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RESUMEN EJECUTIVO

Antecedentes e introduccion

La monitorizacion de los resultados, en términos de efectividad, de los di-
ferentes modelos de protesis utilizados en artroplastias de rodilla y cadera
puede ser util tanto a nivel clinico y econdmico, como para los pacientes.
Ademas, esta monitorizacion podria ayudar a reducir el nimero de procedi-
mientos de revision de las protesis primarias.

En Espaifia, y mds concretamente en Catalufia, hasta la fecha no se
realiza una monitorizacion de forma sistemética de los diferentes modelos
de protesis disponibles en el mercado. Dentro de este contexto, los objetivos
de este trabajo son: 1) evaluar la efectividad a corto y medio plazo de los
diferentes modelos de prétesis de rodilla y cadera utilizados en Catalufia
entre enero del afio 2005 y diciembre de 2016;2) identificar aquellos con re-
sultados peores de los esperados respecto a los de sus mismas caracteristicas.

Metodologia

Se utiliz6 un disefio organizado en tres fases:

Una primera fase en la cual se realiz6 una revision de la literatura cien-
tifica, con el fin de conocer, de los distintos enfoques estadisticos, los més
utilizados en este contexto para la deteccion de resultados que se alejan de
lo esperado, asi como para valorar cudles de ellos son mas adecuados para
su implementacién en el marco del Registro de artroplastias de Catalufia
(RACat).

Una segunda fase de implementacién de los resultados obtenidos en la
primera fase. Para ello se realizé un disefio observacional prospectivo basa-
do en datos del RACat y el conjunto minimo bésico de datos de hospitales
de agudos (CMBD-HA). El RACat es un registro poblacional de artroplas-
tias de rodilla y cadera en el cual participan 53 de los 61 hospitales de titula-
ridad publica de Catalufia. Se identificaron los modelos de proétesis de rodilla
y cadera implantados y se clasificaron de acuerdo con el tipo de protesis, el
tipo de fijacion y en las proétesis totales de cadera, ademas, de acuerdo con
el par de friccion. Finalmente, una vez clasificados, se consideraron para los
andlisis un total de 41 modelos de rodilla, 22 modelos de prétesis parciales
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de cadera y 40 combinaciones de modelos véstago o acetdbulo en protesis
totales de cadera. Para el andlisis de datos, se utiliz6 la siguiente aproxima-
cién: se realizé una descripcion de la supervivencia de los modelos de pro-
tesis, mediante el método de Kaplan Meier, y una comparacion con aquellos
con caracteristicas similares, mediante modelos crudos de Poisson y de Cox
ajustados por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser). Después del andlisis
de datos, un panel de expertos cirujanos ortopédicos valoré los resultados
obtenidos para identificar posibles fuentes de sesgo no detectables desde el
punto de vista estadistico.

Por dltimo, y como tercera fase, los modelos cuyos resultados fueron
considerados como candidatos a tener resultados peores de los esperados
respecto a los de sus mismas caracteristicas fueron identificados, y se anali-
zaron fortalezas y limitaciones para la implementacién de esta metodologia
de manera sistematica y rutinaria en el RACat.

Resultados

A partir de la revision de la literatura se seleccionaron 22 documentos en los
cuales se identificaron un total de 6 aproximaciones metodoldgicas viables
para ser implementadas en el marco de un registro de artroplastias. De estas,
la mas frecuente fue la basada en andlisis de supervivencia con 9 estudios
identificados, seguida por la basada en razones o funnel plots con 8 estudios
identificados. Ademas, se identificaron estudios basados en otras metodolo-
gias (modelos lineales generalizados y deciles n = 2; tamaiios del efecto es-
tandarizados y correlaciones intraclase n = 1; Cummulative Sum of outcomes
(CUSUM) n = 1;regresion lineal y gréficos de control n = 1).

De las aproximaciones metodoldgicas identificadas, se selecciond la
basada en andlisis de supervivencia para su uso, tanto por haber sido usada e
implementada previamente en el marco de un registro de artroplastias como
por haber sido utilizada especificamente para la monitorizacion de resulta-
dos de modelos concretos de protesis.

Respecto a los resultados obtenidos por los modelos concretos inclui-
dos en el RACat, una vez fue implementada esta metodologia, se identi-
ficaron como candidatos a tener resultados peores de lo esperado para su
respectivo grupo de comparacion los siguientes modelos:

En rodilla: del tipo «preserva ligamento cruzado» (CR) y fijaciéon ce-
mentada: AR CR cim 11, AR CR cim 13 y AR CR cim 14; del tipo «estabi-
lizada posterior» (PS) y fijacién cementada: AR PS cim 5, AR PS cim 13,
AR PS cim 14, AR PS cim 16 y AR PS cim 19; en prétesis tipo CR y fijacion
hibrida: AR CR hib 2 y AR CR hib 5.
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En cadera: del tipo total convencional, fijacién no cementada y par de
friccién metal-polietileno: ACT no cim mp 5, ACT no cim mp 12 y ACT
no cim mp 18; del tipo total convencional, fijacién no cementada y par de
friccién cerdmica-polietileno: ACT no cim cp 2; del tipo total convencional,
fijacion hibrida y par de friccién metal-polietileno: ACT hib mp 1 y ACT hib
mp 3; del tipo bipolar y fijacién cementada: ACB cim 7

Los modelos especificos identificados para poder ser clasificados como
con resultados peores de lo esperado deberan ser reidentificados una vez se
disponga de un mayor seguimiento, asi como un mayor nimero de protesis
implantadas de cada modelo concreto. Ademads, y de cara a obtener una cla-
sificacion lo mads precisa posible, estos resultados podran ser validados en
otro registro de caracteristicas similares.

En cuanto a las limitaciones detectadas para la implementacién rutina-
ria y sistemadtica en el RACat, estas estuvieron fundamentalmente relacio-
nadas con el establecimiento de los grupos de comparacion de los modelos y
con la necesidad de colaboracion entre registros para lograr una clasificacion
lo mas adecuada posible de acuerdo con un estdndar comun.

Conclusiones

Mediante la observacion del comportamiento de los diferentes modelos de
protesis respecto al general observado en su grupo de referencia, nuestro
estudio contribuye a la actual necesidad de identificar y conocer los mo-
delos de proétesis de cadera y rodilla, cuyos resultados podrian (en caso de
ser confirmado por estudios posteriores con mayor seguimiento y un mayor
nimero de prétesis incluidas) ser peores de lo esperado respecto al resto
de modelos con sus mismas caracteristicas. Esta identificacion podra tener
impacto en los pacientes, cirujanos, industria y gestores sanitarios.
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ENGLISH ABSTRACT

Background

Monitoring the results of the implanted hip and knee prostheses models mi-
ght be useful at clinical and economic levels and for patients. Additionally,
this monitoring could help to reduce the burden of revision of primary ar-
throplasties.

In Spain and specifically in Catalonia, there is not a systematically mo-
nitoring of the different prostheses models available. Therefore, in this fra-
mework the aims of this study are: 1) to assess the effectiveness at short and
médium term of the hip and knee prostheses models implanted in Catalonia
between January 2005 and December 2016; and 2) to identify those models
with possible worse results regarding those with the same characteristics.

Methods

A three phase design was employed:

Firstly, a review of the available scientific literatura to know what of
the different statistical approaches to detect outlier results. Additionally this
review was aimed to know what of these approaches was better to assess the
specific prostheses models in order to be implemented within the Catalan
Arthroplasty Register (RACat).

Secondly, an implementation of the results in the previous step was
carried out. To address this implementation, a prospective observational
design based on data from the RACat and the Minimum Basic Dataset at
Hospital Discharge (MBD-HD) was carried out. The RACat is a popula-
tion-based registry that includes hip and knee arthroplasties performed in 53
out of 61 public hospitals of Catalonia. The models used were identified and
classified according to the type of prosthesis, the fixation type and among
total hip arthroplasties to the bearing surface. After classification, a total of
41 knee models, 22 partial hip arthroplasty models and 40 combinations of
stem and cup in total hip arthroplasty were considered for subsequent analy-
ses. For the data analysis, the following approach was used: first a description
of the survival for each of the models using the Kaplan-Meier method and
a comparison with those models with their same characteristics using crude
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Poisson models and Cox models adjusted for sex, age and comorbidity were
done. After these analyses, a panel of experienced orthopaedic sugeons re-
viewed the obtained results to detect possible sources of bias not detectable
from a statistical perspective.

Finally, models which their results were considered as candidates to
have worst result regarding those with same characteristics were identified
and limitations and strengths of the implementation of this methodology
were analyzed.

Results

From the literatura review 22 documents were selected form which a total
of 6 feasible methodological approaches to be implemented within an ar-
throplasty register were identified. Of these approaches, the most frequent
was the one based on survival analyses used in 9 studies, followed by the one
based on standardized ratios and funnel plots used in 8 studies. In addition,
studies based on other methodological approaches were identified (General
Lineal models and deciles n = 2; Standardized effect sizes and Intraclass
Correlations n = 1; Cummulative Sum of outcomes (CUSUM) n = 1; Lineal
regression and control charts n = 1).

From the different identified approaches, the one based on survival
analyses was selected for its implementation both because was previously
used in an arthroplasty register context to monitor the prosthesis models
and due to the fact that was the most frequent approach used in the identi-
fied studies.

Regarding the results obtained for the specific models analyzed after
the implementation of the proposed methodology, were identified as candi-
dates to have worst results tan their respective comparison groups the fo-
llowing models:

Among knee models: cruciate retaining (CR) type and cemented fixa-
tion: AR CR cim 11, AR CR cim 13 y AR CR cim 14; posterior stabilished
(PS) type and cemented fixation: AR PS cim 5, AR PS cim 13, AR PS cim
14, AR PS cim 16 y AR PS cim 19; CR type and hybrid fixation: AR CR hib
2y AR CRhib 5.

Among hip models: total conventional, uncemented fixation type and
metal-on-polyethilene bearing Surface (MoP): ACT no cim mp 5, ACT no
cim mp 12 y ACT no cim mp 18; Total conventional, uncemented fixation
type and ceramic-on-polyethilene bearing surface: ACT no cim cp 2; Total
conventional, hybrid fixation type and MoP bearing surface: ACT hibmp 1y
ACT hib mp 3; Bipolar and cemented fixation type: ACB cim 7.
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To be classified as with worst results than expected and not as candi-
dates to have worst results than expected, the identified models should be
re-identified when available a larger number of implanted prostheses and
longer follow-ups. Additionally and to obtain a classification as precise as
possible, these results might ve validated in other registry with similar cha-
racteristics.

Looking at the limitations detected to the routinely and systematically
implementation of this methodology within the RACat, those was mainly
related to the establishment of the comparison groups of the models, and
with the necessity to collaborate between registers to reach a classification
as adequate as possible according to a common standard.

Conclusions

Through the observation of the behavior of the different prosthesis models
regarding their respective reference groups, our study contributes to the cu-
rrent necessity of identify and know which hip and knee prosthesis models
might have results (in case of re-identification with larger number of pros-
thesis included in the analyses and longer follow-ups) worst tan expected re-
garding those with their same characteristics. This identification could have
impact at patient, surgeon, industry and manager levels.
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RESUM EN CATALA

Antecedents 1 introduccid

En termes d’efectivitat, el monitoratge dels resultats dels diferents models
de protesi utilitzats en artroplasties de genoll i de maluc pot ser util tant en
I’ambit clinic o en ’econdmic com per als pacients. A més, aquesta monito-
ritzacié podria ajudar a reduir la quantitat de procediments de revisi6 de les
protesis primaries.

A Espanya,imés concretament a Catalunya, avui dia no es duu a terme
cap monitoratge de manera sistematica dels diferents models de protesi dis-
ponibles al mercat. En aquest context, els objectius d’aquest treball son: 1)
avaluar I’efectivitat a curt i a llarg termini dels diferents models de protesi de
genoll i de maluc utilitzats a Catalunya entre el gener del 2005 i el desembre
del 2016; 2) identificar aquells models que presenten resultats pitjors dels
esperats respecte d’aquells amb les mateixes caracteristiques.

Metodologia

Es va utilitzar un disseny organitzat en tres fases:

Una primera fase en la qual es va dur a terme una revisio de la literatu-
ra cientifica, amb I’objectiu de coneixer els diferents enfocaments estadistics
més utilitzats en aquest context per a la deteccid de resultats que s’allunyen
dels esperats, aixi com per valorar quins son els més adequats per ser imple-
mentats en el marc del Registre d’artroplasties de Catalunya (RACat).

Una segona fase d’implementacié dels resultats obtinguts en la pri-
mera fase. Per desenvolupar-la, es va dur a terme un disseny observacional
prospectiu basat en dades del RACat i en el conjunt minim basic de dades
d’hospitals d’aguts (CMBD-HA). El RACat és un registre poblacional d’ar-
troplasties de genoll i de maluc en que participen 53 dels 61 hospitals de
titularitat publica de Catalunya. En aquesta fase, es van identificar els mo-
dels de protesi de genoll i de maluc implantats i es van classificar segons el
tipus de protesi, el tipus de fixacid i, a més, en el cas de les protesis totals de
maluc, d’acord amb el parell de friccié. Finalment, un cop classificats, es van
tenir en compte per a les analisis un total de 41 models de genoll, 22 models
de protesi parcial de maluc i 40 combinacions de models de tija femoral o
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acetabul en protesis totals de maluc. Per a I’analisi de dades es va utilitzar
I’aproximacio segiient: es va dur a terme una descripcié de la supervivencia
dels models de protesi, mitjancant el metode de Kaplan Meier, i una com-
paracié amb aquells que tenien caracteristiques similars, mitjancant models
crus de Poisson i de Cox ajustats per sexe, edat i comorbiditat (Elixhauser).
Després de les analisis de dades, un panell d’experts cirurgians ortopedics
va valorar els resultats obtinguts per identificar possibles fonts de biaix no
detectables des del punt de vista estadistic.

Per acabar, i com a tercera fase, es van identificar els models amb re-
sultats considerats candidats a tenir pitjors resultats dels esperats respecte
d’aquells amb les mateixes caracteristiques. A més, es van analitzar fortale-
ses 1 limitacions per a la implementacié d’aquesta metodologia de manera
sistematica i rutinaria al RACat.

Resultats

A partir de la revisi6 de la literatura es van seleccionar 22 documents en que
es van identificar un total de 6 aproximacions metodologiques viables per
ser implementades en el marc d’un registre d’artroplasties. D’aquestes apro-
ximacions, la més freqiient va ser aquella que es basava en analisis de super-
vivencia amb 9 estudis identificats, seguida d’aquella que es basava en raons
o funnel plots amb 8 estudis identificats. A més, es van identificar estudis ba-
sats en altres metodologies (models lineals generalitzats i decils n = 2; mides
de l’efecte estandarditzades 1 correlacions intraclasse n = 1; Cummulative
Sum of outcomes (CUSUM) n = 1; regressio lineal i grafics de control n = 1).

De les aproximacions metodologiques identificades, es va seleccionar
aquella que es basava en analisis de supervivencia per al seu Us, tant per
haver estat utilitzada i implementada previament en el marc d’un registre
d’artroplasties com pel fet d’haver-se fet servir especificament per al moni-
toratge de resultats de models de protesi concrets.

Pel que fa als resultats obtinguts pels models concrets inclosos al RA-
Cat, un cop implementada aquesta metodologia, els models que hi ha a con-
tinuaci6 es van identificar com a candidats a tenir pitjors resultats dels espe-
rats segons el seu respectiu grup de comparacio:

En genoll: tipus «preserva lligament creuat» (CR) i fixaci6 cimentada:
AR CR cim 11, AR CR cim 13 i AR CR cim 14; tipus «estabilitzada poste-
rior» (PS) i fixaci6é cimentada: AR PS cim 5, AR PS cim 13, AR PS cim 14,
AR PS cim 16 1 AR PS cim 19; en protesis tipus CR i fixaci6 hibrida: AR CR
hib 21 AR CR hib 5.

En maluc: tipus total convencional, fixacié no cimentada i parell de
fricci6é metall-polietile: ACT no cim mp 5, ACT no cim mp 12 i ACT no cim
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mp 18; tipus total convencional, fixacié no cimentada i parell de fricci6 cera-
mica-polietile: ACT no cim cp 2; tipus total convencional, fixacié hibrida i
parell de friccié metall-polietile: ACT hib mp 11 ACT hib mp 3; tipus bipolar
1 fixaci6 cimentada: ACB cim 7.

Els models especifics identificats per poder-se classificar com a models
ambpitjorsresultats dels esperats s’haurien de reidentificar quan s’hagi dut
a terme encara més seguiment i s’hagin implantat un nombre més elevat de
protesis de cada model concret. A més, i per tal d’obtenir una classificacié
tan precisa com sigui possible, aquests resultats es podran validar en un altre
registre de caracteristiques similars.

Quant a les limitacions detectades per a la implementacié rutinaria i
sistematica al RACat, aquestes estaven fonamentalment relacionades amb
I’establiment de grups de comparacié de models i amb la necessitat de col-la-
boracié entre registres per aconseguir una classificacié tan adequada com
fos possible d’acord amb un estandard comd.

Conclusions

Mitjancant I’observacié del comportament dels diferents models de protesis
respecte del comportament general observat en el seu grup de referéncia,
el nostre estudi contribueix a la necessitat actual d’identificar i coneixer els
models de protesi de maluc i de genoll, els resultats dels quals podrien (si
ho confirmessin estudis posteriors amb més seguiment i una quantitat més
elevada de protesis incloses) ser pitjors dels esperats respecte de la resta de
models amb les mateixes caracteristiques. Aquesta identificacié podra tenir
impacte en pacients, cirurgians, industria i gestors sanitaris.
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JUSTIFICACION

El presente estudio pretende evaluar los modelos de prétesis de rodilla y
cadera disponibles en el mercado con el fin de valorar cuél de ellos podria
tener resultados peores de lo esperado tomando como referencia aquellos
de su mismo tipo, fijacién y par de friccion en artroplastias totales de cadera.

