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RESUM

Antecedents i objectius

En I'ambit internacional i, sobretot, a Europa, hi ha cada vegada més registres poblacionals
d’'artroplasties que tenen com a finalitat analitzar I'efectivitat clinica a mitja i llarg termini
d’'aquestes cirurgies. En el moment de la definicié del present estudi, no existia un registre
d’aquest tipus en el Sistema Nacional de Salut i es va considerar que un estudi retrospectiu
multicentric podria ajudar en la recomanacio de fonts d’informacid, variables i analisi per a
un registre a Catalunya. Els objectius generals van ser avaluar les caracteristiques i els
resultats d’artroplasties de maluc i genoll en termes d’efectivitat clinica i seguretat dels
pacients.

Metodologia

Disseny: Es tracta d’'un estudi de cohorts retrospectiu amb un seguiment d’entre 5 13 anys
des de lartroplastia primaria. Poblacié d’estudi: Es van seleccionar per conveniéncia
8 hospitals. Es va realitzar un mostratge aleatori per quotes proporcional al nombre
d’intervencions realitzades anualment a cada centre (entre 1995 i 2000) a partir de les dades
disponibles en el Conjunt Minim Basic de Dades a 'Alta Hospitalaria. Es va seleccionar una
mostra de 2.000 pacients intervinguts d’artroplastia total de maluc o genoll (ATM i ATG).
Variables principals: Es van definir quaderns de recollida de dades per a la revisié d’histories
clinigues dels pacients seleccionats. Les variables de resultat van ser les complicacions
intraoperatories, les complicacions postoperatories fins a 'alta relacionades amb la cirurgia i
supervivencia de les artroplasties (definit com el temps transcorregut des de la intervencio
primaria fins que la protesi falla i es recanvia per una altra, I'artroplastia de revisid). Analisi
estadistica: Es van realitzar analisis descriptives de les caracteristiques dels pacients i la
seva cirurgia, aixi com models de regressio logistica bivariants i ajustats per a analitzar els
factors relacionats amb una major probabilitat de complicacions. Finalment, per a analitzar
els factors associats a la supervivéncia de les protesis es van computar corbes de
Kaplan-Meier i models de regressié de Cox. En totes les analisis bivariants i multivariants es
van incloure com a variables explicatives les caracteristiques dels pacients i el procés
assistencial. Es van computar odds ratio (OR) en les analisis bivariants i hazard ratio (HR)
en els models multivariants de Cox i els seus respectius intervals de confianca al 95%
(IC 95%).

Resultats

Es van revisar un total de 1.509 pacients amb una artroplastia de maluc o de genoll (taxa de
resposta del 60 i 78%, respectivament). Els pacients van presentar 48 complicacions
intraoperatories i 511 complicacions postoperatories (majoritariament anémies, i en menor
grau, luxacions, infeccions de la ferida quirdrgica i tromboembolismes pulmonars). La
incidencia de cirurgia de revisio va ser del 8,6% en genoll i del 5,6% en maluc als 5 anys.
Les artroplasties de maluc van mostrar una major probabilitat de presentar una complicacio
postoperatoria relacionada amb la cirurgia que les de genoll (OR: 1,4 vegades més
probabilitat). En maluc, els pacients amb un major risc prequirirgic mesurat per I'American
Society of Anesthesiologists (ASA) van presentar una major probabilitat d’aquest tipus de
complicacions (OR: 1,5 vegades més probabilitat); els pacients amb una major durada de la



cirurgia van mostrar 2,9 vegades més probabilitat que els que van tenir una durada menor.
En relaci6 amb les cirurgies de genoll, els pacients majors de 65 anys van presentar
2,2vegades més probabilitat que els més joves de presentar una complicacié
postoperatdria, aixi com els pacients amb una major durada de la cirurgia. Finalment, les
artroplasties de genoll van presentar una major probabilitat de cirurgia de revisié (HR: 2,1
vegades més probabilitat) comparades amb les de maluc. Els pacients amb una major
durada de la cirurgia i preséncia de complicacions intraoperatories van presentar major
probabilitat de cirurgia de revisio, essent significativa I'associacid només en les cirurgies de
maluc.

Conclusions

Els factors associats a una major probabilitat de complicacions postoperatories i
supervivencia en el present projecte van ser consistents amb altres estudis publicats basats
en dades de registres d’'artroplastia o projectes multicéntrics prospectius en altres paisos.
Aquest estudi ha permés coneéixer els avantatges i limitacions de diverses fonts d’informacio
sanitaries i mesures de resultat per a avaluar I'efectivitat i seguretat de les artroplasties de
maluc i genoll a mitja i llarg termini a Catalunya. Les analisis dutes a terme seran de molta
utilitat per a ser aplicades en les dades disponibles en el Registre d'Artroplasties de
Catalunya (RACat). S’han identificat variables de resultat i d’ajust fonamentals per a ser
incloses en la recollida de dades d’aquest registre.



ENGLISH ABSTRACT

Title
Total hip and knee artroplasties in Catalonia. Effectiveness and safety.

Background and objectives

At the international level and especially in Europe, there is an increasing development of
population-based registers that aim to analyze clinical effectiveness in medium and long
terms of artroplasty surgeries. At the time of the definition of this study, there was no register
of this kind in the Spanish National Health System. A retrospective study could help in
recommending sources of information, variables and analysis for the set up of an artroplasty
register in Catalonia. The aims of this study were to evaluate the characteristics and results
of total hip and knee artroplasties (THA and TKA) and propose instruments for evaluating the
results of surgery in terms of clinical effectiveness and patient safety.

Methodology

Study design: A retrospective cohort study was defined with 5 to 13 years follow-up of
patients after their primary arthroplasty. Population characteristics: A convenience sample of
8 hospitals was defined with a selection of a quota proportional sample based on volume of
clinical activity for each site from 1995 to 2000 (n=2000). Main outcome variables: Clinical
report forms were defined to collect data for the review of medical records of selected
patients. Outcome variables were the intra-operative and postoperative complications until
discharge and prosthesis survival (defined as the time elapsed from primary surgery until the
prosthesis failed and had to be replaced). Statistical analysis: Descriptive analysis were
conducted on the characteristics of patients and their surgery. To assess the factors related
to post-operative complications bivariate logistic regression and multivariate adjusted models
were carried out; to assess factors related to prostheses survival Kaplan Meier curves and
Cox regression models were computed. In all bivariate and multivariate analyses
independent variables related to the characteristics of the patients and their healthcare
process were included. Odds ratio (OR) were computed in the bivariate analysis and Hazard
ratios (HR) in the multivariate Cox models and respective 95% confidence intervals (Cl).

Results

A total of 1509 patients undergoing a THA or a TKA were included in the analysis (response
rate: 60% and 78% respectively). The patients reviewed, presented 48 intra-operative
complications, 511 post-operative complications (mainly anemias, dislocations/subluxations,
surgical wound infections, and pulmonary embolisms) and 191 revisions of the primary
arthroplasty. Incidence of revision rate was 8.6% in TKA and 5.6% in THA. Hip arthroplasties
showed more probability of a post-operative complications compared to knee artroplasties
(OR: 1.4 times more probability). In THA, patients with higher pre-surgical risk mesured with
the American Society of Anesthesiologists (ASA) presented a higher probability of this type
of complications (OR: 1.5 times more probability); patients with a longer surgery presented
2.9 tiems more probability of complications than those with a shorter duration of the surgery.
In TKA, patients over 65 years old showed 2.2 times more probability of post-operative
complications than younger patients; patients with longer duration of surgery in knee



arthroplasties also showed more probability of complications. Finally, TKA had an increased
likelihood of revision surgery (HR: 2.1; Cl 95% 1.4-3.1) compared to THA. Patients with
longer duration of surgery and with intra-operative complications were more likely to present
a revision surgery, the association showing significant differences only in THA.

Conclusions

Factors related to an increased likelihood of postoperative complications and prostheses
survival in this project were consistent with published studies based on data from
arthroplasty registers or prospective multicenter projects in other countries. This study has
allowed to assess the advantages and limitations of sources of information and outcome
variables to assess clinical effectiveness and patient safety of THA and TKA in medium and
long terms in several hospitals in Catalonia. The analyses carried out will be very useful for
application to the data available in the Catalan Arthroplasty Register (RACat). Outcome and
adjustment variables have also been identified as relevant to be included in the datasets of
this register.



INTRODUCCIO

Les artroplasties de maluc i genoll sén cirurgies que representen un important volum
d’activitat i problemes de llistes d’espera. A més del seu elevat volum, s’ha mostrat una
important variabilitat en la practica meédica, sobretot en relacié6 amb les caracteristiques de
les protesis implantades. Aixi, I'elevat nombre de protesis presents en el mercat, el rapid
recanvi tecnologic i llargs periodes de seguiments per a la seva avaluacié, fan necessari el
desenvolupament d’instruments que permetin analitzar-ne l'efectivitat i seguretat per a
identificar arees de millora?. En I'ambit internacional i, sobretot, a Europa, hi ha cada
vegada més registres d’artroplasties que tenen com a finalitat analitzar I'efectivitat clinica a
mitja i llarg termini. Els primers registres d’artroplasties es van desenvolupar als paisos
nordics en la década dels setanta, entre els quals els de maluc i genoll suec i noruec®®. La
mesura de resultat considerada més solida per a avaluar l'efectivitat clinica de les
artroplasties a llarg termini en tots els registres és la supervivéncia de les protesis, definida
com el temps entre l'artroplastia primaria i la segona intervencié per a recanviar o revisar
l'artroplastia perqué aquesta falla.

El problema fonamental que sorgeix en fer aquest tipus d’avaluacions és que els resultats no
depenen només de l'efectivitat de les cirurgies, siné de les caracteristiques dels pacients, del
procediment quirdrgic i les técniques, o I'estructura organitzativa, per la qual cosa és
necessaria la proposta de models d’ajust del risc®’. D’altra banda, un dels aspectes
fonamentals és disposar de dades exhaustives i de qualitat per a assegurar la validesa
externa dels resultats i poder generalitzar sobre els mateixos. Els registres que porten més
temps en funcionament han millorat aquests aspectes, aconsegueixen un percentatge
d’exhaustivitat (cobertura respecte del total de cirurgies realitzades al territori) proxim al
100% i un adequat temps de seguiment que permet analitzar la supervivéncia de les
artroplasties realitzades®. Aixo possibilita disposar de suficient mostra per a realitzar models
d’ajust del risc i obtenir una mesura més precisa de I'efectivitat, en poder tenir en compte les
caracteristiques dels pacients, del procediment quirargic o de les protesis implantades en
I'analisi de la supervivéncia.

