodo 2009/2010 (Fuente RACat)
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El porcentaje de artroplastias recibidas con la lateralidad informada en 2005-2006 creci6 del
55,6% hasta el 93,1% en el periodo 2009-2010 (Tabla 24). Por centros, y con los datos de
los dos ultimos afos, este porcentaje fue bastante homogéneo, donde la mayoria de centros
gquedaban por encima del 90% (homogeneidad con un porcentaje de lateralidad informada
superior al 90% y solo cinco centros se identificaron por debajo del valor medio de todos los
centros, Figura 22). Esta variable es muy importante para poder realizar un seguimiento
adecuado de la cirugia en el analisis de la supervivencia.

Tabla 24. Namero de artroplastias primarias y recambios de cadera en el RACat con lateralidad informada
segun periodo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010 Total
Informada N % N % N % N %
Si 3.166 55,6 6.788 76,8 11.123 93,1 21.077 79,6
No 2.525 44,4 2.048 23,2 827 6,9 5.400 20,4
Total 5.691 100 8.836 100 11.950 100 26.477 100

Figura 22. Porcentaje de artroplastias primarias y recambios de cadera con lateralidad informada por
centro con relacion al volumen de datos enviados en 2009/2010 (Fuente RACat)
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5.3. Caracteristicas demograficas y del proceso asistencial de los pacientes

La edad media de los pacientes intervenidos de una ATC se ha mantenido constante en
torno a los 69 afios (DE 12), y los intervenidos de una APC se ha mantenido constante en
torno a los 84 afos (DE 13). El porcentaje de mujeres se ha reducido del 77,2 al 75,5% para
las parciales y del 54,3 al 52,2% para las totales en el Ultimo periodo (Tabla 25).

Tabla 25. Edad y sexo de los pacientes con artroplastia primaria de cadera segun region sanitaria (Fuente
RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010

Regiones sanitarias N Edad Mujeres N Edad Mujeres N Edad Mujeres

ATC 49 73,1 53,1% 68 70,8 55,9% 72 75,0 62,5%
Alt Pirineu y Aran

APC 17 82,7 64,7% 23 86,8 87,0% 30 86,9 66,7%

I ATC 1.178 68,2 55,1% 2.550 68,5 54,2% 3.646 68,3 53,3%

Barcelona

APC 588 84,0 76,9% 1378 84,2 78,2% 2.333 84,6 75,4%

ATC 45 71,1 51,1% 240 67,2 50,0% 342 67,8 45,6%
Camp de Tarragona

APC 34 85,0 79,4% 95 83,6 73,7% 100 83,8 69,0%

ATC 164 70,0 48,2% 446 69,5 49,1% 513 68,7 48,5%
Catalufia central

APC 116 83,4 76,7% 290 83,8 75,9% 351 84,0 76,9%

ATC 494 70,8 56,3% 618 70,3 55,7% 718 70,2 55,0%
Girona

APC 143 85,9 78,3% 93 86,1 81,7% 235 85,0 757%
eid ATC 83 70,3 41,0% 176 68,0 40,3% 257 67,3 46,3%
Lleida

APC 4 86,6 100% 9 86,5 100% 15 84,9 86,7%

ATC - - -- - - -- 174 67,2 47,1%
Terres de I’Ebre

APC - - -- - - -- 85 84,4 83,5%

ATC: artroplastia total de cadera; APC: artroplastia parcial de cadera

En la Tabla 26 se observa como las ATC se realizan principalmente en pacientes menores
de 85 afos y por igual en hombres y mujeres. En cambio las APC se realizan principalmente
en mayores de 75 afios y son mas frecuentes en mujeres. Entre periodos se observa que
para las ATC el porcentaje de pacientes mayores de 85 afios aumenta y el porcentaje de
pacientes entre 65 y 75 afios disminuye. En cuanto a las artroplastias parciales también
entre periodos disminuye el porcentaje de pacientes entre 65y 75 afios.
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Tabla 26. Edad y sexo de los pacientes con artroplastia primaria y de recambio de cadera segun periodo
(Fuente RACat)

ATC APC Recambio ATC APC Recambio ATC APC Recambio

Volumen (n) 2.133 907 544 4.319 1.908 858 6.039 3.198 1.313
Mujeres (%) 54,3 77,2 57,2 53,1 78,0 58,2 52,2 75,4 56,3
Edad media
(afios) 69,2 84,3 71,0 68,8 84,3 71,7 68,5 84,5 72,2
Edad (%)
<65 afios 29,4 1,2 26,5 32,2 1,2 27,0 32,7 1,8 22,5
65-75 afios 35,3 7.9 27,6 30,9 7,1 23,0 30,8 5,6 27,6
75-85 afios 32,7 40,8 39,1 33,1 42,6 39,3 32,4 42,1 39,2
>85 afios 2,6 50,1 6,8 3,8 49,2 10,7 4,1 50,4 10,6

ATC: artroplastia total de cadera; APC: artroplastia parcial de cadera

En la Tabla 27 se presentan las caracteristicas de los pacientes y de su proceso asistencial
gue han podido incorporar datos en el RACat y CMBDAH conjuntamente. Aunque un 11,9%
(Figura 19) de los pacientes del RACat no han podido ser enlazados con los datos del
CMBDAH, la distribucién por sexo y edad no se ve afectada (Tabla 27); es decir, que se
observé un porcentaje similar de mujeres en los datos de los pacientes incluidos en el
RACat que en los datos de los pacientes incluidos en el RACat y CMDBAH conjuntamente.

En cuanto al motivo de la cirugia, el porcentaje de pacientes con una ATC operados por
artrosis u otros trastornos relacionados se incrementdé un 76,9% en 2005-2006 hasta un
80,1% en 2009-2010. En el caso de las APC, el motivo principal de intervenciéon fue la
fractura de cuello de fémur (95%). Por otro lado, entre el 88,3 y 90,8% de los pacientes con
una artroplastia de recambio fueron intervenidos porque presentaron complicaciones en la
artroplastia primaria de cadera (90,8% en 2009-2010). Cabe destacar que entre 2005-2006 y
2009-2010 aumenta el porcentaje de artroplastias con complicaciones mecanicas de un 58,4
a un 75,5% y disminuye el de infecciones de un 12,7 aun 9, 2%.

En relacién con las comorbilidades, el 52,8% de los pacientes intervenidos de una ATC en
2005-2006 presentaron una o mas comorbilidades, y en 2009-2010 el mismo porcentaje fue
del 59,2% (Tabla 27). En el caso de las APC este porcentaje oscil6 entre un 70,6 y un
78,0%, y en las artroplastias de recambio el porcentaje de pacientes con alguna
comorbilidad fue del 50,4 y 63,8%, respectivamente, entre periodos. La estancia media
disminuy6 entre periodos en el caso de las ATC y en el caso de las APC en todos los
periodos. En las artroplastias de recambio de cadera también disminuy6 la media de dias,
pasando de 14 a 11 entre 2005-2006 y 2009-2010. Finalmente, alrededor del 10% de los
pacientes con una ATC fueron derivados a un centro sociosanitario; este porcentaje fue mas
elevado en el caso de las APC, que llegaron al 31,5% en el ultimo periodo, y en las de
repuesto, a un 14,6% también en el Gltimo periodo.
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Tabla 27. Caracteristicas demograficas y del proceso asistencial de los pacientes con artroplastia
primariay de recambio de cadera segun periodo (Fuente RACat-CMBDAH)

2005-2006 2007-2008 2009-2010

ATC Parcial Recambio ATC Parcial Recambio ATC Parcial Recambio
Volumen (n) 2.811 1.596 409 4790 2.394 650 6.208 3.053 986
Mujeres 55,1% 77,3% 592% 53,8% 77,9% 58,9% 52,8% 76,5% 57,8%
Edad media (afios) 69,2 83,9 71,9 69,0 84,2 72,5 69,0 85,0 72,0
Motivo intervencion
Artrosis y otros 76,9% 2,0% -- 78,7% 2,0% -- 80,1% 1,8% -
Fractura cuello fémur 14,0% 95,4% -- 13,1% 95,7% -- 12,0% 95,3% -
Complicaciones T -- -- 89,0% -- -- 88,3% -- - 90,8%
-Complicacién mecénica 58,4% 72,0% 75,5%
-Infeccién - - 12,7% - : 8,8% - : 9,2%
-Otros diagnésticos 28,8% 19,2% 15,3%
Comorbilidades T
10 més 52,8% 70,6% 50,4% 52,0% 75,3% 56,8% 59,2% 78,0% 63,8%
Estancia media 9dias 12dias 14dias 9dias 12dias 13dias 8dias 11dias 11 dias
p25-p50 (dias) 8-12  9-16 9-21 7-11  9-17 8-20 7-10  8-15 8-18
Alta a sociosanitario 9,5% 27,3% 13,2 8,9% 28,5% 14,0 10,4% 31,5% 14,6

p: percentil + Complicaciones especificas de determinados procedimientos especificados (artroplastias de cadera). £
Comorbilidades calculadas a partir del indice de Elixhausen