Este tipo de anélisis de modelos protésicos especificos de rodilla y ca-
dera no se ha realizado hasta la fecha en Espafia, y es relevante a todos los
niveles del proceso asistencial. Por ejemplo: a nivel del cirujano, permitira
seleccionar para su implantacién aquellos modelos protésicos que hayan de-
mostrado tener mejores resultados; a nivel del paciente, permitird mejorar
los resultados de la intervencién evitando nuevas intervenciones con la pér-
dida de calidad de vida que ocasionan;y a nivel de gestor, permitird la selec-
ciéon de modelos cuyos resultados hayan sido mostrados como satisfactorios
para que estén disponibles en los hospitales, sin olvidar la dismimucién en
gastos que podria derivarse de ello.
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1. INTRODUCCION

Una de las finalidades de los registros de implantes es evaluar los resulta-
dos de los dispositivos implantados con el fin de promover la calidad y la
seguridad en los procedimientos y ser una herramienta 1til de vigilancia e
informacién de caricter sanitario. En Espafia, el Real Decreto 1591/2009,
que regula los productos sanitarios, y el Real Decreto 1616/2009, sobre pro-
ductos sanitarios implantables activos, configuran los fundamentos del siste-
ma de vigilancia de los productos implantables. Ademas, la nueva normativa
europea sobre productos sanitarios (Reglamento (UE) 2017/745) actualiza
las normas relativas a la introduccién en el mercado de la Unién Europea
(UE), la comercializacién y la puesta en servicio de productos sanitarios
y propone mejorar la seguridad de los pacientes mediante la introduccién
de procedimientos mas estrictos de evaluacion de la conformidad (con el
fin de garantizar que los productos no seguros no lleguen al mercado), asi
como del seguimiento poscomercializacién. Con el objetivo de garantizar
la trazabilidad de los implantes, en 2003 se cred a nivel estatal el Registro
nacional de implantes, aunque no ha sido desarrollado plenamente. A nivel
autondmico, uno de registros de implantes con mayor recorrido es el Regis-
tro de artroplastias de Catalufia (RACat), iniciado en 2005, el cual recoge
informacion sobre las artroplastias de cadera y de rodilla realizadas en cen-
tros publicos de toda Cataluiia.

La evaluacion, en términos de supervivencia de los implantes, puede
ser de gran valor para identificar protesis poco efectivas con resultados peo-
res de lo esperado, cuya utilizacién en centros publicos deberia ser revisada.
Sin embargo, para asegurar la robustez de resultados, es necesario disponer
de un numero importante de dispositivos registrados, asi como de informa-
cioén de seguimiento de los implantes.

A nivel internacional, diferentes registros de artroplastias, como el Na-
tional Joint Registry, en Reino Unido, los registros Swedish Hip and Swedish
Knee Arthroplasty Register en rodilla y cadera respectivamente, en Suecia,
o The Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Re-
gistry (AOANJRR), en Australia, han establecido un proceso sistematico de
deteccion y confirmacion de resultados peores de lo esperado (1-6). Desde
el punto de vista estadistico, existen distintas opciones que podrian ser apli-
cadas para detectar protesis con resultados extremos (outliers) , como son
las basadas en andlisis de supervivencia de la protesis y los graficos de embu-
do, o funnel plots, principalmente utilizados en el &mbito de comparacién de
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hospitales o dreas geogréficas (2,7 8). La identificacién de resultados extre-
mos, o outliers, puede servir como primer sistema de alarma, que sirve para
iniciar otras acciones que permitan entender los resultados encontrados.

1.1 Antecedentes

Actualmente, las artroplastias de rodilla y cadera son una de las cirugias
electivas mas frecuentes en todo el mundo. En Espaiia, en el afio 2014 se
realizaron 42.707 artroplastias totales de rodilla y 41.060 artroplastias to-
tales y parciales de cadera (9). Diversos trabajos han corroborado que son
procedimientos que mejoran significativamente la funcién fisica, el dolor y
la calidad de vida de las personas operadas, que son, ademads, procedimientos
coste-efectivos y con buenos resultados a largo plazo.

En el actual contexto de continua innovacién y avances tecnoldgicos,
el nimero de implantes protésicos disponibles en el mercado es cada vez
mayor (1,4,10). A pesar de esta tendencia creciente, son pocas las iniciativas
de repositorios de implantes protésicos. A nivel internacional, existen diver-
sos registros de artroplastias que disponen de repositorios o compendios de
los modelos de prétesis utilizados en los hospitales participantes para poder
comparar la efectividad de estos. En este sentido, cabe destacar las experien-
cias de Reino Unido y Australia. En Reino Unido, ademads de contar con el
Registro de artroplastias (National Joint Registry, NJR) (3), han desarro-
llado organismos complementarios como el Orthopaedic Data Evaluation
Panel (ODEP) , que sirve de referente para evaluar datos en el seguimiento
de los modelos de protesis primarias, tanto de cadera como de rodilla, mu-
chas de ellas también utilizadas en nuestro pais. En Australia existe también
el Austalian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry,
AOANIJRR (4,11), el cual dispone de un repositorio de prétesis que, ademas
de haber establecido un proceso sistemadtico de deteccién y confirmacién de
resultados peores de lo esperado, publica periédicamente los resultados en
sus informes.

En Espafia actualmente no se dispone de un registro de artroplastias
para todo el territorio ni de un repositorio de los distintos modelos de pro-
tesis a nivel nacional, pero existen diferentes iniciativas regionales de las
cuales la tnica que ha logrado consolidarse es el Registro de artroplastias
de Catalufia (RACat) (10). E1 RACat es un registro poblacional de artro-
plastias de rodilla y cadera que se puso en marcha en 2005 como iniciativa
comtun del Servicio Catalan de la Salud (CatSalut), la Sociedad Catalana de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SCCOT) y de la Agencia de Qualitat
i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS), esta tltima es la encargada
de la gestion del mismo. En el registro se incluyen tanto las artroplastias
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primarias como de revision realizadas en hospitales ptiblicos de Cataluiia,
lo que permite el seguimiento de las protesis y el cdlculo de indicadores de
efectividad, tales como la tasa de revision de las prétesis o el fallo temprano
de las mismas.

A nivel estatal, todos los modelos de protesis estdn autorizados para su
comercializacién, pero no existe informacion sistematica que permita valo-
rar su efectividad poscomercializacion e identificar los modelos posibles con
peores resultados respecto al resto de su mismo tipo. En general, la informa-
cién disponible relativa a la eficacia y efectividad de los distintos modelos
de protesis es la proporcionada por los fabricantes, por estudios realizados
con uno o unos pocos modelos de prétesis concretos, o bien la derivada de
estudios que agrupan diferentes modelos. Asi, la monitorizacién de los re-
sultados de efectividad de las protesis a partir de diferentes aproximacio-
nes metodoldgicas podria ser un primer paso para identificar modelos con
resultados posiblemente mejores o peores de lo esperado e iniciar andlisis
y acciones mds especificas de cara a su control, como por ejemplo, emitir
recomendaciones relacionadas con la limitacién en la utilizacién de un de-
terminado modelo. Ademas, esta informacién serd de utilidad para fomentar
la préctica clinica basada en la evidencia, ayudar en la toma de decisiones y
fomentar practicas coste efectivas para el Sistema Nacional de Salud (SNS),
lo que generard ahorro a largo plazo al disminuir el nimero de revisiones
de protesis.

Por todo ello, en el marco descrito, se plantea la necesidad de
evaluar la efectividad a corto y medio plazo de los modelos implan-
tados e identificar aquellos cuyos resultados podrian ser peores de lo
esperado respecto al resto de modelos con caracteristicas similares.

1.2 Alcance

Se analizard informacién disponible en el Registro de artroplastias de Ca-
talufia (RACat). Este registro contiene informacién de las artroplastias de
rodilla y cadera realizadas en los hospitales del Sistema Sanitario Integral
de Utilizacion Publica de Catalufia (SISCAT) desde 2005. Aunque la infor-
macién que contiene el RACat hace referencia a las artroplastias realizadas
en Cataluiia, se espera que sus resultados y la informacién generada sea
aplicable para el conjunto del Sistema Nacional de Salud, ya que se trata de
modelos autorizados para su comercializacién en todo el pais y de poblacio-
nes similares o iguales. Sin embargo, esta extrapolacion no estd exenta de
limitaciones que se abordan en la discusion.
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Poblacion diana

Segtin datos del conjunto minimo basico de datos de hospitales de agudos
(CMBD-HA), en el afo 2015 se realizaron en los centros de titularidad pu-
blica de Cataluiia, e independientemente de la causa y el tipo de protesis,
9.299 artroplastias primarias de rodilla y 7.074 artroplastias primarias de ca-
dera (9). En 2015, la poblacion catalana representaba el 16,1 % de la pobla-
cion espaiiola. Se espera que los datos obtenidos puedan ser extrapolables,
al menos de forma parcial y a falta de una comparacion especifica entre po-
blaciones, al resto de comunidades auténomas de acuerdo con lo planteado
anteriormente (12).

El principal motivo de intervencién en artroplastias de rodilla es la
artrosis o procesos relacionados, que representa el 98 % de las intervencio-
nes realizadas. Ademds, en artroplastias de cadera, el principal motivo de
intervencién es también la artrosis, que es la causa principal de alrededor
del 50 % de casos intervenidos. La fractura de cuello femoral, por su parte,
representa la segunda causa de intervencion (alrededor del 40 % de los ca-
sos) para este procedimiento.
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2. METODOLOGIA

2.1 Objetivos

El presente proyecto se desarrollé en dos fases, en cada una de las cuales se
llevaron a cabo diferentes actividades con sus propios objetivos especificos:
una primera fase de revision de la literatura, y una segunda de andlisis de
datos y evaluacion de modelos de protesis.

En primer lugar, se realiz6 una revision de la literatura cientifica basa-
da en la evidencia con dos objetivos:

1. Identificar otras experiencias que podrian ser utiles para la compa-
racion de la efectividad de modelos de protesis.

2. Conocer los distintos enfoques estadisticos utilizados en cirugia or-
topédica y traumatologia y, especificamente, en registros de artro-
plastias para la deteccion de resultados que se alejan de lo esperado.

Posteriormente, a partir de la informacién disponible en el Registro
de artroplastias de Cataluiia (RACat), para la valoracion de los diferentes
modelos de prétesis se desarrollaron los siguientes objetivos:

1. Describir los modelos utilizados en artroplastias de rodilla y de ca-
dera entre 2005 y 2016.

2. Evaluar la supervivencia a uno, tres y cinco afios de los modelos de
protesis de cadera y rodilla utilizados entre 2005 y 2016.

3. Detectar los modelos de prétesis con resultados peores de lo espera-
do.

2.2 Revision de la literatura

Se realizé una revision de la literatura cientifica en PubMed/Medline y una
busqueda de documentos e informacion en Internet (literatura gris), con el
fin de identificar registros de artroplastias y otras iniciativas donde figuraba
informacion util para la valoracién y comparacién de la efectividad de di-
ferentes modelos protésicos utilizados en artroplastias de rodilla y cadera.
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Esta revision se realizé con el fin de conocer, de los distintos enfoques
estadisticos, los mas utilizados en este contexto para la deteccion de resulta-
dos que se alejan de lo esperado, asi como para valorar cuéles de ellos son
mdés adecuados para su implementacién en el marco del Registro de artro-
plastias de Cataluiia (RACat)

Criterios de seleccion de estudios

Se seleccionaron en un primer momento estudios, informes técnicos y pro-
tocolos metodoldgicos, asi como estudios con pacientes, revisiones y metaa-
nélisis de cirugia ortopédica y traumatologia para la deteccion de pacientes,
hospitales o dispositivos implantables (poniendo énfasis en artroplastias de
rodilla y cadera) cuyos resultados se alejaban de lo esperado (principal, aun-
que no excluyentemente, en términos de incidencia acumulada o supervi-
vencia del paciente o protesis).

Se incluyeron en la busqueda documentos escritos en inglés y espafiol.
No se fij6 ningtin limite temporal en la fecha de publicacién de los mismos, y
esta busqueda se realiz6 el 25 de julio de 2017 Se excluyeron de la busqueda
aquellos que no se realizaron con humanos. Para el cribado, se excluyeron
ademas aquellos estudios exclusivamente tedricos cuyo objetivo era el plan-
teamiento de hipdtesis sobre posibles métodos para deteccion de datos ale-
jados de lo esperado dentro de un entorno fundamentalmente informatico,
y no la definicién o explicacion de estrategias o modelos de implementacién
ya validados en cirugia ortopédica y traumatologia. Estos estudios se exclu-
yeron debido a su falta de aplicabilidad, ya que se considerd que no servian
para el desarrollo de los objetivos propuestos, dado que las hipotesis plan-
teadas en ellos deben ser confirmadas previamente a cualquier implemen-
tacién metodoldgica. Ademads, para la seleccion de los estudios finalmente
incluidos, se excluy6 aquellos que no fueron aplicados a cirugia ortopédica
y traumatologia.

Estrategia de la busqueda

Como fuente de informacion se utilizaron los datos de estudios publicados
en inglés y espafol en PubMed/Medline realizados con humanos. Ademas,
se realiz6 una buisqueda de literatura gris publicada basada tanto en autores
clave identificados en la literatura como en paginas web oficiales de los dife-
rentes registros de artroplastias pertenecientes a la International Society of
Arthroplasty Registers (ISAR) e iniciativas (no necesariamente enfocadas
en cirugia ortopédica y traumatologia) donde podria figurar informacién Ttil
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para la valoracién y comparacién de la efectividad de diferentes modelos
protésicos implantables utilizados en artroplastias de rodilla y cadera, por
lo que esta no estaba centrada necesariamente en cirugia ortopédica, sino
que servia con que fuera ttil para el desarrollo de los objetivos propuestos.

Como términos de buisqueda, se consideraron, agrupandose en dos ca-
tegorias, los siguientes™:

e Términos relacionados con cirugia ortopédica y traumatologia de
cadera y rodilla: arthroplasty, hip arthroplasty, knee arthroplasty, re-
gister studies.

e Términos relacionados con métodos de deteccion de resultados que
se alejan de lo esperado: outlier, outlier detection, multivariate out-
liers, unusual performance, funnel plot.

*(arthroplasty OR hip arthroplasty OR knee arthroplasty OR register studies) AND
(outlier OR outlier detection OR multivariate outliers OR unusual performance OR
funnel plot)

A continuacidn, en primer lugar, se realiz6 un cribado por titulo y, pos-
teriormente, por resumen de los documentos identificados tanto por medio
de PubMed/Medline como de la bisqueda de literatura gris, y se excluye-
ron aquellos que no correspondian con la temdtica del presente estudio, asi
como aquellos documentos metodolégicos cuya finalidad era tedrica o con-
ceptual y no aplicada. Una vez realizado el cribado, se selecciond y revisé el
texto completo de aquellos documentos considerados como adecuados para
el desarrollo de los objetivos planteados.

En aquellos titulos, abstracts y documentos completos que a lo largo
de las diferentes fases de la revisién no hubo acuerdo entre los evaluadores
respecto a su inclusion o exclusion, esta se decidié mediante un tercer revi-
sor. Todos los documentos incluidos fueron seleccionados y revisados por J.
A.yL.D.

Sintesis y valoracion de la calidad de la evidencia

Se realiz6 una sintesis narrativa de la evidencia acerca de las diferentes me-
todologias empleadas para la valoracion de resultados que se alejan de lo
esperado. Se puso especial énfasis en aquellas metodologias que fueron em-
pleadas en registros de artroplastias. Posteriormente a la sintesis narrativa,
se realizé una valoracion de los diferentes métodos recogidos en la misma
para la seleccidon de los mds adecuados para el desarrollo de los objetivos del
presente proyecto. Para la valoracién de los diferentes métodos, se considerd
en primer lugar como criterio principal su aplicabilidad, y se considerd para
ello el hecho de que estos estudios se hubiesen realizado dentro del campo
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de cirugia ortopédica y traumatologia y hubiesen empleado datos proceden-
tes de registros de artroplastias. En segundo lugar, se considerd para la va-
loracién de la evidencia el volumen de articulos publicados en los cuales se
hubiera utilizado cada una de las metodologias. Para ello, se tuvo en cuenta
tanto el tipo de estudios en los que fueron empleados los distintos métodos
como su disefio, la poblacién que incluia y los resultados evaluados, asi como
las limitaciones de los mismos. Por dltimo, de las diferentes metodologias
encontradas y valoradas, se seleccion6 mediante consenso entre el equipo
investigador aquella que por su aplicabilidad y afinidad con los objetivos
presentados en el presente proyecto se consideré como mds adecuada para
la implementacion dentro del RACat.

2.3 Analisis de datos a partir de la informacion
del Registro de artroplastias de Cataluna
(RACat)

Poblacion de estudio

Se consideré como poblacién de estudio a todos los pacientes intervenidos
de artroplastia de rodilla o cadera en hospitales del Sistema Sanitario Inte-
gral de Utilizacién Publica de Cataluiia (SISCAT) desde enero de 2005 has-
ta diciembre de 2016. Durante los afios posteriores, una vez se haya realiza-
do el estudio y verificado su utilidad, se continuaran analizando los datos de
los nuevos casos y modelos de prétesis que se vayan incorporando al RACat
y al conjunto minimo basico de datos de hospitales de agudos (CMBD-HA).

En la actualidad, el RACat dispone de informacién de més de 46.000
artroplastias primarias de cadera y 5.000 de revisién, y mds de 60.000 artro-
plastias primarias de rodilla y 6.500 de revisién, y se contabilizan desde el
inicio del registro la utilizacién de mds de 700 combinaciones de modelos
diferentes de protesis totales de cadera y mas de 100 modelos diferentes de
rodilla, lo que indica gran variabilidad en los modelos utilizados en los cen-
tros publicos catalanes. Ademads, de acuerdo con los datos del CMBD-HA,
en el afio 2015 se realizaron en los centros de titularidad publica de Catalufia
9.299 artroplastias primarias de rodilla y 7.074 artroplastias primarias de ca-
dera, lo que representa en 2015 las artroplastias de rodilla y cadera realiza-
das en Catalufa el 16,1 % del total de las realizadas en Espafia.