Malgrat I'existéncia de registres a la majoria de paisos europeus, en I'ambit del Sistema
Nacional de Salut (SNS) encara no hi ha un registre d’artroplasties estatal. En un informe del
pla de qualitat sobre recomanacions per a un registre d’aquest tipus, es va realitzar una
revisio exhaustiva de la literatura cientifica sobre estudis ad hoc per a avaluar I'efectivitat de
les protesis a diferents comunitats autdnomes?. La majoria d’aquests estudis estaven basats
en estudis unicéntrics ad hoc retrospectius sense financament public o declarat que
constituien séries de casos d’'un servei hospitalari. Per a 'avaluacio de les artroplasties, com
s’ha comentat, el disseny epidemiologic de referéncia és el registre poblacional. No obstant
aix0, hi ha altres dissenys com els estudis de cohorts retrospectius que permeten realitzar
seguiments en el temps a partir de la revisid d’histories cliniques i analitzar els factors
associats a millors resultats en aquestes cirurgies®'. Es important mencionar que es
considera una adequada supervivencia de les protesis quan, als 10 anys, el 90% de les
protesis no han hagut de ser revisades; son necessaris, per tant, llargs periodes de
seguiment per a una solida i precisa interpretacid dels resultats. En el cas que el seguiment
sigui inferior a 10 anys, la previsié de resultats d’aquestes protesis s’espera que sigui



semblant a I'estimacié als 10 anys®. Per tant, a més de la disponibilitat de dades de qualitat
€s necessari que hagi passat prou temps per a analitzar els beneficis o riscos d’aquesta
cirurgia.

En el moment del disseny del present projecte, no existia cap registre d’artroplasties per a
avaluar-ne l'efectivitat. Es va considerar que el present estudi podria ser d’utilitat tant per a
I'avaluacio de la cirurgia ortopédica amb el desenvolupament de models d’ajust de risc, com
per a la identificacié de fonts d’'informacid i variables rellevants a incloure en el futur registre
d’artroplasties catala.



OBJECTIUS

Els objectius generals d’aquest estudi van ser avaluar les caracteristiques i els resultats de
la implantacié de protesis totals de maluc i genoll i proposar instruments per a avaluar els
resultats de la practica médica en termes d’efectivitat clinica i seguretat dels pacients.

Els objectius especifics del present estudi retrospectiu van ser els seglents:

1. Descriure el perfil dels pacients intervinguts i el patré d’utilitzacié d’artroplasties de
maluc i genoll, aixi com el percentatge de complicacions i revisions en la mostra
d’estudi.

2. Analitzar els factors que s’associen a millors resultats de la cirurgia en relacié amb
menys complicacions postoperatories a 'alta hospitalaria.

3. Analitzar els factors que s’associen a millors resultats de les artroplasties de maluc i
genoll en relacié amb la seva supervivéncia a mitja termini.



METODOLOGIA

Es va realitzar un estudi de cohorts multicéntric retrospectiu amb un seguiment en el temps
d’entre 5i 13 anys a partir de la revisié d’histories cliniques (des de la data de realitzacio de
I'artroplastia primaria, fins a la primera artroplastia de revisio de la protesi o finalitzacié de
I'estudi).

Ambit

Serveis de cirurgia ortopédica i traumatologia (COT) de 8 hospitals de la xarxa d’hospitals
d'utilitzacié publica (XHUP, Xarxa Hospitalaria d’'Utilitzacié Publica) a Catalunya. Es van
seleccionar els centres per conveniéncia, amb la intencié d’incorporar diferents nivells
assistencials (comarcal, de referéncia o alta tecnologia i regioé geografica) i volum d’activitat.

Poblacié d’estudi

Es van seleccionar pacients intervinguts d’artroplastia primaria total de maluc (ATM) o
artroplastia total de genoll (ATG), entre gener del 1995 i desembre del 2000, a partir de les
dades disponibles en el Conjunt Minim Basic de Dades a I'Alta Hospitalaria (CMBD-AH) en
relacié amb els centres hospitalaris participants™. A partir de la data d’operaci6 de les ATM
0 ATG es van identificar els pacients i es van revisar les dades en les seves histories
clinigues (figura 1).

Criteris d’inclusio

Es van seleccionar pacients intervinguts d’ATM o ATG (codis CIE-9-MC: 81.51 protesi total
maluc i 81.54 protesi de genoll) dels centres participants a partir del CMBD-AH.

Criteris d’exclusi6

Els criteris d'exclusié van ser: intervencié urgent, artroplastia primaria parcial de maluc (codi
CIE-9-MC: 81.52), artroplastia de revisio6 (codis CIE-9-MC: 81.53 recanvi de la protesi de
maluc, i 81.55 recanvi de la protesi de genoll), presentar un diagnostic de fractura o
neoplasia ossia maligna, i les intervencions realitzades en menors de 18 anys.



Figura 1. Esquema general de 'estudi retrospectiu

Seguiment . Revisio histories cliniques

l 5-13 anys l
Selecci6 -
mostra ATM i ATG Artroplastia
seleccionades revisio
1995-2000

complicacions

intra-  postoperatories
operatories fins a l'alta

ATM: artroplastiatotal de maluc; ATG: artroplastiatotal de genoll.

Calcul de la grandaria de la mostra

Per a estudis de caracter analitic per mitja d’analisi de regressio logistica, s’ha proposat una
regla empirica per a la qual s’hauria de disposar de com a minim 10 esdeveniments d’interés
per cada variable dependent a incloure en el model. En la nostra poblacid d’estudi, la
incidéncia esperada de I'esdeveniment d’interés (recanvi protétic) als 10 anys és del 10%,
per la qual cosa es va estimar necessari un minim de 1.000-1.500 pacients per a poder
considerar entre 10 i 15 variables en les analisis multivariants.

Es va realitzar un mostratge aleatori per quotes proporcional al nombre d’intervencions
realitzades anualment a cada centre (entre 1995-2000) a partir de les dades disponibles en
el CMBD-AH (taules 1 i 2). La grandaria de la mostra es va augmentar en un 20% a cada
centre per possibles pérdues de seguiment, i va quedar una mostra teorica esperada de
1.200 pacients per cada tipus d’artroplastia. La mostra teorica inicial de 2.400 pacients es va
ampliar posteriorment amb la incorporacié d’un altre hospital (Mataro).

Fonts d’informacio i variables d’estudi

Es va obtenir informacié dels pacients, de la intervencié, d’altres aspectes del procés
assistencial i de les protesis. Les variables principals de resultat van ser les complicacions
operatories, les complicacions postoperatories fins a l'alta i la supervivencia de la protesi
(mesurat com a temps des de l'artroplastia primaria fins a la intervencié seguent per al
recanvi de la protesi).

Quadern de recollida de dades per a la revisié d’histories cliniques

Es van recollir aquelles variables que habitualment s’inclouen en els formularis quirdrgics
dels registres d’'artroplasties i les associades als resultats d’efectivitat de les artroplasties en
la literatura cientifica®®. Per a la recollida de dades de les histories cliniques, es va dissenyar
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un quadern de recollida de dades (QRD) en format paper. Les variables recollides van ser
(vegeu annexos 1 i 2 per a més detall dels QRD per a maluc i genoll, respectivament):

e Caracteristigues del pacient (dades identificatives, clinigues i demografiques
preoperatories): el numero d’historia clinica, el nom del centre, la data de naixement i la
data de cirurgia per a assegurar que s’estava realitzant el seguiment al pacient
seleccionat i vincular dades de la historia clinica i CMBD-AH; el sexe, el pes i la talla
(index de massa corporal, IMC), els diagnostics principals i motius de la intervencio
primaria (i de revisio, si es va presentar), el risc prequirtrgic ASA (American Society of
Anesthesiologists), les complicacions durant [loperaci6 i les complicacions
postoperatories fins a l'alta.

e Caracteristiques de la cirurgia: el tipus d’intervencido (primaria o revisio), el tipus
d’artroplastia (maluc o genoll), la data de la intervencio, la data d’alta hospitalaria, la
durada de la cirurgia (en minuts), la lateralitat (dreta o esquerra) de I'extremitat operada,
I's de profilaxi antibiotica i antitrombotica.

e Caracteristiques de la protesi: el model, el tipus de component, el tipus de cimentacio, el
namero de referéncia i de lot.

Taula 1. Grandaria de la mostra teorica de pacients operats d’artroplastia total de genoll estimada per
centre i any d’intervencié

Nom del centre Distribuci6 CMBD-AH Pacients per centre
1995 1996 1997 1998 1999 2000 Totals en genoll
n n n n n n n
Hospital de Blanes 3 2 3 3 5 9 25
Hospital Clinic de Barcelona 12 15 18 17 20 30 112
Hospital de 'Esperanga 13 15 17 22 19 20 106
Hospital del Mar 19 18 21 24 23 22 127
Hospital de Sabadell 20 32 43 33 38 45 211
Hospital de Sant Pau 18 20 20 21 18 24 121
Traumatologia Vall d’Hebron 55 69 75 91 95 111 496
Total 140 171 197 211 218 261 1.198

CMBD-AH: conjunt minim basic de dades a I'alta hospitalaria

Taula 2. Grandaria de la mostra teorica de pacients operats d’artroplastia total de maluc estimada per
centre i any d’intervencié

Nom del centre Distribuci6 CMBD-AH Pacients per centre

1995 1996 1997 1998 1999 2000 Totals en maluc

n

Hospital de Blanes 3 2 2 4 4 8 23
Hospital Clinic de Barcelona 30 29 28 30 29 42 187
Hospital de 'Esperanca 21 26 27 26 17 23 140
Hospital del Mar 16 14 13 12 11 11 77
Hospital de Sabadell 30 35 33 32 41 34 205
Hospital de Sant Pau 31 32 38 33 34 33 200
Traumatologia Vall d’Hebron 57 67 53 52 59 79 367
Total 188 205 194 189 195 230 1.199

CMBD-AH: conjunt minim basic de dades a I'alta hospitalaria
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Dades procedents del CMBD-AH

De la informaci6 disponible en el CMBD-AH, es van utilitzar les variables segtients:

o Del pacient: la data de naixement, I'edat, el sexe, el diagnostic principal i secundari, els
motius de la intervencié primaria i revisions posteriors, les comorbiditats i complicacions.

e De l'episodi assistencial: el tipus d’intervencié (programada o urgent) i I'estada
hospitalaria.

A cada pacient seleccionat se li va assignar un niumero d’identificacié (ID) correlatiu en els
QRD i llistat de procediments seleccionats per a mantenir la confidencialitat de les dades
dels pacients.

Treball de camp i entrada de dades

Revisio d’histories cliniques

La revisio de les histories cliniques va ser realitzada per dues o0 més persones a cada centre
hospitalari. Aquesta revisid ha implicat 'emplenament d’'un QRD de recollida de dades per a

cada articulacié (maluc i genoll, vegeu annexos 1 i 2) i comentaris sobre incidencies en la
seleccid de pacients en el llistat de pacients seleccionats i pérdues de seguiment.

