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PUNTS D'INTERES

e Les protesis Surgival del model Genutech (n=6.488) suposen aproximadament el 8,8% del
total de protesis de genoll incloses en el RACat (n=73.929).

e En artroplasties primaries amb implantacio del model Genutech o d’altres models inclosos
en el RACat, la majoria de pacients van ser dones (>70%), van presentar comorbiditat
(>65%) i se’ls va donar una alta de tipus domiciliari (>90%); el principal motiu d’'intervencio
va ser l'artrosi (>90%).

e En artroplasties de revisié amb implantacié del model Genutech o d’altres models inclosos
en el RACat, el principal motiu de reintervencio va ser les complicacions mecaniques i,
especificament, I'afluixament mecanic o aseptic.

e La mitjana de temps (DE) de seguiment per a les protesis del model Genutech va ser de
4,2 (2,7) anys, mentre que per al total de protesis incloses en el RACat va ser de 5,0 (3,2)
anys.

e Durant el periode 2005-2016, de les 5.902 protesis primaries Genutech incloses en les
analisis de seguretat i supervivéncia, se n’han revisat 195 (3,3%), principalment per
complicacions mecaniques (I'afluixament aseptic i altres causes no especificades), i també
per infeccions i reaccio inflamatoria, de manera semblant als altres models inclosos en el
RACat.

e Segons les analisis de supervivencia, el risc acumulat de revisio als 5 anys de les protesis
Genutech (3,8 IC95%: 3,3-4,4) és semblant a I'observat en la resta de models del RACat
considerats de manera conjunta (3,9 1C95%:3,7-4,1).

e En conclusio, el model Genutech fabricat per Surgival presenta una supervivéncia similar
a la de la resta de models del RACat considerats de manera conjunta.

Data d’extracci6é de dades
1 d’agost de 2017.



OBJECTIUS

Descriure les caracteristiques dels pacients i procediments d’'intervencié en els quals s’ha
implantat una protesi de genoll del model Genutech fabricat per Surgival, i comparar els
resultats de les protesis amb la resta d’'implants de genoll del RACat per al periode 2005-
2016.

Avaluar la supervivencia de les protesis de genoll del model Genutech fabricat per
Surgival.
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RESULTATS

La taula 1 mostra la descripcio de les caracteristiques de la poblacié que s’estudia i del procés
assistencial. De les intervencions incloses, tant en les que s’ha utilitzat una protesi Genutech
com en les que s’han utilitzat altres models inclosos en el RACat, la majoria s’han realitzat a
dones; el motiu principal d’'intervencio en artroplasties primaries ha estat I'artrosi i trastorns
relacionats, i en artroplasties de revisid, les complicacions mecaniques, especificament
I'afluixament aséptic.

Per altra banda, s’ha observat que la majoria de pacients als quals se’ls ha realitzat tant una
artroplastia primaria com una artroplastia de revisio presenten comorbiditats en el moment de
la intervencid, i el tipus d’alta més habitual va ser la de tipus domiciliaria.

Pel que fa al tipus de protesi i fixacié dels implants de genoll, a la taula 2 es mostra —tant en
les protesis del model Genutech com entre les d’altres models inclosos en el RACat— que les
de tipus CR i PS van ser els més habituals en artroplasties primaries, i que el constret va ser
el tipus més comu en els procediments de revisioé total de I'implant.

Respecte de la fixacid, el tipus més comu identificat —tant en primaries com en revisions per
a les protesis del model Genutech com per a les d’altres models inclosos en el RACat— va cer
el cimentat. El més freqlient entre les protesis en les quals es va poder identificar si es va fer
servir un ciment amb antibiotic o no en el moment de fixar la protesi, va ser utilitzar ciment
sense antibiotic en les protesis primaries i amb antibiotic en les de revisié. Respecte dels
models de ciment més comuns usats en les protesis Genutech, els dos més freqients
identificats van ser CMO01, del fabricant EMCM (utilitzat en 3.328 primaries i 50 revisions) i
CEMEX, del fabricant Tecres (utilitzat en 1.078 primaries i 35 revisions).

