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RESUM EXECUTIU

o Registre d’Artroplasties de Catalunya (RACat) és
un registre poblacional dissenyat per avaluar I'efec-
tivitat i seguretat de les artroplasties de maluc i ge-
noll.

“* ElRACatva sorgir per I'interés comu del Servei Ca-
tala de la Salut (CatSalut), la Societat Catalana de
Cirurgia Ortopedica i Traumatologia (SCCOT) i
I’Agéncia d'Informacié, Avaluaci¢ i Qualitat en Salut
(actualment Agéncia de Qualitat i Avaluacié
Sanitaries-AQUAS), que signen un conveni el 2005
en que I’AQUAS és |'encarregada de portar a terme
el projecte.

" El RACat es va donar a coneixer a partir d'una
serie de conferéncies adrecades als professionals
i gestors sanitaris que es van organitzar entre el
maig i el setembre de 2005. Al maig de 2006, els
centres participants van comencar a enviar dades
al RACat.

" EI RACat 6s fruit de la col-laboracio entre tots els
professionals i centres participants, que amb ca-
racter voluntari subministren les dades relatives a
les seves institucions al registre, aixi com de la col-
laboracié amb les empreses fabricants i comercia-
litzadores, que proporcionen informacié dels seus
implants.

' Als 10 anys de funcionament del registre es disposa
d’'informacié que ha estat d’utilitat per conéixer la
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variabilitat en les hospitalitzacions, els pro- assistencial (performance i benchmarking),
cediments i els models emprats per les artro-  aixi com per respondre a diverses preguntes
plasties, la supervivéncia de les protesis im-  de recerca a través de projectes que han pro-
plantades, tenir la tracabilitat dels implants mogut la vinculacié amb diverses fonts d'in-
i generar indicadors per avaluar la qualitat formacio.

L'’Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) és una entitat
adscrita al Departament de Salut. Entre d’altres, és membre del CIBER d’Epidemiologia i
Salut Publica (CIBERESP), del grup de Recerca en Avaluacié de Serveis i Resultats de Salut
(RAR) reconegut per la Generalitat de Catalunya i de la Red de Investigacién en Servicios
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INTRODUCCIO

La creixent necessitat de donar resposta a
diverses preguntes de recerca i gestid clinica
gue no es podien resoldre amb les fonts d'in-
formacié existents, junt amb els bons resul-
tats de les experiencies internacionals amb els
registres d'artroplasties existents a diferents
paisos i la seva contribucié, al llarg dels anys,
a una reduccié de la variabilitat en la seleccié
protética, una major supervivéncia dels im-
plants (menor cost en reduir-se la cirurgia de
revisio)' i, en definitiva, una major efectivitat,
seguretat i qualitat de les artroplasties, van
posar de manifest la necessitat de posar en
funcionament el Registre d'Artroplasties de
Catalunya (RACat).

El RACat va sorgir per I'interés comu del Ser-
vei Catala de la Salut (CatSalut), la Societat
Catalana de Cirurgia Ortopédica i Traumato-
logia (SCCOT) i I’Agencia d'Informacio, Ava-
luacid i Qualitat en Sa-
lut (actualment Agéncia
de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries-AQUAS), que
signen un conveni el

ment que no va ser tan notable en el cas dels
episodis de revisié. Lany 2011 va disminuir
I'activitat assistencial coincidint amb l'inici de
la crisi econdmica, que va repercutir en la reor-
denacié assistencial hospitalaria. L'any 2012,
pero, el nombre d’intervencions d'artroplas-
ties va superar les 13.266 recollides en I'any
previ, i des d’aquest moment s'observa un
augment progressiu d’intervencions, tal com
ens confirma el Conjunt Minim Basic de Da-
des dels Hospitals d’Aguts o CMBDHA (regis-
tre administratiu de declaracié obligatoria que
recull informacié sobre I'activitat dels hospi-
tals d’aguts, tant publics com privats), tot i
gue per sota dels nivells de I'any 2010. Aquest
augment de I'activitat no es reflecteix en el vo-
lum de dades enviades al RACat en els darrers
dos anys perque a finals de 2013 els hospitals
es van veure obligats a aturar temporalment
la notificacié de dades per adaptar els seus
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tar a terme el projecte.?

Més de 50 centres del
sistema sanitari inte-
gral d'utilitzacio publi- 0

ca de Catalunya (SIS-

CAT) han col-laborat
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anys de funcionament del RACat notificant
periodicament les seves dades. Pel periode
d’'estudi (2005-2014) es disposa d'informa-
ci6 de 45.135 artro-
plasties primaries de
maluc i 5.051 de revisio
i de 58.798 artroplas-
ties primaries de genoll
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sistemes informatics als nous requeriments
tecnics de I'aplicacio informatica de registres
sanitaris (RSA) del Departament de Salut, que
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incloia un nou procés de comunicacié en web
services que actualment ja apliquen la majoria
de centres i que els ha permes enviar les da-
des de tots els anys.

No obstant les dificultats abans esmentades,
el RACat comenca a disposar d'informacio va-

OsJecTius DEL RACAT

luosa i util per a I'avaluacio i la identificacio
d’aspectes de millora de la qualitat i eficiencia
assistencial de les artroplasties de maluc i ge-
noll, alhora que esdevé I'eina per excel-leéncia
de vigilancia epidemiologica posterior a la co-
mercialitzacié de les protesis.?