5.4. Caracteristicas de las artroplastias primarias

El tipo de ATC mas frecuente en todos los periodos fue la total convencional (64,5% de las
artroplastias clasificadas) y en el caso de las APC, la bipolar y unipolar monobloc (15,7 y
15,4%, respectivamente; Tabla 28). Entre periodos aumentaron las artroplastias parciales
bipolares de 11,6 a 18,3% y también las ATC de superficie (0,8% en 2005-2006 y 2,5% en
2009-2010). En el caso de las unipolares monobloc y unipolares modulares parece que
disminuye ligeramente el porcentaje entre el primer y tercer periodo. Cabe destacar, como
se ha mencionado previamente, que el volumen de artroplastias que pudieron ser
clasificadas aumenta entre periodos, pasando del 56,6% en 2005-2006 al 83,2% en
2009-2010.
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Tabla 28. Tipo de artroplastias primarias de cadera segun periodo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010

n % n % n %
No especificadas (n) 2.232 43,4 1.991 25,0 1.766 16,6
Tipo artroplastia
Unipolar monobloc 468 16,1 934 15,6 1.332 15,0
Unipolar modular 95 3,3 135 2,2 188 2,1
Bipolar 339 11,6 819 13,7 1.629 18,3
Total APC 902 31,0 1.888 31,5 3.149 35,5
Convencional 1.990 68,3 3.969 66,3 5.501 62,0
De superficie 23 0,8 130 2,2 221 2,5
Total ATC 2.013 69,0 4.099 68,5 5.722 64,5
TOTAL 2.915 100 5.987 100 8.871 100 17.773 100

APC: artroplastias parciales de cadera; ATC: artroplastias totales de cadera

Tanto en hombres como en mujeres, los tipos de artroplastias primarias de cadera mas
frecuentes fueron la total convencional y la parcial bipolar (Figura 23). Cabe destacar que a
nivel global, el 80% de las artroplastias realizadas en hombres fueron ATC, y en mujeres
este tipo de artroplastia represent6 el 57,9%. En los hombres fueron mucho mas frecuentes
las totales convencionales que en las mujeres (75,4% versus 57,4% del total de artroplastias
de cadera). Por otra parte, las APC fueron menos frecuentes en hombres que en mujeres:
representan un 19,9% en comparacién con un 42,1% realizadas en mujeres. Las
artroplastias de superficie fueron mas frecuentes en los hombres (2,5%) comparadas con las
mujeres (0,8%).

Figura 23. Tipo de artroplastias primarias de cadera seguin sexo (Fuente RACat)
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Unimonobloc: unipolar monobloc; unimodular: unipolar modular

El tipo de artroplastia primaria de cadera mas frecuente en los pacientes de menos de 65
afios y en los de 74 a 85 afios fue la artroplastia total convencional (97,8% en los menores
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de 65 afios, 93,8% en los de 65 a 74 afios y 73,5% en los de 75 a 86 afos, Figura 24). En el
caso de los pacientes de 85 afilos o mas, este porcentaje fue menor (23,0%). Las
artroplastias parciales unipolar monobloc y bipolares de cadera fueron mas frecuentes en el
grupo de pacientes de mas edad, comparado con el resto de los grupos (29,6% de bipolares
y 42,1% de unipolares monobloc). El porcentaje de artroplastias que se pudieron clasificar
fue similar segun grupo de edad aunque inferior en los pacientes de 85 afios 0 mas, como
en el caso de rodilla.

Figura 24. Tipo de artroplastias primarias de cadera seglin grupos de edad (Fuente RACat)
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La técnica de fijaciébn mas frecuente en las ATC en todos los periodos fue la no cementada
(rango: 53,4-66,6%, Tabla 29 y Figura 25). Las artroplastias cementadas disminuyeron entre
el primer y el ultimo periodo de un 16,1 a un 8,5% en el caso de las ATC. Las no
cementadas aumentaron del 53,4 al 66,6% y las hibridas disminuyeron de un 30,5 a un
24,9%, respectivamente entre 2005-2006 y 2009-2010. En el caso de las APC, la
distribucion de la técnica de fijacion fue mas homogénea entre periodos, siendo similar el
porcentaje de cementadas y no cementadas (53,8% y 46,2% a nivel global, Tabla 29 y
Figura 26).
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Tabla 29. Técnica de fijacion de las artroplastias primarias de cadera segun periodo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010
n %
Artroplastia no especificada (n) 2.232 37,2

Fijacion no especificada - -
Artroplastia total cadera
Técnica de fijacién

Cementada 324 16,1
No cementada 1.074 53,3
Hibrida 615 30,5
Artroplastia parcial
Técnica de fijacién
Cementada 480 53,2
No cementada 422 46,8

Figura 25. Distribucién porcentual de la técnica de fijacion de las artroplastias primarias totales de cadera
segln periodo (Fuente RACat)
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Figura 26. Distribucion porcentual de la técnica de fijacion de las artroplastias primarias parciales de
cadera segun periodo (Fuente RACat)
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Cuando se tiene en cuenta el tipo de fijacion segun el tipo de artroplastia, en las
convencionales se observa de forma mas frecuente la técnica no cementada (63,7%),
mientras que en las de superficie fue la técnica hibrida (79,9%) (Tabla 30a). En el caso de
las artroplastias parciales de cadera, especificamente las unipolar-monobloc, la fijacion mas
frecuente fue la no cementada (86,6%), mientras que en las unipolar-modulares y las bipolar
fue la cementada (99,5 y 86,6%, respectivamente, Tabla 30b).

Tabla 30a. Tipo de artroplastias primarias totales de cadera segln técnica de fijaciéon (Fuente RACat)

Convencional De superficie Totales
Técnica de fijacién n % n %
Cementadas 1.267 111 0 -
No cementadas 7.292 63,7 75 20,0

Hibridas 2.892 25,2 299 79,9
Total ATC 11.451 100 374 100

En n = 5.989 registros no se pudo clasificar el tipo de artroplastia, y en n = 9 ATC, no se pudo asignar el tipo de fijacion; ATC:
artroplastia total de cadera.

Tabla 30b. Tipo de artroplastias primarias parciales de cadera segun técnica de fijacion (Fuente RACat)

Uni-monobloc Uni-modular Bipolar
Técnica de fijacién n % n % n %
Cementadas 365 13,3 416 99,5 2414 86,6

No cementadas 2.369 86,6 2 05 373 134 | 2744 462

Hibridas 0 - 0 - 0 -

Unimonobloc: unipolar monobloc; unimodular: unipolar modular. En n=5.989 registros no se pudo clasificar el tipo de
artroplastia; APC: artroplastia parcial de cadera.
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La técnica de fijacion mas frecuente en las ATC, tanto en mujeres como en hombres, fue la
no cementada (55,9% y 69,5%). El porcentaje de artroplastias ATC cementadas fue mas
elevado en las mujeres en el caso de las ATC (14,6% en las mujeres y 6,4% en los
hombres), aunque este tipo de fijacion fue similar en las parciales (53,2% en las mujeres y
55,6% en los hombres) (Tabla 31). No se presentd ninguna artroplastia parcial con técnica
de fijacion hibrida.

Tabla 31. Técnica de fijacion de las artroplastias primarias de cadera segun sexo (Fuente RACat)

Mujeres Hombres Total
n % n % n %

Artroplastia total cadera
Técnica de fijacion

Cementada 913 14,6 354 6,4 1.267 10,7
No cementada 3.492 55,9 3.875 69,5 7.367 62,3
Hibrida 1.846 29,5 1.345 24,1 3.191 27,0

Técnica de fijacion
Cementada 2.421 53,2 774 55,6 3.195 53,8
No cementada 2.127 46,8 617 44,4 2.744 46,2

En n=5.989 registros no se pudo clasificar el tipo de artroplastia.

La técnica de fijacion mas frecuente en las ATC y pacientes menores de 65 afios y los de 65
a 74 anos fue la no cementada (Tabla 32). La técnica de fijacién hibrida fue mas frecuente
en el grupo de pacientes de 75 a 85 afios y en los de 85 o mas afios se mostré6 mas
variabilidad en la técnica utilizada. En las APC, la técnica de fijacion cementada fue mas
frecuente en los pacientes de menores de 65 (78,1%) comparado con el grupo de edad de
més de 85 afios (44,5%), donde fue la no cementada la mas frecuente (55,5%).

Tabla 32. Tipo de artroplastias primarias de cadera segun grupos de edad (Fuente RACat)

< 65 afios 65-74anos 75-85 afnos >85 afios
n % n % n % n %

Artroplastia total cadera

Técnica de fijacion

Cementada 42 1,1 216 5,7 884 23,1 125 30,4
No cementada 3.165 83,3 2.443 64,6 1.626 42,4 133 32,4
Hibrida 594 15,6 1.123 29,7 1.321 34,5 153 37,2

Artroplastia parcial
Técnica de fijacion
Cementada 73 78,5 285 74,2 1.519 60,8 1.318 445
No cementada 20 21,5 99 25,8 981 39,2 1.644 55,5

En n = 5.989 registros no se pudo clasificar el tipo de artroplastia, y en n = 9 ATC, no se pudo asignar el tipo de fijacion. ATC:
artroplastia total de cadera.

En las ATC convencionales, el par de friccidn utilizado mas frecuente fue el metal-polietileno
(76,3%) y ceramico-polietileno (13,0%) (Tabla 33). Estos tipos de par de friccion fueron los
més frecuentes en todos los grupos de edad, aunque en el grupo de pacientes menor de 65
afios se mostré mas variabilidad en el par de friccion utilizado (Tabla 34).
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Tabla 33. Artroplastias primarias totales de cadera convencionales segun par de friccion (Fuente RACat)

Metal-metal Metal-polietileno  Ceramico-ceramico Ceramico-polietileno
Tipo artroplastia n % n % n % n %

Convencional 398 319 7.787 76,3 699 6,8 1.325 13,0

En n=1.251 registros no se especifica el par de friccion.