Taula 1. Caracteristiques dels pacients amb artroplasties de genoll primaries o de revisié inclosos en el
RACat en el periode 2005-2016

Genutech Altres models RACat
Primaria Revisio* Primaria Revisio*
n %

Total 6.143 - 345 - 61.629 - 5812 -
Sexe

Dones 4.396 71,6 253 73,3 43505 70,6 4182 72,0
Homes 1.747 28,4 91 26,7 18.124 29,4 1.630 28,0
Motiu d’intervenci6

Artrosi i trastorns relacionats 5.645 91,89 - - 56.005 90,9 - -
Artrosi postnecrosi 12 0,20 - - 146 0,2 - -
Artrosi posttraumatica - - - - 253 0,4 - -
Malaltia reumatica 23 0,37 - - 334 0,5 - -
Artrosi postdisplasica 3 0,05 - - 35 0,1 - -
Artrosi post-artritis septica 1 0,02 - - 3 <0,1 - -
Necrosi avascular 11 0,18 - - 130 0,2 - -
Necrosi posttraumatica - - 1 <01 - -

A



Genutech Altres models RACat

Primaria Revisio* Primaria Revisio*
% n %

Artrosi secundaria a malformacions

adquirides 402 6,54 - - 4.384 7,1 - -
Fractura extremitat inferior 3 0,05 - - 42 0,1 - -
Neoplasia maligna / tumor - - - - 22 <01 - -
Altres diagnostics 16 0,26 - - 274 0,4 - -
Motiu de revisio
Complicacions mecaniques
Complicacié no especificada - - 80 23,2 - - 1826 314
Afluixament aséptic - - 170 49,3 - - 2.197 37,8
Luxacié de protesi - - 7 2,0 - - 117 2,0
ruptora(racturs) - -1 3 - - 2 03
Fractura periprotésica - - 1 0,3 - - 54 0,9
Desgast de superficie de contacte - - 9 2,6 - - 22 0,4
Infeccid i reaccié inflamatoria - - 46 13,3 - - 969 16,7
Segon temps quirdrgic - - 15 4,4 - - 367 6,3
Altres diagnostics - - 16 4,4 - - 240 4,1
Comorbiditats (Elixhauser)
Cap 1.467 23,9 99 28,7 18.948 30,8 1.691 29,1
1 0 més 4.676 76,1 246 71,3 42681 69,3 4.121 70,9
Comorbiditats més freqients**
Hipertensio 3.715 60,5 194 56,2 33545 544 3162 544
Diabetis no complicada 1.017 16,6 49 14,2 9.417 15,3 938 16,1
Obesitat 612 10,0 25 7,3 6.524 10,6 605 10,4
Depressio 655 10,7 35 10,1 5.663 9,2 548 9,4
MPOC 563 9,2 34 9,9 4.878 7,9 518 8,9
Trastorns neurologics 120 1,2 12 3,5 945 1,5 100 1,7
Alta
Domiciliaria 5.710 93,0 322 93,3 57.126 92,7 5355 921
Sociosanitaria o residéncia 433 7,1 23 6,7 4.503 7,3 457 7,9
Edat (per grups)
<65 anys 902 14,7 60 17,4 11467 186 1.041 17,9
65-74 anys 2.675 43,6 133 38,6 26463 429 2288 394
75-84 anys 2.409 39,2 134 38,8 22490 36,5 2259 38,9
>84 anys 157 2,6 18 5,2 1.209 2,0 224 3,9
Mitjana d’edat (DE) 72,6 (7,4) 73,2 (8,0) 71,9 (7,8) 72,5 (8,5)

*: independentment de si el model de protesi utilitzat per a I'artroplastia primaria és o no Genutech
n: nombre total periode 2005-2016

%: percentatge respecte del total per columna

**: percentatge respecte del total de pacients del seu grup

DE: desviaci6 estandard

La taula 2 mostra les caracteristiques de la poblacio en que la protesi primaria implantada ha
estat objecte de revisid. Del total de 5.902 protesis primaries del model Genutech incloses en
les analisis de supervivéncia, s’han revisat 195 casos (3,3% respecte del total de primaries en
les quals s’ha utilitzat una protesi Genutech). Aquests casos corresponen principalment a
dones (74,4,%), i la causa de la intervencio ha estat principalment I'artrosi (94,4%). A més, la
majoria de pacients van presentar una o més comorbiditats en el moment de la intervencio
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(69,7%) i se’ls va donar un tipus d’'alta domiciliaria (94.9%). Pel que fa a la resta de protesis
primaries del RACat que han estat revisades, de les 58.978 incloses en les analisis de
supervivencia, se n’han revisat un total de 2.051 (3,5% respecte del total de primaries de la
resta de models del RACat). Aquests pacients a qui se’ls va haver de revisar la protesi primaria
van ser majoritariament dones (71%), el motiu d’'intervencié primaria majoritari va ser I'artrosi
(88,6%), la majoria van presentar comorbiditats en el moment de la intervenci6 (67,4%) i a la
majoria se’ls va donar una alta de tipus domiciliari (92,6%).