El Registre d’Artroplasties de Catalunya té com a objectius principals descriure les caracteristiques
de la poblacio intervinguda, de les intervencions i de les protesis utilitzades, avaluar els resultats
de les artroplasties (supervivéncia, complicacions, etc.) i transmetre de manera periodica informa-

ci6 als professionals, gestors i decisors sanitaris.

Registres d’artroplasties a Europa
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Font: pagines web de la Internacional Society for Arthroplaty Registers (ISAR) i de I'European Arthroplasty Register

(consultat el novembre de 2015).

Marc de referencia

Per tal d'ajudar a dissenyar i definir I'estruc-
tura, el funcionament i les variables a recollir
pel RACat es va fer una revisié de les expe-
riencies internacionals prévies en |'elabora-
Ci6 de registres d'artroplasties (que s'ha ac-
tualitzat recentment), i es va contactar amb
persones clau en I'avaluacié dels serveis de
cirurgia ortopedica i traumatologia (COT) per

tal d’identificar els aspectes més importants
per al seu desenvolupament.* Aquest treball
va formar part d'un projecte dins del Pla de
qualitat del Ministeri de Sanitat i Consum
per tal de recomanar aspectes metodologics
i organitzatius i poder impulsar un registre
d’artroplasties en I'ambit de Catalunya i el
Sistema Nacional de Salut.



Variables incloses als registres d’artroplasties de maluc i de genoll

Estructura

Caracteristiques de I’hospital
Tipus hospital
Tipus quirofan

Caracteristiques del cirurgia

Procés

Caracteristiques de la técnica i procediment

Tipus de profilaxi i anestésia, isquémia, rentat
pulsatil, temps quirdrgic, via d'accés, cirurgia
minimament invasiva, navegador, artrotomia,
hemostasia, drenatges

Caracteristiques de la protesi

Tipus d'artroplastia (primaria, revisié, maluc,
genoll), model de protesi, costat operat (dret,
esquerre), nom fabricant, num. referéncia i lot dels
implants, tipus de fixacié i ciment

Pacients

Caracteristiques dels pacients

Sexe, edat, codi d'identificacio personal, motiu
intervencid, comorbiditats, intervencions previes,
pes i talla, risc prequirdrgic (segons I’American
Supervivencia de la protesi Society of Anesthesiologists)

Complicacions

Y

Resultat

Mortalitat

Estat funcional, dolor, satisfaccié, qualitat de vida

Font: revisi6 de registres internacionals, 2008.

Sistema d’informacio del RACat

L'organitzaci6 i el funcionament del RACat es  de carrega de treball per als serveis de Cirurgia
va dissenyar per tal que representés el minim  Ortopedica i Traumatologia, utilitzant la infor-
macié disponible als hospitals
(dades del pacient, de la protesi
i de la tecnica quirdrgica) i al-
tres bases de dades que com-
protesis pllementessin aquegta informa-
& ci6 (CMBDHA, Registre Central
e CMBD-HA , .
Hospital N d’'Assegurats (RCA)i altres), amb
“““““ la finalitat d'obtenir una visié
més acurada de les caracteristi-
ques del pacient i de la interven-
ci6. També es va contactar amb
les empreses fabricants i distri-
buidores de protesis comercia-
Llistes d’espera litzades a Catalunya, a les quals
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es va sol-licitar la informacié dels seus produc-
tes. Aquesta informacié va servir de base per
al Cataleg de Protesis del RACat que actual-
ment compta amb més de 42.000 registres de
components, i que facilita la interpretacié de

Full quirargic RACat

El RACat va comencar recollint informacié cor-
responent als episodis realitzats als pacients
intervinguts d’artroplasties de maluc i genoll
i els components de les protesis implantades.

Per tal d'obtenir la informacié relativa a la inter-
vencié i la tecnica quirtrgica es van dissenyar,
en el marc del Comite Assessor del RACat,
els formularis quirdrgics per a intervencions
primaries i de revisid amb I'objectiu de facili-
tar la recollida de dades als hospitals i alhora
impulsar un model de formulari Unic per als
hospitals de Catalunya. Aquests formularis
quirdrgics van ser consensuats per la Societat

la informacié que envien els hospitals a partir
de I'etiqueta dels implants (nom, nimero de
referéncia i lot del fabricant de les protesis im-
plantades).

Catalana de Cirurgia Or-
topédica i Traumatologia
(SCCOT), i es va decidir
la seva implementacio
com a part d'una se-
gona fase de des-
envolupament del
RACat. Des de
finals de 2013, el

RACat incorpora les va- “ss.__

.

riables incloses al full quirdrgic,
tot i que sén pocs els centres que han co-
mencat a reportar aquest tipus d'informacié.