Tabla 34. Tipo de par de friccion de las artroplastias primarias totales convencionales de cadera segun
grupos de edad (Fuente RACat)

< 65 afios 65-74afnos 75-84afos >85 afios
Par de friccién n % n % n % n % n %
Metal-metal 305 13,3 66 2,4 22 0,5 5 0,5 398 3,9
Metal-polietileno 1.022 44,5  2.059 76,0 3.723 89,0 983 96,5 7.787 76,3
Ceramico-ceramico 471 20,5 152 5,6 70 1,7 6 0,6 699 6,8
Ceramico-polietileno 499 21,7 435 16,0 366 8,8 24 2,4 1.324 13,0
Total 2.296 100 2.712 100 4.176 100 1.018 100 10.202 100

En n=1.251 registros no se especifica el par de friccion.

5.5. Supervivencia de las protesis en las artroplastias de cadera
Descripcién del enlace y seguimiento de los datos

En el periodo 2005-2010 se recibieron un total de 26.477 artroplastias primarias o de
recambio de cadera. Un total de 24.388 registros correspondian a pacientes Unicos. Se
descartaron 1.787 pacientes de los cuales se disponia informacién sobre una artroplastia de
recambio pero no de la artroplastia primaria original que, o bien se habia realizado antes de
2005 o no habia sido informada al RACat. Por otra parte, se excluyeron 5.761 pacientes con
artroplastias de cadera que no disponian de informacion suficiente para poder ser
clasificados (Figura 27). Un total de 5.745 y 11.095 registros con informacion de calidad
sobre las APC y ATC, respectivamente, se incluyeron en los analisis de la supervivencia.
Del total de registros incluidos en los analisis, 367 artroplastias tenian informacion enlazada
de la artroplastia primaria y de recambio (98 en el caso de las APC y 269 en el de las ATC).
El resto de los registros se censuraron por los siguientes motivos: 3.151 pacientes con
artroplastia primaria de cadera no presentaban una artroplastia de recambio en el periodo
de estudio (a fecha 31/12/2010, 93%), 3.069 pacientes murieron después de la cirugia
primaria (6%) y 253 pacientes (1%) tuvieron una baja del CatSalut por traslado del paciente
a otra comunidad autbnoma o al extranjero.
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Figura 27. Diagrama de inclusidn de pacientes en el anélisis de supervivencia de las artroplastias

primarias de cadera

24.388 pacientes con
artroplastia de
cadera

1.787 pacientes con
artroplastia de
recambio no
enlazada

5.761 pacientes con
artroplastia de
cadera no clasificada

5.745 APC incluidos
analisis
supervivencia

98 enlaces primaria- 3.142 sin recambio a
recambio 31/12/2010

2.398 éxitus 107 traslados

11.095 ATC incluidos
analisis
supervivencia

269 enlaces 10.009 sin recambio
primaria-recambio a31/12/2010

671 éxitus 146 traslados

APC: artroplastias parciales de cadera; ATC: artroplastias totales de cadera.

5.5.1. Artroplastias primarias totales de cadera

La mediana de seguimiento desde la fecha de la artroplastia primaria hasta el recambio o la
censura, de los 11.095 pacientes con una artroplastia total de cadera, fue de 2,0 afios. Un
25% de los pacientes tenian un seguimiento mas alla de los 3,4 afios y otro 25% presentaba
un seguimiento inferior a los 0,9 afios. En la Figura 28 se presenta la distribucién del tiempo
de seguimiento de estos pacientes desde una artroplastia primaria total de cadera hasta su

recambio.

Figura 28. Distribucién del tiempo de seguimiento de los pacientes con una artroplastia primaria total de

cadera (Fuente RACat)
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Probabilidad acumulada de recambio

En la Tabla 35 se presentan los resultados de la supervivencia de las protesis en las
artroplastias primarias totales de cadera (datos sin ajustar, tasa acumulada estimada de
recambio). A los 90 dias de la cirugia, se habian roto alrededor de un 1,3% de las proétesis
en las artroplastias primarias; al afio, 1,9%, y a los tres afios la tasa acumulada de recambio
fue del 2,9%. Al igual que en las artroplastias de rodilla, a partir de los 4 afios el numero de
datos censurados es bastante elevado y, por tanto, los resultados de la supervivencia no
son lo suficientemente robustos para describir la efectividad mas alla de los 4 afios del ATC.
Hay que tener en cuenta que un 75% de los pacientes con una ATR presentan un
seguimiento inferior a los 4,2 afios, por lo tanto hay que ser prudentes en la interpretacion,
dado que las estimaciones no son lo suficientemente robustas a partir de este periodo de
seguimiento.

Tabla 35. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia total de cadera. Resultados
sin ajustar (Fuente RACat)

Artroplastia primaria total de cadera

Total Recambios Tasa de recambio IC 95%
[0,30 dias) 11.095 82 0,7% 0,6% 0,9%
[30,90 dias) 10.841 61 1,3% 1,1% 1,6%
[90 dias, 1 afio) 10.206 53 1,9% 1,7% 2,2%
[1 afio, 2 afios) 7.889 41 2,5% 2,2% 2,8%
[2 afios, 3 afios) 5.444 17 2,9% 2,5% 3,3%
[3 afios, 4 afos) 3.464 13 3,4% 2,9% 3,8%
[4 afios, 5 afios) 1.766 2 3,5% 3,1% 4,1%
[5 afios, 0 mas) 401 0 3,5% 3,1% 4,1%

IC95%: intervalo de confianza al 95%.

En los andlisis bivariantes de la tasa de recambio en las ATC segun tipo de fijacién, no se
observan grandes diferencias entre las tasas (Tabla 36). Asi, antes del afio las artroplastias
cementadas presentan una tasa de recambio mas elevada que el resto de los grupos, y a
los 3 afios esta distribucién de tasas se mantiene: es del 3,3% en las cementadas, del 2,8%
en las no cementadas y del 2,9% en las hibridas, aunque no fueron estadisticamente
significativas las diferencias observadas. Se observé una tendencia en el riesgo de recambio
segun grupos de edad: los pacientes mas jovenes mostraron mas riesgo que los de mas
edad. Sin embargo, no se observaron diferencias estadisticamente significativas en el riesgo
de recambio segun la edad, ni entre hombres y mujeres en los pacientes con una ATC
(datos no mostrados).

En relacion al recambio por tipo de fijacion (ajustado por la edad y el sexo de los pacientes),
las artroplastias con una fijacion no cementada no presentaron un riesgo de recambio
diferente respecto a las cementadas (HR 0,73 1C95% 0,49-1,09), ni tampoco las hibridas
respecto a las cementadas (HR 0,76 1C95% 0,50-1,15; Figura 29).
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Tabla 36. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia total de cadera por tipo de
fijacion. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

Cementada No cementada Hibrida
Recambio IC 95% Recambio IC 95% Recambio IC 95%
[0,30 dias) 0,9% 0,5% 1,7% 0,7% 0,6% 1,0% 0,7% 0,5% 1,1%
[30 dias, 90 dias) 1,9% 12% 2,8% 1,3% 1,1% 1,6% 1,2% 0,8% 1,6%
[90 dias, 1 afio) 2,4% 1,6% 3,4% 1,9% 1,6% 2,2% 1,8% 1,4% 2,3%
[1 afio, 2 afios) 3,0% 22% 4,4% 2,4% 2,0% 2,8% 2,5% 1,9% 3,1%
[2 afios, 3 afios) 3,3% 23% 4,6% 2,8% 2,4% 3,3% 2,9% 2,3% 3,7%
[3 afios, 4 afios) 3,8% 2,7% 5,4% 3,4% 2,9% 4,1% 3,0% 2,4% 3,9%
[4 afios, 5 afios) 3,8% 2,7% 5,4% 3,4% 2,9% 4,1% 3,6% 2,7% 4,9%
[5 afios, 0 mas) 3,8% 2,7% 5,4% 3,4% 2,9% 4,1% 3,6% 2,7% 4,9%

IC95%: intervalo de confianza al 95%.

Figura 29. Riesgo acumulado de recambio después de una artroplastia total de cadera por técnica de
fijacion ajustado por sexo y edad (Fuente RACat)
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Cabe recordar que un 11% de los registros no disponian de informacion sobre el par de
friccion y que las metal-polietileno representan el 66% del total de casos. Por otro lado, es
importante remarcar que dada la polémica en torno a las diferencias en la supervivencia de
las ATC segun par de friccion sobre todo entre las metal-metal y el resto de grupos, en el
RACat aun no hay suficiente nimero de casos de recambio en algunos subgrupos y no
tenemos suficiente tiempo de seguimiento para dar estimaciones sélidas en estas
comparativas. Por tanto, las estimaciones de la tasa de recambio solo se dan a nivel
bivariante sin ajustar.

La tasa de recambio acumulada segun par de friccion sin ajustarse se presenta en la
Tabla 37. A pesar de no ser estadisticamente significativas las diferencias, se observa que
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hasta los 3 afios las ATC con mayor tasa acumulada de recambio fueron las metal-
polietileno (2,9% a los 3 afios) comparado con el resto de grupos (2,7 % metal-metal; 2,8%
ceramico-ceramico; 2,4% ceramico-polietileno). A partir de los 4 afios, el par de friccion con
mayor probabilidad de recambio fue el de las ATC con metal-metal (4,0%) comparado con el
resto de grupo, pero tampoco con significacion estadistica.