Se consideraron todos los modelos de prétesis primarias utilizados a lo
largo del periodo de estudio. Se excluyeron de los anélisis aquellos casos que
no se pudo identificar el sexo del paciente intervenido, su edad, la presencia
de comorbilidad previa, el modelo de protesis concreto, asi como aquellos
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modelos de prétesis cuyo volumen de implantaciéon durante el periodo de
estudio no permitié establecer conclusiones vdlidas y fiables respecto a su
supervivencia y a la posible desviacion de los valores observados respecto
a los esperados. Se fijé a priori, como frecuencia minima para la inclusion
de un modelo concreto en los anélisis de un modo conservador, y debido a
limitaciones relacionadas con la amplitud de los intervalos de confianza, un
total de cien protesis del modelo implantadas durante todo el periodo de
estudio. Ademas, se excluyeron de los analisis las revisiones causadas por
infeccion, ya que el fallo temprano de estas prétesis no puede ser atribuido
a un mal resultado del implante, sino al procedimiento quirdrgico y a las
caracteristicas del paciente.

Disefno y fuentes de informacion

Se realizé un disefio observacional prospectivo basado en los datos del
Registro de artroplastias de Cataluiia (RACat) para describir y evaluar el
funcionamiento de los diferentes modelos de prétesis utilizados en Catalu-
fia entre 2005 y 2016. El RACat recoge de forma sistemdtica desde el afio
2005 informacién sobre prétesis de rodilla y cadera implantadas en centros
de titularidad publica de Catalufa. Esta informacién se complementa con
datos procedentes de otras tres fuentes: 1) El Registro central de asegura-
dos (RCA), que aporta informacion sobre el estado vital de los pacientes
(vivo, traslado a otra comunidad auténoma, muerte del paciente) y permite
la realizacién del seguimiento; 2) el conjunto minimo basico de datos al alta
hospitalaria (CMBD-HA), que permite completar datos relativos a los pa-
cientes, el episodio asistencial y los diagndsticos; y 3) el Catdlogo de prétesis
del RACat, un compendio de informacion facilitada por las empresas fabri-
cantes, relativa a los modelos concretos de prétesis implantadas, que permi-
te interpretar y caracterizar la informacién de los implantes que envian los
centros hospitalarios .

Asi, en primer lugar se identificaron los modelos de prétesis de rodilla
y cadera que han sido utilizados durante el periodo de estudio y se clasifica-
ron de acuerdo con el tipo de protesis (considerandose para la agrupacion
el tipo de fijacion y en artroplastias totales de cadera el par de friccion). En
segundo lugar, se analizaron los resultados de los modelos y se valoré el
comportamiento de cada uno de ellos respecto a los de su grupo de referen-
cia. En tultimo lugar, se evaluaron de manera retrospectiva las limitaciones
relativas al proceso descrito de cara a tenerlas en cuenta para la implemen-
tacién rutinaria de esta metodologia en el marco del RACat (figura 1).
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Figura 1. Fases del andlisis de los modelos de prétesis

Evaluacion de la efectividad de los
modelos implantados e identificacion
de aquellos cuyos resultados se alejan

de lo esperado (2005-2016)

1.2 Identificacion y clasificacion de modelos utilizados

2.2 Andlisis de resultados de los diferentes modelos

3.2 Comparacién de resultados de modelos respecto

a los de su grupo de referencia

4.2 Evaluacion retrospectiva de limitaciones para la

implementacion rutinaria de metodologia seleccionada en el RACat

Resultados considerados

e Como principal resultado se tuvo en cuenta el riesgo de revisién
a uno, tres y cinco afios de los modelos especificos de protesis de
cadera y rodilla utilizados, y se consideré como revisién cualquier
procedimiento que implicase la extraccion, recambio o inclusién de
cualquier componente articular de la prétesis. Se analiz6 el riesgo de
revision a corto (uno y tres afios) y medio plazo (cinco afios) debido
a limitaciones relacionadas con el tiempo de seguimiento.

e Ademas, también se tuvieron en cuenta los modelos especificos
identificados con resultados posiblemente peores de lo esperado y
cuya diferencia fue estadisticamente significativa en relacion con el
total del conjunto de modelos de su grupo de referencia. Solo se
consideraron resultados posiblemente peores de lo esperado y no
mejores, debido a la consideracioén de que lo esperable en procedi-
mientos de artroplastia es que esta no tenga que revisarse.



Tipos de protesis, fijacion y pares de friccion

Para la agrupacion de los modelos de prétesis y deteccion de resultados po-
siblemente alejados de lo esperado respecto a su grupo de referencia, se con-
sideraron tres aspectos: el tipo de protesis, de acuerdo con la conservacion
del ligamento cruzado posterior y el grado de estabilizacion en rodillay a las
caracteristicas del vastago, y el acetdbulo en cadera y la fijacién. Asimismo,
en artroplastias totales de cadera se considerard el par de friccion.

En relacion con el tipo de protesis, se aplico el sistema de clasificacion
utilizado tanto por el RACat como por estudios realizados en el marco de
otros registros internacionales de artroplastias de amplia y consolidada tra-
yectoria (1,4, 10), por lo que se clasificé segtn el tipo de artroplastia (total y
parcial) y la articulacién intervenida de acuerdo con lo indicado en la tabla 1.

Tabla 1. Tipos de prétesis de acuerdo con el tipo de artroplastia (total o
parcial) y la articulacién objeto de intervencion

Cadera Rodilla

Total Total
e Convencional e Conserva ligamento cruzado posterior
e \/astago corto (CR)
e Superficie ¢ No conserva ligamento cruzado

posterior (CS)
e Estabilizada posterior (PS)
e Constrefiida (TS)

e Bisagra
Parcial Parcial
e Unipolar monoblock e Unicompartimental
e Unipolar modular e Bicompartimental
e Bipolar e Femoropatelar

Nota: los tipos de protesis se dividiran a su vez de acuerdo con el tipo de fijacion de la misma y, ademas, en
las proétesis totales de cadera, de acuerdo con el par de friccion.

En cuanto al tipo de fijacion de la proétesis se consideraron los siguien-
tes métodos: cementada (cuando el vastago femoral y el acetdbulo, en ca-
dera, y el componente femoral y tibial, en rodilla, hayan sido cementados),
no cementada (ninguno de los componentes articulares cementado), hibrida
(cuando solo el vastago en prétesis de cadera haya sido cementado o solo
el componente tibial en prétesis de rodilla) e hibrida inversa (cuando solo
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el acetdbulo en proétesis de cadera o solo el componente femoral hayan sido
cementados en proétesis de rodilla). En el caso de las prétesis tipo bisagra de
rodilla, se consider6 ademads el tipo de fijacion de los vastagos de extension
para determinar si la protesis era cementada o no cementada.

Para los anadlisis de las artroplastias totales de cadera, se tuvo en cuenta
ademas el par de friccion de las superficies de contacto articular y se consi-
deraron los siguientes: metal-metal, metal-polietileno, cerdmica-cerdmica y
ceramica-polietileno. Ademas, en las prétesis totales de cadera se considera-
ron para su andlisis las caracteristicas especificas del vastago y el acetdbulo,
asi como las combinaciones diferentes de modelos de vastago y acetdbulo.

En artroplastias de rodilla, el modelo de protesis hace referencia al
modelo del componente femoral, y en las de cadera, al modelo de véstago y
al nombre del fabricante. En proétesis monoblock, hace referencia al modelo
de vastago y de cabeza femoral; en bipolares, al modelo del acetabulo; al de
cabeza femoral en prétesis totales de superficie, y al modelo de vastago y
acetdbulo en prétesis totales y de vastago corto.

Caracteristicas de los pacientes

Para el ajuste de los modelos se tuvieron en cuenta las caracteristicas de los
pacientes y se consider6 el sexo, la edad y la comorbilidad en el momen-
to de la intervencion, que se evalué a partir del indice de comorbilidad de
Elixhauser adaptado para la Clasificacion Internacional de Enfermedades 9.°
Edicién Modificacién Clinica (ICD-9-CM) (13). El indice de Elixhauser es
una medida compuesta de salud fisica utilizada para valorar las comorbili-
dades que presentan los pacientes, ademads, se considera una medida objetiva
del estado de salud general del paciente. Debido a la distribucién de las pun-
tuaciones de la variable y a las caracteristicas de la poblacion de estudio, las
puntuaciones obtenidas se consideraron de forma categérica (0 o ausencia
de comorbilidad; 1-2 comorbilidad intermedia; >= 3 alta comorbilidad).

Analisis estadistico

Para la consecucion de los objetivos propuestos se realizaron de manera se-
cuencial los siguientes anélisis (tabla 2):
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Tabla 2. Andlisis de datos en cada una de las fases del estudio

Fase del estudio

Identificacion y clasificacion de modelos
utilizados

Andlisis de resultados de los diferentes
modelos

Comparacion de resultados de modelos
respecto a los de su grupo de referencia

Andlisis de datos

1. Frecuencia absoluta del modelo

2. Frecuencia relativa en relacion con
el resto de modelos de su grupo de
comparacion

1. Kaplan-Meier e IC (95 %) a uno, tres y
cinco anos

2. Gréficos de dispersion

1. Basados en analisis de supervivencia

A. Modelos crudos de Poisson (cribado)

B. Modelos de Cox ajustados por sexo,
edad y comorbilidad (Elixhauser)

IC (95 %): intervalo de confianza al 95 %

En primer lugar, se describieron los modelos utilizados a lo largo del
periodo de estudio de acuerdo con el tipo de prétesis. Para cada modelo
identificado en el paso anterior, se calculd la frecuencia absoluta implantada
y la frecuencia relativa respecto al grupo de proétesis al que pertenecia y el
tipo de fijacion utilizada. Ademds, siempre y cuando la frecuencia de protesis
primarias incluidas del modelo concreto o combinacién incluidas en el anali-
sis a uno, tres y cinco afios fuera mayor o igual a 100, se calcul6 el porcentaje
de fallo acumulado por cualquier causa, a excepcidn de la infeccién, a uno,
tres y cinco afios y su respectivo intervalo de confianza al 95 % (IC95 %)
mediante el método de Kaplan-Meier. Debido a limitaciones relacionadas
con el nimero de modelos y el seguimiento de algunos de ellos, y con el
fin de garantizar la calidad de los datos mostrados y evitar interpretaciones
erréneas, solo se muestran datos sobre fallo acumulado a uno, tres y cinco
anos.

Posteriormente, para la identificacion de modelos de protesis, cuyos
resultados podrian estar alejados de lo esperado, se utilizé la siguiente apro-
ximacién metodoldgica: Se utilizé una adaptacién para su utilizacion en el
RACat debido a las peculiaridades y diferencias entre registros de la meto-
dologia basada en andlisis de supervivencia propuesta dentro del marco del
Registro de artroplastias australiano (AOANJRR) (2, 4). Para ello, primero
se identificaron de modo automatico, a partir de modelos de regresion de

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 41
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



Poisson crudos, aquellas prétesis que presentaban una incidencia de revision
mayor o igual del doble (IRR >= 2, por lo que la diferencia estadisticamente
significativa p < 0,5) respecto al total de aquellas de su grupo de referencia,
sin incluir el modelo analizado (2). Posteriormente, de los modelos identifi-
cados se valoro6 el riesgo de revision respecto al resto de prétesis de su mismo
tipo, misma fijacién y para totales de cadera par de friccidn, consideradas en
conjunto, independientemente del motivo de la revision, excluyendo la in-
feccion, mediante modelos de Cox ajustados por sexo, edad y comorbilidad
(Elixhauser), y se verificé la asuncién de proporcionalidad de hazards para
cada uno de los modelos incluidos. Se consideraron como casos candidatos a
tener resultados posiblemente peores de los esperados para su grupo aque-
llos con diferencias estadisticamente significativas respecto al mismo. Estos
resultados, sin embargo, y de acuerdo con lo propuesto desde el AOANJRR,
fueron considerados para una evaluacién y seguimiento mas detallado: la
primera, llevada a cabo por un panel de expertos cirujanos ortopédicos, y
el segundo, a partir de andlisis periddicos (anuales) utilizando nuevos datos
recopilados por el registro, los cuales permitieron comprobar o descartar
el estatus de posiblemente peor de lo esperado de un determinado modelo
respecto a los de su tipo de protesis y fijacion.

Por tltimo, aquellos modelos identificados como candidatos a tener re-
sultados peores de los esperados fueron evaluados por un panel de expertos
cirujanos ortopédicos colaboradores con el RACat. Este proceso permitié
identificar para una posterior confirmacion, en caso de repetirse los resulta-
dos, modelos con resultados posiblemente peores de lo esperado de acuer-
do tanto con un criterio clinico, debido a la incorporacién de este panel de
expertos, como estadistico, al haberse considerado las posibles fuentes de
sesgo desde ambas perspectivas. Sin embargo, y de acuerdo con la propuesta
realizada desde el AOANJRR, dado que este es el primer afio en el cual
se realiz6 esta comparacién de modelos protésicos, no se realizaron reco-
mendaciones acerca de ninguno de los modelos analizados. Esto es debido
a que, como ultimo paso desde el AOANJRR, se propone la clasificacion
de los modelos con resultados peores de lo esperado en: identificados por
primera vez, reidentificados y modelos que ya no deberan ser utilizados (en
caso de mas de una reidentificacion). En nuestro caso, estas reidentificacio-
nes son imposibles por tratarse este del primer afio en que se realizaron los
andlisis. Sin embargo, y dado que se pretende la implementaciéon de forma
sistemadtica y rutinaria de esta metodologia en el marco del RACat, una vez
esté establecida, se procederd, en caso de que sea asi, a la reidentificacion y
clasificacion de los modelos que cumplan los criterios propuestos. Los nom-
bres comerciales de los modelos protésicos han sido anonimizados para este
informe y no se utilizardan hasta que la implementacién de este abordaje
analitico no esté consolidada y sea rutinaria.
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Ademads, una vez finalizado el proceso, y de cara a la implementacion
rutinaria dentro del RACat, se consideraron todos los aspectos del desarro-
llo del presente trabajo con el fin de identificar posibles puntos clave. Para
ello,y con el fin de identificar los aspectos concretos mas importantes a tener
en cuenta de cara a la implementacion, se analizaron de forma retrospec-
tiva las dificultades y limitaciones encontradas dentro de cada una de las
tareas realizadas. Estos resultados, dado que son limitaciones detectadas a
lo largo del proceso realizado, se incluyeron en el apartado Discusion como
limitaciones del estudio, y no se incluyeron en la secciéon Resultados para
evitar duplicar informacién pudiendo considerarse también como tal. Todos
los andlisis se realizaron utilizando el software de andlisis de datos STATA
v.14® (14).
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3. RESULTADOS

3.1 Resultados de la revision bibliografica

3.1.1 Descripcion de la evidencia disponible

La figura 2 muestra el proceso de seleccion de articulos cientificos, asi como
otro tipo de materiales para la eleccién de la metodologia de deteccion de
casos que se alejan de lo esperado mds adecuada para el desarrollo de los

objetivos propuestos.

Figura 2. Proceso de seleccion de articulos y referencias

Otros documentos
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3.1.2 Resultados de la busqueda

Del total de referencias identificadas en PubMed/Medline (892), se excluye-
ron a partir de la lectura inicial del titulo un total de 191. Posteriormente, a
partir de la lectura detallada del resumen de los 32 restantes, se excluyeron
159 referencias y quedaron un total de 11 para la evaluacién final del docu-
mento completo. De la evaluacion de los documentos completos, se conside-
raron para su inclusion en la sintesis final de la evidencia un total de 8 estu-
dios (2, 15-21), excluyéndose 3 por ser estudios enfocados en la evaluacion
de una técnica quirdrgica especifica (artroscopia). Por ultimo, se anadi6 a
los estudios seleccionados por texto completo (n = 8) aquellos encontrados
mediante la bisqueda manual n = 14 (4,22-31), y se consideraron finalmente
para la sintesis de la literatura acerca de los métodos mds adecuados para
detectar resultados alejados de lo esperado un total de 22 documentos.

3.1.3 Descripcion y calidad de los estudios
seleccionados

A partir de los 22 documentos seleccionados (tabla 3), se identificaron un to-
tal de 6 aproximaciones metodoldgicas que habian sido utilizadas anterior-
mente viables para ser implementadas en el marco de un registro de artro-
plastias. De estas, la mas frecuente fue la basada en andlisis de supervivencia
con 9 estudios identificados, seguida por la basada en razones o funnel plots
con 8 estudios identificados. Ademas, se identificaron estudios basados en
otras metodologias (modelos lineales generalizados y deciles n = 2; tamafios
del efecto estandarizados y correlaciones intraclase n = 1; cummulative sum
of outcomes (CUSUM) n = 1; regresion lineal y graficos de control n = 1),
que fueron utilizadas en mucha menor medida que las dos anteriormente
mencionadas.

Teniendo en cuenta los estudios identificados para cada una de la me-
todologias, en la basada en razones o funnel plots se evaluaron mayorita-
riamente resultados de hospitales o unidades asistenciales, mientras que en
la basada en andlisis de supervivencia, la mayor parte de los estudios iden-
tificados estaban enfocados en la evaluacién de resultados de protesis de
acuerdo con su tipo o modelos protésicos especificos. Ademas, considerando
el resto de metodologias identificadas, cabe destacar el estudio basado en el
cummulative sum of outcomes (CUSUM), dado que este estudio fue realiza-
do a partir de datos del registro escocés de artroplastias. Sin embargo, esta
metodologia fue utilizada para la evaluacion de resultados de los cirujanos,
y no de los modelos especificos de protesis.
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3.1.4 Metodologia seleccionada

De las diferentes metodologias identificadas, se selecciond la basada en ana-
lisis de supervivencia, concretamente la propuesta de Steiger et al. (2013),
basada fundamentalmente en modelos de regresién de Poisson y Cox (2).
Esta metodologia fue seleccionada tanto por ser la mas frecuentemente uti-
lizada como por haber sido aplicada con anterioridad por otros registros de
artroplastias, asi como por estar disefiada especificamente para ser imple-
mentada en este tipo de registros para la evaluacién de modelos de prote-
sis implantados, que fue utilizada concretamente por el registro australiano
(AOANJRR) (4). Ademss, se decidio su utilizacion por su adecuacion para
el desarrollo del objetivo del presente informe de identificar modelos de
proétesis con resultados (en términos de supervivencia) posiblemente peores
de lo esperado.