Evolucio de les analisis del RACat (2005-2014)

Qualitat

A l'inici del projecte, I'émfasi dels resultats va
recaure en la revisié de la qualitat de la infor-
macio recollida, I'exhaustivitat i la cobertura
respecte del CMBDAH (patr6 de referencia
del RACat).> Per avaluar la qualitat de les da-
des s'elaboren dos indicadors: el percentatge
d’artroplasties primaries de maluc i genoll amb
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les dades de les protesis implantades identifi-
cades i el percentatge d'episodis de primaria
i revisio enviats al RACat amb la lateralitat in-
formada (dreta o esquerra). La
informacié sobre la lateralitat
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és fonamental per poder re-
lacionar I'artroplastia primaria
amb la de revisio i, per tant, fer
el seguiment de la superviven-
cia de I'implant. L'any 2005, el
percentatge d’episodis que in-
cloien les dades de la protesi no
arribava al 45%, i el 2010 era
quasi del 90%. En relaci6 amb
la lateralitat, el 2005, el 73%
de les artroplasties enviades al
RACat incorporaven aquesta
informacio, i des de 2011 és su-
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80%

Només al CMBD

perior al 95%. Quant a I'exhaus-
tivitat globlal de les artroplasties
primaries, aquesta va passar
del 52,9% el 2006 al 87,5% el
2010, i es va situar per sobre del
90% l'any 2011. Una vegada
el total de centres participants
hagin enviat les dades correspo-
nents al 2013 i 2014, a amb el
nou procés de comunicacié de
dades , es podra valorar el per-
centatge d’exhaustivitat assolit

100%

Variabilitat

En una segona fase, i com a resultat de la conso-
lidacio dels hospitals en la notificacié de I'activitat
assistencial, el RACat obre una nova via d’'analisi
amb I'objectiu d'identificar i descriure la variabi-
litat en les hospitalitzacions per artroplasties. Els
estudis de variacions son estudis generalment
ecologics que tenen per objectiu estudiar les ta-
xes de determinats procediments (ajustades per
edat i sexe) en diferents territoris, permetent aixi
identificar la variabilitat i identificar les implica-
cions d'aquestes variacions en I'Us de serveis, la
seleccid dels procediments, els tipus d'implants
utilitzats i els resultats clinics.

Fruit de les analisis dels Atles de Variacions
del SISCAT, en les artroplasties primaries de
maluc (totals) i genoll a Catalunya s'ha pogut
observar que sén processos de variabilitat mo-
derada en qué hi ha arees en qué la poblacié
és operada tres vegades més freqUentment
gue en les arees en que s'opera menys gent,
tot i que aquesta variacié encara és més gran
quan es mira alguns grups d’edat (per exem-
ple entre vint i seixanta anys en el cas de les
primaries de genoll o en els majors de vuitan-
ta anys en les primaries de maluc)®”.

Supervivéncia

L'augment progressiu del periode de segui-
ment dels pacients permet elaborar les pri-
meres analisis de supervivencia robustes.®
En general, la literatura considera que una
adequada supervivencia de les artroplasties
als 10 anys és >=90% o, dit d'una altra ma-
nera, que la taxa de revisio sigui <=10% als
10 anys de seguiment.® L'analisi classica de la

els darrers dos anys.

2005 Analisis 2014
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Variabilitat

També s’han observat diferéncies en el patré
d'utilitzacié dels tipus de procediments. En
genoll es constata |'existéencia de diferents
escoles lligades a determinats centres hos-
pitalaris, condicionant aixi |'eleccioé del tipus
d’artroplastia,® i en maluc s’ha observat una
important variabilitat per centres no explicada
exclusivament per |'edat en |'eleccio del tipus
de protesis.” Aquesta variabilitat posa de ma-
nifest la controversia que existeix actualment
amb I'eleccié del tipus d'artroplastia i de pro-
tesi en els pacients de major edat.

En analisis futures s'haura d’'aprofundir en
les causes d’'aquestes diferencies a partir de
la recollida d’altres variables del full quirtrgic
relacionades amb les caracteristiques dels pa-
cients com la gravetat de la malaltia, I'index
de massa corporal o d'altres que poden haver
influit en la variabilitat observada.

2005 Analisis 2014
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supervivencia (model de regressié de Cox de
risc proporcional) estudia el temps transcorre-
gut des d'una artroplastia primaria fins a un
esdeveniment, en aquest cas la revisi¢ de la



protesi. Aquestes analisis permeten determi-
nar |'efectivitat clinica de les artroplasties i els
factors de millor/pitjor pronostic, i es basen en
les d'altres registres europeus com el d’Angla-
terra i Gal-les i Suecia. Aixi, s"ha pogut estimar
la taxa acumulada de revisio per a maluc i genoall,
en conjunt, per tipus de

A I'octubre de 2010, amb motiu de la retira-
da del mercat efectuada per I'empresa DePuy
International Ltd. de les protesis de maluc De-
puy ASR™ Articular Surface Replacementi De-
puy ASR™ XL Acetabular (amb parell de friccid
metall-metall), I'AEMPS va emetre la Nota In-

fixacié i model. Per a les
artroplasties de genoll

també s'ha  estimat g,
aquesta taxa comparant '
les artroplasties que con- o
servaven el lligament en- % -
creuat posterior i les que Chy
el sacrifiquen. En el cas g
de maluc, s'ha fet analisis %
diferenciades segons § 8
diagnostic  (fractura/ar- =
trosi), tipus d’artroplastia

(parcial i total), i per a les ol

Supervivéncia d’un model de protesi de genoll enfront la resta
de models del RACat

Model de protesi genoll
Resta de models del RACat

totals s'ha estimat, a ‘ ‘
més, la taxa acumulada
per tipus de parell de fric-
Cid que es produeix entre
dues superficies d’igual o
diferent material.