Fase preintervencio, intervencid primaria i seguiment

S’ha realitzat un seguiment des de I'artroplastia primaria fins a I'artroplastia seglient per a
revisar la protesi. Es va considerar que, si no estava disponible aquesta informacié en la
histdria clinica del pacient, no s’havia realitzat una artroplastia de revisié. Aixi, de forma
potencial, els pacients operats el 1995 van tenir un periode de seguiment fins a 'any 2008
de 13 anys. S’ha recollit informacio de la intervencio i dades prequirdrgiques. Vegeu la figura
1 sobre 'esquema general de I'estudi.

Es van dur a terme diverses reunions de treball a cada centre per a explicar el protocol i
realitzar el seguiment. Prévia entrada de les dades recollides en els QRD, es va
desenvolupar una aplicacié informatitzada per al seguiment del treball de camp i el control
de qualitat de les dades. En cas de detectar errors o inconsistencies en el seguiment del
pacient, cada centre va revisar de nou els aspectes inconsistents en els QRD. Es va utilitzar
la informacié disponible en el cataleg de protesis del RACat per a validar la informacié
recollida de les protesis®.

De forma periodica, es va contactar amb cada coordinador clinic per a resoldre dubtes i
millorar la qualitat de la informaci6 inclosa en els formularis. Es va considerar fonamental
garantir que s’estava realitzant el seguiment del pacient inclos en l'estudi de forma
adequada, aixi com de l'artroplastia primaria seleccionada, atés que els pacients podien
tenir més d’'una articulacié operada (dreta o esquerra, primaria o recanvi o en una altra
articulacio).

¢ Vegeu més informacié a la pagina web del RACat:
http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/es/dir380/doc8747.html



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

Analisi estadistica

Es van dur a terme analisis bivariants comparant les caracteristiques dels pacients revisats i
no revisats amb proves de t de Student i de chi quadrat en funcié de la distribucio de les
variables. Es va realitzar una analisi descriptiva de les caracteristiques demografiques i
cliniques dels pacients, de les caracteristiques del procediment i de la técnica quirtrgica
utilitzada, de les caracteristiques de les protesis implantades i algunes caracteristiques de
I'episodi assistencial, aixi com de la incidéncia d’artroplasties de revisioé i de complicacions
intraoperatories i postoperatories fins a I'alta hospitalaria. Es va descartar la informacié més
detallada de les caracteristiques de les protesis (p. ex., model, marca) per problemes
d’exhaustivitat i qualitat de la informacio en les histories cliniques de pacients intervinguts
entre 1995 i 2000.

Per a estudiar els factors relacionats amb les complicacions intraoperatories i
postoperatories i la probabilitat acumulada d’una artroplastia de revisié es van realitzar:

e Analisis bivariants per mitja de proves de chi quadrat de les complicacions
intraoperatories i postoperatories fins a I'alta segons sexe, edat, risc prequirirgic segons
'ASA, comorbiditat mesurats a partir de I'index de Charlson i Elixhauser, durada de la
cirurgia, estada i tipus d’articulacio.

e Analisis de regressio logistica crues per a les complicacions postoperatories segons tipus
d’articulacio, edat, sexe, risc prequirurgic segons I'ASA i durada de la cirurgia i ajustats
per edat, sexe i ASA.

e Analisis bivariants per mitja del calcul de la probabilitat acumulada de revisi6 de la protesi
a partir del métode d’estimacié de Kaplan-Meier segons el tipus d’articulacio, sexe, risc
prequirdrgic ASA, edat, complicacions intraoperatories, complicacions postoperatories,
durada de la cirurgia i tipus de cimentacié. Les funcions de supervivéncia es van
comparar amb el test del long-rank'®**. Es va definir la supervivéncia de la protesi com el
temps transcorregut entre I'artroplastia primaria (ATM o ATG) i I'artroplastia de revisi6.

e Analisis de la supervivéncia de les protesis multivariants a partir de models de riscos
proporcionals de Cox™'® crues (idem variables independents analisis bivariants de
Kaplan-Meier) i ajustats per sexe, edat i ASA de cada variable independent. Es va
comprovar la proporcionalitat de riscos amb el test de Schoénfeld.

Confidencialitat de les dades i aspectes etics

Els QRD retrospectius no van incloure dades identificatives del pacient o dels professionals
sanitaris (nom, numero d’historia clinica, codi d’identificacid personal) per a garantir la
confidencialitat de les dades, seguint les normes de la llei de protecci6é de dades. El projecte
es va presentar i va aprovar en dos comités d’ética i investigacié, a I'Hospital Universitari
Vall d’Hebron i a I'Hospital de Mataro.



RESULTATS

Descripci6 de la mostra

Dels 2.456 pacients definits en la mostra teorica inicial, es van reclutar el 70% (n=1.519) dels
casos. La taxa de reclutament va oscil-lar entre un 34% i un 99%, essent menor en les ATM
(60% en maluc i 78% en genoll) (taula 3). Després de realitzar el control de qualitat, es van
excloure 10 casos per falta d’informacidé deguda a peérdues de seguiment com a
consequéncia del ritme establert de la revisido d’histories, errors en la codificacido dels
pacients (numero d’historia erroni, artroplastia de recanvi codificada com a primaria) i
histdries cliniques no disponibles al centre. La mostra final va constar de 1.509 pacients.

Taula 3. Pacients inclosos en Pestudi. Mostra tedrica, mostra recollida, taxa de resposta per centre i
tipus d’articulacio

. 0 — . % resposta Pacients
Mostra Histories % Mostra Histories % total inclosos

tedrica revisades resposta teorica revisades resposta

H. Blanes 25 22 88,0 23 23 100,0 94,0 40

H. Clinic 112 95 84,8 187 144 77,0 80,0 202
H. Esperanca 106 99 93,4 140 133 95,0 94,3 218
H. Mar 127 125 98,4 77 76 98,7 99,0 187
H. Mataro 26 25 96,2 33 33 100,0 98,3 57

H. Sabadell 211 190 90,0 205 164 80,0 85,1 313
H. Sant Pau 121 101 83,5 200 168 84,0 84,0 209
H. Vall Hebron 496 293 59,1 367 0 0,0 34,0 293
Total 1.224 950 77,6 1.232 741 60,1 70,0 1.519

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll

En la Taula 4 es presenten les caracteristiques dels pacients inclosos en I'estudi retrospectiu
i els que no van poder ser revisats en les histories cliniques. La distribuci6é per sexe, edat i
comorbiditats mesurades a partir de I'index de Charlson i Elixhauser va ser semblant en
ambdues mostres. La proporcié d’intervencions d’ATM i els dies d’estada van ser menors en
la mostra de pacients inclosos en 'estudi (p<0,01). A causa de la menor proporcié de maluc
en els pacients inclosos comparat amb els exclosos, van presentar una menor estada i
probablement menor gravetat.
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Taula 4. Caracteristiques demografiques, cliniques i de procés dels pacients amb historia clinica revisada
(inclosos) davant no revisada (exclosos); n=2.456

Pacients inclosos Pacients exclosos p-valor

n (%) n (%)
Sexe
Dones 1.013 (67,1) 611 (64,5) p>0,05
Homes 496 (32,9) 336 (35,5)
Edat (anys)
<50 71 (4,7) 56 (6,4) p>0,05
50-64 312 (20,7) 182 (20,8)
65-74 740 (49,1) 418 (47,8)
>75 385 (25,5) 218 (24,9)
Tipus protesis
Maluc 635 (42,1) 597 (63,0) p<0,01
Genoll 874 (57,9) 350 (37,0)
Estada (dies)
Mitjana (RI) 11,0 (8,0-15,0) 15,0 (11,0-19,0) p<0,01
Comorbiditat Charlson
<1 1.503 (99,6) 939 (99,2) p>0,05
=2 6(0,4) 8(0,8)
Elixhauser
<1 1.310 (86,8) 826 (87,2) p>0,05
22 199 (13,2) 121 (12,8)

RI: rang interquartil;

Font: Conjunt Minim Basic Dades Alta Hospitalaria; Valors absents: edat (0,1% en els pacients revisats; 7,71% no inclosos en
I'estudi)

Caracteristiqgues demografiques i cliniques dels pacients

En la Taula 5 es presenten les caracteristiques dels pacients inclosos segons I'articulacio
operada (n=1.509). La majoria de pacients van ser dones (67%) amb una mitjana d’edat de
68 anys (dades de tota la mostra agregada, no mostrada). EI motiu principal de la
intervencié tant en maluc com en genoll va ser l'artrosi (78% i 93%, respectivament). En
relaci6 amb les comorbiditats, el 97% no va presentar cap comorbiditat segons l'index de
Charlson, mentre que el 40% i el 51% van presentar una o més comorbiditats segons I'index
d’Elixhauser en ATM i ATG, respectivament. Quant a I'lMC, aproximadament un 34% en
maluc i un 52% en genoll van presentar obesitat (IMC>30) i un 30% i 35% van presentar un
risc prequirurgic o ASA d'lll-1V, respectivament.
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Taula 5. Caracteristiques demografiques i cliniques dels pacients
inclosos segons I’articulacié de I’artroplastia (n=1.509)

ATM (n=635) ATG (n=874)
n (%) n (%)
Sexe®
Dona 344 (54,2) 669 (76,5)
Home 291 (45,8) 205 (23,5)
Imc?
Normopes 84 (23,3) 55 (9,5)
Sobrepes 155 (43,0) 221 (38,2)
Obesitat 122 (33,8) 302 (52,3)
ASA?
I-11 376 (69,6) 471 (65,5)
N-1v 164 (30,4) 248 (34,5)
Edat (mitjana, DE)" 65,9 (11,5) 70,5 (6,7)
Edat®
<50 65 (10,2) 6 (0,7)
50-64 168 (26,5) 144 (16,5)
65-74 255 (40,2) 485 (55,6)
>75 147 (23,2) 238 (27,3)
Motiu intervenci6®
Artrosi 486 (78,6) 791 (93,4)
Artritis reumatoide 16 (2,6) 15 (1,8)
Necrosi isquémica 77 (12,5) 18 (2,1)
Altres 39 (6,3) 23 (2,7)
index Charlson®
0 615 (96,9) 846 (96,8)
21 20 (3,2) 28 (3,2)
index Elixhauser®
0 378 (59,5) 428 (49,0)
21 257 (40,5) 446 (51,0)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll; DE:
desviacié estandard; IMC: index de massa corporal (37,8% valors perduts);
ASA: risc prequirargic (16,6 % valors perduts); edat (0,1% valors perduts);
Motiu intervencio (2,9% valors perduts)

a Variables procedents de la revisié d’histories cliniques
b Variables procedents del CMBD-AH.