Tabla 3. Técnicas empleadas para la identificacién de modelos con resul-
tados alejados de lo esperado y estudio en el cual se identifico de acuer-
do con el autor, afio de publicacién y nivel de evaluacién.

Principal técnica
empleada para
identificacion

Autor Ano Nivel de evaluacion
de resultados
alejados de lo
esperado
Abramo et al. (22) 2016  Desempeno institucional
Cobb J. (15) 2015  Resultados de cirujanos
Shahian et al. (31) 2015  Desempefio (general)
BERehES © e Manktelow et al. (27) 2014 Desempeno institucional
plots Seaton et al. (30) 2012  Desempefio (general)
Dover et al. (25) 2011 Politicas de salud

National Joint Registry (NJR) (32) 2008  Desempefio institucional

Spiegelhalter DJ. (23) 2005 Desempeno institucional
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Principal técnica
empleada para
identificacion
Autor Ano Nivel de evaluacion
de resultados

alejados de lo

esperado
Australian Orthopaedic
Association National
2016  Resultados de prétesis
Joint Replacement Registry
(AOANJRR) (4)
Swedish Hip and Knee
P ) 2017 Resultados de protesis
Arthroplasty Registers (5, 6)
Analisis de Furnes et al. (16) 2014  Resultados de protesis
supervivencia
Graves et al. (26) 2014  Resultados de protesis
Namba et al. (28) 2014  Resultados de protesis
Paxton et al. (29) 2014 Resultados de prétesis
de Steiger et al. (2) 2013  Resultados de protesis
Allepuz et al. (24) 2013  Resultados de protesis
Modelos lineales Kester et al. (17) 2014 Desempeno institucional
generalizados y
deciles Calderwood et al. (19) 2013  Desempeno institucional
Tamanos del efecto
estandarizados o
) Varagunam et al. (18) 2014 Desempeno institucional
y correlaciones
intraclase
CUSUM Macpherson et al. (20) 2011 Resultados de cirujanos
Regresion lineal Fry et al. (21) 2009 Desempeno institucional

48 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



3.2 Resultados de los analisis de los diferentes
modelos de implantes de rodilla y cadera

3.2.1 Resultados de modelos de rodilla

Considerando los modelos de implantes identificados de rodilla segtin tipo
de proétesis y tipo de fijacion en el anexo I, se puede observar la frecuencia
absoluta y relativa de implantacién de los mismos. Se puede observar que
los tipos de protesis y cementacion mds ampliamente utilizados durante el
periodo de estudio fueron los tipos CR y PS con fijacién cementada.

Considerando los resultados obtenidos por los modelos especificos uti-
lizados en artroplastias de rodilla, cuando su volumen de implantacion fue
mayor de 100 procedimientos de primaria durante todo el periodo, de las
tablas 4 a 13 se muestran los resultados de los mismos en términos de por-
centaje de fallo acumulado, asi como la comparacién con el resto de modelos
de su tipo y con su misma fijacion. En estas tablas se pueden observar mar-
cados en negrita aquellos modelos cuyo riesgo de revisién podria ser mayor
respecto al resto de modelos de su mismo tipo y fijacién de acuerdo con la
metodologia propuesta, y su riesgo acumulado de revisién se representa de
forma gréafica de las figuras 3 a 13. Estos modelos, una vez hayan sido evalua-
dos sus resultados por un panel de expertos, podran ser considerados como
candidatos a tener resultados posiblemente peores de los esperados para su
tipo y fijacidén, aunque serdn necesarios estudios posteriores para la confir-
macion de estos resultados.
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Tabla 4. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo CR vy fijacién ce-

mentada

Modelo femoral CR

N total N revisadas

cementado

AR CR cim 1 167
AR CR cim 2 105
AR CR cim 3 302
AR CR cim 4 102
AR CR cim 5 153
AR CR cim 6 300
AR CRcim 7 1.452
AR CR cim 8 362
AR CR cim 9 736
AR CR cim 10 339
AR CR cim 11 265
AR CR cim 12 424

50

17

1 afno

0,72

NC
0,00
0,00
0,00
1,01
0,68
0,65
0,14
0,59
1,52

0,00

IC 95 %

0,10-5,03
NC
NR
NR
NR
0,33-3,09
0,35-1,30
0,16-2,59
0,02-0,97
0,15-2,35
0,57-4,00

NR

3 anos

NC

NC
0,41
0,98
3,38
4,57
1,30

NC
0,72
1,51
4,59

0,96

IC 95 %

NC

NC
0,06-2,90
0,14-6,76
1,28-8,77
2,68-7,75
0,80-2,13

NC
0,27-1,95
0,63-3,60
2,63-7,94

0,36-2,55

5 anos

NC
NC
0,90
0,98
NC
6,20
1,61
NC
1,63
1,85
6,99

1,98

IC 95 %

NC

NC
0,23-3,58
0,14-6,76
NC
3,89-9,81
1,00-2,59
NC
0,75-3,52
0,84-4,08
4,37-11,08

0,99-3,92

IRR HR IC 95 %

0,38
0,91
0,41
0,62
1,67
1,94
0,39
0,43
0,29
0,55
2,08 1,71 1,05-2,79

0,67
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Modelo femoral CR
cementado

AR CR cim 13

AR CR cim 14

AR CRcim 15

AR CRcim 16

AR CRcim 17

AR CRcim 18

AR CR cim 19

N total N revisadas

3.251
234
229

2.884

1,191
422

496

207

18

17

34

26

1 afo

0,89
0,85
0,00
0,14
0,47
0,51

0,65

IC 95 %

0,62-1,28
0,21-3,37

NR
0,05-0,38
0,20-1,13
0,13-2,02

0,21-2,00

3 afos

4,04
4,30
2,66
0,94
2,01
3,31

2,41

IC 95 %

3,41-4,78
2,34-7,85
1,20-5,82
0,63-1,39
1,26-3,19
1,84-5,92

1,25-4,63

5 anos

5,48
6,98
4,93
1,22
2,77

NC

NC

IC 95 %

4,74-6,34
4,33-11,15
2,76-8,73
0,84-1,76
1,80-4,25
NC

NC

IRR

3,00
2,50
2,41
0,32
0,67
0,90

0,57

HR IC 95 %

2,33 1,92-2,82
1,93 1,20-3,10

1,47 0,90-2,40

AR: artroplastia de rodilla. CR: conserva ligamento cruzado posterior. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 afios y 5

anos: fallo acumulado a 1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado).

IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para calculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad

y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal

si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen =100.

* Modelo no utilizado durante los ultimos dos afios de acuerdo con los datos analizados.
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Figura 3. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en proétesis de rodilla CR cementadas. AR CR cim 14 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 4. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en proétesis de rodilla CR cementadas. AR CR cim 13 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 5. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en proétesis de rodilla CR cementadas. AR CR cim 14 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Tabla 5. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo PS vy fijacién ce-

mentada

Modelo femoral PS
cementado

AR PS cim 1

AR PS cim 2

AR PS cim 3

AR PS cim 4

AR PS cim 5

AR PS cim 6

AR PS cim 7

ARPS cim 8

AR PS cim 9

AR PS ¢cim 10

AR PS cim 11

AR PS cim 12

54

N total N revisadas

532
100
179
184
207
871
2.700
584
249
738
4,099

5.112

20

3

1

2

23

105

48

89

1 afno

0,94
NC
NC

0,00

0,49

0,00

0,71

0,26

0,47

0,85

0,18

0,23

IC 95 %

0,39-2,25
NC
NC
NR
0,07-3,44
NR
0,45-1,13
0,04-1,82
0,07-3,29
0,38-1,89
0,09-0,38

0,13-0, 41

3 anos

2,85
NC
NC

0,62

4,03

0,70

2,83

2,45

IC 95 %

1,73-4,69

NC

NC
0,09-4,30
2,04-7,90
0,31-1,55
2,21-3,63
1,156-5,16
0,29-4,70
0,83-2,85
0,71-1,41

0,80-1,42

5 anos

3,24
NC
NC
NC

8,21

1,26

4,38
NC
NC

2,67

1,60

1,70

IC 95 %

2,08-5,17
NC

NC

NC
5,11-13,05
0,68-2,36
3,55-5,41
NC

NC
1,60-4,44
1,17-2,17

1,34-2,15

IRR HR IC 95 %

4,36 3,67  2,39-5,63
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Modelo femoral PS
cementado

AR PS cim 13

AR PS cim 14

AR PS cim 15

AR PS cim 16

AR PS cim 17

AR PS cim 18

AR PS cim 19

AR PS cim 20

AR PS cim 21

AR PS cim 22

N total N revisadas

176

430

1.034

561

192

781

144

1.664

872

321

14

33

30

42

18

29

41

1 afo

0,00
0,70
0,29
0,72
1,04
0,39
0,70
0,48
0,51

0,66

IC 95 %

NR
0,23-2,15
0,09-0,91
0,27-1,90
0,26-4,10
0,13-1,22
0,10-4,86
0,23-1,00
0,19-1,34

0,16-2,61

3 afos

3,47
4,69
1,87
3,64
4,71
il &7
6,38
1,84
2,51

2,65

IC 95 %

1,57-7,56
3,05-7,18
1,20-2,92
2,37-5,59
2,48-8,86
1,17-3,30
3,37-11,90
1,22-2,76
1,66-4,02

1,22-5,28

5 anos

5,88
5,91
2,50
5,53

NC
2,15

NC
2,48
4,48

NC

IC 95 %

3,20-10,65
4,03-8,62
1,69-3,68
3,90-7,82
NC
1,30-3,55
NC
1,69-3,61
3,08-6,52

NC

HR

2,24

2,00

2,01

1,48

4,42

IC 95 %

1,32-3,82

1,40-2,85

1,47-2,77

0,81-2,70

2,76-7,08

AR: artroplastia de rodilla. PS: estabilizada posterior. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afo, 3 aflos y 5 afos: fallo acumu-

lado a 1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence

rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad

(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal

si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen =100.

* Modelo no utilizado durante los Ultimos dos afios de acuerdo con los datos analizados.
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Figura 6. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en proétesis de rodilla PS cementadas. AR PS cim 5 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 7. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en protesis de rodilla PS cementadas. AR PS cim 13 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 8. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en protesis de rodilla PS cementadas. AR PS cim 14 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 9. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95 %
en protesis de rodilla PS cementadas. AR PS cim 16 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 10. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en proétesis de rodilla PS cementadas. AR PS cim 19 (azul) frente a
otros modelos (rojo)
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Tabla 6. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo TS vy fijacién ce-
mentada

Modelo femoral TS

N total N revisadas 1 afno IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
cementado

AR TS cim 1 198 2 0,00 NR 0,66 0,09-4,58 1,80 0,43-7,36

AR: artroplastia de rodilla. TS: tipo constrefnido. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afo, 3 afos y 5 afos: fallo acumulado
a1, 3y 5 afos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el
periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.
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Tabla 7. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo CS vy fijacién ce-
mentada

Modelo femoral CS

N N total N revisadas 1 afo IC 95 % 3 afos IC 95 % 5 afos IC 95 % IRR HR IC 95 %
AR CS cim 1 405 B 0,00 NR 1,02 0,39-2,70 1,02 0,39-2,70 1,15

AR CS cim 2 149 1 0,67 0,09-4,67 0,67 0,09-4,67 NC NC 0,60

AR CS cim 3 174 0 0,00 NR 0,00 NR NC NC

AR CS cim 4 109 0 0,00 NR 0,00 NR NC NC

AR CS cim 5 1.605 16 0,08 0,01-0,58 1,79 0,97-3,32 3,97 2,25-6,99 0,81

AR CS cim 6 295 8 0,79 0,20-3,12 2,49 1,08-5,97 NC NC 3,01 2,24 0,98-5,11

AR: artroplastia de rodilla; CS: no conserva cruzado posterior. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 afios y 5 afios:
fallo acumulado a 1, 3 y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tempo de seguimiento limitado). IRR:
incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y
comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.
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Tabla 8. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo unicompartimental
y fijacién cementada

Modelo

unicompartimental N total N revisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

cementado

ARU cim 1 813 18 0,54 0,20-1,42 2,30 1,39-3,80 2,93 1,79-4,79 0,25

ARU cim 2 193 23 3,66 1,7-7,52 11,56 7,77-17,03 12,26  8,31-17,90 3,58 2,04 1,19-3,51
ARU cim 3 113 4 NC NC NC NC NC NC 0,75

ARU cim 4 1565 14 2,00 0,65-6,08 2,72 1,03-7,09 8,156  4,59-14,26 2,24 1,73 0,92-3,20

ARU: artroplastia de rodilla unicompartimental. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 afos y 5 afios: fallo acumulado
a 1, 3y 5 anos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos
considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el
periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen =100.

* Modelo no utilizado durante los ultimos dos afios de acuerdo con los datos analizados.
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Tabla 9. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo CR y fijacién no
cementada

Modelo femoral CR

N total N revisadas 1 afno IC 95 % 3 afnos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
No cementado

AR CR no cim 1 103 16 NC NC NC NC NC NC

AR: artroplastia de rodilla. CR: conserva ligamento cruzado posterior. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 anos y 5
afos: fallo acumulado a 1, 3y 5 afos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate Ratio para
cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser)
considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.
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Tabla 10. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo CR vy fijacién

hibrida

Modelo femoral CR
Hibridas

AR CR hib 1

AR CR hib 2

AR CR hib 3

AR CR hib 4

AR CR hib 5

N total N revisadas

1.241

115

118

1.073

125

24

9

6

4

6

1 afno

0,27
0,00
2,54
0,20

1,65

IC 95 %

0,09-0,83

NR
0,83-7,67
0,05-0,79

0,42-6,45

3 anos

1,41
3,53
2,54
0,33

NC

IC 95 %

0,84-2,37
1,34-9,14
0,83-7,67
0,10-1,01

NC

5 anos

1,97
6,21

NC
0,49

NC

IC 95 %

1,24-3,14
3,01-12,59
NC
0,18-1,35

NC

0,13

2,84

HR

3,13

1,61

5,42

IC 95 %

1,50-6,51

0,63-3,64

2,25-13,09

AR: artroplastia de rodilla: CR: conserva ligamento cruzado posterior. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 afos y 5
anos: fallo acumulado a 1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado).
IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para calculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad

y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.

* Modelo no utilizado durante los Ultimos dos afios de acuerdo con los datos analizados.
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Tabla 11. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo CS vy fijacién
hibrida

Modelo femoral CS

Hibridas N total N revisadas 1 afno IC 95 % 3 afos IC 95 % 5 afhos IC 95 % IRR HR IC 95 %
AR CS hib 1 2.856 63 0,11 0,03-0,33 1,24 0,88-1,75 1,95 1,47-2,58
AR CS hib 2 129 0 0,00 NR NC NC NC NC

AR: artroplastia de rodilla. CS: no conserva cruzado posterior. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afo, 3 afos y 5 afios:
fallo acumulado a 1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR:
incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y
comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.
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Tabla 12. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo PS vy fijacién
hibrida inversa

Modelo femoral PS

e i N total Nrevisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
Hibridas inversas

AR PS hib inversa 1 139 6 2,27 0,74-6,88 4,02 1,69-9,41 NC NC

AR: artroplastia de rodilla. PS: estabilizada posterior. hib inversa: fijacion hibrida inversa. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1
afo, 3 afios y 5 afios: fallo acumulado a 1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence
rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad
(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.

Tabla 13. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de rodilla de tipo femoropatelar.

Modelo

N total Nrevisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
femoropatelar
AR femoropatelar 1 153 14 0,000 NR 6,85 3,62-12,77 NC NC

AR: artroplastia de rodilla. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 ano, 3 afios y 5 afos: fallo acumulado a 1, 3 y 5 afios res-
pectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el
periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100.

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 65
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



Figura 11. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en protesis de rodilla unicompartimentales cementadas. ARU cim 2
(azul) frente a otros modelos (rojo)
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Figura 12. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en prétesis de rodilla CR hibridas. AR CR hib 2 (azul) frente a otros
modelos (rojo)
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Figura 13. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza 95 %
en protesis de rodilla CR hibridas. AR CR hib 5 (azul) frente a otros mo-
delos (rojo)
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3.2.2 Resultados de modelos de cadera

En relacién con los modelos de implantes identificados de cadera segtin tipo
de protesis, tipo de fijacién y par de friccidn, en el anexo II se puede ob-
servar la frecuencia absoluta y relativa de implantacién de los mismos. Se
puede observar que los tipos de prétesis y cementacion mds ampliamente
utilizados durante el periodo de estudio fueron los tipos total convencional
y bipolar con fijacién cementada y no cementada, y el par de friccion mas
habitual en las prétesis totales fue metal-polietileno.

Considerando los resultados obtenidos por los modelos especificos
utilizados en artroplastias de cadera, cuando su volumen de implantacién
fue mayor de 100 procedimientos de primaria durante todo el periodo, de
las tablas 14 a 27 se muestran los resultados de los mismos en términos de
porcentaje de fallo acumulado, asi como la comparacién con el resto de mo-
delos de su tipo, con su misma fijacién y par de friccion. En estas tablas
se pueden observar, marcados en negrita, aquellos modelos cuyo riesgo de
revision podria ser mayor respecto al resto de modelos de su mismo tipo y
fijacion de acuerdo con la metodologia propuesta, y su riesgo acumulado de
revision se representa de forma grafica de las s 14 a 21. Estos modelos, una
vez sean evaluados por un panel de expertos cirujanos ortopédicos, podran
ser considerados como candidatos a tener resultados posiblemente peores
de los esperados para su tipo y fijacién (y par de friccion en artroplastias
totales), aunque serdn necesarios estudios posteriores para la confirmacion
de estos resultados.
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Tabla 14. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo superficie, fija-
cion hibrida y par de friccion metal-metal

Vastago/acetabulo N total N revisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACS hib mm 1 133 5 1,50 0,38-5,88 3,05 1,16-7,92 3,86 1,63-9,04

ACS: artroplastia de cadera de superficie. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afo, 3 afos y 5 anos: fallo acumulado a 1, 3
y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para
célculo de HR: IRR=2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetabulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinaciéon de modelo un volumen >=100".