Model de protesi de Genoll 1,5%

Resta de models del RACat

T T T T T T

2 3 4 5 6 7
Temps fins a la revisio

4,1% 5,3%

0,69% 2,2% 2,9%

Les taxes actuals de re-
visio als 3 i 5 anys s'han reduit respecte de
les dades publicades al darrer informe RACat
2005-2010. Pel que fa a I'artroplastia de ge-
noll i de maluc, la taxa de revisié als tres anys
esta al voltant del 2%. La robustesa actual de
les analisis de supervivencia permetra en breu
fer comparacions entre centres i entre models
de protesi. En tot cas, pero, es necessita millo-
rar |'ajust del risc individual i el percentatge de
revisions informades per evitar infraestimar o
sobreestimar el risc de revisio.

Risc de revisié en artroplasties totals de maluc amb parell

de friccié metall-metall

Temps Metall-Metall Resta de parells
1 any 1,5% 0,8%
2 anys 3,2% 1,5%
3 anys 6,1% 2,2%

formativa Ref. 016/octubre 2010 amb recoma-
nacions per al seguiment dels pacients porta-
dors d'aquestes protesis. Les analisis del RACat
sobre el parell de friccid metall-metall (el parell
de friccié fa referéncia als materials amb qué
estan fets els components en contacte, cap i in-
sert femoral, d'una protesi de maluc) mostren
qgue amb I'alerta apareguda el 2010 la seva uti-
litzacié s'ha anat reduint considerablement en
anys posteriors, perd que actualment es con-
tinua utilitzant en alguns centres. Els resultats
d'aquestes analisis també suggereixen que el
parell de fricci6 metall-metall presenta un risc
de revisid superior a la resta (metall-polietile,
ceramica-ceramica, ceramica-metall) i que seria
necessari revisar els criteris d'indicacio.

de les superficies.

Els pacients implantats amb un parell de friccié metall-metall no presenten molésties greus ni
desenvolupen problemes greus, pero existeix evidencia que, en ocasions, aquest parell de friccié
genera reaccions adverses per |'alliberacié de particules metal-liques a la sang a causa de la friccio




Mort i infeccions agudes com a esdeveniments competitius a la

supervivéncia de la protesi

Risc de revisié 1 any 2 anys 3 anys
Cox 1.06% 3.3% 4.6%
Mort 1.03% 3.2% 4.3%
Mort + infeccié aguda  0.69% 2.7% 3.8%

D'altra banda, s'ha utilitzat la metodologia de
model de riscs competitius de Fine and Gray
(model que considera els esdeveniments com-
petitius que exclouen |'observacié dels esde-
veniments d’interés). Fins ara, considerant la
perspectiva del pacient, les analisis del RACat
han avaluat la mort com a esdeveniment com-
petitiu a la revisié de la protesi. Un nou estudi
del grup RACat ha comencat a considerar les
infeccions com a esdeveniment competitiu a
la revisié de la protesi.’ Les infeccions majo-
ritariament es relacionen amb les caracteris-
tiques del pacient i les variables quirdrgiques
i no amb les de la protesi. Tenir en compte
aquest nou esdeveniment és clau tant per als
responsables politics com per als reguladors,
que decideixen en la recomanacié d'un im-
plant determinat sobre la base de supervivéen-
cia dels implants en gene-

en compte només la mort i després de ma-
nera conjunta la mort i les infeccions agu-
des Ambdoés suposits se succeeixen abans
que la revisio es pugui produir, i no tenir-los
en compte podria estar sobreestimant el risc
de revisid, aixi com la magnitud dels dife-
rents factors de risc associats a la revisio.
A mesura que es disposi de temps de se-
guiment més llargs, s'espera que aquesta
sobreestimacio sigui més evident.

També des de la perspectiva de pacient, el RA-
Cat ha analitzat la supervivencia dels malalts en
termes de mitjana d'anys de vida postartroplas-
tia de maluc amb indicacié per artrosi o fractura
del coll de féemur. Els resultats, molt semblants
als d’altres registres, mostren que I'esperanca
de vida és més elevada en dones que en homes
i entre els pacients més joves, i que I'eleccié del
tipus de protesis sembla associar-se principal-
ment a |'edat dels pacients. Aquesta supervi-
vencia diferencial segons les caracteristiques del
malalt hauria de ser rellevant a I'hora de selec-
cionar el tipus de protesi i especialment tenir en
compte I'estat funcional de la persona, aspecte
gue vol recollir en un futur el RACat.

ral, amb la finalitat Ultima
de la millor assignacio dels
recursos existents. Sota
aquesta perspectiva, la in-
feccié aguda és un esde-
veniment que competeix
pels fracassos de la protesi
a llarg termini.