En relaci6 amb les caracteristiques de la intervencid i de I'episodi assistencial que es
presenten en la Taula 6, les intervencions van ser superiors a 125 minuts en el 32% dels
casos de maluc i en el 47% dels de genoll (al peu de la taula el percentatge de valors
perduts). El 35% de pacients en maluc i el 50% en genoll van tenir una estada inferior o igual
a 9 dies. Menys d'un 2% de pacients va ser derivat a un centre sociosanitari després de la
cirurgia.
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Taula 6. Caracteristiques de la intervencid i de I'episodi
assistencial segons articulacié (n=1.509)

ATM (n=635) ATG (n=874)

Durada cirurgia®

<95 minuts 179 (41,2) 175 (26,4)
96-124 minuts 115 (26,4) 177 (26,7)
>125 minuts 141 (32,4) 310 (46,8)
Profilaxi antitrombotica®

S 519 (94,2) 793 (99,5)
No 32 (5,8) 4 (0,5)
Cimentaci6 femoral®

S - 683 (86,8)
No - 104 (13,2)
Cimentacio tibial®

S - 652 (97,5)
No - 17 (2,5)
Cimentacié cotila®

S 271 (48,3) -

No 290 (51,7) -
Cimentacio tija®

Si 235 (53,8) -

No 202 (46,2) -

Tipus protesi®

PTG genoll -- 802 (96,6)
Unicompartimental genoll -- 28 (3,4)
PTC maluc 518 (99,6) --
Resurfacing maluc 2(0,4) --
Estada’

<9 dies 310 (35,5) 318 (50,1)
10-13 dies 154 (17,6) 163 (25,7)
>14 dies 410 (46,9) 154 (24,3)
Alta centre sociosanitari®

Si 5 (0,6) 10 (1,6)
No 869 (99,4) 625 (98,4)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total genoll; PTC: protesi total
convencional; PTG: protesi total de genoll

Durada cirurgia (27,3% valors perduts); profilaxi antitrombadtica (10,7% valors
perduts); cimentacié femoral (10,0% valors perduts); cimentacié tibial (23,5%
valors perduts); cimentacié cotila (11,7% valors perduts); cimentaci tija (31,7%
valors perduts); tipus protesi (10,3% valors perduts).

a Variables procedents de la revisié d’histories cliniques
b variables procedents del CMBDAH

En la Taula 7 es presenta la incidéncia de complicacions intraoperatories i postoperatories
fins a l'alta hospitalaria i el tipus de complicacions segons tipus d’articulacié. El 4,3% dels
pacients operats d’'una ATM (n=26) i el 2,6% dels pacients operats d’'una ATG (n=22) van
presentar complicacions intraoperatories, essent les més freqlents les fractures oOssies
(n=14 en maluc i n=15 en genoll). En el cas de les complicacions postoperatories, un 29%
dels pacients les va presentar en maluc i un 38% en genoll. Les complicacions
postoperatories més frequents van ser 'anémia (n=156 en maluc i n=314 en genoll), la
luxacié (n=24 en maluc i n=2 en genoll) i la infeccié de la ferida quirtrgica (n=13 i n=15 en

23



maluc i genoll, respectivament). Dos pacients operats d'una ATG van morir després de la
cirurgia (0,2%).

Taula 7. Complicacions intraoperatories i postoperatories fins a I’alta segons articulacié (n=1.509)

ATM (n=635) ATG (n=874)

n (%) n (%)

Complicacions intraoperatories®

Si 26 (4,3) 22 (2,6)
No 584 (95,7) 813 (97,4)
Complicacions postoperatories fins a I’alta®”

Si 181 (28,5) 330 (37,8)
No 454 (71,5) 544 (62,2)
Mortalitat intrahospitalaria (n)®

Si 0 (0,0) 2(0,2)

No 604 (100,0) 829 (99,8)

ATM: artroplastia total maluc; ATG: artroplastia total genoll

a Variables procedents de la revisié d’histories cliniques
b S’han eliminat 29 complicacions en maluc i 67 en genoll (hipotensi6 arterial, infeccié del tracte urinari i altres) de les analisis
per a recollir només les més relacionades amb l'artroplastia; complicacions intraoperatories (4,2% valors perduts)

La incidéncia d’artroplasties de revisié va ser del 9,3% en les ATM i del 15,2% en les ATG
per a tot el periode d’estudi, la mitjana d’anys de seguiment va ser de 9,9 i 9,6 anys,
respectivament. Els motius principals de revisié de la protesi van ser I'afluixament aséptic i la
infeccié seguida de la luxaci6 (Taula 8).

Taula 8. Incidéncia i motiu de revisio (n, %) en tot el periode d’estudi (1995-2008) i temps mitja de
seguiment segons tipus d’articulacié (n=1.509)

ATM (n=635) ATG (n=874)

n (%) n (%)

Artroplastia de revisié (n; %) ?

Si 59 (9,3) 132 (15,2)
No 574 (90,7) 738 (84,8)
Motiu revisié (n)*”

Infeccio 14 14

Fractura 3 5

Luxacio 10 9
Afluixament aseptic 25 24

Altres 5 6

Temps seguiment?

Mesos (mitjana, RI) 119,0 (100,0-136,0) 116,0 (98,0-136,0)
Anys (mitjana, RI) 9,9 (8,3-11,3) 9,6 (8,2-11,3)

ATM: artroplastia total maluc; ATG: artroplastia total genoll; RI: rang interquartilic

a Variables procedents de la revisié d’histories cliniques; Artroplastia de revisié (0,4% valors perduts)
b Enles ATM es va poder obtenir el motiu de revisio en 57 de les 59 artroplasties de revisio i en les ATG en 58 de les 132
artroplasties de revisio
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Factors relacionats amb les complicacions intraoperatories i postoperatories
fins a I’alta hospitalaria en les artroplasties primaries

Analisi bivariant
En la Taula 9 es presenten les caracteristiques dels pacients i del procés assistencial en

funcié de les complicacions intraoperatories. Encara que no estadisticament significatives,
es van observar més complicacions intraoperatories en les intervencions de maluc.

Es van observar diferéncies estadisticament significatives entre els pacients operats d’'una
ATM i ATG en relacié amb les complicacions postoperatories fins a I'alta, sent més frequents
en les ATG (p<0,05, dades no mostrades). Les dones i pacients d’edat superior a 65 anys
van presentar un major percentatge de complicacions en maluc (Taula 10). En genoll, els
pacients amb ASA IlI-1V i amb una durada de la cirurgia de més de 125 minuts van presentar
més complicacions postoperatories (p<0,05). Els pacients que van presentar un major
percentatge de complicacions intraoperatories van tenir una estada superior o igual a 14
dies, sent les diferéncies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATM (Taula 11). En
les ATM i ATG, a major estada més freqlieéncia de complicacions postoperatories (p<0,05).

Taula 9. Percentatge de complicacions intraoperatories durant les ATM i ATG segons caracteristiques
dels pacients i la intervencié (n=1.509)

ATM n (%) ATG n (%)
Complicacions Complicacions
Si No Si No
Sexe
Home 9 (3,2) 270 (96,8) 3(1,5) 194 (98,5)
Dona 17 (5,1) 314 (94,9) 19 (3,0) 619 (97,0)
Edat (anys)
<50 2(3,2) 60 (96,8) 0 (0,0) 6 (100,0)
50-64 5(3,1) 157 (96,9) 8 (6,0) 125 (94,0)
65-74 13 (5,3) 231 (94,7) 9(1,9) 458 (98,1)
>74 6 (4,2) 136 (95,8) 5(2,2) 223 (97,8)
index Charlson?
0 23 (3,9) 567 (96,1) 21 (2,6) 786 (97,4)
=1 3(15,0) 17 (85,0) 1(3,6) 27 (96,4)
Durada cirurgia®
< 95 minuts 2(1,2) 169 (98,8) 1 (0,6) 169 (99,4)
96-124 minuts 7 (6,3) 105 (93,8) 1 (0,6) 166 (99,4)
2125 minuts 9 (6,8) 123 (93,2) 8 (2,8) 281 (97,2)
Estada®
<9 dies 6 (1,9) 301 (98,0) 6 (2,0) 290 (98,0)
10-13 dies 6 (3,8) 150 (96,1) 3(2,1) 140 (97,9)
>14 dies 14 (9,5) 133 (90,5) 13 (3,4) 383 (96,7)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll

a Diferencies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATM; Durada cirurgia (27,3% valors perduts).
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Taula 10. Percentatge de complicacions postoperatories fins a I’alta hospitalaria en les ATM i ATG
segons caracteristiques dels pacients i la intervencié (n=1.509)

ATM n (%) ATG n (%)
Complicacions postoperatories Complicacions postoperatories
Si No Si No
Sexe®
Home 67 (23,0) 224 (77,0) 81 (39,5) 124 (60,5)
Dona 114 (33,1) 230 (66,9) 249 (37,2) 420 (62,8)
Edat®
<50 13 (20,0) 52 (80,0) 2 (33,3) 4 (66,7)
50-64 38 (22,6) 130 (77,4) 49 (34,0) 95 (66,0)
65-74 85 (33,3) 170 (66,7) 191 (39,4) 294 (60,6)
>75 45 (30,6) 102 (69,4) 88 (37,0) 150 (63,0)
ASA®
-1 107 (28,5) 269 (71,5) 161 (34,2) 310 (65,8)
n-1v 48 (29,3) 116 (70,7) 109 (44,0) 139 (56,0)
Durada cirurgia”
<95 minuts 55 (30,7) 124 (69,3) 56 (32,0) 119 (68,0)
96-124 minuts 36 (31,3) 79 (68,7) 57 (32,2) 120 (67,8)
2125 minuts 40 (28,4) 101 (71,6) 169 (54,5) 141 (45,5)
Complicacions
intraoperatories
Si 15 (3,4) 11 (6,3) 17 (3,3) 5(1,6)
No 421 (96,6) 163 (93,7) 500 (96,7) 313 (98,4)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll

a Diferencies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATM
b Diferéncies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATG; edat (0,1% valors perduts); ASA: risc quirdrgic (16,6%
valors perduts); durada cirurgia (27,3% valors perduts); complicacions operatories (4,2% valors perduts)

Taula 11. Percentatge de complicacions i artroplastia de revisié segons estada i tipus d’artroplastia
(n=1.509)