Tabla 37. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia total de cadera segun tipo
de par de friccion. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

Metal-metal Metal-Polietileno Ceramico-Ceramico Ceramico-Polietileno
Recambio 1C95% Recambio 1C95% Recambio IC95% Recambio 1C95%
[, 0,1% 0-1,0 0,8% 0,6-1,0 0,5% 0,2-1,5 0,6% 0,3-1,2
30 dias)
[30, 0,3% 0,1-1,2 1,5% 1,2-1,8 0,5% 0,2-1,5 0,7% 0,3-1,3
90 dias)
[192ﬁdo|§1s, 1.2% 0,6-2,4 2.0% 1,7-2,3 1,5% 0,8-3,1 1,4% 0,9-2,3
[1 afio, 1,7% 0,9-3,2 2,6% 2,2-3,0 2,2% 1,2-4,2 1,8% 1,2-2,9
2 afios)
[2 afios, 2,7% 1,4-5,2 2,9% 2,5-3,3 2,8% 1,5-5,3 2,4% 1,5-3,7
3 afios)
[3 afios, 4,0% 1,8-8,7 3,4% 2,9-4,0 2,8% 1,5-5,3 2,4% 1,5-3,7
4 afos)
[4 afios, 4,0% 1,8-8,7 3,6% 3,1-4,3 2,8% 1,5-5,3 2,4% 1,5-3,7
5 afios)
[5 afios, 4,0% 1,8-8,7 3,6% 3,1-4,3 2,8% 1,5-5,3 2,4% 1,5-3,7
0 mas)

IC95%: intervalo de confianza al 95%.

Probabilidad acumulada de muerte

La probabilidad acumulada de muerte al afio de una ATC fue del 1,8% y a los 3 afios del
6,6%. Por grupos de edad (Figura 30) se observa un gradiente esperable en la que los
pacientes de mayor edad presentan tasas acumuladas de mortalidad mayores,
especialmente més all4 de los 3 afios de la artroplastia.

Figura 30. Probabilidad acumulada de muerte después de una artroplastia total de cadera segun grupos
de edad. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)
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Estos resultados presentan la muerte como un acontecimiento competitivo al recambio de la
prétesis. La muerte ocurre antes de que el recambio se pueda producir, especialmente en
los pacientes mayores de 75 afios. De cara a los analisis obviar este hecho puede sesgar
las estimaciones de la supervivencia de las protesis, asi como la magnitud de los diferentes
factores de riesgo asociados al recambio.

Supervivencia de las proétesis en las artroplastias totales de cadera ajustada por
riesgo competitivo de muerte, edad y sexo

En la Figura 31 se presenta el efecto del riesgo competitivo de muerte sobre la incidencia
acumulada de recambio. Como se puede apreciar, la curva que dibuja la funcion de
incidencia acumulada sin ajustar poco a poco se va distanciando de la funcién de incidencia
acumulada ajustada por el riesgo de muerte a medida que pasan los afios desde la
intervencion. Aunque la diferencia no es muy grande esta se incrementa a lo largo del
tiempo y es a partir de los 3-4 afios de la intervencidn cuando la diferencia se hace mas
evidente. Asi, la incidencia acumulada de recambio en las ATC a los 4 afios por todo el
grupo ajustada por edad y sexo fue del 3,4% y la incidencia de repuesto ajustada por edad,
sexo y riesgo de muerte fue del 3,2%. Teniendo en cuenta solo los pacientes mayores de 75
afos, la incidencia de recambio ajustada por edad y sexo fue del 2,9%, y cuando se ajusta
ademas de la edad, sexo y probabilidad de exitus esta fue del 2,7%. En definitiva, no tener
en cuenta la mortalidad en el seguimiento de la efectividad de las artroplastias podria
sobrestimar el riesgo de repuesto alrededor del 5% en el caso de las artroplastias totales de
cadera.

Figura 31. Incidencia acumulada de recambio de después de una artroplastia primaria total de cadera
ajustado por el riesgo competitivo de muerte, el sexo y la edad de los pacientes (Fuente RACat)
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5.5.2. Artroplastias primarias parciales de cadera

La mediana de seguimiento desde la fecha de una artroplastia parcial de cadera hasta el
recambio o la censura, de los 5.745 pacientes con una APC, fue de 1,2 afios. Un 25% de los
pacientes tenian un seguimiento méas all4d de los 2,3 afios y otro 25% presentaba un
seguimiento inferior a 0,5 afios. En la Figura 32 se presenta la distribucién del tiempo de
seguimiento de estos pacientes.
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Figura 32. Distribucion del tiempo de seguimiento de los pacientes con una artroplastia primaria parcial
de cadera (Fuente RACat)
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En la Tabla 38 se presentan los resultados de la supervivencia cruda de las protesis en las
artroplastias primarias parciales de cadera (tasa acumulada de recambio). A los 90 dias de
la cirugia se habian revisado alrededor de 1,1% de las artroplastias primarias, al afio 1,6%, y
a los tres afios 2,5%. A partir de los 3 afios el nimero de datos censurados es
suficientemente elevado como para ser prudentes en la interpretacion de la efectividad mas
alla de los 3 afios. Hay que tener en cuenta que un 75% de los pacientes con una ATR
presentan un seguimiento inferior a los 2,3 afios.

Tabla 38. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia parcial de cadera.
Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

Artroplastia primaria parcial

Total Recambios Tasa de recambio IC 95%
[0,30 dias) 5.745 32 0,6% 0,4% 0,8%
[30,90 dias) 5.456 29 1,1% 0,9% 1,4%
[90 dias, 1 afio) 4.960 20 1,6% 1,3% 2,0%
[1 afio, 2 afios) 3.185 12 2,1% 1,7% 2,6%
[2 afios, 3 afios) 1.709 5 2,5% 2,0% 3,1%
[3 afios, 4 afios) 909 0 2,5% 2,0% 3,1%
[4 afios, 5 afios) 389 0 2,5% 2,0% 3,1%
[5 afios, 0 mas) 68 0 2,5% 2,0% 3,1%

IC95%: intervalo de confianza al 95%.

Se observo una tendencia en el riesgo de recambio segun grupos de edad; los pacientes
ma&s jovenes mostraron mas riesgo que los de mas edad. Al igual que en las ATC, las
diferencias observadas en el riesgo de recambio no fueron significativas segun la edad ni
segun el sexo en los pacientes con una APC (datos no mostrados). Por tipo de fijacién, se
observa que las tasas acumuladas de recambio son mas elevadas para las artroplastias no
cementadas con respecto a las cementadas (Tabla 39 y Figura 33). Estimado el riesgo de
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repuesto por tipo de fijacidon mediante un modelo de Cox (ajustando por la edad y el sexo de
los pacientes), las artroplastias con una fijacion no cementada presentaban un riesgo
superior estadisticamente no significativo de recambio respecto a las cementadas (HR 1, 32

IC95% 0.88 a 1.98; Figura 34).

Tabla 39. Tasa acumulada estimada de recambio después de una artroplastia parcial de cadera segun
técnica de fijacion. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)

Cementada
Recambio IC 95%
[0,30 dias) 0,5% 0,3%
[30, 90 dias) 1,0% 0,7%
[90 d, 1 afio) 1,4% 1,0%
[1 afio, 2 afios) 2,0% 1,5%
[2 afios, 3 afios) 2,2% 1,6%
[3 afios, 4 afos) 2,2% 1,6%
[4 afios, 5 afios) 2,2% 1,6%
[5 afios, 0 mas) 2,2% 1,6%

0,8%
1,4%
1,9%
2,7%
3,1%
3,1%
3,1%
3,1%

No cementada

Recambio
0,7%
1,3%
1,9%
2,2%
2,7%
2,7%
2,7%
2,7%

0,4%
0,9%
1,4%
1,6%
2,0%
2,0%
2,0%
2,0%

IC 95%

1,1%
1,8%
2,5%
3,0%
3,8%
3,8%
3,8%
3,8%

IC95%: intervalo de confianza al 95%.

Figura 33. Riesgo acumulado de recambio después de una artroplastia parcial de cadera segun técnica
de fijacion ajustado por sexo y edad. (Fuente RACat)
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Probabilidad acumulada de muerte

La probabilidad acumulada de muerte al afio de una APC fue del 25% y a los tres afios del
53%. Por grupos de edad (Figura 34) se observa un gradiente esperable en la que los
pacientes de mayor edad presentan tasas acumuladas de mortalidad mayores,

especialmente més alla de los tres afios de la arteoplastia.
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Figura 34. Probabilidad acumulada de muerte después de una artroplastia parcial de cadera segun
grupos de edad. Resultados sin ajustar (Fuente RACat)
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Estos resultados presentan la muerte como un acontecimiento competitivo al recambio de la
protesis. La muerte ocurre antes de que el recambio se pueda producir, especialmente en
los pacientes mayores de 75 afios. De cara a los andlisis obviar este hecho puede sesgar
las estimaciones de la supervivencia de las prétesis, asi como la magnitud de los diferentes
factores de riesgo asociados al recambio.