Taula 2. Caracteristiques dels pacients a qui se’ls varevisar I'implant primari de genoll com a minim una

vegada en el periode 2005-2016
Genutech Altres models RACat

n % n %
Total 195 100 2.051 100
Sexe
Dones 145 74,4 1.456 71,0
Homes 50 25,6 595 29,0
Motiu intervencié primaria
Artrosi i trastorns relacionats 184 94,4 1,817 88.59
Artrosi post-artritis septica 1 0,5
Artrosi postnecrosi - - 7 0.34
Artrosi posttraumatica - - 7 0.34
Malaltia reumatica - - 13 0.63
Artrosi postdisplasica - - 1 0.05
Necrosi avascular - - 8 0.39
Artrosi secundaria a malformacions adquirides 10 51 187 9.12
Fractura extremitat inferior - - 2 0.10
Neoplasia maligna / tumor - - 1 0.05
Altres diagnostics - - 8 0.39
Comorbiditats (Elixhauser)
Cap 59 30,3 670 32,7
1 0 més 136 69,7 1.381 67,4
Comorbiditats més freqients**
Hipertensio 97 49,7 1.049 51,2
Diabetis no complicada 22 11,3 281 13,7
Obesitat 15 7,7 237 11,6
Depressio 26 13,3 185 9,0
MPOC 19 9,7 153 7,5
Trastorns neurologics 5 2,6 39 1,9
Alta
Domiciliaria 185 94,9 1.900 92.6
Sociosanitaria o residéncia 10 51 151 7.4
Edat (per grups)
<65 anys 66 33,8 670 32,7
65-74 anys 89 45,6 914 44,6
75-84 anys 31 20,0 447 21,8
>84 anys 1 0,5 20 1,0
Mitjana d’edat (DE) 68,3 (7,6) 68,4 (8,2)

n: nombre total periode 2005-2016

%: percentatge respecte del total per columna

DE: desviaci6 estandard

**: percentatge respecte del total de pacients del seu grup
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En relacié amb el motiu pel qual s’han revisat les protesis primaries (taula 3), tant entre les del
model Genutech com entre les d’altres models del RACat, les complicacions mecaniques han
estat el motiu més frequent (I'afluixament aséptic i altres causes no especificades) seguit de
la infeccio i la reacci6 inflamatoria.

Taula 3. Motiu de revisio d’'implants primaris en relacié amb el total d'implants primaris Genutech i
d’altres models inclosos en el RACat durant el periode 2005-2016

Genutech Altres models del RACat
n % n %

Implants no revisats 5.707 96,70 56.927 96,52
Implants revisats 195 3,30 2.051 3,48
Complicacions mecaniques

Complicacié no especificada

CIE-9° 996.40 36 0,61 689 1,17

Afluixament aséptic

CIE-9 996.41 96 1,63 686 1,16

Luxacié de protesi

CIE-9: 996.42 6 0,10 53 0,09

Fallada de l'implant: ruptura (fractura)

CIE-9: 996.43 L 0,02 4 0,01

Fractura periprotética

CIE-9: 996.44 i i 16 0.03

Desgast de superficie de contacte

CIE-9: 996.46 2 0,03 10 0,02
Infeccid i reaccié inflamatoria
CIE-9° 996.66 42 0,71 497 0,84
Altres diagnostics 12 0,20 96 0,16

n: nombre total periode 2005-2016

%: percentatge respecte del total de protesis primaries incloses en les analisis de supervivencia (Genutech 5.902; altres models
RACat: 58.978)

*: casos en queé el tipus de complicacié mecanica no s’ha pogut identificar

Pel que fa al risc acumulat de revisio de les protesis primaries, en la taula 4 es mostra que,
considerades de manera global, les protesis de genoll del model Genutech presenten un risc
acumulat de revisio del 0,9% el primer any, del 2,7% als tres anys, i de 3,8% als cinc anys.
Per la seva banda, en la resta de models del RACat considerats de manera conjunta, aquest
risc acumulat de revisio es del 0,9% el primer any, del 2,8% als tres anys, del 3,9% als cinc
anys, del 4,5% als set anys, i del 5,1% als nou anys.