ATM n (%) ATG n (%)
Estada (dies) SSELENGIES)
<9 10-13 214 <9 10-13 214
Complicacions intraoperatories®
Si 6 (2,0) 6 (3,8) 14 (9,5) 6 (2,0) 3(2,1) 13 (3,3)
No 301 (98,0) 150 (96,2) 133(90,5) 290 (98,0) 140 (97,9) 383 (96,7)
Complicacions postoperatories™®
Si 85 (26,7) 40(24,5) 56 (36,4) 71(22,9) 36(23,4) 223(54,4)
No 233(73,3) 123 (75,5) 98 (63,6) 239 (77,1) 118 (76,6) 187 (45,6)
Artroplastia de revisio
Si 29 (9,2) 12 (7,4) 18 (11,7) 41 (13,3) 26(17,0) 65(15,9)
No 287 (90,8) 151 (92,6) 136 (88,3) 268 (86,7) 127 (83,0) 343 (84,1)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll

a Diferencies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATM
b Diferéncies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATG; complicacions operatories (4,2% valors perduts);
artroplastia de revisio (0,4% valors perduts)
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Analisis multivariants ajustats per sexe, edat i risc prequirtrgic ASA

Taula 12. Probabilitat de complicacions postoperatories segons caracteristiques dels pacients i del

procés assistencial (n=1.509)

ATM (n=635)

ATG (n=874)

Global (n=1.509)

OR (IC 95%)

OR (IC 95%)

OR (IC 95%)

OR (IC 95%)

OR (IC 95%)

OR (IC 95%)

Cru Ajustat Cru Ajustat Cru Ajustat
Articulacio
Maluc 1* 1*
Genoll 15(1,2-1,9) 1,4(1,1-1,8)
Sexe
Home 1* 1* 1* 1* 1* 1*
Dona 1,7(12-24) 15(1,0-23) 09(,7-1,3) 08(0,6-1,2) 1,3(1,0-1,7) 1,2(0,9-1,5)
Edat (anys)
<50 1* 1* 1* 1* 1* 1*
50-64 1,2(0,6-2,4) 1,0(0,5-2,1) 1,0(0,2-5,8) 19(0,2-19,4) 1,4(0,8-2,7) 1,2(0,6-2,4)
65-74 20(1,0-39) 15(0,8-3,00 1,3(0,2-7,2) 25(0,2-24,2) 2,2(1,2-40) 1,8(1,0-3,4)
>74 1,8(0,9-36) 1,1(05-2,3) 1,2(0,2-6,5) 2,1(0,2-21,1) 2,0(1,1-36) 1,5(0,8-2,8)
ASA
ASA I-lI il 1* 1* 1* 1* 1*
ASA llI-IV 1,0 (0,7-1,6) 1 (0,7-1,6) 15(1,1-2,2) 15(1,1-2,1) 13(1,01,7 1,3(1,0-1,7)
Durada
cirurgia
<95 il 1* 1* 1* 1* 1*
96-124 1,0(0,6-1,7) 1,1(0,6-2,00 1,0(0,6-1,6) 1,1(0,7-1,8) 1(0,7-1,4) 1,1 (0,8-1,6)
=125 09(,6-15) 1,0(0,6-1,8) 25(1,7-38) 29(1,945 191,425 21(15-2)9)

ATG: artroplastia total de genoll; ATM: artroplastia total de maluc; ASA: American Society of Anesthesiologists; OR: odds ratio;
IC 95%: interval de confianca del 95%

* Categoria de referencia; OR ajustats per sexe, edat i ASA
En negreta les diferéncies estadisticament significatives (p<0,05)

Els pacients operats d'una ATG van presentar 1,4 vegades més probabilitat de
complicacions postoperatories (IC 95% ajustat: 1,1-1,8) comparat amb els pacients operats
d’'una ATM (Taula 12). En maluc, les dones van presentar 1,5 vegades més probabilitat (IC
95% ajustat: 1,0-2,3) de complicacions postoperatories fins a I'alta en comparacié amb els
homes. En genoll, els pacients amb un risc prequirurgic ASA d'llI-IV van presentar 1,5
vegades més probabilitat (IC 95% ajustat: 1,1-2,1) de complicacions postoperatories que els
de menor risc (lll). D’altra banda, els pacients amb una durada de la cirurgia de genoll
superior a 125 minuts van presentar 2,9 vegades més probabilitat (IC 95% ajustat: 1,9-4,5)
de complicacions postoperatories en relacié amb els pacients amb una intervencié de menor
durada.
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Factors relacionats amb la supervivéncia de la protesi
Analisis bivariants (Kaplan-Meier)

La supervivéencia global de la protesi va ser del 87,5% als 9,3 anys. En la Figura 2 es
presenten els resultats de supervivéncia segons el tipus d’articulacié. En genoll, la
probabilitat acumulada de revisio va ser major que en maluc (p<0,01), sent la probabilitat del
8,6% als 5 anys en les ATG i del 5,6% en les ATM.

Figura 2. Probabilitat acumulada de revisi6 (Kaplan-Meier) segons articulacié (n=1.509)
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Genoll: seguiment mitja 9,3 anys

- Probabilitat acumulada de revisi6 2 anys: 4,5%
- Probabilitat acumulada de revisi6 5 anys: 8,6%
- Probabilitat acumulada de revisi6 8 anys:12,5%

Maluc: seguiment mitja 9,6 anys

- Probabilitat acumulada de revisié 2 anys:3,2%
- Probabilitat acumulada de revisi6 5 anys: 5,6%
- Probabilitat acumulada de revisi6 8 anys: 7,5%

En la Taula 13 es presenten els factors relacionats amb la revisié de la protesi. Globalment,
a més del tipus d’articulacio, els factors que es van associar a més probabilitat de revisio de
les protesis van ser: el risc prequirdrgic ASA (lll), la preséncia de complicacions
intraoperatories durant I'artroplastia primaria, aixi com una major durada de la intervencid i la
menor edat (dades no mostrades). En les ATM, els factors associats a la revisioé de la protesi
van tenir menor risc prequirdrgic ASA i una major durada de la cirurgia. En el cas de les
ATG, la presencia de complicacions intraoperatories i postoperatories, el component femoral
sense cimentar i tenir menor edat es van associar a una major probabilitat d’artroplasties de
revisio (p<0,01).



Taula 13. Percentatge de revisio de la protesi en ATM i ATG segons caracteristiques del pacienti la
intervencio (n=1.509)

ATM n (%) ATG n (%)
Revisio Revisio
Si No Si No
Sexe
Home 31 (10,7) 260 (89,3) 31 (15,2) 173 (84,8)
Dona 28 (8,2) 314 (91,8) 101 (15,2) 565 (84,8)
ASA®
I-11 39 (10,4) 336 (89,6) 79 (16,8) 390 (83,2)
n-v 7 (4,3) 156 (95,7) 35 (14,2) 212 (85,8)
Complicacions intraoperatories”
Si 3(11,5) 23 (88,5) 8 (36,4) 14 (63,6)
No 56 (9,6) 526 (90,4) 115 (14,2) 694 (85,8)
Complicacions postoperatories”
Si 20 (11,0) 413 (91,4) 52 (15,8) 460 (85,2)
No 39 (8,6) 161 (89,0) 80 (14,8) 278 (84,2)
Edat (anys)”
<50 6 (9,2) 59 (90,8) 2 (33,3) 4 (66,7)
50-64 18 (10,8) 149 (89,2) 36 (25,0) 108 (75,0)
65-74 22 (8,6) 233 (91,4) 73 (15,1) 4009 (84,9)
>74 13 (8,9) 133 (91,1) 21 (8,9) 216 (91,1)
Durada cirurgia (mesos)®
<95 17 (9,5) 162 (90,5) 17 (9,7) 158 (90,3)
96-124 5 (4,4) 109 (95,6) 27 (15,4) 148 (84,6)
2125 24 (17,0) 117 (83,0) 55 (17,8) 254 (82,2)
Cimentaci6 femoral®
Si = - 99 (14,5) 583 (85,5)
No - = 23 (22,5) 79 (77,5)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll; ASA: risc prequirGrgic; complicacions postoperatories:
anemia, luxacio, infeccid, tromboembolisme pulmonar

a Diferencies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATM (test de khi quadrat)
b Diferéncies estadisticament significatives (p<0,05) en les ATG (test de khi quadrat)

En les Figures 3 a 5 es representa la probabilitat acumulada de revisio de les artroplasties
primaries totals de maluc i genoll segons algunes de les caracteristiques del pacient o
procés assistencial que van presentar significacié estadistica en les analisis bivariants a
partir de I'estimacio de la corba de Kaplan-Meier.
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Figura 3. Probabilitat acumulada de revisié en maluc segons risc prequirdrgic ASA i durada de la cirurgia
(n=1.509)
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Figura 4. Probabilitat acumulada de revisié (Kaplan-Meier) en genoll segons edat i Us de cimentacid
femoral (n=1509)
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Figura 5. Probabilitat acumulada de revisioé en genoll i maluc segons complicacions (n=1509)

40% 40%
Complicacionsintra- Complicacions post-operatories
operatories alta

30%] 30%

20%

20%

105 el e No
- o~ . o

0%

Probabilitat acumulada de revisié
Probabilitat acumulada de revisio

T T T T T
- T T T T T T T T
o 24 48 72 a8 120 144 168 0 24 48 72 96 120 144 168

Supervivéncia mesos Supervivéncia mesos

Diferencies estadisticament significatives p<0,05

Analisis multivariants ajustades de la supervivéncia segons factors demografics i
clinics (regressio de Cox)

En la Taula 14 es presenten els models de regressié de Cox multivariants que inclouen els
factors relacionats amb la probabilitat acumulada de revisié de les ATM i ATG. Globalment,
els pacients operats d’'una ATG van presentar 2,1 vegades (HR ajustat, IC 95%:1,4-3,1) més
risc de revisio de la protesi que els operats d’'una ATM. Els pacients amb una durada de la
cirurgia major van presentar 2,0 (HR ajustat, IC 95% 1,3-3,2) vegades més risc d’una revisio
que els de menor durada (<95 minuts). En les ATM, els pacients amb un ASA llI-IV en la
seva artroplastia primaria van mostrar una menor probabilitat de tenir una artroplastia de
revisié (HR ajustat de 0,4; IC 95%: 0,2-0,9) que els pacients amb un ASA lll. En les ATG, els
pacients amb una cirurgia de durada superior a 125 minuts en la intervencié primaria van
presentar 2,1 vegades més probabilitat d’'una artroplastia de revisido (HR ajustat, IC 95%:
1,1-4,0) que els de menor durada (<95 minuts). D’altra banda, els pacients que van
presentar complicacions intraoperatories van mostrar 2,5 vegades més probabilitat de revisio
de la protesi (HR ajustat; IC 95%: 1,01-6,2) que els que no les van presentar.