Tabla 15. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-
nal, fijacion cementada y par de friccion metal-polietileno

Vastago/acetabulo N total N revisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
ACT cim mp 1 125 2 0,00 NR NC NC NC NC 0.80
ACT cim mp 2 607 15 1,18 0.57-2.46 217 1.24-3.80 3.08 1.84-5.14 1.82
ACT cim mp 3 105 3 0,96 0.14-6.63 NC NC NC NC 1.53
ACT cim mp 4 286 2 0,38 0.05-2.68 0.38 0.05-2.68 1.10 0.26-4.60  0.29
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ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de protesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 afios y 5 afios: fallo acumulado
a1, 3y 5 anos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate
ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad
(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetébulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen >=100".

Tabla 16. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-
nal, fijacion no cementada y par de friccion metal-metal

Vastago/acetabulo N total N revisadas 1 afo IC 95 % 3 afnos IC 95 % 5 afos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACT no cim mm 1 143 7 2,10 0,68-6,38 4,46 2,02-9,68 NC NC

ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afio, 3 afios y 5 afios: fallo acumulado
a1, 3y 5 anos respectivamente. I1C 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos

considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el
periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetabulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinaciéon de modelo un volumen >=100".
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Tabla 17. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-
nal no cementado y par de friccién metal-polietileno

Vastago/acetabulo
ACT no cim mp 1
ACT no cim mp 2
ACT no cim mp 3
ACT no cim mp 4
ACT nocimmp 5
ACT no cim mp 6
ACT nocimmp 7
ACT no cim mp 8
ACT no cim mp 9
ACT no cim mp 10
ACT no cim mp 11
ACT no cim mp 12

ACT no cim mp 13

70

N total N revisadas

226 5
113 1
341 2
301 3
246 1
357 4
553 7
705 17
118 4
171 1
399 4
268 14
203 2

1 ano
0,91
0,88
0,59
0,34
1,63
0,28
0,92
1,32
0,00
0,59
0,26
3,36

0,00

IC 95 %
0,23-3,60
0,13-6,12
0,15-2,35
0,056-2,37
0,62-4,29
0,04-1,99
0,39-2,21
0,69-2,52
NR
0,08-4,13
0,04-1,86
1,76-6,36

NR

3 anos
0,91

0,88

0,54
4,72

0,64

IC 95 %
0,23-3,60
0,13-6,12
0,15-2,35
0,38-3,65
1,11-5,40
0,43-3,03
0,52-2,60
1,05-3,22
0,12-6,06
NC
0,13-2,13
2,70-8,20

0,09-4,46

5 anos
1,70
NC

NC

1,33
6,02

NC

IC 95 %
0,53-5,42
NC
NC
0,38-3,65
1,42-6,11
0,43-3,03
0,70-3,15
1,34-3,84
0,12-6,06
NC
0,49-3,58
3,56-10,10

NC

IRR HR IC 95 %
0,98
0,39
0,25
0,43
2,06 1,87  1,01-3,47
0,48
0,54
1,08
1,51
0,25
0,43
2,45

2,79 1,60-4,88

0,43
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Vastago/acetabulo N total Nrevisadas 1 afno IC 95 % 3 afos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACT no cim mp 14 118 1 0,00 NR 0,86 0,12-5,96 NC NC 0,37
ACT no cim mp 15 140 7 0,00 NR 1,43 0,36-5,59 4,33 1,97-9,38 2,28 1,49 0,70-3,21
ACT no cim mp 16 192 1 0,00 NR 0,55 0,08-3,82 0,55 0,08-3,82 0,28
ACT no cimmp 17 177 4 1,26 0,32-4,99 NC NC NC NC 1,00
ACT no cimmp 18 725 31 1,66 0,95-2,90 2,10 1,27-3,46 2,46 1,53-3,94 2,14 1,78 1,19-2,66
ACT no cim mp 19 975 24 1,04 0,56-1,92 1,88 1,17-3,01 2,18 1,39-3,40 1,11

ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de protesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones. 1 afo, 3 afos y 5 afos: fallo acumulado
a1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate
ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad
(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

* Modelo no utilizado durante los ultimos dos afos de acuerdo con los datos analizados; ** modelo no utilizado durante el Ultimo afio de acuerdo con los datos analizados.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetébulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen =100".
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Figura 14. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del
95 % en prétesis de cadera total convencional no cementadas y par de
friccion metal-polietileno. ACT no cim mp 5 (azul) frente a otros modelos
(rojo)
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Figura 15. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del
95 % en protesis de cadera total convencional no cementadas y par de
friccién metal-polietileno. ACT no cim mp 12 (azul) frente a otros modelos
(rojo)
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Figura 16. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del
95 % en prétesis de cadera total convencional no cementadas y par de
friccion metal-polietileno. ACT no cim mp 18 (azul) frente a otros modelos
(rojo)
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Tabla 18. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-

nal no cementado y par de friccién ceramica-ceramica

Vastago/acetabulo N total N revisadas

ACT no cim cc 1 139
ACT no cim cc 2 150
ACT no cim cc 3 208
ACT no cim cc 4 220

3

5

2

2

1 ano
0,72
2,71
0,51

0,91

IC 95 %
0,10-5,038
1,03-7,06
0,07-3,58

0,23-3,60

3 anos
1,45
3,44
1,09

0,91

IC 95 %
0,36-5,67
1,45-8,08
0,27-4,29

0,23-3,60

5 anos
NC
NC
NC

0,91

IC 95 %
NC
NC
NC

0,23-3,60

IRR HR IC 95 %
1,39
2,70 214  0,67-6,81
0,49

0,45

ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afio, 3 afos y 5 afios: fallo acumulado

a1, 83y 5 anos respectivamente. I1C 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos

considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el

periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetabulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la

supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinaciéon de modelo un volumen >=100".
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Tabla 19. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-

nal no cementado y par de friccién ceramica-polietileno

Vastago/acetabulo N total N revisadas

ACT nocimcp 1 107
ACT no cim cp 2 224
ACT no cim cp 3 361
ACT nocimcp 4 451
ACT nocimcp 5 213

0

7

1 ano
0,00
0,92
0,61

0,24

0,00

IC 95 %

0,23-3,64
0,15-2,43
0,03-1,69

NR

3 anos

1,98
1,01
0,567

0,00

IC 95 %
NR
0,74-5,20
0,32-3,14
0,14-2,28

NR

5 anos
NC
NC
NC

1,29

0,85

IC 95 %
NC
NC
NC

0,37-4,49

0,12-5,86

IRR

NC
3,93
0,64
0,46

1,24

HR
NC

5,17

IC 95 %

1,90-14,08

ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afo, 3 afos y 5 afos: fallo acumulado
a1, 3y 5 anos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate
ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad

(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetabulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la

supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinaciéon de modelo un volumen =100".
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Tabla 20. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-
nal, fijacion hibrida y par de friccion metal-polietileno

Vastago/acetabulo N total N revisadas 1 aho IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
ACT hib mp 1 107 9 NC NC NC NC NC NC 5,49 10,50 4,92-22,39
ACT hib mp 2 101 0 0,00 NR NC NC NC NC

ACT hib mp 3 271 12 1,89 0,79-4,48 3,17 1,60-6,25 3,81 1,97-7,28 2,94 2,42 1,23-4,75
ACT hib mp 4 174 2 0,00 NR NC NC NC NC 0,60

ACT hib mp 5 245 2 0,00 NR 0,00 NR 0,55 0,08-3,86 0,41

ACT hib mp 6 200 5 0,50 0,07-3,50 1,61 0,52-4,91 2,38 0,89-6,33 1,40

ACT hio mp 7 104 2 NC NC NC NC NC NC 1,04

ACT hib mp 8 1.125 11 0,46 0,19-1,11 0,92 0,48-1,77 1,07 0,57-2,01 0,37

ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afo, 3 afos y 5 afios: fallo acumulado
a1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate
ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad
(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetébulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen =100".
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Tabla 21. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo total convencio-
nal con fijacion hibrida y par de friccion ceramica-polietileno

Vastago/acetabulo N total N revisadas 1 aho IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACT hib cp 1 154 5 0,00 NR 0,65 0,09-4,52 0,65 0,09-4,52

ACT: artroplastia de cadera total convencional. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afno, 3 afos y 5 afios: fallo acumulado
a1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate
ratio para cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad
(Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetabulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen =100".
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Figura 17. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en protesis de cadera total convencional no cementadas y par de fric-
cién ceramica—polietileno. ACT no cim cp 2 (azul) frente a otros modelos
(rojo)
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Figura 18. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en protesis de cadera total convencional hibridas y par de friccion me-
tal-polietileno. ACT hib mp 1 (azul) frente a otros modelos (rojo)
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Figura 19. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en proétesis de cadera total convencional hibridas y par de friccion me-
tal-polietileno. ACT hib mp 3 (azul) frente a otros modelos (rojo)

{=
bl
K]
>
2 v
o <27
©
O < A
B °
2 @
E 8+
8

N
S €1
7]
L -
r <7

o

T T T T T T
0 1 2 3 4 5
Afos desde la intervencion
EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 79

UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



Tabla 22. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo vastago corto
con fijacion no cementada y par de friccion metal-polietileno

Vastago/acetabulo N total N revisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACVC no cimmp 1 102 1 NC NC NC NC NC NC

ACVC: artroplastia de cadera de vastago corto. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afo, 3 afos y 5 afos: fallo acumulado
a 1, 3y 5 afios respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos
considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el
periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/acetabulo) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen =100".

Tabla 23. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo bipolar y fijacion
cementada

Vastago/cabeza N total N revisadas 1 afno IC 95 % 3 afos IC 95 % 5 afos IC 95 % IRR HR IC 95 %
ACB cim 1 137 2 1,61 0,40-6,31 NC NC NC NC 0,95
ACB cim 2 1.604 24 0,80 0,45-1,40 1,30 0,80-2,11 2,25 1,45-3,48 0,96
ACB cim 3 131 1 0,84 0,12-5,81 NC NC NC NC 0,49
ACB cim 4 332 7 0,62 0,16-2,45 2,36 1,05-5,23 2,84 1,35-5,94 1,41
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Vastago/cabeza N total Nrevisadas 1 afno IC 95 % 3 afos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACB cim 5 135 1 NC NC NC NC NC NC 0,48

ACB cim 6 303 1 0,35 0,05-2,48 0,35 0,05-2,48 NC NC 0,20

ACB cim 7 615 27 2,73 1,68-4,42 4,15 2,68-6,39 7,78 5,02-11,97 3,93 4,48 2,77-7,23
ACB cim 8 167 0 0,00 NR 0,00 NR NC NC

ACB cim 9 219 0 0,00 NR NC NC NC NC

ACB cim 10 235 6 2,15 0,90-5,09 2,74 1,23-6,03 2,74 1,23-6,03 1,72

ACB cim 11 119 1 0,85 0,12-5,86 NC NC NC NC 0,54

ACB cim 12 317 0 0,00 NC 0,00 NR NC NC ,

ACB cim 13 511 4 0,81 0,30-2,15 0,81 0,30-2,15 0,81 0,30-2,15 0,48

ACB; artroplastia de cadera bipolar. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afo, 3 afos y 5 afios: fallo acumuladoa 1,3y 5
anos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NR: no calculable (no revisiones). NC: no calculable (tempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para
cribado de modelos considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser)
considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/cabeza) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacion de modelo un volumen >=100".
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Tabla 24. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo bipolar con
fijacidn no cementada

Vastago/cabeza N total N revisadas 1 ano IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %
ACB no ¢im 1 145 1 0.69 0,10-4,83 NC NC NC NC
ACB no cim 2 105 0 NC NC NC NC NC NC

ACB: artroplastia de cadera bipolar. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afo, 3 afios y 5 afos: fallo acumulado a 1, 3y 5 afios
respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos considerando todo
el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/cabeza) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen >=100".

Tabla 25. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo unipolar modu-
lar con fijacidon cementada

Vastago/cabeza N total N revisadas 1 afo IC 95 % 3 afos IC 95 % 5 afos IC 95 % IRR HR IC 95 %
ACUM cim 1 192 3 0,53 0,07-3,70 NC NC NC NC 1,39
ACUM cim 2 163 2 0,61 0,09-4,27 0,61 0,09-4,27 0,61 0,09-4,27 0,91
ACUM cim 3 103 1 NC NC NC NC NC NC 0,69
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ACUM: artroplastia de cadera unipolar modular. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afo, 3 afios y 5 afios: fallo acumulado
a 1, 3y 5 afos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate Ratio para cribado de modelos
considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el
periodo de estudio.

Solo incluidas las combinaciones de modelos (vastago/cabeza) con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la
supervivencia para cada corte temporal si se alcanza para cada combinacién de modelo un volumen >=100".

Tabla 26. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo unipolar mono-
block con fijacién cementada

Vastago/fabricante =~ N total N revisadas 1 afio IC 95 % 3 afnos IC 95 % 5 afos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACUMB cim 1 250 6 1,93 0,72-5,13 NC NC NC NC

ACUMB: artroplastia de cadera unipolar monoblock. N total: frecuencia absoluta de proétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afio, 3 afios y 5 afios: fallo acumu-
lado a 1, 3y 5 afos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos
considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el
periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen >100".
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Tabla 27. Resultados obtenidos por los modelos especificos utilizados en artroplastias de cadera de tipo unipolar mono-
block con fijacidn no cementada

Vastago/fabricante =~ N total N revisadas 1 afio IC 95 % 3 anos IC 95 % 5 anos IC 95 % IRR HR IC 95 %

ACUMB no cim 1 2.018 14 0,562 0,27-1,00 0,99 0,68-1,70 0,99 0,68-1,70 0,44
ACUMB no cim 2 3.651 59 1.05 0,75-1,48 1,97 1,48-2,61 2,72 2,06-3,60 2,17 2,25 1,31-3,87
ACUMB no cim 3 265 3 1,24 0,40-3,80 NC NC NC NC  0.88

ACUMB: artroplastia de cadera unipolar monoblock. N total: frecuencia absoluta de prétesis del modelo. N revisadas: frecuencia de revisiones.1 afio, 3 afios y 5 afios: fallo acumu-
lado a 1, 3y 5 afos respectivamente. IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %. NC: no calculable (tiempo de seguimiento limitado). IRR: incidence rate ratio para cribado de modelos

considerando todo el periodo de estudio (punto de corte para célculo de HR: IRR = 2,0). HR: hazard ratio ajustada por sexo, edad y comorbilidad (Elixhauser) considerando todo el
periodo de estudio.

Solo incluidos los modelos con un volumen mayor o igual a 100 artroplastias primarias para todo el periodo de estudio y una vez analizada la supervivencia para cada corte temporal
si se alcanza para cada tipo de modelo un volumen =100".
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Figura 20. Riesgo acumulado de revisién e intervalo de confianza del 95
% en protesis de cadera bipolar cementada. ACMB cim 7 (azul) frente a
otros modelos (rojo)
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Figura 21. Riesgo acumulado de revision e intervalo de confianza del 95
% en protesis de cadera monoblock no cementada. ACUMB no cim 2
(azul) frente a otros modelos (rojo)
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3.2.2 Resultados a partir de evaluacion de panel
de expertos

Respecto a los modelos de rodilla, después de la aplicacion de la aproxi-
macién estadistica propuesta, se han identificado para su evaluacién por el
panel los siguientes:

e Del tipo CR y fijacién cementada: AR CR cim 11, AR CR cim 13y
AR CR cim 14.

e Del tipo PS y fijacion cementada: AR PS cim 5, AR PS cim 13, AR
PS cim 14, AR PS cim 16 y AR PS cim 19.

¢ Del tipo unicompartimental y fijacion cementada: ARU cim 2.

e En prétesis tipo CR y fijaciéon hibrida: AR CR hib 2 y AR CR hib 5.

Por su parte, considerando los modelos de cadera, desde la aproxima-
ciéon estadistica se han identificado para ser evaluados por el panel los si-
guientes modelos:

¢ Del tipo total convencional, fijacién no cementada y par de friccion
metal-polietileno: ACT no cim mp 5, ACT no cim mp 12 y ACT no
cim mp 18.

e Del tipo total convencional, fijacion no cementada y par de friccion
cerdmica-polietileno: ACT no cim cp 2.

e Del tipo total convencional, fijacién hibrida y par de friccién me-
tal-polietileno: ACT hib mp 1 y ACT hib mp 3.

e Del tipo bipolar y fijacién cementada: ACB cim 7

¢ Del tipo unipolar monoblock: ACUMB no cim 2.

Del resto de combinaciones de tipo de prétesis y fijacion no,y en artro-
plastias totales de cadera par de friccion, no se ha observado ningtin modelo
que pueda ser candidato a ser evaluado por el panel de expertos.