Esperanca de vida després d’una artroplastia de maluc
(fractura)

La mort i les infeccions
agudes es consideren
factors de risc competitiu
a la revisio de la protesi. -
El model classic de Cox 1

Probabilitat de supervivéncia

s'ha comparat amb el
model de riscos competi-

T T
2 4 6 8 10
Anys de vida

Homes Dones

tius, en primer lloc tenint

Benchmarking

La principal aportacié del RACat és facilitar el
benchmarking tant a nivell de centre com de
models i tipus de protesis. Tot i que les analisis
del RACat avui dia es presenten de manera
totalment anonimitzada, resulten d’especial
interés per a la practica i gestid clinica dels
pacients.

El grafic d’embut és una eina utilitzada pel RA-
Cat que ajuda a visualitzar les comparacions en-
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Raons entre revisions observades i esperades per centre (a 5 anys)

recomanacions existents a nivell
internacional si és pertinent.

L'analisi del nombre de models
de protesis implantats ha pro-
porcionat informacié sobre la

variabilitat en 1'Us per a hospi-

Rao observats / esperats

tals. Les artroplasties totals con-
vencionals de maluc i genoll, els

Revisions esperades

procediments més frequents,
presenten una major variabilitat

Limit superior al 99,8%
Limit inferioral 95%

Limit sup
Limit infe

enor al 85%

Hor &l 99.5% quant a I'Us de diferents models.

Cada punt representa un hospital
La rad observats/esperats esta ajustada peredati sexe

En canvi, en les artroplasties par-
cials i de superficie de maluc o

tre centres (0 una altra unitat d’analisi) i a iden-
tificar-ne aquells que destaquen per sobre i per
sota d'una practica de referéncia. A la figura su-
perior es presenta la rad entre les revisions obser-
vades i les esperades a cada centre respecte de
la mitjana de revisions del RACat en funcié del
volum de revisions esperades (cada punt repre-
senta un centre). La linia central vermella repre-
senta la mitjana de revisions esperades/observa-
des pel conjunt de centres del RACat, i les linies
discontinues representen l'interval de confianca
al 95 % ial 99,8 % respecte d'aquesta mitjana.
Aquells centres situats per sobre de I'interval su-
perior presenten un nombre
de revisions observades per

les unicompatimentals femoroti-

bials de genoll la variabilitat és
menor. En el periode 2005-2014, la mediana
de models de genoll diferents emprats a cada
centre va ser de vuit models amb un rang que
va anar d’'1 a 25 models diferents. En el cas de
les protesis de maluc, la mediana de models
de tija diferents emprats a cada centre va ser
de deu models amb un rang que va anar d'1
a 40 models diferents, i la mediana de models
diferents de cotila/ctpula va ser d'11 amb un
rang entre 1-27. S'ha observat que el nombre
de models d'implants creix en funcié del volum
d’artroplasties del centre.

sobre de les esperades (son
els que tindrien més marge
de millora). Aquells centres
situats per sota de l'interval
inferior presenten una nom-
bre de revisions observades
per sota de les esperades.
Aquells centres situats entre
I'interval superior i I'inferior
presenten un nombre de
revisions observades no di-

Num. de models diferents

Nombre de models en artroplasties primaries de genoll
en funcié del volum del centre (2005/14)

ferent respecte de la mitjana
del RACat. Aquesta referen-
cia o estandard de compara-
Ci6 pot fer-se també amb les

6000

200 000
Volum del centre
95% ClI Fitted values
° (sum) num

Altres projectes de recerca avaluativa

Projectes finalitzats

Projecte financat per [IInstituto de Salud
Carlos Ill (2005-2008) Anélisis de las carac-
teristicas y los resultados de las artroplas-

tias de cadera y rodilla: desarrollo de ins-
trumentos para la evaluacion de la practica.
Projecte  multicéntric liderat per I'’AQUAS
amb la col-laboracié de diversos investiga-
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dors d’'hospitals del SISCAT. L'objectiu fou
coneixer |'efectivitat de les artroplasties to-
tals de maluc i de genoll a partir de resultats

de qualitat de vida relacionada amb la salut
(QVRS), aixi com la supervivencia de les pro-
tesis i la seguretat dels pacients intervinguts.

Puntuacions WOMAC abans i després de la cirurgia

B abans cirurgia [ després cirurgia

de maluc o genoll.

Capacitat funcional
Rigidesa H
Milloren
Dolor molt/bastant
WOMAC Global n=365 (54%)
§ Totes les diferéncies p<0,01
U 0 10 20 30 40 50 60
o Capacitat funcional
= Rigidesa Milloren
7]
c o quelcom
(©) n=146 (22%)
'G WOMAG Global Totes les diferéncies p<0,01
(1]
3 0 10 20 30 40 50 60
<
=
o o .
Capacitat funcional No mi I Ioren
Rigidesa n=60 (9%)
Diferéncies no significatives
Dolor
WOMAC Global A menor
' " y y " ¥ ' puntuacio
0 10 20 30 40 50 60 N
millor salut

El questionari WOMAC (Western Ontario and McMaster Osteoarthritis Index ) és un instrument
especific per a valorar la qualitat de vida relacionada amb la salut dels pacients afectats d’artrosi