Taula 14. Factors associats a la probabilitat acumulada de revisié (model de riscos proporcionals de
COX) segons articulacid ajustats pel sexe, I’edat i el risc prequirtrgic ASA

ATM (n=635)

HR (IC 95%)

HR (IC 95%)

ATG (n=874)

HR (IC 95%)

HR (IC 95%)

Global (n=1.509)

HR (IC 95%)

HR (IC 95%)

Cru Ajustat Cru Ajustat Cru Ajustat
Articulacio
Maluc 1* 1*
Genoll 1,7(1,2-22) 2,1(1,4-3,1)
Sexe
Home 1* 1* 1* 1* 1* 1*
Dona 0,8(0,5-1,3) 1,0(05-1,8) 1,02(0,7-1,5) 0,9(0,6-1,4) 1,0(0,8-1,4) 1,1(0,8-1,59)
Edat
<50 anys 1* 1* 1* 1* 1* 1*
50-64 anys 1,1(0,4-2,7) 1,0(0,3-2,7) 08(0,2-36) 1,4(0,2-10,4) 1,5(0,7-3,2) 1,6 (0,7-3,9)
65-74 anys 09(0,4-2,3) 1,0(0,3-25 05(,1-2,00 0,8(0,1-56) 1,1(0,5-2,3) 1,3(0,6-3,0)
>74 anys 0,9(0,3-25) 11(0,3-3,2 0,3(0,1-12) 0,4(0,1-3,1) 0,8(0,3-1,6) 0,8(0,3-2,0)
ASA
ASA I-I 1* 1* 1* 1* 1* 1*
ASA 1lI-V 0,4 (0,2-0,9 0,4(0,2-09 0,8(0,6-12) 0,8(0,5-1,3) 0,7(0,5-1,02) 0,7 (0,5-1,05)
Durada cirurgia
(minuts)
<95 1* 1* 1* 1* 1* 1*
96-124 04 (0,2-1,2) 0,4(0,2-1,3) 1,6(0,9-29) 2,0(0,96-4,00 1,1(0,7-1,8) 1,3(0,8-2,3)
2125 18(0,9-33) 18(09-3,5) 1,8(1,04-31) 2,1(1,1-400 18(1,2-2,7) 2,0(1,3-3,2)
Complicacions
intraoperatories
No 1* 1* 1* 1* 1* 1*
Si 1,2(0,4-38) 1,0(0,2-41) 29(1,4-59) 25(1,01-6,2) 1,97 (1,1-3,6) 1,6 (0,7-3,3)
Complicacions
postoperatories
alta**
No 1* 1* 1* 1* 1* 1*
Si 1,3(,8-23) 14(0,8-26) 1,1(08-15 1,3(0,9-1,8) 1,2(0,9-1,6) 1,4(1,0-1,9)

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll; HR: hazard ratio; IC: interval de confianca

1*: valor de referéncia.

**:inclou només les complicacions: anémia, infeccio, luxacié i tromboembolisme pulmonar.
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DISCUSSIO

Els resultats d’aquest estudi han permés analitzar I'efectivitat als 5 anys de la intervencid i la
seguretat de les ATM i ATG en el context de Catalunya a partir d’'un estudi retrospectiu i els
seus factors relacionats. S’han identificat diversos estudis en 'ambit del Regne Unit, paisos
nordics com Suecia, Noruega i Dinamarca, els Estats Units i Canada amb resultats
semblants als del present estudi, fet que reforca la validesa dels mateixos?>*"%29 Malgrat
'existéncia d’estudis publicats en el SNS, son pocs els estudis multicéntrics que analitzen
els factors relacionats amb les complicacions i supervivencia a partir de models d’ajust del
risc. Aquest tipus d’instruments sén d'utilitat per als decisors i planificadors ja que s’obtenen
mesures meés precises en l'avaluacioé de tecnologies o dels proveidors tenint en compte en
I'estimacioé del benefici o risc d’aquestes ajustant per les caracteristiques dels pacients, el
seu procés i 'estructura assistencial®’. En aquest estudi s’han analitzat dos aspectes de la
qualitat assistencial (I'efectivitat clinica i la seguretat dels pacients), i identificat alguns
aspectes de millora assistencial.

En relaci6 amb les complicacions postoperatories, no es van observar diferéncies segons
sexe en el present estudi en ajustar per I'edat i la gravetat dels pacients en les analisis
multivariants. En diversos estudis internacionals es va observar més probabilitat
d’esdeveniments adversos en homes que en dones, encara que en un estudi realitzat al
Regne Unit la probabilitat de presentar complicacions intraoperatories va ser major en les
dones®®*®. En el present estudi retrospectiu, a major edat es va observar major probabilitat
de complicacions postoperatories i menor probabilitat de cirurgia de revisié, sobretot a partir
dels 80 anys (diferéncies estadisticament significatives només globalment)*®#. Aixd podria
ser degut a la preséncia de comorbiditats associades o a un major deteriorament fisic
(principalment ossi, que pot dificultar la cirurgia i portar problemes associats a la cirurgia
com I'anémia o infeccions quirurgiques), a mesura que augmenta I'edat. A pesar de mostrar
una relacié entre la preséncia de dues o més comorbiditats i una major probabilitat de
complicacions en un altre estudi (mortalitat associada a la cirurgia ortopédica) *"*°, no s’han
observat diferéncies significatives a partir dels indexs de Charlson i Elixhauser en el nostre
estudi. Es possible que en les dades incloses en el CMBD-AH (del 1995 al 2000) es donés
una menor declaracié de comorbiditats associades al diagnostic principal pel qual s’opera el
pacient i, per tant, no s’han detectat diferéncies segons la preséncia de comorbiditat
associada a l'artrosi. No obstant aix0, s’ha detectat més probabilitat de complicacions
postoperatdries en els pacients amb major risc prequirdrgic, la qual cosa indica que, a més
gravetat dels pacients, més problemes relacionats amb la cirurgia.

Cal mencionar que les complicacions de I'estudi retrospectiu eren majoritariament anémies,
encara que també es van observar infeccions, luxacions i fractures que van tenir un impacte
en la supervivéncia a mitja termini de la protesi®®. Futurs estudis haurien d'aprofundir en les
caracteristiques de la praxi clinica o de I'estructura organitzativa que poguessin influir en una
major preséncia d"aquestes complicacions. Aixi, en un estudi britanic'® s’ha demostrat que
els pacients amb un risc prequirdrgic ASA major o igual a 3 i amb una cirurgia de més de

9 En els annexos 3 i 4 d’aquest informe, es presenten alguns d’aquests estudis amb els resultats i factors
relacionats amb la seguretat i efectivitat clinica de les artroplasties de maluc i genoll.



120 minuts van tenir major probabilitat de presentar infeccions operatories. Aquests resultats
son consistents amb els del present estudi.

En relacié amb la supervivéncia de les protesis, a més de I'edat, altres factors com el tipus
de cimentacio, la durada de la cirurgia i la preséncia de complicacions intraoperatories es
van associar a una major probabilitat acumulada de cirurgia de revisidé consistents amb la
literatura cientifica trobada??***. No obstant aixd, no totes van mostrar una significacio
estadistica en els models multivariants, possiblement per la dimensié mostral reduida en
algunes categories en realitzar estratificacions.

Els pacients majors de 74 anys i amb un risc prequirargic de gravetat ASA IlI-IV van
presentar menor probabilitat de cirurgia de revisié. Una possible explicacié podria ser que
els grups de més edat i més gravetat no «desgasten» tant la protesi perque no la usen tant
per a desplacar-se ja que es mouen menys que els més joves. Una altra explicacio plausible
seriosa és que, malgrat necessitar una segona operacio (revisid) perqué falla la protesi
primaria, es decideix no intervenir pel seu risc clinic i la probabilitat de presentar
complicacions relacionades amb I'edat i la preséncia de comorbiditats que s’incrementen a
mesura que les persones envelleixen. D’altra banda, podrien donar-se pérdues de
seguiment per mortalitat en els grups de major edat i gravetat. En qualsevol dels dos casos
anteriors, s’estaria infraestimant el risc de revisio de les protesis. En futurs estudis s’hauran
d’'incorporar models de riscos competitius que tinguin en compte aquest tipus de pérdues de
seguiment associades a I'edat o a la complexitat quirtrgica d’aquests pacients.

Finalment, la major probabilitat de complicacions postquirdrgiques i de revisié de les protesis
en els pacients amb una major durada de la cirurgia podria deure’s al fet que aquesta
variable estigués mesurant aspectes més relacionats amb el deteriorament de I'articulaci6 a
intervenir i a la complexitat de la cirurgia que a la practica medica. Cal interpretar que la
major durada de la cirurgia podria ser la conseqiiéncia de més complicacions produides
durant 'artroplastia, perd també podria influir la praxi del professional o la necessitat d’alentir
el procés a causa de professionals en formacié en I'equip quirdrgic. Sera necessari mesurar
de forma precisa i informatitzada la durada de la cirurgia ortopédica per a analitzar amb més
profunditat els factors relacionats amb el rendiment d’aquestes cirurgies, en funcié de les
caracteristiques del centre, dels professionals, del procés i, sobretot, de les caracteristiques
dels pacients i el seu impacte a mitja i llarg termini en lefectivitat i seguretat de les
artroplasties.

Els principals aspectes susceptibles de millora assistencial identificats sén I'exhaustivitat i la
qualitat de la informaci6 clinica i del procés disponibles en les histories cliniques i la
codificacié dels diagnaostics relacionats, que possiblement hagin anat millorant amb el temps
en els registres clinicosanitaris. Les dades del CMBD-AH permeten descriure la frequencia i
utilitzacio de les artroplasties a Catalunya i variables relacionades amb I'episodi assistencial,
aixi com complementar les dades disponibles en altres fonts d’'informacié sanitaries. El
present estudi ha permés analitzar I'efectivitat de les artroplasties a mitja i llarg termini i
aplicar models d’ajust del risc. No obstant aix0, pel fet que les dades de les histories
cliniques eren en format paper en la majoria de casos, algunes variables van mostrar
problemes d’exhaustivitat com s’ha mencionat en relaci6 amb valors absents en algunes



variables com I'IlMC, o la informacio referent a les protesis o técniques quirdrgiques
utilitzades.

Cal assenyalar que en fer una comparacid dels resultats amb els d’altres investigacions
publicades no son estrictament comparables els estudis quant a les caracteristiques de les
poblacions, centres, técniques i procediments quirdrgics, temps de seguiment i dates en que
es van realitzar les cirurgies. En futurs estudis s’haurien de tenir en compte diferents
periodes de temps en les analisis de la supervivéncia i complicacions postquirargiques, pel
fet que hagin millorat les técniques i protesis, fet que permetra obtenir millor rendiment amb
el temps.