Supervivencia de las protesis en las artroplastias parciales de cadera ajustada por el
riesgo competitivo de muerte, edad y sexo

En la Figura 35 se presenta el efecto de este andlisis sobre la incidencia acumulada de
recambio. Como se puede apreciar, la curva que dibuja la funcién de incidencia acumulada
sin ajustar, poco a poco se va distanciando de la funcion de incidencia acumulada ajustada
por el riesgo de muerte a medida que pasan los afios desde la intervencién. Aunque la
diferencia no es muy grande esta se incrementa a lo largo del tiempo y es a partir de los 2-3
afos de la intervencion cuando la diferencia se hace mas evidente. Asi, la incidencia
acumulada de recambio a los 2 afios en las APC por todo el grupo ajustada por edad y sexo
fue del 1,5% y la incidencia ajustada no solo por la edad y sexo sino también por el riesgo
de muerte fue del 1,7%. Teniendo en cuenta solo a los pacientes mayores de 75 afios
(Figura 36), la incidencia ajustada por edad y sexo fue del 2,0% y en cuanto se ajusta
ademas por el riesgo de muerte fue del 1,7%. En definitiva, no tener en cuenta la mortalidad
en el seguimiento de la efectividad de las artroplastias podria sobrestimar el riesgo de
recambio superior al 15% en el caso de las artroplastias parciales de cadera.
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Figura 35. Incidencia acumulada de recambio después de una artroplastia parcial de cadera ajustada por
el riesgo competitivo de muerte, edad y sexo (Fuente RACat)
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Figura 36. Incidencia acumulada de recambio después de una artroplastia parcial de cadera ajustado por
el riesgo competitivo de muerte, edad y sexo en pacientes mayores de 75 afios (Fuente RACat)
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5.6. Caracteristicas de los modelos de implantes

En el periodo 2005-2010, entre todas las protesis de cadera correctamente clasificadas, se
han identificado un total de 366 modelos diferentes de combinaciones de tallo-cotilo
(contando por separado los modelos cementados y no cementados, por ejemplo, Evoris cim
y Evoris). La mediana de modelos diferentes empleados en cada centro fue de 15,6 modelos
con un rango que fue de 3 a 35 modelos diferentes. Tomando los datos de los afios 2009 y
2010, se ha observado que el nimero de modelos de implantes crece en funcion del
volumen de artroplastias del centro. Aunque, como se puede apreciar en la Figura 37, el
centro "A" con un volumen de actividad cercano a las 200 artroplastias presenta un nimero
de modelos diferentes de prétesis relativamente bajo en comparaciéon con otro centro "B"
con un volumen de actividad similar. Como se ha descrito en el caso de las artroplastias de
rodilla (figuras 17 y 18), hay que tener en cuenta la distribuciébn que pueden tener estas
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diferentes proétesis en relacion al total de implantes o las mas frecuentes en un centro
(Figura 38).

En la Tabla 40 se presentan los cinco modelos de protesis mas frecuentes en cada uno de
los tres periodos temporales definidos en el presente estudio segun el tipo de artroplastia.®
En el caso de las ATC, el modelo se presenta como la combinacién del componente tallo y
cotilo, y en las APC se especifica el modelo de tallo y el fabricante. En las unipolar
monobloc, el modelo mas frecuente en los tres periodos fue Austin Moore de Surgival
(rango: 41,3-45,0%). En el resto de los grupos se pueden apreciar mas diferencias entre el
modelo, el tipo de artroplastias y los periodos.

Figura 37. Namero de modelos diferentes de proétesis con relacion al volumen de artroplastias primarias
de cadera en cada centro enviadas al RACat en 2009-2010 (Fuente RACat)
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#: nimero; Sum: sumatorio del nimero de modelos diferentes por centro

¢ En la pagina web del RACat se pueden encontrar descritos todos los modelos de proétesis incluidos
en el registro: http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/ca/dir214/doc13442.html
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Figura 38. Distribucion porcentual de los modelos de prétesis diferentes segun centro en las
artroplastias primarias totales de cadera en el 2009-2010 (Fuente RACat)
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Tabla 40. Descripcion de los cinco modelos de tallo (cotilo) mas frecuentes en artroplastias primarias de cadera segin periodo y tipo (Fuente RACat)

2005-2006 2007-2008 2009-2010

Modelo n % Modelo n % Modelo n %

Unipolar monobloc Austin Moore -Surgival 205 43,8  Austin Moore -Surgival 386 41,3  Austin Moore -Surgival 599 45,0
Austin Moore -Stryker 114 24,4 Austin Moore -Stryker 365 39,1  Austin Moore -Stryker 552 41,4

Thompson cim -Surgival 79 16,9 Thompson cim -Surgival 81 8,7 Thompson cim -Stryker 96 7,2

Austin Moore -Biomet 46 9,8 Austin Moore -Traiber 37 4,0 Thompson cim -Surgival 76 5,7

Austin Moore -Traiber 24 51 Austin Moore -Biomet 35 3,7 Austin moore -Biomet 4 0,3
Unipolar modular  Eco cim (Hemi head) 60 63,2 Ecocim (Hemi head) 90 66,7 CCM cim (Hemi head) 57 30,3
Eco cim (S30) 35 36,8 Fullfix cim (Hemi head) 43 31,8  Fullfix cim (Hemi head) 45 23,9
Eco cim (Mathys) 1 0,7 Autoblogueante cim (Endocefalica) 36 19,1
Wagner SL(Hemi head) 1 0,7 Cemira cim (Hemi head) 27 14,4

Eco cim (Hemi head) 18 9,6
Bipolar Mainstream M, cim (Captive) 45 13,3  Autobloqueante cim (Biarticular) 150 18,4  Autobloqueante cim (Biarticular) 191 11,7
Muller cim* (UHR Bipolar) 40 11,8  Autobloqueante cim (Surgival) 120 14,7 Autoblogueante cim (Surgival) 162 10,0

Autoblogueante cim (Biarticular) 37 10,9 Mainstream M, cim (Captive) 120 14,7 Karey cim (Moonstoone) 80 4,9

Eco cim (Captive) 36 10,6 Eco cim (Captive) 61 7,5 Versys cim (Multipolar) 79 4,9

Versys cim (Versys) 23 6,8 Versys cim (Versys) 48 5,9 Furlong cim (Furlong) 73 4,5

Convencional Versys (Trilogy) 211 10,6  Versys (Trilogy) 356 9,0 Versys cim (Trilogy) 276 5,2
Versys cim (Trilogy) 162 8,1 Versys cim (Trilogy) 355 8,9 Versys (Trilogy) 243 4,6

Furlong (Furlong) 139 7,1 United U2 (United U2) 183 4,6 Corall (Pinnacle) 234 4,4

United u2 (United u2) 133 6,7 Symax (Trident) 150 3,8 Furlong (CSF Plus) 232 4,4

Eco cim (Expansys) 91 4,6 Furlong (Furlong) 138 3,5 United U2 (United U2) 229 4,3
Superficie Asr (Asr) 13 56,5 ASR (ASR) 37 285 Recap (Recap) 63 294
Conserve plus (Conserve) 5 21,7 Recap (Recap) 33 25,4 Cormet (Cormet) 45 21,0
BHR (BHR) 17,4 Icon TM (Icon TM) 16 12,3 Conserve plus (Conserve) 28 13,1

Recap (Recap) 1 4,3 Conserve Plus (Conserve) 12 9,2 Conserve plus (Conserve Plus) 19 8,9

Cormet (Cormet) 9 6,9 Adept (Adept) 17 7,9

* Tallo de proétesis bipolar Muller cim del fabricante Zimmer
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6. DISCUSION

Los resultados que se presentan en este segundo informe permiten ofrecer una descripcion
de las artroplastias e implantes utilizados en Catalufia en el periodo 2005-2010. Se han
podido vincular los datos del RACat con los datos clinico-administrativos disponibles en el
CMBDAH. Esto ha permitido analizar la evolucién de la exhaustividad y la cobertura de los
datos del RACat en los dUltimos afios, confirmando una mejora significativa de la
participacion de los centros. Esta mejora también se ha observado en los indicadores
ligados a la calidad de los datos como: la lateralidad informada o la clasificacion de protesis.
Esta mejora puede atribuirse a varios factores, entre ellos el interés de los centros en el
proyecto, el retorno de resultados a cada hospital y las diferentes estrategias de
diseminacion de los resultados obtenidos en el RACat.[16,17]" También se puede atribuir a
la puesta en marcha en 2008 de la evaluacion por parte del CatSalut de la atencion
especializada en el ambito de COT, mediante cuatro indicadores relacionados con la
participacion en el RACat.[18] A pesar de esta mejora de la cobertura y la calidad de los
datos, hay que continuar definiendo estrategias que permitan mejorar aln mas. Seria
fundamental la participacion de los centros privados en el proyecto para tener la fotografia
completa de la actividad asistencial en el &mbito de COT en Catalufia.

Los resultados de este informe han permitido describir algunos aspectos de la variabilidad
por centros y regiones sanitarias, con relacién al volumen de actividad enviada al RACat, asi
como la carga de recambio. Asi, tanto para las artroplastias de rodilla como de cadera, se
observan centros con un 0% de carga de recambio y otros con un valor por encima de la
media conjunta de recambio. Este hecho puede estar relacionado con el nivel de
exhaustividad de los datos de recambios enviados por los centros al RACat, o bien con el
hecho de que en algunos centros no estén realizando artroplastias de recambio al ser
derivadas a centros de referencia o mayor experiencia. La cirugia de recambio es mas
compleja, tiene mas riesgo y requiere mas recursos materiales y experiencia que la cirugia
primaria.