Els principals resultats de I'estudi, similars a
publicacions en I'ambit estatal i internacional,
van mostrar que la majoria de pacients millora-

ven a l'any de la cirurgia.” Tot i aixi, un 9% va
percebre poca o cap millora, continuant amb
dolor, limitacions en la vida diaria i altres arees

Prediccio del nombre d’artroplasties de revisié a partir de la simulacié de tres escenaris dutilitzacié
futura d’artroplasties primaries i dues funcions de supervivéncia d’aquestes.
16.000 - Escenari 3, Supervivéncia 1
Escenari 2, Supervivencia 1
14.000 . L
0 Escenari 1, Supervivencia 1
.5 12.000 - —H&~ Escenari 3, Supervivéncia 2
EL 10.000 { —&— Escenari 2, Supervivéncia 2
for
P + . Ly .
:r; 8000 Escenari 1, Supervivencia 2
E- == Revisions CMBD
5 6.000 -
b
4.000
2.000
0 e T T T T T T
1997 2002 2007 2012 2017 2022 2027
Any
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de la salut percebuda afectades. També es
van identificar els factors relacionats amb una
pitjor qualitat de vida a un any després de la
cirurgia (ser dona, tenir poc suport social, pre-
sentar pitjor salut mental i qualitat de vida en
global abans de la cirurgia, i tenir un reingrés
hospitalari durant I'any posterior a la interven-
Cio). Aquests resultats de qualitat de vida han
esdevingut cabdals a I’hora d'avaluar la cirur-
gia ortopedica perque han permes identificar
perfils de pacients que no milloren a curt o mit-
ja termini. Aquesta informacié no s'obté amb
mesures classiques de I'efectivitat de la cirurgia
com la supervivencia de la protesis, i per tant
es recomana recollir aquest tipus d’informacio
en |'avaluacio de les artroplasties.

En el marc del Pla de qualitat del Sistema
Nacional de Salut (SNS) s’ha portat a terme
una simulacié per estimar el nombre d'artro-
plasties primaries de genoll en els propers 20
anys (2011-2031) en el SNS espanyol i I'im-

Projectes en curs

En el marc del projecte finangat per I'Instituto
de Salud Carlos Ill (2012-2015), I'AQUAS esta
coordinant el projecte competitiu Evaluacion
de servicios de salud en artroplastias de rodilla
y cadera: comparacion de resultados (bench-

pacte en la carrega d’artroplasties de revisio
amb diferents prediccions de la utilitzacié de
primaries i funcions de supervivencia de les
protesis.’” Les projeccions sobre la carrega
d'artroplastia de genoll proporcionen una
base quantitativa per a les futures decisions
politiques relacionades amb la concentracié
de I'activitat de major complexitat, el nombre
de cirurgians ortopedics necessaris per portar
a terme aquests procediments i la quantitat
de recursos necessaris per atendre aquesta
necessitat. En un sistema public de salut com
el nostre, en qué la demanda d’artroplasties
és gestionada a través de llistes d'espera, els
resultats presentats en aquest estudi poden
ser utilitzats per definir politiques sanitaries
i de planificacié de recursos. A més, agquest
estudi estableix una metodologia mitjancant
la qual és possible avaluar sistematicament
les projeccions de cirurgia ortopedica a tra-
vés d’actualitzacions regulars en els propers
anys.

marking) y evaluacion del desempehno. S'han
definit i prioritzat 14 indicadors amb I'objectiu
de desenvolupar instruments de benchmar-
king per a la comparacié de resultats i avalua-
ci6 de I'acompliment del centres; en definitiva,
per avaluar la qualitat del procés assistencial
en les artroplasties de maluc i genoll. Aquest

Prioritzacio de 14 indicadors per avaluar les artroplasties

Indicadors

Font/ bases

Tipus Dimensié/

de dades d’indicador atribut

consensuats?®

Indicador

Mortalitat hospitalaria v Dades c"”('gﬁgg)'”'sna"ves Resultat final Seguretat
; oA Registre pacients assegurats : "
Mortalitat posthospitalaria v (RPA), registre mortalitat Resultat final Efectivitat/estat de salut
g%ﬁee;‘i"venc'a de la v Registres d’artroplasties Resultat final Efectivitat
Eli)”t?egla prematura de la v Registres d’artroplasties Resultat final Efectivitat/ seguretat
Taxa de reintervencié v Registres d’artroplasties Resultat intermedi Efectivitat
Bases de dades de I'equip . .
Millora del dolor v d’investigacio (cohort Resultat final Atenci6 ce(?ggt?\ggtpaments/
prospectiva ad hoc)
8:>L:7r1£§)ile|lcamons durantla v Fulls q:rltrrl:)rglgs?t-i[ees,gmres Resultat final Seguretat
. Fulls quirargics-
Complicacions . 9es )
postoperatories v Dades clln(lcc:;')\jlgrglnlstratlves Resultat final Seguretat
Estada mediana hospital v Dades clln(lgc')\?gg)lnlstratlves Resultat intermedi Eficiencia
Reingrés hospitalari v Dades clinicoadministratives Resultat intermedi Efectivitat/eficiéncia
Temps pacient en llista Registres de pacients en , i :
d'espera v llista d'espera Procés Atenci6 centrada pacients
;I;s;zi)usr;n;sl;mg)rvencm v Reglsltlli'gtsacégeg%g?;ts en Procés Atenci6 centrada pacients
Bases de dades de I'equip . .
Millora de la funcit fisica® mportant diinvestigacié (cohort Resultat final Atencio centrada pacients/
prospectiva ad hoc)
Bases de dades de I'equip i :
Millora de la qualitat vida® Igg%@zﬂy d'investigacio (cohort Resultat final Atencio c;efg(t:rteil\ggtpaments/
prospectiva ad hoc)