En relacié amb el motiu principal d’intervencid, en les ATM, en aquest estudi es va observar
un percentatge de pacients amb artrosi inferior al publicat en la majoria de registres (90-95%
en el registre d’Anglaterra i Gal-les), encara que consistent amb resultats de prevalenca en
periodes d’estudi semblants. Per exemple, en un estudi es va observar un increment en la
indicacié de les ATM per artrosi a Catalunya entre 1994-1996 i 2003-2005 del 67,9% al
76,9%, canvi de tendéncia estadisticament significatiu. En un estudi semblant amb dades
del CMBD-AH de I'any 2005 per a totes les comunitats autdnomes del SNS, es va observar
variabilitat en la prevalenca d’artrosi en les ATM (67% a les Balears i 88% a Galicia).
Aquests resultats podrien reflectir canvis en la indicacid en la cirurgia o millores en la
codificacié dels motius de cirurgia dels informes d’alta hospitalaria.

El fet d'incorporar només alguns dels hospitals de la XHUP on es realitzen artroplasties de
maluc i genoll, i les importants pérdues de seguiment en relaci6 amb la mostra teodrica
definida inicialment limita la generalitzacié dels resultats obtinguts. Aquest fet, juntament
amb la baixa participacioé en algun centre (sobretot en les artroplasties de maluc), pot haver
afectat I'estimacié dels resultats de seguretat i efectivitat de les ATM i ATG. A més de les
limitacions de qualitat de la informacio, en el present estudi hi ha la limitacié6 que alguns
pacients hagin estat intervinguts per al recanvi de la seva protesi en un centre diferent al de
la intervencié primaria. De la mateixa manera, cal tenir en compte les perdues de seguiment
per possible mortalitat. En aquest estudi es va assumir que els pacients que no presentaven
informacié d’'una artroplastia de revisié seguien en l'estudi infraestimant la incidéncia de
revisio.

En definitiva, aquest estudi ha permes coneixer els avantatges i limitacions de diverses fonts
d’'informacié sanitaries i mesures de resultat per a avaluar les ATM i ATG a mitja i llarg
termini, i els factors d’ajust necessaris. Hem pogut analitzar resultats sobre I'efectivitat i
seguretat de les ATM i ATG, i factors relacionats (durada de la cirurgia, risc quirdrgic ASA o
el tipus de cimentacio de les protesis) consistents amb altres estudis publicats en I'ambit
internacional.



CONCLUSIONS

Els factors associats a una major probabilitat de complicacions postoperatories i
supervivencia de les protesis en el present projecte van ser consistents amb altres
estudis publicats basats en dades de registres d’artroplastia o projectes prospectius en
altres paisos.

Els factors relacionats amb el procés assistencial, com la durada de la cirurgia i la
presencia de complicacions intraoperatories que han mostrat una relaci6 amb la
supervivencia de les protesis, sén elements susceptibles de millora que podrien reduir la
probabilitat d’artroplasties de revisio a llarg termini.

Les analisis dutes a terme en el present estudi seran de molta utilitat per al Registre
d’Artroplasties de Catalunya (RACat). S’han identificat variables de resultat i d'ajust
fonamentals per a ser incloses en la recollida de dades d’aquest registre.



ANNEXOS

Annex 1. Quadern de recollida de dades per a maluc

FIS ARTROPLASTIES

Data recollida dades: [

Centre hospitalari:

FORMULARI RECOLLIDA DADES RETROSPECTIVES

ID pacient: Sexe del pacient: []Home []Dona

Articulacié operada: Maluc Tipus artroplastia:

Dataingrés: __ [/

Pes pacient en quilos:
DADES GENERALS

Temps cirurgia (min):
Motiu de la intervencio OArtrosi
(diagndstic):
[JArtrosi postnecrosi

Data cirurgia: ___/

Primaria --- [JNo [JSi Costat: [J Dret [J Esquerre
[
JNC Talla pacient en cm: ONC IMC: ONC
OnNc ASA: OnNc

[CArtrosi postraumatica  [JArtrosi postdisplastica [ NC

[Malaltia reumatica O Altres

[ Osteoporosi [] Obesitat [] Fumador [] Diabetis meliitus [ Hipertensio arterial (] Malaltia isquémica cardiaca

Altres dades de salut:

[ Insuficiéncia cardiaca congestiva [] Accident cerebrovascular [] Altres problemes cardiovasculars

[ Malaltia pulmonar obstructiva crénica [] Malalties reumatiques [] Deméncia [] Antecedents neoplasics [J NC
Antibiotica: INo OSi ss-322- Antibiotic: ONC
Profilaxi:
Anticoagulant.  [JNo OSi ss3335> Anticoagulant: O NC
TIPUS DE PROTESI
[ Protesi total convencional  [] Protesi de resurfacing
Cotila Tiia Insert Cap Ciment
Nom fabricant*
Nom model*
Referéncia*
Cimentat O si O si
O No [JPorss O No [J Porés
[ Hidroxiapatita [ Hidroxiapatita
O Metall [ Polietile O Metall [ Polietile | [ Metall
Material [ Monoblock [ Ceramic [ Ceramic
Diametre cm
Ciment amb antibidtic: O Ne Osi O NC

Nom de I'antibiétic del ciment:

COMPLICACIONS OPERATORIES MALUC

Fractura trocanter major Ono [Osi
Fractura fémur proximal ONo [OSi
Fractura diafisi fémur ONe [Osi
Altres OONo [Osi

ONe [Osi

Altre tipus de complicacié:

MALUC



Annex 1. Quadern de recollida de dades per a maluc (continuacio)

COMPLICACIONS POSTOPERATORIES: ONe [Osi
Pneumonia OnNe [Osi Data: _ /| |/
Tromboembolisme i

pulmonar ONe [Osi Data: _ /| |/
Hipotensid arterial OnNe [Osi Data: _ /| |/
Insuficiéncia cardiaca Ohe [Isi Data: /| |/
congestiva ata: __
Infart agut de miocardi  [JNo []Si Data: __ /[
Accident q i
cerebrovascular LNe Llsi Data: /[
Anémia postoperatoria  [No []Si Data: __ /[
Coma OnNo [Osi Data:__ /[
Luxacio OnNo [si Data: ___ / [
DADES SEGUIMENT: Data: _ /[ [

Preséncia de complicacions: [No [JSi

Altres complicacions:

DADES SEGUIMENT: Data: 1

ONe Osi

Preséncia de complicacions:

Altres complicacions:

DADES SEGUIMENT: pata: __/ |/
Preséncia de complicacions: [No []Si
Altres complicacions:

DADES SEGUIMENT: Data:___/ |/
Preséncia de complicacions: [No [JSi
Altres complicacions:

DADES REVISIO: Data: __ /_ |/

La cirurgia de revisié implica recanvi o retirada d'algun component de la prétesi :

[ Luxacio [ Fractura periprotésica
Motiu revisio:

[ Afluixament aséptic cotila [ Infeccio

Altre motiu de revisio:

[ Desgast polietile

Neuropatia OnNo [si Data: /
Bacteriémia primaria OnNo [OSi Data: /
Sépsia [OONo [Si Data: /
Bacteriémia secundaria [OONo [Si Data: /
Infeccio tracte urinari [ONo [JSi Data: /
Insuficiéncia renal [ONo [si Data: /
Infeccio de la ferida . .
T [(No [Si Data: /
+
&
Tipus d’infeccié [ Superficie [ Profunda
Exitus OONo [OSi Data: ___/

Infeccid de la ferida quirdrgica: [JNo [JSi

+
+

Tipus: [ Superficie [ Profunda

Infeccio de la ferida quirirgica: [INo [Si

+
+

Tipus: [J Superficie [J Profunda

Infeccio de la ferida quirirgica: [INo [JSi
+*
&+

Tipus: [ Superficie [J Profunda

Infeccié de |a ferida quirurgica: [No [JSi

+
+

Tipus: [ Superficie [] Profunda

ONedsi »+s [ Recanvi [ Retirada

[ Afluixament aséptic fémur

Component recanviat: [] Cétila [ Tija [ Insert [ Cap



Annex 2. Quadern de recollida de dades per a genoll

FIS ARTROPLASTIES FORMULARI RECOLLIDA DADES RETROSPECTIVES GENOLL

Data recollida dades: ) ID pacient: Sexe del pacient: [ Home [ Dona

Centre hospitalari:

Articulacio operada: Genoll Tipus artroplastia:  Primaria == - ONe OSi Costat: [ Dret [] Esquerre
Data ingrés: 1/ Data cirurgia: [

Pes pacient en quilos: CONC Talla pacient en cm: O NC IMC: OnNC
DADES GENERALS

Temps cirurgia (min): O NC ASA: O NC
MCtislaelialintery encia [ Artrosi [ Artrosi postraumatica [ Artrosi postdisplastica [] NC
(diagnéstic): O] Altres:

[ Artrosi postnecrosi  [JMalaltia reumatica

[ Ostecporosi [] Obesitat [] Fumador [] Diabetis mellitus [ Hipertensié arterial [] Malaltia isquémica cardiaca

Altres dades de salut: [ Insuficiéncia cardiaca congestiva [JAccident cerebrovascular [J Altres problemes cardiovasculars

[ Malaltia pulmonar obstructiva cronica [] Malalties reumatiques [] Deméncia [] Antecedents neoplasics [ NC

Antibiotica: ONe [OSi ss5->>>  Antibiotic: ONC

Profilaxi:
Anticoagulant: [No [JSi ssss---> Anticoagulant: OO NC

TIPUS DE PROTESI
[ Protesi total de genoll  [] Protesi Unicompartimental — [] Protesi femoropatel-lar

Nomeés en PTG == > = [ Conserva creuat posterior  [] No conserva creuat posterior [] Constrenyida [ Xarnera

Component Component

femoral tibial Patel-lar Insert Ciment
Nom fabricant*
Nom model*
Referencia*
Cimentat Osi si asi

[ONo [ Porés O No [ Porés [ No
[ Hidroxiapatita [ Hidroxiapatita

O Metall O All-poly O All-poly

Material [ Monoblock [ Metal-back

Ciment amb antibiotic: ~ [] No [JSi [JNC Nom de I'antibiotic del ciment:

COMPLICACIONS OPERATORIES GENOLL [ONo [Jsi

Fractura diafisiaria OnNe [Osi Lesio tendinosa ONo [Osi
Fractura femur Ono [Osi Lesio vascular OnNe [Osi
Fractura tibial ONe [si Altres ONe [si
Fractura rotula ONo [Si

Altre tipus de complicacio:

Lesio lligamentosa OnNo [Osi



Annex 2. Quadern de recollida de dades per a genoll (continuacio)