Las caracteristicas demograficas, el estado de salud y algunos datos del proceso asistencial
han podido ser descritas enlazando la informacién disponible en el CMBDAH con la del
RACat. El CMBDAH recoge el motivo de cirugia, las comorbilidades, la duracién de la
estancia o si el paciente fue derivado a un centro sociosanitario al alta.[8] Ademas, nos ha
permitido validar la distribucién por edad y sexo de los pacientes incluidos en el RACat, ya
que el CMBDAH incluye todas las altas en los hospitales de agudos de la RHUP. Asi, en el
mismo periodo de tiempo, el porcentaje de mujeres, el de pacientes con artrosis como
motivo de la cirugia primaria o la estancia media son bastante consistentes entre ambas
fuentes de informacion. Por ejemplo, en el periodo 2005-2006, el porcentaje de mujeres con
artroplastia primaria de rodilla y primarias totales de cadera en el RACat fue del 73,3% y
54,3%, respectivamente. En el caso de un estudio publicado con datos del CMBDAH de
2005, estos porcentajes fueron del 73,7 y 53,1%, respectivamente.[19] Por otra parte, los
datos incluidos tanto en el RACat como en el CMBDAH en el periodo 2005-2006 en este
informe, muestran que un 98,2% de los pacientes con una artroplastia primaria de rodilla y
un 76,9% de los pacientes con una artroplastia primaria total de cadera fueron operados
debido a la artrosis. Estas cifras son muy parecidas a las de otros estudios publicados
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(98,5% para la rodilla y 79,3%, por la cadera) en el ambito de Catalufia con datos del
CMBDAH.[20] Este hecho podria estar indicando que parece poco probable la existencia de
un sesgo de informacion (por las posibles pérdidas de datos que no han sido enviadas al
RACat), dado que no se observan diferencias entre las diferentes fuentes de informacion en
algunas caracteristicas relevantes de los pacientes. En proximos estudios, se espera
analizar otras caracteristicas del proceso o estructura asistencial que puedan influir en la
variabilidad por centro o en la supervivencia de las protesis como la complejidad o la
circunstancia de admision (programada o urgente).

A pesar de las limitaciones de comparar los resultados del RACat con otros registros
internacionales, dado que incorporan periodos de seguimiento, poblaciones, implantes y
técnicas diferentes, se observa que el motivo principal de intervencién en las artroplastias
primarias de rodilla en el RACat fue la artrosis como en la mayoria de registros. Un 98,5%
en el RACat, un 97,0% en el registro National Joint Registry for England and Wales (NJR) y
92,0% en el Swedish Knee Artroplasty Registe (Skara), reflejo probablemente de unos
criterios de indicacion similares en cuanto a la cirugia de rodilla se refiere.[11,12] En las
primarias de cadera, el porcentaje de pacientes con indicacion de cirugia por artrosis fue
similar en el RACat y el Swedish Hip Arthroplasty Register (SHAR) en las ATC (80,1 y
83,0% respectivamente) y en las parciales el motivo principal de intervencién fue la fractura
de cuello de fémur (95,3 y 93,4%, respectivamente).[21] En el caso del registro NJR de
Inglaterra y Gales el porcentaje de artrosis como motivo principal de cirugia a las ATC fue
del 93%. En este registro no se recogen artroplastias parciales de cadera.

Con relacion al tipo de artroplastias de las primarias de rodilla en el RACat, parece seguir el
mismo patron a lo largo de los afios estudiados, siendo la mayoria total y menos frecuente
las artroplastias unicompartimental. En el caso de las artroplastias primarias de cadera, se
observa que en los Ultimos afios ha aumentado el volumen de artroplastias parciales (sobre
todo en relacién con las artroplastias bipolares) en el RACat siendo el motivo principal las
fracturas de cuello de fémur, asi como el de artroplastias totales de superficie que se
realizan sobre todo en pacientes mas jévenes (menores de 65 afios). Este hecho puede ser
debido a la mejora de la calidad de los datos sobre las protesis informadas que han
permitido clasificarlas en estos grupos mutuamente excluyentes, variando los porcentajes de
los diferentes tipos de artroplastias.

Si comparamos los datos obtenidos en RACat con los datos de otros registros
internacionales, se observa que el porcentaje de artroplastias unicompartimental de rodilla
es menos frecuente en el RACat (2,5%) que en el Registro Implantologia Protésica
ortopédicos (RIPO) de Emilia Romana (12,0%), al NJR (9,2%) o en el registro sueco
(5,3%).[11,12,22] Se observa un porcentaje menor de ATC en el RACat que en otros
registros. Por otro lado, el porcentaje que suponen las artroplastias parciales en relacion al
total de artroplastias primarias de cadera, en el RACat se incluyeron un 33,4%. Este
porcentaje fue similar al descrito en el RIPO (28,0%). [22,21,23] En el caso del SHAR, en la
publicacion analizada en este informe, las ATC se acumulan para el periodo 1992 a 2009,
mientras que las APC so6lo desde 2005 a 2010, siendo el porcentaje de APC del 9,9% con
relacion al total de primarias de cadera.
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En cuanto al tipo de fijacién en el periodo estudiado, en el RACat aumenta el volumen de
artroplastias primarias de rodilla no cementadas. En el caso de las ATC, disminuye el
porcentaje de cementadas y aumenta el de las no cementadas entre periodos (2005-2006,
con relacién a 2009-2010). Este hecho puede estar indicando cambios en los perfiles de los
pacientes intervenidos y la epidemiologia de las artroplastias, aunque también puede ser
debido a mejoras en la clasificacion de las protesis, o a cambios ligados al impacto de los
resultados de los registros de artroplastias en las decisiones clinicas de los profesionales de
COT. A pesar de estas tendencias, en el caso del RACat se observa un menor porcentaje
de ATR cementadas (74%) que en otros registros: un 89,2% en RIPO, un 85% en NJR y un
97% en el Skara.[22,11,12] Las ATC mostraron mas variabilidad entre registros siendo la
distribucién de las cementadas en el caso de las artroplastias parciales parecido en el
RACat (53,8%) y en el SHAR (52%).[21]

Estudios publicados consideran que una adecuada supervivencia de las artroplastias a los
10 afios es del 90%, o dicho de otro modo, se espera una probabilidad o riesgo de recambio
del 10% a los 10 afios de seguimiento.[24] Se deberian definir estdndares de efectividad a
corto y medio plazo para los resultados de supervivencia de las artroplastias del RACat. La
estrategia para interpretar hasta qué punto los datos de efectividad clinica son coherentes y
adecuados, hasta estos momentos en el RACat, ha sido la comparacién con los resultados
de otros registros de artroplastias internacionales. Para las artroplastias de cadera el riesgo
de recambio fue superior en las artroplastias totales con respecto a las parciales en el
RACat. Este hecho puede deberse, probablemente, al efecto de que en el primer tipo hay
pacientes de menor edad y mejor estado de salud que permite reintervenir (segunda
artroplastia o recambio) si se produce una complicacién o quiebra de la prétesis. En las
artroplastias primarias de rodilla, la tasa de recambio en el afio fue del 1,1% (1C95 :1,0-1,
3%) en el RACat comparado con un 0,7% (IC95%: 0 0,67-0,73) en el NJR. Esta tasa
acumulada de recambio al afio se considera quiebra precoz (early failure en el NJR), mas
relacionada con problemas de la prétesis y la cirugia, por lo tanto se puede considerar como
un indicador de seguridad clinica de la artroplastia, mas que de efectividad.[11,25] En las
artroplastias totales de cadera en el RACat, también al afio, se observo un 1,9% de tasa
acumulada de recambio (IC95%: 1,7% -2,2%), comparado con un 1,1% (1C95%: 1,03-1, 1)
en el NJR. Estas diferencias pueden estar ligadas a las caracteristicas de los pacientes
atendidos, el tipo de cirugia, a las técnicas y los modelos utilizados. Aunque también al
hecho que el RACat aun no se estd recogiendo toda la informacion sobre primarias y
recambio realizadas en Catalufia y, por tanto, puede estar sobreestimando o incluso
infravalorando el riesgo de recambio (cobertura del 78,3% y del 71,6% en 2010). En
resumen, y como se ha comentado, hay que definir estandares para interpretar en mayor
profundidad lo que se considera un resultado adecuado de quiebra precoz a nivel global, y
ajustando por factores de riesgo de los pacientes, del proceso asistencial y de la estructura
organizativa para comparar el rendimiento por regiones sanitarias o centros.

En cuanto a los factores relacionados con un mejor o peor prondstico de la artroplastia en
términos de su supervivencia, se encuentran en el presente informe resultados o tendencias
consistentes con la literatura, aunque no siempre estadisticamente significativas. La falta de
volumen de casos de recambios y un mediana de seguimiento relativamente corta (<3
afos), tanto para la rodilla como para cadera, dificultan segun qué tipo de analisis de
subgrupos. En la literatura, por ejemplo, se encuentran asociaciones entre el tipo de fijacién
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y el riesgo de recambio ajustando por diferentes factores a partir de los 5 o 10 afios. Como
se muestra en la literatura internacional, en el RACat no se han encontrado diferencias en la
supervivencia de las prétesis en funcién del sexo de los pacientes, y se observa una
tendencia de mayor riesgo de recambio en el grupo de pacientes con menos edad al
comparar con los de mas de 85 afos. Este hecho se puede explicar debido a que los
pacientes mayores se mueren 0 bien que su riesgo quirdrgico incrementado en el tiempo
debido al deterioro en el estado de salud o mayor presencia de comorbilidades haga que los
profesionales decidan no intervenir en una segunda cirugia para recambiar la artroplastia
primaria.