(a) Es va considerar que un indicador arribava al llindar de consens quan almenys el 75% o més professionals ho valoraven amb una puntuacio6 entre 7 i 9 en dos dels criteris (importancia
per a l'avaluacio i factibilitat percebuda per al seu calcul). ®° Es van afegir per considerar-se importants i rellevants per als pacients segons els professionals tant en la 1a com a la 2a
onada de consens, mesuren aspectes conceptuals que no es tenen en compte i son factibles de calcular de manera pilot.



projecte ha permeés implementar els indica-
dors vinculant una nova font d’informacié al
registre: el SIDIAP (sistema d’informacié per al
desenvolupament de la informacié en atencioé
primaria), que aporta informacié procedent de
la historia clinica informatitzada de I'ICS, com-
plementant aixi el RACat amb dades cliniques,
dels problemes de salut i de I'Gs de recursos
(visites, derivacions, prescripcions i dispensa-
cions) a I'atencié primaria. Els resultats s'estra-
tifiquen d'acord amb la tipologia dels centres i
s'ajusten per les caracteristiques dels pacients.

Actualment s’estan dissenyant diferents siste-
mes de visualitzacié i retorn d’aquests resultats
als centres i professionals implicats (plataforma
web i aplicacié per dispositius mobils).

L'altre subprojecte coordinat i liderat per I'Insti-
tut d'Investigacié en Atencié Primaria (IDIAP Jordi
Gol)-Oxford University s'ha centrat en I'estudi
dels factors de risc de fallada protésica (resultats
adversos) en artroplasties de maluci genoll a curt,
mitja i llarg termini, i en establir models predictius
de risc de fallada protésica i també de mort.

Captura de pantalla de I'aplicacié per a dispositius mobils de visualitzacié d'indicadors
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centros

Observado<esperado

Projectes nous

Estudi multicéntric prospectiu per compa-
rar recanvi en 1-temps versus 2-temps en
la infeccié cronica d'una protesi de maluc.
Aquest estudi, financat per I'Instituto de Sa-
lud Carlos Ill (2014-2017), el lidera I'Hospital
Clinic de Barcelona amb la col-laboracié de
I’AQUAS i de vuit centres més. Es compara-
ran les taxes de guariment a un any i es cal-
culara el cost-efectivitat i el cost-utilitat (en

Observado=esperado

Observado>esperado

termes d’anys de vida ajustats per qualitat, o
QUALYs en angles) d’ambdues estrategies.

Estudi multicéntric ambispectiu per compa-
rar quina és la millor estrategia quirdrgica
davant d’una infeccié aguda protetica: des-
bridament i recanvi de components versus
desbridament simple. Aquest projecte esta
liderat per I'Hospital del Mar i I'Hospital Cli-
nic amb la col-laboracié de I’AQuAs i altres
centres.



Difusio i retorn dels resultats

L'AQUAS porta a terme diferents estratégies de
disseminacié dels resultats obtinguts del RACat.
Periddicament aquests es publiquen a través de
butlletins, informes anuals, articles i atles de va-
riacions que es poden descarregar de la pagina
web (http:/aquas.gencat.cat/ca/), i també en els
diferents congressos nacionals i internacionals.
A més, les darreres novetats del RACat es pre-
senten en les reunions del Comite Assessor i del
Consell Plenari que es porten a terme anualment.

"L RACat

Daltra banda, es realitza un retorn dels re-
sultats a cada un dels centres participants
amb informes especifics de descripcié de la
qualitat de les dades enviades i analisi global
dels seus resultats. Anualment, es programen
visites als hospitals per presentar aquests ma-
teixos resultats i convalidar-los amb el Grup
Tecnic del RACat i el servei de traumatologia
de I'hospital.

(**
Gh \T) Jornada 10 Anys de Registre RACat

Per commemorar els 10 anys del Registre RA-
Cat es realitzara una sessio clinicodivulgativa
conjuntament amb la SCCOT el 9 de desem-
bre de 2015. Hi estaran convidats professio-
nals experts dels diferents ambits de I'atencio
i gestid sanitaries, la investigacio, la industria

i I'administracid amb |'objectiu de posar en
comu els diferents coneixements i punts de
vista sobre I'abast i les implicacions d'aquests
tipus de procediments. Es fara maxima difusio
d'aquest esdeveniment a través de diferents
mitjans de comunicacio.

Linies de futur

“* Assoliment d'un percentatge d’exhaustivitat en les artroplasties de revisio simi-
lar al de les primaries.
La qualitat de la informacié condiciona la validesa dels resultats de qualsevol projecte i
pot afectar la seva representativitat.