COMPLICACIONS POSTOPERATORIES: OONo [Si
Pneuménia OnNo [si Data: I Neuropatia [CNo [Si Data: [
Tromboembolisme [Ne [Jsi Data: /[ [/ Bacteriémia primaria ONo [Osi Data: [
pulmonar 10— iEB__J
Hipotensio arterial OnNo [si Data: I Sepsia OONe [Osi Data:  /
Insuficiéncia cardiaca . — - .
congestiva CONo  [ISi Data: _ / | Bacteriémia secundaria [No []Si Data: __/
Infart agut de miocardi OnNe [Osi Data: I Infeccio tracte urinari OONe [Osi Data:  /
Accident : . P - i
cerebrovascular [INo [Jsi Data: I/ Insuficiéncia renal [ONo [ISi Data:  /
X . Infeccio de la ferida No si .
Anemia postoperatoria ONe Osi Data: /] quirdrgica O O Data: __ [
+
L
T ONo [Osi Data: /] Tipus d’infeccio [ Superficie [ Profunda
Luxacié [ONo [Jsi Data: [ Exitus OONe [Osi Data: _ |
DADES SEGUIMENT: Data:__ [/ /[
Preséncia de complicacions: [INo [Si Infeccio de la ferida quirirgica: [JNo []Si
¥
Tipus: [ Superficie [ Profunda
Altres complicacions:
DADES SEGUIMENT: Data: __ /|
Preséncia de complicacions: [INo [Si Infeccié de la ferida quirdrgica: [INo [Si
¥
Tipus: [ Superficie [ Profunda
Altres complicacions:
DADES SEGUIMENT: Data: /[ /
Preséncia de complicacions: [INo [JSi Infeccié de la ferida quirdrgica: [INo [Si
¥
Tipus: [ Superficie [J Profunda
Altres complicacions:
DADES SEGUIMENT: Data:__ /[ /
Preséncia de complicacions: [No []Si Infeccié de la ferida quirtrgica: [JNo [JSi
¥
Tipus: [ Superficie [J Profunda
Altres complicacions:
DADES REVISIO: Data:__ /| /
La cirurgia de revisid implica recanvi o retirada d'algun component de la protesi : [ No [J Si =+ = [ Recanvi [] Retirada
[ Luxacié rotula [ Fractura periprotésica  [] Desgast polietilé [ Afluixament aséptic fémur
Motiu revisio:
[ Afluixament aséptic tibia [ Afluixament aséptic rétula O Infeccio
Altre motiu de revisié: Component recanviat: (1 Femoral [] Tibial ] Patel-lar (] Insert

I
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Annex 3. Descripcio de complicacions i factors identificats en altres estudis

Estudis/
Variables

Ridgeway S, et al.

2005

Solomon DH, et al.
2006

SooHoo NF, et al.
2006

Paterson JM, et al.
2009%°

Tipus artroplastia ATM, parcials de maluc i revisions ATG ATG ATMi ATG

Tipus d’estudi Prospectiu Base de dades clinicoadministrativa ~ Base de dades clinicoadministrativa ~ Bases de dades clinicoadministratives
(N=24.808) (N=9.073) (N=222.684) (N=49.507)

Pais Surrey, Regne Unit EUA, Medicare California, EUA Ontario, Canada

Resultat Infeccions operatories Esdeveniments adversos Mortalitat, infeccions i TEP Complicacions quirurgiques,

mortalitat als 90 dies, reingressos a
I'any

Incidéncia global 2,2% ATM; 5,0% parcials; 3,7% 3,6% 0,5% mortalitat 60/1.000 ATM
revisions ATM i 7,6% revisions parcials 0,7% infeccions 47/1.000 ATG
0,4% TEP
Edat >80 anys: >probabilitat (OR: 1,66; IC  81-95 anys: A major edat: > probabilitat de A major edat:
95%: 1,2-2,2) > probabilitat (OR: 1,6; IC 95%: 1,1-  mortalitat > probabilitat de complicacions i
2,4) mortalitat
Sexe Dones amb ATM: > probabilitat (OR:  Homes: Homes: > probabilitat de mortalitat Homes: > probabilitat de

1,3; IC 95%: 1,04-1,6)%

> probabilitat d’esdeveniments
adversos (OR: 1,6; IC 95%: 1,3-2,1)

(OR: 1,6; IC 95%:1,4-1,8) i < d'infeccio
(OR: 0,74; IC 95%: 0,6-0,8)

complicacions, mortalitat, reingressos
en maluc i genoll

Comorbiditat

2+ comorbiditats
> probabilitat (OR: 1,7;
IC 95%: 1,2-2,3)

2+ comorbiditats > probabilitat de
mortalitat (OR: 6,5; IC 95%: 5,4-7,8) i
d’infeccié (OR: 2,1; IC 95%: 1,7-2,5)

2+ comorbiditats > probabilitat de
mortalitat en maluc i genoll

Volum cirurgies
hospital

Menor volum: > probabilitat (OR: 1,6;
IC 95%: 1,1-2,5)

Menor volum: > probabilitat de
mortalitat (OR: 1,4; IC 95%: 1,1-1,9) i
d’infeccié (OR: 1,6; IC 95%: 1,2-2,1)

Diferéncies no estadisticament
significatives

Risc prequirirgic ASA = 3: >probabilitat (OR: 1,5; IC

95%: 1,3-1,9)

Durada cirurgia

>120 minuts: > probabilitat (OR: 1,6;
IC 95%: 1,2-2,0)

ATM: artroplastia total maluc; ATG: artroplastia total genoll; OR: odds ratio; IC: interval de confianca; ASA: American Society of Anesthesiologists; EUA: Estats Units; TEP: tromboembolisme pulmonar

a Només estadisticament significatiu (p<0,05) en el bivariant
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Annex 4. Descripcio de recanvis i de factors identificats en altres estudis

Estudis/
Variables

Smabrekee A, et al.

2004%

Johnsen SP, et al.
2006%

NJR England and Wales,
20097

Tipus d’artroplastia ATM ATM Artroplasties maluc i genoll Artroplasties de genoll Artroplasties de maluc
Tipus d’estudi Registre NAR Registre DHAR Registre NJR Registre SKAR Registre SHAR
Pais Noruega Dinamarca Anglaterra i Gal-les Suécia Suécia

Resultat

Recanvi per qualsevol motiu
(N=31.745)

Recanvi per qualsevol motiu
de 6 mesos a 8,6 anys
(N=36.984)

Recanvi per qualsevol motiu
(N=157.232)

Recanvi per qualsevol motiu
(N=149.516)

Revisié per qualsevol motiu
(N=316.203)

Incidéncia global - 3,1% Genoll: > taxa de recanvi (RR: -- 12,1% ATM
3,7; 1C 95%: 3,5-3,9 vs. RR: 4,9% parcials als 17 anys
2,8%; IC 95%: 2,7-3%
en maluc) a 5 anys
Edat - >80 anys: < En les dones la probabilitat A menor edat (< 64 anys) en En els grups d’edat 50-59 i 60-
probabilitat (RR: 0,6; IC 95%: disminueix a > edat pero les ATG i les 75 les dones: > probabilitat de
0,5-0,8) augmenta en resurfacing; en  unicompartimentals en supervivencia als 17 anys
els homes també disminueix la pacients amb artrosi major (RR: 75%;IC 95%: 73-78 i RR:
probabilitat a > edat llevat de  probabilitat de recanvi 89%; IC 95%: 88-90)
Sexe . NS (homes: RR: 1,2; IC 95%: €S hibrides i de resurfacing  pjterencies no estadisticament A menor edat <probabilitat de

1,0-1,4)

significatives en la probabilitat supervivéncia als 17 anys

de recanvi entre homes i
dones; en els recanvis per
infeccié si s’observa
>probabilitat en homes

(RR: 66,3%; IC 95%: 62,3-
70,4 en homes i RR: 64,6%;
IC 95%: 61,4-67,8)

Comorbiditat

+2 comorbiditats: > probabilitat --

(RR: 2,8; IC 95%: 2,3-3,3)

Tipus de
cimentacio

En el maluc i genoll les no
cimentades > probabilitat de
recanvi (maluc, RR: 2,8; IC
95%: 2,6-3,0 i genoll, RR: 2,4;
IC 95%: 2,1-2,9)

En els components tibials no
cimentats en les ATM: >
probabilitat de recanvi (RR:
1,5; IC 95%: 1,2-2,8)

En protesis cimentades >
probabilitat de supervivencia
de les protesis (RR: 86,5; IC
95%: 86-87 als 17 anys)
comparat amb les no
cimentades (RR: 67; IC 95%:
64-70)

Durada cirurgia i
tipus cimentacio

>150 minuts: > probabilitat de
revisio (RR: 2,0; IC 95%: 1,6-
2,6 en les cimentades i OR:
1,3(0,8-2,2) enles no
cimentades
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Estudis/ Smabrekee A, et al. Johnsen SP, et al. NJR England and Wales, SKAR,

Variables 20047 2006% 20097 2009°
Durada cirurgia, >150 minuts: > probabilitat de - -- -- --
complicacions revisio en les cimentades (RR:
i tipus de 2,0; IC 95%: 1,5-2,6 per
cimentacio afluixament aseptic i OR: 3,5;
IC 95%: 1,7-7,4 per infeccio)
Articulacio - -- Genoll: > taxa de recanvi (RR: --

3,7; 1C 95%: 3,5-3,9 davant
RR: 2,8; IC 95%: 2,7-3 en
maluc) a 5 anys

ATM: artroplastia total de maluc; ATG: artroplastia total de genoll; OR: odds ratio; IC: interval de confianga; ASA: American Society of Anesthesiologists. EUA: Estats Units; TEP: tromboembolisme
pulmonar

a Només estadisticament significatiu (p<0,05) en el bivariant
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ABREVIACIONS

AATRM:
AHRQ:
AIAQS:
ASA:
ATM:
ATG:

CIM-9:

CMBD-AH:

COT:
QRD:
QVRS:
DE:

HR:

IC 95%:
IMC:
OR:
RACat:
SNS:
SCCOT:
TEP:

XHUP:

Ageéncia d’Avaluacioé de Tecnologia i Recerca Médiques
Agency for Health Research and Quality

Ageéncia d’Informacid, Avaluacio i Qualitat en Salut
American Society of Anesthesiologists [risc prequirargic]
Artroplastia total de maluc

Artroplastia total de genoll

Classificacio Internacional de Malalties-versio 9

Conjunt minim basic de dades a I'alta hospitalaria
Cirurgia ortopédica i traumatologia

Quadern de recollida de dades

Qualitat de vida relacionada amb la salut

Desviaci6 estandard

Hazard ratio

Interval de confianca del 95%

index de massa corporal

Odds ratio

Registre d’artroplasties de Catalunya

Sistema Nacional de Salut

Societat Catalana de Cirurgia Ortopédica i Traumatologia
Tromboembolisme pulmonar

Xarxa Hospitalaria d’Utilitzacié Publica
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