En el RACat no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre las
cementadas y no cementadas, aunque si una mayor probabilidad de recambio en las
hibridas que las cementadas. En el Finish Arthroplasty Register (FAR) las artroplastias
primarias de rodilla cementadas mostraron una mayor probabilidad de recambio respecto a
las no cementadas en seguimientos de menos de 3,6 afios, pero a partir de este periodo las
diferencias no fueron estadisticamente significativas.[26] En el NJR y en el Skara se
observé que las artroplastias primarias de rodilla cementadas tenian mas probabilidad de
recambio que las no cementadas a los 7 y 8 afos, respectivamente.[11,27] En el caso de
los resultados de las artroplastias primarias totales y parciales de cadera, en el RACat no se
han encontrado diferencias significativas por tipo de fijacion a diferencia del NJR y una
publicacion del grupo NARA con resultados de los registros de Suecia, Noruega y
Dinamarca. En estos registros se han evidenciado diferencias en la supervivencia, siendo
mas probable un riesgo de recambio en las no cementadas comparado con las
cementadas.[11,28,27] Sera necesario disponer de algunos afios mas de seguimiento, de
un mayor volumen de recambios y mejorar la calidad y la exhaustividad de los datos
disponibles, para obtener resultados mas fiables y robustos a fin de confirmar, en su caso,
los resultados obtenidos en otros registros europeos.

En la literatura actual hay polémica en torno a los efectos adversos a largo plazo de las
artroplastias totales de cadera con par de friccibn metal-metal. Se argumenta que este par
de friccidbn presenta una menor supervivencia que otros tipos de pares de friccién y que
potencialmente se asocia a un riesgo de efectos secundarios carcinégenos.[11,29] Los
datos del RACat no permiten llevar a cabo estos analisis debido al bajo volumen de casos
disponible y la falta de datos de supervivencia a largo plazo. Finalmente, en este segundo
informe se ha explorado el impacto que tiene la muerte como factor de riesgo competitivo en
la estimacion de la tasa acumulada de recambio.[14,15] Los resultados a 3 y 4 afios
apuntan a que no tener en cuenta la muerte podria estar sobrestimando el riesgo de
recambio. En un futuro préximo, cuando se disponga de un seguimiento mas largo, se
espera que esta sobrestimacion sea mas evidente tal como se ha podido observar en los
analisis a 10 afios presentados en el ultimo informe anual del registro del Reino Unido.[11]

Hay que tener en cuenta algunas limitaciones y debilidades inherentes a todo registro de
efectividad clinica. En futuros estudios, habra que tener en cuenta otros tipos de andlisis
para estudiar los cambios de tendencia en las caracteristicas de la poblacién intervenida de
una artroplastia. En este informe se ha realizado una comparativa cruda a partir de
porcentajes para mostrar las caracteristicas de cada periodo estudiado, por ejemplo
volumen de actividad o porcentaje de mujeres y edad media de los pacientes. Habria que
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incorporar una comparacion de tasas para describir cambios en la epidemiologia de las
artroplastias de rodilla y cadera a partir de los datos del RACat, como se ha hecho en otros
estudios en Catalufia con la informacion disponible a partir del CMBDAH.[20] Con relacion a
la informacién del RACat, esta es adecuada para la evaluacion de resultados, pero hay que
complementarla con otras fuentes de informacion para cumplir con las recomendaciones
internacionales. La utilizacion del Registro Central de Asegurados y su portal de
aplicaciones facilité la rapida implementacién del RACat. A pesar de que la comunicacion
entre el AIAQS v los centros es fluida, se estableceran otros mecanismos que aumenten la
participacion, calidad e influencia de los resultados en los centros. Estas estrategias deben ir
acompafiadas del apoyo del CatSalut, asi como de encuentros periédicos con los hospitales
para conocer sus problemas y resolver dudas relacionadas con los datos que hay que enviar
al RACat, asi como la presentacion y discusién de sus resultados.

En futuros estudios sera importante analizar otras cuestiones como la variabilidad del tipo de
artroplastia por centros o regiones, la técnica de fijacién u otras caracteristicas del proceso
asistencial de los pacientes. Habra que recoger otra informacién como el peso y la talla, el
riesgo quirdrgico u otras caracteristicas de la técnica quirdrgica que puedan influir en el
mejor o peor pronostico de la artroplastia; teniendo presente que para comparar centros
habra que ajustar los resultados por factores como el nivel de complejidad del centro, el
riesgo quirdrgico de los pacientes u otros aspectos que puedan explicar diferencias
importantes.[29] Este ejercicio de benchmarking resultara de especial interés para la
practica y gestion clinica de los pacientes. En cuanto a los andlisis de la supervivencia de
las artroplastias habrd que tener en cuenta no solo las caracteristicas de los pacientes y del
proceso, sino también los factores estructurales de los centros. Estos analisis requeriran de
modelos jerarquicos que se llevaran a cabo en futuros informes.

En conclusion, el RACat ha mejorado en el periodo de estudio la exhaustividad, la cobertura
y la calidad de los datos. Los resultados del RACat han mostrado que puede ser una
herramienta util para el seguimiento de las tendencias de las artroplastias de rodilla y
cadera, para describir e identificar factores relacionados con la quiebra de la cirugia, asi
como para analizar las variaciones de las caracteristicas de los pacientes y prétesis entre
los hospitales y regiones sanitarias de Catalufia. Y, por tanto, se trata de un instrumento
para evaluar la COT que puede ser de gran utilidad para la toma de decisiones. Las
principales limitaciones han sido el corto periodo de seguimiento de los pacientes que aun
no permite obtener resultados robustos a largo plazo, como en los registros nérdicos.
Finalmente, las fortalezas del proyecto incorporan el hecho del interés continuado de los
decisores y actores vinculados a la cirugia ortopédica de cadera y rodilla, asi como la
disponibilidad de datos informatizados de los hospitales y el CatSalut. Los datos disponibles
para este informe han permitido analizar la efectividad clinica de las artroplastias primarias
de rodilla y las artroplastias totales y parciales de cadera de forma desagregada hasta los 4
afos de seguimiento ajustando por la edad y el sexo de los pacientes, mostrando resultados
consistentes con la literatura internacional. El RACat es una iniciativa pionera en el Sistema
Nacional de Salud como registro poblacional del sistema sanitario publico, y ya con mas de
5 afios de evolucion, a semejanza de registros de artroplastias de otros paises (Inglaterra y
Gales, Dinamarca, Finlandia, Italia, Noruega o Suecia, entre otros). La implicacion de los
actores principales del RACat, especialmente la Sociedad Catalana de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia, en la difusion e implementacién de sus resultados y la investigacion que se

o



pueda derivar puede favorecer, como ha sucedido en otros paises, la mejora de la atencion
sanitaria. Por ultimo, el RACat ofrece un sistema de vigilancia poscomercializacion de los
implantes.
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ANEXOS

Resultados de registros internacionales de artroplastias: las caracteristicas de
los pacientes y artroplastias de rodilla

Variables

RACat, Catalufia*

RIPO,
Emilia-Rogmana
Italia [22]

NJR England and
Wales [11]

SKAR, Sweden [12]

Tipo de artroplastia Totales, Totales, Totales, Totales,
unicompartimentales unicompartimentales unicompartimentales unicompartimentales
Tipo de estudio Registro de Registro Regiolanale  National Joint Swedish Knee

Artroplastias de di Implantologia Registry for England Artroplasty Register,
Catalufia, RAcat Protesica Ortopedica and Wales SKAR
Periodo 2005-2010 2000-2010 2003-2011 1975-2010
Primarias n=33.639 n=46.724 n=377.152 n=175.345
Mujeres 71,4 %° 80,6% 57% (artroplastias ~ 58%

bicompartimentales
10,3%
unicompatimentales

primarias de rodilla)

Motivo intervencién

98,5% artrosis®

68% artrosis primaria

97% artrosis primaria
(artroplastias
primarias de rodilla)

92% artrosis primaria

Artroplastia total

n=26.467

n=41.113

n=66.316

n=12.083 (2010)

Artroplastia
unicompartimental

n=689

n=5.611

n=6.730

n=671 (2010)

Cementadas 73,3% ATR; 98,6%  89,2% ATR; 88,9% 85% ATR; AUR (1% 97% ATR i 98.2%
AUR AUR patelofemoral i 8% ATR uni (2010)
unicondilar)
Carga 9,0% 6,4% 6,0% 5,2% (2000-2009)

revision/recambio

*Informe anual RACat 2005-2010; ® Datos correspondientes al periodo 2009-2010.
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Resultados de registros internacionales de artroplastias: las caracteristicas de
los pacientes y artroplastias de cadera