A la figura 1 s’observen les funcions de risc acumulat de revisié de les protesis Genutech i de
la resta de protesis del RACat, i que entre elles no es troben diferéncies estadisticament
significatives (p=0,53).
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Taula 4. Nombre, risc acumulat d’intervenci6 i interval de confianca del 95% de revisions al capd’'1,3i 5
anys durant el periode 2005-2016 (global)

Temps Primaries Revisions

Genutech

1 any 5.291 54 0,9 0,7-1,2
3 anys 3.697 78 2,7 2,2-3,2
5 anys 2.259 36 3,8 3,3-44
7 anys 1.083 17 - -
9 anys 308 9 - -
1 any 53.815 512 0,9 0,8-1,0
3 anys 40.299 906 2,8 2,7-3,0
5 anys 28.818 373 3,9 3,7-4,1
7 anys 18.256 164 4,5 4,3-47
9 anys 8.477 72 51 4,8-5,3

%: risc acumulat de revisi6 expressat en percentatge
1C95%: interval de confianca del 95%

Figura 1. Risc acumulat de revisio dels implants primaris inclosos en el RACat durant el periode 2005-
2016 (Genutech vs. altres protesis)
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NOTA METODOLOGICA

Poblaci6 de I'estudi

S’han utilitzat les dades del RACat corresponents a artroplasties realitzades entre gener de
2005 i desembre de 2016 en els centres participants (53 dels 61 centres del Sistema Sanitari
Integral de Catalunya).

Analisis descriptives

Per a les analisis descriptives s’han considerat un total de 73.929 artroplasties, de les quals
s’ha pogut establir correspondéncia entre les dades del RACat i les del Conjunt Minim Basic
de Dades a I'Alta Hospitalaria (CMBDAH), que és d’on s’extreuen dades referents al procés
assistencial. Del total d’artroplasties, en 6.488 s’han utilitzat protesis del model Genutech
(94,7% primaries i 5,3% revisions independents del model de protesis utilitzat en I'artroplastia
primaria) i en 67.441 s’han utilitzat protesis d’altres models inclosos en el RACat (91,4%
primaries i 8,6% revisions).

Analisis de supervivencia

Per a l'avaluacio de la supervivencia de les protesis i la seva comparacié s’han exclos de les
analisis, a banda de les dades en qué no s’ha pogut establir correspondéncia amb les del
Conjunt Minim Basic de Dades a I'Alta Hospitalaria (CMBDAH), els casos en que no es va
poder identificar el model de la protesi, el tipus d’'intervencid (primaria o revisio) i els casos en
qué es va informar de I'artroplastia de revisio pero no de la primaria; es van considerar un total
del 64.880 protesis primaries, de les quals 2.246 (3,5%) han estat revisades com a minim una
vegada entre gener de 2005 i desembre de 2016. Del total d’artroplasties considerades per a
les analisis de supervivéncia, 5.902 corresponen a artroplasties primaries en les quals s’han
utilitzat protesis Genutech, de les quals 195 (3,3%) han estat revisades durant el periode
d’estudi; i 58.978 corresponen a artroplasties primaries en que s’han utilitzat altres models de
protesis inclosos en el RACat, de les quals 2.051 (3,5%) han estat revisades entre gener del
2005 i desembre del 2016.

Estrategia d’analisi

Es van realitzar analisis descriptives de les caracteristiques dels pacients inclosos en el RACat
i del procés assistencial. Es va analitzar el nombre de revisions i la supervivencia al cap d'1,
3i5 anys de les protesis Genutech, i es va considerar el nombre de revisions a 7 i 9 anys. De
la resta de models inclosos en el RACat es va analitzar el nombre de revisions i la
supervivencia al cap d’'1, 3, 5, 7 i 9 anys. Per a realitzar les analisis de supervivéncia es va
calcular el risc acumulat de revisié i el seu respectiu interval de confianca del 95% mitjancant
el métode de Nelson-Aalen. Posteriorment es van comparar les funcions de supervivéncia
resultants mitjancant el test Log-Rank. Les analisis de supervivéncia s’han realitzat globalment
tant per al conjunt de les protesis del model Genutech com per a la resta de protesis de genoll
del RACat considerades en conjunt.
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Els resultats del present informe s’han d'interpretar amb precaucid degut a limitacions
relacionades amb el menor nombre i temps de seguiment de les protesis Genutech respecte
de la resta de protesis del RACat considerades de manera conjunta.

Nota: A causa de I'aplicaci6 de la normativa actual en materia de proteccié de dades
dels pacients per al cas del RACat, els recomptes especifics de casos podran variar
(i podran disminuir) respecte a anteriors informes tecnics i publicacions realitzades des

del Registre.
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