" Consolidacié del Full Quirargic RACat.
Un dels principals reptes del RACat és la implementacié efectiva del full quirdrgic a tots
els centres participants. Disposar de les dades de la intervencié i la tecnica quirtrgica sera
de rellevant importancia per a les futures analisis del RACat.

N Impacte de la nova reordenacié assistencial.

Aquest any, el CatSalut ha iniciat la reordenacié de la traumatologia i cirurgia ortopedica
d'alta especialitzacié en relacié amb els procediments d’artroplastia de revisié, de genoll
i maluc (Instruccié 02/2015) amb I'objectiu d'assegurar que es realitzin, especialment els
complexos o septics, en hospitals d'alta especialitzacio, tant per assolir un volum de casos
suficient com un nivell d'expertesa clinica dels cirurgians i la disponibilitat dels recursos
técnics especialitzats. Des del RACat ja s'ha comencat a preparar |'analisi de la informacié
per poder avaluar I" impacte d'aquesta reordenacio.

L 4 Incorporacié dels hospitals privats.
Sera important incorporar la seva participacié i analitzar la variabilitat en les indicacions
i patrons d'utilitzacié d'artroplasties, aixi com I'analisi del flux de pacients entre regions
o centres i la seva influéncia en els resultats de supervivencia. Actualment, tres centres
disposen dels permisos necessaris per informar dades d’artroplasties al RACat.



http://aquas.gencat.cat/ca/

“” EI RACat com a model de nous registres d'implants.
L'experiéncia del RACat pot ser un model valués per facilitar el desenvolupament d’altres
registres d'implants d’alta complexitat/cost (marcapassos, desfibriladors automatics im-
plantables, protesis valvulars, resincronitzadors cardiacs, neuroestimuladors, aneurisma
aorta abdominal, etc.) o altres problematiques (fractures de maluc, artroplastia d'espatlla)
tant a Catalunya com a la resta del Sistema Nacional de Salud.

" Relacions internacionals amb ISAR/ICOR.
El RACat és membre de la International Society of Arthroplasty Registries (ISAR), que a
través de la cooperacié i lI'intercanvi d'informacié déna suport als registres per aconse-
guir els seus objectius i millorar els resultats de les artroplasties. També col-labora amb
la International Consortium of Orthopedic Registries (ICOR), una iniciativa que té com a
objectiu facilitar la col-laboracié entre els diferents registres i desenvolupar metodologia
innovadora que doni resposta a les questions cliniques més rellevants.

“\\ an - - - -
‘2" Qiiestionaris de qualitat de vida.
Per valorar I'efectivitat clinica de les artroplasties des de la perspectiva dels pacients sera
important incorporar, a través de questionaris especifics i generics, informacié de la qua-

litat de vida i els resultats percebuts dels pacients sobre la seva salut.

Consideracions finals

Al llarg del periode 2005-2014, el RACat ha
mostrat que pot ser una eina Util per al sequi-
ment de les tendencies de les artroplasties de
genoll i maluc, per descriure i identificar fac-
tors relacionats amb la fallada de la cirurgia,
aixi com per analitzar les variacions de les ca-
racteristiques dels procediments i les protesis
entre els hospitals i les regions sanitaries a Ca-
talunya. |, per tant, es tracta d'un instrument
per avaluar la COT que ha de ser de gran uti-
litat a clinics, gestors i planificadors de serveis.

Per tal d'assegurar la validesa dels resultats,
I’AQUAS porta a terme de manera habitual un
control de qualitat de les dades disponibles al RA-
Cat i envia als hospitals informes amb els errors
detectats per tal que es procedeixi a esmenar-los.

Les primeres analisis de la variabilitat de la
practica clinica evidencien algunes diferen-
cies territorials que podrien estar generant di-
feréncies en resultats de salut no acceptables.
D'aqui la necessitat de promoure la presa de
decisions compartides entre pacients i profes-
sionals davant les diferents opcions de tracta-
ment, aixi com revisar i clarificar alguns criteris

d’indicacié de les artroplasties, especialment
pel que fa als pacients d'edat avancada. Un
altre aspecte rellevant per assegurar |'equitat
en l'accés a aquestes intervencions és |'Us de
sistemes de prioritzacié de la llista d'espera,
aixi com escales funcionals per avaluar els re-
sultats de la cirurgia.

Pel que fa a les analisis de la supervivencia
de les artroplasties, caldra tenir en compte
no només les caracteristiques dels pacients,
del procés i la técnica quirdrgica, sind també
els factors estructurals dels centres. Aquestes
analisis requereixen de models jerarquics que
ja s'estan desenvolupant en el marc del RACat.
La principal limitacié del RACat, pero, continua
essent la baixa exhaustivitat de les artroplasties
de revisio i no disposar de moment de resultats
percebuts per pacients per poder fer una ava-
luacié més centrada en les persones.

L'interés continuat dels decisors i actors vincu-
lats a la cirurgia ortopedica de maluc i genoll,
aixi com la disponibilitat de dades informatit-
zades dels hospitals i el CatSalut, han facilitat
la consolidacié del RACat com a Registre Sa-
nitari en I'ambit de Catalunya.
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luacié Sanitaries és una publi-
cacié periodica que té com a
finalitat donar a coneixer I'estat
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importants
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