Una vez evaluado cada uno de los modelos especificos de rodilla y ca-
dera identificados por el panel de expertos, se descartaron como candidatos
a tener resultados peores de los esperados respecto a su grupo de compara-
cién: por un lado, el modelo ARU cim 2 en artroplastias unicompartimenta-
les de rodilla con fijacion cementada y, por otro lado, el modelo ACUMB no
cim 2 en artroplastias de cadera de tipo unipolar monoblock con fijacién no
cementada. Estos modelos se descartaron como candidatos a tener peores
resultados respecto a sus grupos de comparacién, debido a la clara influencia
tanto del hospital en que se realiza la artroplastia como de la experiencia del
cirujano que la realiza sobre los resultados de la intervencion en las artro-
plastias unicompartimentales de rodilla, asi como en las monoblock de cade-
ra. Estos factores no contemplados podrian suponer una fuente de sesgo que
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afectaria a los resultados, motivo por el cual, a falta de estudios posteriores
que los incluyeran, se optd por descartar estos modelos como candidatos a
tener peores resultados. Ademas, dentro del panel, se planted la posibilidad
de diferencias en las caracteristicas de los pacientes operados con estos mo-
delos de acuerdo con el hospital, aunque son necesarios nuevos estudios que
confirmen o desmientan esta hipoétesis.
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4. DISCUSION

Hasta donde sabemos, y aparte de los estudios que agrupan los resultados
por tipo de prétesis y los ensayos clinicos sobre modelos de proétesis especi-
ficos, este es el primer estudio realizado en Espaiia para determinar la efec-
tividad del conjunto de los modelos de proétesis de rodilla y cadera utilizados
en la actualidad, asi como para determinar cudles de estos modelos podrian
ser candidatos a tener unos resultados posiblemente peores de lo esperado
en relacion con los implantes de su tipo, tipo de fijacién y en artroplastias
totales de cadera par de friccion. Esta informacién es importante, dada la
alta variabilidad observada en el uso de modelos de prétesis (33),y podré ser
de gran ayuda en la toma de decisiones, tanto por parte de profesionales del
campo de la traumatologia y cirugia ortopédica como por parte de gestores y
planificadores del Sistema Nacional de Salud, asimismo, podra ser de interés
para pacientes que contemplen la realizacién de una artroplastia de cadera
o rodilla y para fabricantes de protesis.

4.1 Cuestiones metodologicas

En la actualidad no existe un estdndar claro en cuanto al procedimiento mas
adecuado para la deteccidon de modelos cuyos resultados podrian ser mejo-
res o peores de lo esperado. Pese a ello, y después de revisar las fortalezas y
limitaciones de las diferentes opciones previamente utilizadas con este fin,
hemos decidido utilizar los métodos seleccionados, dado que ofrecen una
perspectiva amplia que contempla posibles fuentes de sesgo a diferentes ni-
veles (estadistico, clinico, etc.). Ademads, con propésito de dar continuidad a
este estudio, la metodologia utilizada se tratard de implementar de manera
rutinaria dentro del RACat a fin de realizar un seguimiento continuo de los
modelos de prétesis que se utilizan en Catalufia. Consideramos que el segui-
miento continuo es adecuado, dada la alta variabilidad observada en utiliza-
cién de modelos de prétesis tanto intrahospitalaria como interhospitalaria.
Adicionalmente, y de acuerdo con la adaptacion que hemos realizado de la
metodologia especifica tomada como referencia para el estudio (2, 4), este
seguimiento continuo de los modelos implantados es también necesario
para completar la clasificacion propuesta, es decir, terminar de determinar
si un modelo tiene o no resultados peores de los esperados respecto a los de
sus mismas caracteristicas.
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En cuanto a los métodos concretos utilizados anteriormente, se han
identificado diferentes aproximaciones basadas en distintas metodologias,
como modelos de supervivencia, razones de casos observados y esperados o
suma acumulada de resultados (CUSUM). De estas aproximaciones, se se-
lecciond la basada en anélisis de supervivencia, debido, entre otros motivos,
a que esta propuesta ha sido especificamente disefiada para la valoracion
de modelos de prétesis, asi como para su implementacién en registros de
artroplastias, como es el caso del RACat. Ademas, esta aproximacién pone
gran parte del peso de la identificaciéon de un modelo como con resultados
posiblemente peores de lo esperado en la interpretacion clinica de los resul-
tados, la cual consideramos fundamental a la hora de su valoracion, dada la
posible identificacion de fuentes de sesgo no analizables desde el punto de
vista estadistico.

Asimismo, y aun a pesar de ser la mds frecuentemente utilizada en los
estudios incluidos en la revision, se descarté la metodologia basada en el
calculo de razones entre casos observados y esperados y funnel plots. Esta
metodologia ha sido utilizada frecuentemente para la comparacién del des-
empefio de hospitales y areas geograficas, aunque son necesarios nuevos es-
tudios de cara a clarificar su utilizaciéon en la comparacion de resultados de
modelos concretos de protesis. Respecto a las limitaciones de esta metodolo-
gia, la principal es la relacionada con los resultados obtenidos a partir de los
funnel plots. Tal como se ha propuesto en trabajos anteriores, los resultados
plasmados en estos graficos podrian no ser todo lo adecuados que cabria
esperar para la deteccion de valores significativamente alejados de lo espe-
rado, debido fundamentalmente a limitaciones relacionadas con el calculo
de sus intervalos de confianza (23, 34, 35).

4.2 Discusion de resultados de seguridad
o efectividad

Respecto a los resultados en términos de seguridad o efectividad, quere-
mos en primer lugar mencionar que la clasificacién de prétesis empleada
(por tipo de prétesis, tipo de fijacién y en artroplastias totales de cadera por
par de friccién) es mucho mds especifica que la empleada anteriormente
para clasificacion de modelos protésicos. Este hecho dificulta ligeramente la
comparacion con los resultados de otros registros, ya que generalmente se
han clasificado las prétesis solo por tipo y no se ha incluido la fijacién y par
de friccion (3-6). Pese a ello, consideramos que esta clasificacion puede ser
adecuada, dado que permite andlisis més precisos en cuanto a los factores
que pueden afectar a los resultados de los modelos especificos de protesis.
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Sin embargo, y como contrapartida, la clasificacion tan estratificada impide
que en algunos casos puedan ser analizados algunos modelos, debido a limi-
taciones relacionadas con el volumen de implantacién de los mismos. Es por
ello que consideramos necesaria la implementacion de forma sistemdtica
y rutinaria de esta metodologia dentro del registro. Esta implementacién
permitiria aumentar el seguimiento y el nimero de procedimientos de cada
modelo especifico de cara a poder incluir el mayor nimero de modelos po-
sibles y que estos andlisis tengan una precisiéon adecuada.

Por su parte, ademads, considerando los resultados obtenidos por algu-
nos otros registros de artroplastias con amplia trayectoria (3-6), dejando
al margen posibles diferencias en cuanto a la metodologia utilizada, cabe
destacar que algunos de los modelos identificados como candidatos a te-
ner peores resultados a partir de los datos del RACat no estdn incluidos
en los andlisis realizados por estos registros, por ejemplo, ninguno de los
modelos identificados tanto de rodilla como de cadera, a excepcion de uno
de los modelos de rodilla, fueron incluidos explicitamente en los andlisis y,
por consiguiente, identificados en el contexto de los registros suecos (5, 6).
Estas diferencias en cuanto a modelos incluidos y en cuanto a metodologia
utilizada para su valoracion plantean dificultades para la comparacién con
otros registros.

4.2.1 Resultados de los modelos de rodilla

En cuanto a los resultados obtenidos para los modelos especificos de rodilla,
se deben sefialar las siguientes puntualizaciones sobre algunos de los mode-
los identificados:

En primer lugar, cabe resaltar que de los modelos de rodilla identifi-
cados como candidatos a tener peores resultados de los esperados para su
grupo de referencia, solamente el modelo AR CR hib 5 ha sido utilizado
durante los dos tltimos afios.

Teniendo en cuenta los modelos concretos, cabe destacar que, a pesar
de tener poco tiempo de seguimiento y un ndmero de prétesis no muy ele-
vado, tanto el modelo AR CR hib 5 como el AR PS cim 19 han sido identi-
ficados como candidatos a tener resultados peores de los esperados en rela-
cién con sus respectivos grupos de comparacion. Debido a esta limitacion, la
monitorizacion de estos modelos resulta especialmente adecuada de cara a
confirmar o no estos resultados cuando se disponga de un mayor seguimien-
to de estos modelos, asi como en el caso del modelo AR CR hib 5, un mayor
nimero de procedimientos en los cuales se haya utilizado. Ademas, el disefio
del modelo AR CR hib 5 ha evolucionado a lo largo de los afios, por lo que
no es exactamente el mismo desde la fecha de su lanzamiento al mercado
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que en la actualidad, razén por la cual posiblemente los resultados de este
modelo especifico deban ser considerados con especial cautela.

Respecto al modelo AR CR cim 11/ AR PS cim 14, ha sido identificado
tanto en las del tipo CR como PS cementadas. Este modelo ya habia sido
apuntado en estudios anteriores como con resultados en términos de revi-
sién posiblemente por encima de los encontrados para otros modelos (36).
Ademis, este modelo fue reidentificado en diferentes combinaciones, espe-
cialmente en protesis de tipo PS a partir de los datos del registro australiano
y especificamente en PS cementadas a partir de datos del NJR (3, 4). Por
su parte, en relacién con los modelos AR CR cim 13 y AR CR cim 14, cabe
mencionar la disparidad de resultados encontrados anteriormente, puesto
que pueden ser sus resultados considerados como adecuados en algunos
casos (3, 6, 37, 38), pero son ambos identificados con mayor riesgo de revi-
sién (andlogamente a nuestros resultados, omitiendo posibles diferencias
en clasificaciéon y metodologia empleadas) por el registro australiano (4).
Ademids, también salvando posibles diferencias metodoldgicas, el modelo
PROFIX fue identificado como con mayor riesgo de revision a partir del
registro sueco cuando se excluy6 la infecciéon de los motivos de revision,
como es el caso de nuestro estudio (5). Esta diferencia en resultados puede
deberse a diferentes tipos de factores, tanto relacionados con la poblacion
intervenida o incluida en los estudios como con las caracteristicas de la
intervencion y del proceso asistencial, y puede tener especial relevancia el
hospital en el que se realiza la intervencidn, asi como el cirujano que la
lleva a cabo, al menos en el caso de Catalufia. Es por ello que, en caso de
continuar existiendo esta disparidad en resultados, podria ser conveniente
de cara a posteriores andlisis la exploracion de posibles factores y fuentes
de sesgo que estuviesen afectando a los resultados obtenidos. Esto es es-
pecialmente en los estudios no procedentes de registros, dada la diferencia
respecto a algunos resultados procedentes de datos de registros con amplia
trayectoria y representatividad en a nivel poblacional, como son el austra-
liano o el sueco.

Ademas, y también en proétesis tipo CR cementadas, a pesar de no ha-
ber sido identificado a partir de los andlisis como candidato a tener resulta-
dos peores de lo esperado, se ha observado un riesgo de revision elevado en
el modelo AR CR cim 6. Este hecho posiblemente sea debido al volumen de
implantacion intermedio de este modelo y al alto volumen de prétesis que
compone el grupo de comparacion, los cuales influirian en los coeficientes
mostrados para cada uno de los modelos. Sin embargo, y después de la ob-
servacion detenida de todos los resultados de manera global, este modelo, a
pesar de no ser identificado como candidato a tener resultados peores de lo
esperado de acuerdo con la metodologia propuesta, se incorporard en poste-
riores analisis, dadas sus elevadas tasas de fallo acumulado.
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Asimismo, cabe mencionar los resultados del modelo AR CR cim 2/
AR PS cim 3. Este modelo no ha sido identificado como candidato a tener
resultados peores de los esperados ni entre protesis CR ni PS cementadas.
Esto se debe a que el nimero de protesis de este modelo implantadas se en-
cuentra justo en el umbral fijado a priori para la inclusién del modelo en los
andlisis. Pese a ello, consideramos especialmente importante el seguimiento
de este modelo, dado que anélisis posteriores con un mayor seguimiento y
ndmero de protesis podran clarificar si este modelo tiene o no resultados
peores de los esperados en estos grupos, especialmente teniendo en cuenta
la advertencia desde algunos sectores de que sus resultados podrian no ser
adecuados (39).

Por tltimo, en relacion con los modelos de rodilla, considerando los
resultados encontrados en prétesis unicompartimentales, especificamente
en relacion con el modelo ARU cim 2. En este tipo de prétesis, tal como se
ha mostrado en estudios anteriores (40-42), los resultados en términos de
revision podrian estar influenciados no tanto por el modelo especifico de
protesis como por el volumen de prétesis que se realiza en un determinado
hospital, asi como por la experiencia del cirujano que implanta la prétesis.
Por este motivo, este modelo no se ha incluido en los candidatos a tener peo-
res resultados una vez evaluado por el panel de expertos, y se recomienda,
al menos hasta que los resultados aqui presentados sean o no confirmados,
interpretar los resultados de todos los modelos de protesis unicompartimen-
tales con especial cautela.

4.2.2 Resultados de los modelos de cadera

Por su parte, considerando los resultados mas destacables obtenidos para
los modelos de cadera que se han identificado como candidatos, creemos
adecuado destacar los siguientes aspectos:

En primer lugar, cabe mencionar que los resultados obtenidos en pro-
tesis totales estdn referidos a combinaciones de vastago y acetabulo. Consi-
derando este tipo de proétesis, a la hora de interpretar los resultados creemos
apropiado resaltar que lo que apuntamos podria ser un resultado candidato
a tener resultados peores de los esperados para su tipo, cementacion y, en el
caso de las protesis totales, el par de friccion. Es la combinacion de compo-
nentes como un todo y no cada uno de sus componentes por separado. Es
decir, en protesis totales de cadera, el riesgo de revision debe ser atribuido a
la combinacién de modelos de védstago y acetdbulo y no a los componentes
considerados por separado. De confirmarse los resultados aqui presentados
en nuevos estudios con mayores seguimientos y nimero de procedimientos
incluidos, se realizaran estudios especificos para cada uno de los componen-

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 93
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



tes de las protesis identificadas de cara a poder establecer conclusiones de
cada uno de sus componentes de manera individual.

En relacion con los modelos de prétesis de tipo total convencional no
cementadas y con par de friccién metal-polietileno, se han identificado entre
otros como candidatos a tener resultados peores de los esperados las combi-
naciones vastago o acetdbulo ACT no cim mp 5 y ACT no cim mp 18. El ries-
go de revisiéon mostrado por estas combinaciones, a pesar de ser superior a
los del resto de modelos de referencia (a excepcion de la combinaciéon ACT
no cim mp 12), no puede considerarse como excesivamente alto cuando se
observan los resultados: otros tipos de protesis, fijacion y par de friccion.
Ademds, la identificacion de estos modelos como candidatos a tener peores
resultados a pesar de su riesgo acumulado de revision podria suponer nueva
evidencia a favor de los buenos resultados obtenidos en artroplastias totales
de cadera en Catalufia, y este hecho deberia ser confirmado a partir de nue-
vos analisis, asi como de los resultados en otros tipos de protesis, fijacién o
par de friccion. Respecto a la combinacion ACT no cim mp 12, cabe mencio-
nar que a pesar de ser identificada como candidata a tener resultados peores
de los esperados respecto a este grupo de comparacion, esta identificacion
no ha sido tal cuando se han considerado protesis del tipo total convencional
con fijaciéon no cementada y par de friccién ceramica-polietileno. En caso de
reidentificacién de esta combinacidon de modelos, y antes de su categoriza-
cién como con resultados peores de lo esperado, podria ser adecuado inda-
gar en esta diferencia de acuerdo con el par de friccion. Por dltimo, conside-
rando las prétesis totales convencionales no cementadas con par de friccion
metal-polietileno, también cabe mencionar los resultados de la combinacién
de modelos ACT no cim mp 15. Esta combinacién ha sido identificada en un
primer cribado, y ha perdido posteriormente la diferencia su significacion
estadistica una vez ajustados los anélisis. Este hecho podria deberse a limita-
ciones relacionadas con el bajo niimero de prétesis con esta combinacién de
modelos. Es por ello que en posteriores anélisis consideramos como adecua-
da la inclusién en los mismos de esta combinacién, independientemente de
que en la actualidad no la consideremos como candidata a tener resultados
peores de los esperados respecto a su grupo de comparacion.

En lo que respecta a las protesis de tipo total convencional, fijacién no
cementada y par de friccién cerdmica-polietileno, se ha identificado como
candidata a tener resultados peores respecto a su grupo a la combinacion
ACT no cim cp 2. Respecto a esta combinacién de modelos, ambos compo-
nentes por separado, como el acetdbulo combinado con otros vastagos, han
sido seflalados previamente por su posible riesgo de revision elevado en el
marco de los registros de artroplastias australiano y sueco (4, 5). Sin embar-
go, tenemos que subrayar que en nuestro caso, y por ahora, dados los anélisis
que se han realizado, los resultados obtenidos no pueden ser atribuidos a

94 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



uno de los componentes de forma aislada. Ademads, merece la pena destacar
que dentro de este grupo de comparacion se observa también que la combi-
nacién ACT no cim mp 7 y ACT no cim cp 3 muestra resultados satisfacto-
rios en términos de riesgo de revision. Por ello, en caso de reidentificacion de
esta combinacion de modelos, una vez se implemente esta metodologia de
forma sistematica en el marco del RACat, seran necesarios nuevos estudios
para aclarar si estos resultados son atribuibles a uno de los componentes o
son fruto de la combinacion de ambos.

Por su parte, considerando las prétesis totales convencionales con fija-
cién hibrida y par de friccion metal-polietileno, cabe destacar los resultados
obtenidos en la combinaciéon de modelos ACT hib mp 1, cuya combinacién
de modelos no se identifica en ninguno de los registros de referencia a nivel
mundial (3-5). Esta combinacién de modelos, pese al bajo nimero de préte-
sis incluidas en los andlisis, ha mostrado un riesgo de revision muy elevado
respecto a su grupo de comparacion. Es por ello que consideramos extre-
madamente importante una monitorizacion lo mds estrecha posible de esta
combinacién de modelos de cara a rechazar o confirmar estos resultados
a partir de posteriores andlisis con un mayor tamafo muestral, el cual nos
permita un anélisis mds robusto. Estos resultados ademads podrian deberse
al menos a dos motivos: por un lado, los buenos resultados observados en el
grupo de comparacion en las combinaciones ACT hib mp 5 y ACT hib mp
8, los cuales podrian influenciar los resultados y, por otro lado, el hecho de
que todas las revisiones identificadas de esta combinacién de modelos son
de protesis realizadas en un mismo hospital en un periodo de cuatro afios.
En caso de reidentificaciéon de esta combinacion, consideramos necesario
realizar un andlisis aislado de estos modelos teniendo en cuenta tanto los
hospitales que han implantado este tipo de prétesis como sus resultados,
factores que posiblemente puedan arrojar luz sobre las causas del riesgo de
revision elevado observado en esta combinacion de modelos.