RIPO, NJR England and
Variables  RACat, Catalufia* Emilia-Rogmana ganda SHAR, Sweden [21]
: Wales [11]
Italia[22]
Tipo de Totales y parciales Totales y Totales Totales y parciales
artroplastia hemiartroplastias
Tipo de Registro de Registro Regiolanale National Joint Registry Swedish Hip Artroplasty
estudio Artroplastias de di Implantologia for England and Wales Register, SKAR
Catalufia, RAcat Protesica Ortopedica
Periodo 2005-2010 2000-2010 2003-2011 1979-2009 (ATC) y 2005-
2010 (APC)
Primarias n=23.762 n=86.625 n=343.151 n=315.055
Mujeres 52,2% ATC; 75,4% 61,1% ATC; 75,3% 59,0% ATC 58,8% ATC (2007-2009)
APC APC; 32,2% de 72,1% APC (2005-2009)
superficie
Motivo 80,1% artrosis (ATC) 67,1% artrosis 93% artrosis (ATC) 83,0% artrosis primaria
intervencion 95,3% fractura cuello primaria (primarias (2009) ATC y 93,4%
fémur (APC) de cadera ATC y fractura aguda APC
APC) (2005-2009)
Artroplastia N=11.460 n=61.086 ATC; N=66.395 ATC; n=2.512 n=214.445 ATC (1992-
total convencionalesy =1 277 de de superficie 2009)
n=374 de superficie superficie
Artroplastia n=5.939 n=24.262 No se recogen n=21.347 (2005-2010)
parcial
Cementadas 10,7% (ATC) i 53,8% 7,9% cementadas 36% cementadas 85,5% ATC; en el 2009
(APC) (ATC), 4% de 52% cups y 54% stems
resurfacing cementadas
Carga 10,2% global 11,5% global 9,9% global 9,0% global
revision/
recambio

ATC: artroplastias totales de cadera; APC: artroplastias parciales de cadera; * Informe anual RACat 2005-2010
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Resultados de registros internacionales de artroplastias: supervivencia de las
protesis en las artroplastias de rodillay factores relacionados

Variables RACat, Catalufia

NJR England and

FAR, Finland [26]

SKAR, Sweden [12]

Wales [11]
Tipo de Totales y Totales, Totales Totales,
artroplastia unicompartimentales unicompartimentales unicompartimentales
Tipo de Registro de National Joint Publicacion cientifica Swedish Knee Artroplasty
estudio Artroplastias de Registry for England Finish Arthroplasty Register, SKAR
Catalufia, RAcat and Wales Register
Periodo 2005-2010 2003-2011 1997-2003 1975-2010
Incidencia  3,3% alos 3afios 2,7% a los 3 afios 2,8% a los 7 afios 2,2% a los 10 afios ATR
recambio global global global (2000-2009)
Variables relacionadas con la probabilidad acumulada de recambio
Sexo NS NS NS NS
Edad - Més probabilidad en - A menor edad, - A menor edad, mas - A menor edad, mas
el grupo de menos de mas probabilidad probabilidad probabilidad
65 afilos comparado
con los de mas de 85
afios
Tipo fijacion - Mas probabilidad - NS entre no - Mas probabilidad en - Mas probabilidad en las
en las hibridas que = cementadas y no cementadas que  no cementadas que en las
en las cementadas  hibridas cementadas cementadas (8 afios)

(significativas en <3,6
afios)

- NS entre no
cementadas y
cementadas

- Mas probabilidad
en no cementadas
que las cementadas
(solo >7 afios)

- NS entre
cementadas y no
cementadas ( >3,6
afos)

- Mas probabilidad
en las hibridas que
en las cementadas
(solo <5 afios)

- Mas probabilidad en
hibridas que
cementadas (<3,6
afos)

- NS entre

cementadas y hibridas

(>3,6 afios)

NS: diferencias estadisticas no significativas; ATC: artroplastias totales de cadera; ATR: artroplastias parciales de cadera
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Resultados de registros internacionales de artroplastias: supervivencia de las
protesis en las artroplastias de cadera y factores relacionados

NJR England and

Variables RACat, Cataluiia Wales [11] NARA [27] SHAR, Sweden [28]
Tipo de Totales y parciales  Totales Totales Totales
artroplastia
Tipo de Registro de National Joint Nordic Artroplasty Publicacion cientifica,
estudio Artroplastias de Registry for Register Association Swedish Hip Artroplasty
Catalufia, RAcat England and Wales  (Denmark, Sweden, Register
Norway)
Periodo 2005-2010 2003-2011 1997-2007 1992-2007
Incidencia 2,9% alos 3 afios 2,3% a los 3 afios 8% en Dinamarca, 6%  Supervivencia del 81,8%
recambio global (ATC) (ATC); 3,9% alos5 en Sueciay 7% en a los 18 afios (ATC) fecha
2,5% a los 3 afios afios (ATC) Noruega a los 10 afios  SKAR global
global (APC) global agregando datos

de los tres paises

Variables relacionadas con la probabilidad acumulada de recambio

Sexo -NS (ATC y APC) -- -Més probabilidad en las
mujeres
Edad -NS (ATC y APC) - -A menor edad, mas -A menor edad, mas
probabilidad probabilidad
Tipo fijacion -NS entre las -Menor probabilidad -En Suecia, Noruegay -Mas probabilidad en las
cementadas y las no en las cementadas  Dinamarca mas no cementadas que en las
cementadas (ATC) que en el resto de probabilidad enlasno  cementadas a los 10 afios
grupos (no cementadas que en las
cementadas, cementadas a los 10
hibridas y afios

resurfacing) en
pacientes >70 afios

-NS entre las hibridas -NS entre
y las no cementadas cementadasy las

(ATC) hibridas en
pacientes <70 afios
-NS entre las -NS entre

cementadas y las no cementadas y las
cementadas (APC)  no cementadas en
pacientes <70 afios

NS: diferencias estadisticas no significativas; ATC: artroplastias totales de cadera; APC: artroplastias parciales de cadera
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ABREVIACIONES

AIAQS:
ASA:
ATC:
APC:
ATR:
AUR:

CIE-9:

CMBDAH:

COT:
DE:

HR:

IC 95%:
FAR
NJR:
CVRS:
RACat:
RIPO:
RPA:
SNS:
SHR:
SHAR:
SKAR:
SCCOT:

RHUP:

Agéncia d’Informacid, Avaluaci6 i Qualitat en Salut
American Society of Anesthesiologists [riesgo prequirlrgico]
Artroplastia total de cadera

Artroplastia parcial de cadera

Artroplastia total de rodilla

Artroplastia unicompartimental de rodilla
Clasificacion Internacional de Enfermedades-versio 9
Conjunto minimo basico de datos al alta hospitalaria
Cirugia ortopédica y traumatologia

Desviacion estandar

Hazard ratio

Intervalo de confianza del 95%

Finnish Artroplasty Register

National Joint Register for England and Wales
Calidad de vida relacionada con la salud

Registro de Artroplasties de Cataluia

Registro de Implatologia Protésica Ortopédica
Registro de Pacientes Asegurados

Sistema Nacional de Salut

Sub-Hazard Ratio

Swedish Hip Artroplasty Register

Swedish Knee Artroplasty Register

Sociedad Catalana de Cirurgia Ortopédica y Traumatologia

Red Hospitalaria de Utilizacion Publica
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DEFINICIONES OPERATIVAS

En el Registro de Artroplastias de Catalufia (RACat) se han enviado los siguientes cédigos
de procedimiento principal y definiciones conceptuales:

R/
0‘0

Las artroplastias primarias enviadas corresponden a las sustituciones totales de la
superficie articular de cadera y rodilla. A partir de 2008 se envid, también,
informacién sobre las superficies articulares.

Artroplastias primarias de caderay rodilla

81.51 Sustitucion total de cadera: reconstruccion total de cadera, sustitucion de
cabeza de fémur y acetabulo por prétesis

81.52 Sustitucion parcial de cadera: endoprotesis bipolar

81.54 Sustitucion total de rodilla (bi-tri-unicompartimental)

Cdédigos nuevos especificos (por artroplastias primarias de cadera de
superficie)

00.85 Sustitucion total de la superficie articular de cadera, acetdbulo y cabeza fémur
00.86 Sustitucion parcial de la cadera de la cabeza de fémur

00.87 Sustitucién parcial de la superficie articular de la cadera del acetabulo

Otros codigos nuevos especificos (por artroplastias primarias de cadera sobre
Superficie de friccion)
00.74-00.77 Superficie de friccion de la artroplastia de cadera

Las artroplastias de recambio enviadas corresponden a las sustituciones totales de la
superficie articular de cadera y rodilla. A partir de 2008 se envia, también,
informacion sobre las superficies articulares.

Revisiones de caderay rodilla

81.53 Revision de sustitucion de cadera no especificada: revision de sustitucién de
cadera sin especificar el o los componentes (acetabulo, femoral

0 ambos)

81.55 Revision de sustitucién de rodilla no especificada (excluye artrodesis)

Cddigos nuevos especificos (cadera)

00.70 Revisioén de la pieza femoral y acetabular

00.71 Revision de la pieza acetabular

00.72 Revision de la pieza femoral

00.73 Revision de la insercion acetabular o cabeza del fémur

Cédigos nuevos especificos (rodilla)

00.80 Revision de las piezas femoral, tibial y rotular
00.81 Revision de la pieza tibial

00.82 Revision de la pieza femoral

00.83 Revision de la pieza rotular

00.84 Revision de la insercion tibial

La definicion conceptual de artroplastia de recambio utilizada en el RACat incorpora
cualquier intervencion que supone la extraccion o el recambio de cualquier
componente de la protesis. Esta definicion es la que utilizan la mayoria de registros
existentes a nivel europeo e internacional.

86



INAHTA

Miembro fundador

Miembro corporativo

0" I”"A
@

e

G“ide/'-
(J%)

CJ
*/QM 1%

/Q.'

Miembro corporativo

Ciberesp

Miembro corporativo