Considerando las protesis monoblock de cadera con fijacién no ce-
mentada, se identificé a partir del andlisis estadistico el modelo ACUMB no
cim 2. Este modelo, sin embargo, presenta una supervivencia a cinco afos,
que podria ser considerada como adecuada atendiendo a los resultados de
supervivencia de este tipo de proétesis obtenidos en otros registros de artro-
plastias (3-5). Es por ello que este modelo no se ha incluido entre los can-
didatos a tener peores resultados respecto a su grupo una vez fue valorado
por el panel de expertos cirujanos. Respecto a los resultados especificos de
este modelo, estos se pueden explicar por diversas razones, de las que mere-
ce la pena destacar, por una parte, la influencia en el grupo de comparacién
del modelo ACUMB no cim 1, ya que es de forma clara el modelo que mas
casos aporta al grupo de comparacion y presentando resultados muy bajos
en términos de fallo acumulado respecto al resto de modelos de su grupo.
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Por otra parte, ademds, cabe destacar las posibles diferencias en cuanto a los
hospitales que utilizan este tipo de protesis, asi como la indicacién y el esta-
do general de los pacientes en los que se han utilizado, ya que estos factores
pueden tener un gran peso a la hora de marcar las diferencias en cuanto a
revision de las protesis y es necesario tenerlos en cuenta en caso de que se
repitan estos resultados.

4.3 Limitaciones

Considerando las limitaciones del presente estudio, creemos importante
destacar la relacionada con el nimero minimo de procedimientos de un de-
terminado modelo utilizado como punto de corte para su inclusién en los
analisis. Este nimero fue fijado, a priori, tratando de ser lo mas conservado-
res posibles en cuanto a las conclusiones que de los resultados de este traba-
jo se puedan derivar. Anteriores trabajos han fijado un umbral mas bajo en
cuanto al nimero de procedimientos minimo realizados con un determinado
modelo (2, 4). Este umbral mds bajo permitiria la inclusién de un mayor nt-
mero de modelos con menor volumen de implantacion. Sin embargo, para el
presente estudio se ha preferido optar por un punto de corte mayor, debido
entre otros motivos a que por el hecho de que al fijar un punto de corte mas
alto, los resultados del analisis de los modelos incluidos son mucho maés ro-
bustos, es decir, menos susceptibles a la influencia de valores extremos. Por
ello, y considerando las posibles implicaciones que de estos resultados se
pueden derivar, hemos decidido fijar este punto de corte para la inclusion de
manera conservadora para garantizar asi la calidad de los datos presentados
como resultados.

Otra limitacién que consideramos importante resaltar es la relacionada
con las posibles interpretaciones derivadas de la comparacién de los mo-
delos de proétesis con sus respectivos grupos de referencia. Estos grupos de
referencia, en caso de tener resultados muy malos o muy buenos respecto a
un estandar externo, como pueden ser por ejemplo las guias NICE u otros
criterios (43, 44), podrian hacer que la interpretacion de clasificacion de las
protesis realizada en un determinado contexto, a pesar de ser correcta desde
un punto de vista estadistico, no fuera tal. Esto podria ser, por ejemplo, el
caso de un modelo con resultados normales considerando estandares exter-
nos, el cual al compararse con un grupo de referencia en un determinado
pais o contexto con resultados muy buenos, aparentemente tuviera peores
resultados de lo esperado. Esta limitacién inherente a la metodologia utili-
zada es comun a todos los registros que utilicen este tipo de andlisis, por lo
que es una posible solucién de cara a mejorar la comparaciéon de modelos,
la definicién de unos estandares de calidad especificos en términos de riesgo
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de revision, para los cuales hasta la fecha no hay un acuerdo claro y expli-
cito. Ademds, otra posible solucion a este problema podria ser agrupar los
datos de diferentes registros de cara a obtener una comparacién mucho més
amplia. De este modo, la referencia estaria menos desviada de la realidad
mundial en lo que a modelos de prétesis se refiere. Esta agrupacién permiti-
ria adicionalmente, por un lado, detectar de manera automatica, en todos los
registros incluidos, modelos especificos sobre los cuales existan o surjan aler-
tas en un determinado contexto, como por ejemplo la prétesis ASR y el par
de fricciéon metal-metal (45) y, por otro lado, considerar de forma sistematica
estos modelos para una monitorizaciéon mas estrecha de sus resultados dis-
poniendo de un marco mds amplio para el anélisis de los mismos.

Ademds, y también en relacién con el grupo de comparacion, otra li-
mitacion es la asociada con la utilizacion no equilibrada de los modelos en
los diferentes hospitales o por los diferentes cirujanos que participan en el
RACat. Esta variabilidad en utilizacién podria introducir sesgo a la hora de
interpretar los resultados, de manera que un determinado modelo podria ser
considerado como candidato a tener peores resultados de los esperados para
su grupo de referencia, por ejemplo, en el caso de que las tasas de revision
asociadas a un determinado cirujano u hospital fueran mayores que las del
resto de cirujanos u hospitales. Con la finalidad de salvar sesgos relaciona-
dos con este tipo de eventos u otros similares, la metodologia implementada
incorpora en su paso final un panel de expertos cirujanos, motivo por el cual,
dada su experiencia y conocimiento técnico, podrian estar al tanto de este
tipo de eventualidades en caso de que existieran. Sin embargo, y pese a la
incorporacién de este panel de expertos, recomendamos una vez més la in-
terpretacion de los resultados derivados de estos andlisis con cautela.

Asimismo, y dado que solo se consideraron para los andlisis aquellos
modelos o combinaciones de modelos de proétesis cuya frecuencia permitié
extraer conclusiones validas de los andlisis que se realizaron, los resultados
obtenidos se limitan a las prétesis mas frecuentemente utilizadas y se dejan
fuera modelos poco frecuentes. Esta limitacién puede tener repercusiones
en el caso de que exista un modelo con poco volumen de implantacién y
tasas de revision muy elevadas. Ademds, esta limitacion se ha contemplado
con gran atencion y detenimiento y se ha decidido que en posteriores ana-
lisis, en caso de que sea detectado algiin modelo que pueda ser candidato
a tener resultados peores de lo esperado, bien por alguno de los cirujanos
de los centros colaboradores, o bien desde otros registros o iniciativas, este
modelo se incluird independientemente de su volumen en los anélisis. Por
consiguiente, dado que se plantea como objetivo la implementacién de esta
metodologia de manera rutinaria dentro del RACat, estos modelos poco fre-
cuentes, en caso de que continden utilizindose en afios posteriores, podran
llegar a una frecuencia acumulada de utilizacidn, la cual permita cumplir el
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criterio de inclusién y consecuentemente la realizacion de todos los analisis
planteados.

También cabe destacar la limitacién relacionada con la no seleccién de
diagnésticos especificos, tal como se ha hecho en numerosas ocasiones y en
el contexto de otros registros, por lo que se incluirdn solamente pacientes
con diagnéstico de artrosis (4-6). Sin embargo, y dada la clasificacion em-
pleada, esta seleccion por diagndstico consideramos que no es estrictamente
necesaria, dado que los diferentes tipos de protesis, de fijacion y en totales
de cadera de par de friccion habitualmente se utilizan en pacientes cuya
causa es similar, y los pacientes pertenecientes a cada uno de los grupos que
se han analizado son homogéneos. Ademads, y también relacionado con la
clasificacion de modelos, se ha planteado la posibilidad de que alguno de los
modelos especificos haya cambiado, bien su disefio, o bien su instrumental a
lo largo del periodo de estudio. En caso de este evento, los resultados de su-
pervivencia podrian no ser homogéneos para dichos modelos a lo largo del
periodo de estudio. Sin embargo, estos cambios en modelos, dada la continua
actualizacién de datos del catdlogo de protesis del RACat, tratardn de ser
localizados y corregidos en analisis subsiguientes.

Adicionalmente, cabe mencionar que para el presente estudio, se han
considerado en artroplastias totales de cadera la combinacién de modelos
de vastago y acetabulo. Este andlisis nos proporciona resultados para una
determinada combinacién, y no es adecuada la atribucion del fallo de la
proétesis o riesgo de revisién a uno de los componentes de forma aislada. Sin
embargo, en caso de que en posteriores andlisis se reidentifique una combi-
nacién de modelos como con resultados peores de los esperados respecto
a los de su grupo de comparacién, se estudiard en mayor detalle si alguno
de los componentes de forma aislada podria haber sido el responsable del
fallo mayor de lo esperado. Ademads, en futuros andlisis, una vez se imple-
mente esta metodologia de forma rutinaria y sistemadtica en el RACat, se
contemplara la inclusion en los andlisis de otros componentes de la proétesis,
como por ejemplo la cabeza femoral en proétesis totales de cadera, los cuales
pueden jugar un papel importante por su relaciéon con el riesgo de revision.

En relacién con la informacién disponible de artroplastias en el RA-
Cat, cabe mencionar que esta en la actualidad no es completa, puesto que
el caracter obligatorio de reportar los modelos de protesis utilizadas por los
hospitales publicos de Catalufia entré en vigor en marzo de 2017 Esta limi-
tacion es especialmente relevante en el caso de las artroplastias de revision,
para las cuales la exhaustividad, tomando como referencia el CMBD-HA,
no alcanza el 70 %. Sin embargo, y tal como se ha comentado, durante el pe-
riodo de estudio, 53 de los 61 centros hospitalarios ptblicos han participado
en el envio de informacion, lo que representa més del 85 % de la actividad
publica realizada en Cataluiia, y la exhaustividad de los datos del RACat
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para todo el periodo en artroplastias primarias puede estar situada en torno
al 90 %. Ademas, en caso de aumentar la exhaustividad en artroplastias de
revision, el tnico efecto que esto podria tener sobre los resultados presen-
tados seria el de aumentar los riesgos mostrados. Es por ello que desde una
Optica conservadora en cuanto a cautela a la hora de presentar resultados,
debido a sus posibles implicaciones, especialmente para la industria, su pre-
sentacion puede ser oportuna, dado que en cualquier caso los riesgos de re-
vision solo podrian ser mayores. Por otra parte, y también relacionado con la
informacién disponible, merece la pena mencionar la posibilidad de vincular
los datos del RACat con otras bases de datos. Esta vinculacién permitiria
obtener informacion relativa a posibles variables confusoras no contempla-
das actualmente, lo que puede ser de gran valor por el posible aumento de la
precision en los resultados presentados.

Relacionado con la informacién disponible en el RACat, cabe sefialar
también la limitacién que puede suponer la extrapolacién de los datos del
registro a la totalidad del Sistema Nacional de Salud. Esto puede explicarse
por varios factores que influyen en la efectividad de los implantes, como
son la distribucion y tipo de prétesis utilizadas, que varia de una comuni-
dad auténoma a otra, y su uso entre los distintos hospitales o el nimero de
cirugias que se realiza en cada hospital. Estos factores podrian relacionarse
con la experiencia que tiene cada hospital en las implantaciones e influir
igualmente en la efectividad de los implantes en algunos casos, como ya se
ha observado a partir de los datos del RACat (46, 47). A pesar de ello, los
modelos utilizados no deberian variar mucho entre comunidades y, por ello,
los resultados pueden ser de utilidad como referencia en otros territorios.

Respecto a las limitaciones relacionadas con la metodologia de andlisis
de datos empleada, cabe mencionar que en un futuro préximo, y basdndonos
en la metodologia adoptada por otros registros de artroplastias, la metodo-
logia propuesta podra ser ligeramente modificada y se afiadirdn, en caso de
que se considere adecuado, nuevos andlisis de cara a ser lo mds precisos po-
sible en la presentacion de resultados. En cuanto a estos nuevos analisis, hay
que destacar la posible implementaciéon de dos: por un lado, el reemplazo
en los grupos que pueda ser adecuado de los modelos de Cox por modelos
de riesgos competitivos que tengan en cuenta la muerte del paciente como
evento competitivo a la revision de la prétesis; por otro lado, la posibilidad
de incorporacion de modelos multinivel de cara a tener en cuenta la posible
variabilidad en resultados de los diferentes modelos atribuible a un determi-
nado cirujano u hospital especificos. Ademads, y en relacién con los resultados
de los anélisis de modelos especificos tanto de rodilla como de cadera, cabe
mencionar que el impacto de una protesis que falla es una funcién tanto de
su riesgo relativo (HR) como del nimero de pacientes que la reciben. Asi
pues, una proétesis con una HR de 3,00 puesta en 100 pacientes podria tener

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 99
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



menos repercusiones en el dmbito poblacional que una con un HR de 2,50
puesta en 10.000 pacientes. Por ello, de cara a posteriores analisis, se plantea
la posibilidad de informar de este hecho de algtin modo, como podria ser por
ejemplo el riesgo atribuible poblacional, que es especialmente relevante en
las proétesis con un alto volumen de implantacién. Ademas, en relacién con
los modelos de Cox, cabe mencionar que en algunos de ellos, especialmente
algunos de los grupos de prétesis con mayor tamafio muestral en rodilla,
no se verifico el supuesto de proporcionalidad de los hazard. Debido a ello,
podria ser adecuado considerar la posibilidad de incluir en los modelos co-
variables dependientes de tiempo. Sin embargo, dado que la asuncién de
proporcionalidad de hazards se evalia mediante una prueba Chi cuadrado
y a que su resultado estd muy influido por el tamafio muestral, creemos que,
en los casos que no se ha cumplido este supuesto, podria estar influyendo en
gran medida el tamafio muestral. Asimismo, teniendo en cuenta lo anterior,
y dado que lo que se pretende es realizar una aproximacion igual para todos
los modelos de protesis, consideramos que posiblemente sea preferible utili-
zar modelos tradicionales de Cox, debido a que para la mayor parte de ellos
si se puede asumir el supuesto de proporcionalidad.

Por ultimo, cabe destacar la limitacidon relacionada con la clasificacion
de los modelos de proétesis como con resultados peores de los esperados.
Para ello, y de acuerdo con la metodologia tomada como referencia (2, 4),
es necesario, con el fin de poder clasificar de manera adecuada los modelos
de protesis, aplicar esta metodologia de manera rutinaria y seguir realizando
estos andlisis de manera periddica. No obstante, y dado que este es el primer
aflo que en este registro se realizan este tipo de anélisis, los resultados mos-
trados podran servir, por un lado, como descripcién de los resultados hasta
la fecha de los modelos incluidos y, por otro lado, como linea base para la
clasificacion de los modelos a partir de posteriores andlisis periddicos.
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6. CONCLUSIONES

A partir de los andlisis realizados y su posterior valoracion por un panel de
cirujanos expertos, se han identificado entre los modelos, cuyo volumen de
implantaciéon ha permitido establecer conclusiones suficientemente robus-
tas atendiendo a un criterio conservador, los que pueden ser considerados
como candidatos a tener resultados peores de los esperados en relacion con
aquellos de su mismo tipo, fijacion y en artroplastias totales de cadera par de
friccion. Respecto a los modelos especificos identificados, cabe destacar que
para su clasificaciéon como con resultados peores de lo esperado, y no como
candidatos a ello, estos resultados deberan repetirse en sucesivas réplicas
periddicas del proceso llevado a cabo para su identificacion. Esta réplica
permitird disponer de mayor seguimiento y tamafio muestral de algunos de
los modelos especificos y servird como elemento confirmatorio de los resul-
tados mostrados en el presente trabajo.

En conclusiéon, mediante la observacion del comportamiento de los di-
ferentes modelos de protesis respecto al general observado en su grupo de
referencia, nuestro estudio contribuye a la actual necesidad de identificar y
conocer los modelos de prétesis de cadera y rodilla, cuyos resultados podrian
(en caso de ser confirmado por estudios posteriores) ser mejores o peores de
lo esperado. Esta identificacion, una vez se lleve a cabo la implementaciéon
rutinaria de esta metodologia en el marco del RACat, podré tener impacto
en los pacientes, cirujanos, industria y gestores sanitarios. Ademds, estos re-
sultados, y dado que esta es la primera aproximacién desde el RACat al ben-
chmarking de modelos protésicos especificos, deberdn ser considerados con
extrema precaucion. Esto se debe a limitaciones relacionadas tanto con la
metodologia empleada, la cual requiere sucesivos andlisis periddicos, como
con el tiempo de seguimiento de algunos modelos y el volumen total de
ellos. Por estos motivos, los resultados presentados deben ser interpretados
teniendo en cuenta la posibilidad de que algunos de ellos varien cuando
se realicen nuevos andlisis, se disponga de un mayor nimero de casos para
analizar, asi como cuando se analicen los casos de los que ya se dispone de
un plazo maés largo. Por ultimo, se espera que esta metodologia de monito-
rizacién de resultados se pueda implementar de manera rutinaria para el
seguimiento de los diferentes modelos de protesis y promueva la utilizacién
de los modelos con buenos resultados en el SNS.

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 101
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



102 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



. REFERENCIAS

1. National Joint Registry. National Joint Registry [Internet]. Hemel
Hempstead (United Kingdom): NJR; 2014. Disponible en: https://re-
ports.njrcentre.org.uk/hips-all-procedures-activity

2. Steiger RN de, Miller LN, Davidson DC, Ryan P, Graves SE. Joint re-
gistry approach for identification of outlier prostheses. Acta Orthop.
2013;84(4):348-52.

3. National Joint Registry. National Joint Registry. 14th Annual Report
2017 [Internet]. Hemel Hempstead (United Kingdom): NJR;2018. Dis-
ponible en: https://reports.njrcentre.org.uk/downloads

4. Australian Orthopaedic Association. National Joint Replacement Re-
gistry. Hip, Knee & Shoulder Arthroplasty. Annual report. 2016. Sidney
(Australia): AOA; 2017 Disponible en: https://aoanjrr.sahmri.com/

5. Karrholm J. The Swedish Hip Arthroplasty Register (www.shpr.se).
Acta Orthopaedica. 2010;81:3-4.

6. Sjukhuset A, Artclinic A, Artclinic G, Arvika J, Bords B, Danderyd C, et
al. Annual Report 2017 (Swedish Knee Arthroplasty Register) [Inter-
net]. Annual Report. Lund (Sweden): The Swedish Knee Arthroplasty
Register; 2017 Disponible en: http://www.myknee.se/pdf/SVK_2017_
Eng_1.0.pdf

7 Griffen D, Callahan CD, Markwell S, de la Cruz J, Milbrandt JC, Har-
vey T. Application of Statistical Process Control to Physician-specific

Emergency Department Patient Satisfaction Scores: A Novel Use of the
Funnel Plot. Acad Emerg Med. 2012;19(3):348-55.

8. Spiegelhalter DJ. Funnel plots for comparing institutional performance.
Stat Med. 2005 Apr 30;24(8):1185-202.

9. Portal estadistico. Registro de Actividad de Atenciéon Especializada.
RAE-CMBD. Madrid: Miniserio de Sanidad. Gobierno de Espaiia. Dis-
ponible en: https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/cmbd-
home.htm

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 103
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

104

Domingo L, Arias J, Martinez O, Espallargues M. On behalf of the Exe-
cutive Commitee and the Advisory Commitee of the RACat. Catalan
Arthroplasty Register. Third report (2005-2014). Barcelona: Agency for
Health Quality and Assessment of Catalonia. Catalan Health Ministry.
Government of Catalonia; 2017 Disponible en http://aquas.gencat.cat

Lidgren L, Alriksson-Schmidt A, Ranstam J. ArthroplastyWatch--be-
yond borders, beyond compliance. BMJ. 2013 Feb 19;346:£1013

Allepuz A, Serra-Sutton V, Martinez O, Espallargues M, Pons IMV, San-
din M. Desarrollo de la metodologia e implementacién piloto de regis-
tros de implantes protésicos en el Sistema Nacional de Salud. Madrid:
Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad
y Consumo. Agencia dAvaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques de
Catalunya; 2007 Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, A A-
TRM 2006/04

Centers for Disease Control and Prevention, National Center for Heal-
th Statistics. ICD - ICD-9-CM - International Classification of Disea-
ses, Ninth Revision, Clinical Modification. Classif Dis Funct Disabil.
2013;2008:1-2.

StataCorp. Stata Statistical Software: Release 14. StataCorp LP, College
Station: 2015.

Cobb J. Arthroplasty Registries, Patient Safety and Outlier Surgeons:
the case for change. Acta Orthop Belg. 2015;81(4):594-9.

Furnes O, Paxton E, Cafri G, Graves S, Bordini B, Comfort T, et al. Dis-
tributed Analysis of Hip Implants Using Six National and Regional
Registries: Comparing Metal-on-Metal with Metal-on-Highly Cross-
Linked Polyethylene Bearings in Cementless Total Hip Arthroplasty in
Young Patients. J] Bone Jt Surgery-American. 2014;96(Suppl 1):25-33.

Kester BS, Merkow RP, Ju MH, Peabody TD, Bentrem DJ, Ko CY, et al.
Effect of post-discharge venous thromboembolism on hospital quali-
ty comparisons following hip and knee arthroplasty. J] Bone Joint Surg
Am. 2014;96(17):1476-84.

Varagunam M, Hutchings A, Neuburger J, Black N. Impact on hospital

performance of introducing routine patient reported outcome measu-
res in surgery. J Health Serv Res Policy. 2014;19(2):77-84.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27

28.

Calderwood MS, Kleinman K, Bratzler DW, Ma A, Bruce CB, Kaganov
RE, et al. Use of Medicare Claims to Identify US Hospitals with a High
Rate of Surgical Site Infection after Hip Arthroplasty. Infect Control
Hosp Epidemiol. 2013 Jan;34(01):31-9.

Macpherson GJ, Brenkel 1J, Smith R, Howie CR. Outlier Analysis in
Orthopaedics: Use of CUSUM. J Bone Joint Surg Am. 2011;93(Suppl
3):81-8.

Fry DE, Pine M, Jones BL, Meimban RJ. Adverse outcomes in surgery:
redefinition of postoperative complications. Am J Surg.2009;197(4):479—
84.

Abramo G, DAngelo AC, Grilli L. From rankings to funnel plots: The
question of accounting for uncertainty when assessing university re-
search performance. J Informetr. 2016;10(3):854-62.

Spiegelhalter DJ. Funnel plots for comparing institutional performance.
Stat Med. 2005;24(8):1185-202.

Allepuz A, Serra-Sutton V, Martinez O, Tebe C, Nardi J, Portabella F,
et al.Los registros de artroplastias como sistemas de vigilancia posco-
mercializacion: el Registro de Artroplastias de Catalufia. Rev Esp Cir
Ortop Traumatol. 2013;57(1):27-37.

Dover DC, Schopflocher DP. Using funnel plots in public health survei-
llance. Popul Health Metr. 2011;9(1):58.

Graves S, Sedrakyan A, Baste V, Gioe TJ, Namba R, Cruz OM, et al. In-
ternational Comparative Evaluation of Knee Replacement with Fixed
or Mobile-Bearing Posterior-Stabilized Prostheses. J Bone Joint Surg
Am. 2014;96(Suppl 1):59-64.

Manktelow BN, Evans TA, Draper ES. Differences in case-mix can in-
fluence the comparison of standardised mortality ratios even with opti-
mal risk adjustment: an analysis of data from paediatric intensive care.
BMJ Qual Saf. 2014;(May):782-8.

Namba R, Graves S, Robertsson O, Furnes O, Stea S, Puig-Verdié L, et
al. International Comparative Evaluation of Knee Replacement with
Fixed or Mobile Non-Posterior-Stabilized Implants. J Bone Joint Surg
Am. 2014;96(Suppl 1):52-8.

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 105
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37

38.

39.

106

Paxton E, Cafri G, Havelin L, Sedrakyan A, Stea S, Pallis6 F, et al. Risk of
Revision Following Total Hip Arthroplasty: Metal-on-Conventional Pol-
yethylene Compared with Metal-on-Highly Cross-Linked Polyethylene
Bearing Surfaces. J Bone Joint Surg Am. 2014;96(Suppl 1):19-24.

Seaton SE, Manktelow BN. The probability of being identified as an
outlier with commonly used funnel plot control limits for the standardi-
sed mortality ratio. BMC Med Res Methodol. 2012;12(1):98.

Shahian DM, Normand S-LT. What is a performance outlier? BMJ Qual
Saf. 2015;24(2):95-9.

Centre NJR-National Joint Registry. NJR Adopted Statistical Metho-
dology for Potential Outlier Identification. Hemel Hempstead (United
Kingdom): NJR; 2008. Disponible en: http://www.njrcentre.org.uk/njr-
centre/Portals/0/Documents/England/Stat_Meth.pdf.

Arias-de la Torre J, Capdevila A, Martinez O, Domingo L, Marinelli M,
Robles N, et al. A decade of the Catalonian Arthroplasty Register (RA-
Cat): Variability, exhaustivity, and survival of prostheses between 2005
and 2014 . Rev Esp Cir Ortop Traumatol. 2017;61(2):70-81.

Mayer EK, Bottle A, Rao C, Darzi AW, Athanasiou T. Funnel Plots and
Their Emerging Application in Surgery. Ann Surg. 2009;249(3):376-83.

Morton A, Mengersen K, Rajmokan M, Whitby M, Playford EG, Jones
M. Funnel plots and risk-adjusted count data adverse events. A limita-
tion of indirect standardisation. J Hosp Infect. 2011 Aug;78(4):260-3.

Garcia-Crespo R, Marco F, Moro LE, Ariza G, Luque R, Lépez-Du-
ran L. Midterm Results of Optetrak Posterior-Stabilized Total Knee
System After 7 to 12 Years in a University Hospital. J Arthroplasty.
2011;26(8):1326-31.

Martin A, Quah C, Syme G, Lammin K, Segaren N, Pickering S. Long
term survivorship following Scorpio Total Knee Replacement. Knee.
2015 Jun;22(3):192-6.

Vigano R, Marega L, Breemans E, Miré RL. A systematic literature re-
view of the Profix in primary total knee arthroplasty. Acta Orthop Belg.
2012 Feb;78(1):55-60.

Bonutti P, Khlopas A, Chughtai M, Cole C, Gwam C, Harwin S, et al.
Unusually High Rate of Early Failure of Tibial Component in ATTU-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47

NE Total Knee Arthroplasty System at Implant-Cement Interface. J
Knee Surg. 2017 Jun;30(05):435-9.

Badawy M, Fenstad AM, Bartz-Johannessen CA, Indrekvam K, Have-
lin LI, Robertsson O, et al. Hospital volume and the risk of revision
in Oxford unicompartmental knee arthroplasty in the Nordic countries
-an observational study of 14,496 cases. BMC Musculoskelet Disord.
2017 Dec;18(1):388.

Badawy M, Espehaug B, Indrekvam K, Havelin LI, Furnes O. Higher
revision risk for unicompartmental knee arthroplasty in low-volume
hospitals. Acta Orthop. 2014 Aug;85(4):342-7.

Bottomley N, Jones LD, Rout R, Alvand A, Rombach I, Evans T, et al. A
survival analysis of 1084 knees of the Oxford unicompartmental knee
arthroplasty. Bone Joint J. 2016 Oct;98-B(10_Supple_B):22-7.

Kandala NB, Connock M, Pulikottil-Jacob R, Sutcliffe P, Crowther MJ,
Grove A, Mistry H, Clarke A. Setting benchmark revision rates for
total hip replacement: analysis of registry evidence. BMJ. 2015 Mar
9;350:h756

National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Guidan-
ce on the Selection of Prostheses for Primary Total Hip Replacement.
London (United Kingdom): NICE; 2000. Disponible en: https://www.
nice.org.uk/guidance/TA2

Chang EY, McAnally JL, Van Horne JR, Van Horne JG, Wolfson T,
Gamst A, et al. Relationship of Plasma Metal Ions and Clinical and
Imaging Findings in Patients with ASR XL Metal-on-Metal Total Hip
Replacements. J Bone Joint Surg Am. 2013;95(22):2015-20.

Arias-de la Torre J, Pons-Cabrafiga M, Valderas JM, Evans JP, Martin
V, Molina AJ, Pallis6 F, Smith K, Martinez O, Espallargues M. Influence
of hospital volume of procedures by year on the risk of revision of total
hip and knee arthroplasties: a propensity score-matched cohort study. J
Clin Med. 2019; May 13;8(5): pii: E670.

Arias-de la Torre J, Valderas JM, Evans JP, Martin V, Molina AJ, Mufioz
L, Pons-Cabrafiga M, Espallargues M; Catalan Arthroplasty Register
Steering Committee (RACat). Differences in risk of revision and mor-
tality between total and unicompartmental knee arthroplasty. The in-
fluence of hospital volume. J Arthroplasty. 2019; May;34(5):865-871.

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LOS MODELOS DE IMPLANTES DE CADERA Y RODILLA 107
UTILIZADOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD






ANEXOS

ANEXO I. Frecuencia absoluta (n) y relativa
respecto al total de modelos analizados (%)

de los modelos de implantes identificados
de rodilla segun tipo de protesis y tipo de
cementacion.

CR cementada

Modelo

AR CR cim 13

AR CR cim 16

AR CR cim 7

AR CR cim 17

AR CR cim 9

AR CRcim 19

AR CR cim 12

AR CRcim 18

AR CR cim 8

AR CRcim 10

AR CR cim 3

AR CR cim 6

AR CR cim 11

AR CR cim 14

AR CRcim 15

3.251

2.884

1.452

1.191

736

496

424

422

362

339

302

300

265

234

229
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%
24,24
21,50
10,82

8,88
5,49
3,70
3,16
3,15
2,70
2,53
2,25
2,24
1,98
1,74

1,71
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Modelo n

AR CR cim 1 167 1,24
AR CR cim 5 153 1,14
AR CR cim 2 105 0,78
AR CR cim 4 102 0,76
Total 13.641 100,00
CR no cementada

Modelo n %
AR CR no cim 1 103 100,00
Total 103 100,00
CR hibrida

Modelo n %
AR CR hib 1 1.241 46,44
AR CR hib 4 1.073 40,16
AR CR hib 5 125 4,68
AR CR hib 3 118 4,42
AR CR hib 2 115 4,30
Total 2.672 100,00
PS cementada

Modelo n %
AR PS cim 12 5.112 23,63
AR PS cim 11 4.099 18,95
AR PS cim 7 2.700 12,48
AR PS cim 20 1.664 7,69
AR PS cim 15 1.034 4,78
AR PS cim 21 872 4.03
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Modelo

AR PS cim 6 871 4,03
AR PS cim 18 781 3,61
AR PS cim 10 738 3,41
AR PS cim 8 584 2,70
AR PS cim 16 561 2,59
AR PS cim 1 532 2,46
AR PS cim 14 430 1,99
AR PS cim 22 321 1,48
AR PS cim 9 249 1,15
AR PS cim 5 207 0,96
AR PS cim 17 192 0,89
AR PS cim 4 184 0,85
AR PS cim 3 179 0,83
AR PS cim 13 176 0,81
AR PS cim 19 144 0,67
AR PS cim 2 100 23,63
Total 21.630 100,00
PS hibrida inversa

Modelo n %
AR PS hib inversa 1 139 100,00
Total 139 100,00
TS cementada

Modelo n %
AR TS cim 1 198 100,00
Total 198 100,00
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CS cementada

Modelo n %
AR CS cim 5 1.605 58,64
AR CS cim 1 405 14,80
AR CS cim 6 295 10,78
AR CS cim 3 174 6,36
AR CS cim 2 149 5,44
AR CS cim 4 109 3,98
Total 100,00
CS hibrida

Modelo n %
AR CS hib 1 2.856 95,68
AR CS hib 2 129 4,32
Total 100,00
Unicompartimental cementada

Modelo n %
ARU cim 1 813 63,81
ARU cim 2 193 15,15
ARU cim 4 155 12,17
ARU cim 3 113 8,87
Total 100,00
Femoropatelar

Modelo n %
AR femoropatelar 1 153 100,00
Total 153 100,00
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Anexo II. Frecuencia absoluta (n) y relativa
respecto al total de modelos analizados (%)
de los modelos de implantes identificados
de cadera segun tipo de protesis, tipo de
cementacion y en protesis totales par de
friccion.

Superficie hibrida
ACS hib mm 1 133 100,00
Total 138 100,00

Total convencional, cementada, metal-polietileno

ACT cim mp 2 607 54,05
ACT cim mp 4 286 25,47
ACT cim mp 1 125 11,13
ACT cim mp 3 105 9,35
Total 1.123 100,00

Total convencional, no cementada, metal-metal
ACT no cim mm 1 143 100,00

Total 143 100,00

Total convencional, no cementada, metal-polietileno

ACT no cimmp 19 975 15,41
ACT no cim mp 18 725 11,46
ACT no cim mp 8 705 11,14
ACT no cim mp 7 553 8,74
ACT no cim mp 11 399 6,31
ACT no cim mp 6 357 5,64
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ACT no cimmp 3 341 5,39
ACT no cim mp 4 301 4,76
ACT no cimmp 12 268 4,24
ACT no cim mp 5 246 3,89
ACT no cim mp 1 226 BT
ACT no cim mp 13 203 3,21
ACT no cim mp 16 192 3,03
ACT no cim mp 17 177 2,80
ACT no cim mp 10 171 2,70
ACT no cim mp 15 140 2,21
ACT no cim mp 9 118 1,86
ACT no cim mp 14 118 1,86
ACT no cim mp 2 113 1,79
Total 6.328 100,00
Total convencional, no cementada, ceramica-ceramica

ACT no cim cc 4 220 30,68
ACT no cim cc 3 208 29,01
ACT no cim cc 2 150 20,92
ACT no cim cc 1 139 19,39
Total 717 100,00
Total convencional, no cementada, ceramica-polietileno

ACT no cim cp 4 451 33,26
ACT no cim cp 3 361 26,62
ACT no cim cp 2 224 16,52
ACT no cim cp 5 213 15,71
ACT nocimcp 1 107 7,89
Total 1.356 100,00
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Total convencional, hibrida, metal-polietileno

ACT hib mp 8 1.125 48,35
ACT hib mp 3 271 11,65
ACT hib mp 5 245 10,53
ACT hib mp 6 200 8,59
ACT hib mp 4 174 7,48
ACT hib mp 1 107 4,60
ACT hib mp 7 104 4,47
ACT hib mp 2 101 4,34
Total 2.327 100,00
Total convencional, hibrida, ceramica-polietileno
ACT hib cp 1 154 100,00
Total 154 100,00
Vastago corto, no cementada, metal-polietileno
ACVC no cimmp 1 102 100,00
Total 102 100,00
Bipolar, cementada
ACB cim 2 1.604 33,24
ACB cim 7 615 12,75
ACB cim 13 511 10,59
ACB cim 4 332 6,88
ACB cim 12 317 6,57
ACB cim 6 303 6,28
ACB cim 10 235 4,87
ACB ¢im 9 219 4,54
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ACB cim 8 167 3,46
ACB cim 1 137 2,84
ACB cim 5 135 2,80
ACB cim 3 131 2,72
ACB cim 11 119 2,47
Total 4.825 100,00
Bipolar, no cementada

ACB no ¢im 1 145 58,00
ACB no cim 2 105 42,00
Total 250 100,00
Unipolar modular, cementada

ACUM cim 1 192 41,92
ACUM cim 2 163 35,59
ACUM cim 3 103 22,49
Total 458 100,00
Unipolar monoblock, cementada

ACUMB cim 1 250 100,00
Total 250 100,00
Unipolar monoblock, no cementada

ACUMB no cim 2 3,651 61,53
ACUMB no cim 1 2.018 34,01
ACUMB no cim 3 265 4,47
Total 5.934 100,00
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