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PROLEG

El re g i s tantraplastied de Catalunya (RACat) va néixer per donar resposta a diverses

preguntes de recerca I gesti - cl2nica que no es
existents, essent un projecte a mitja/llarg termini. Després de 4 anys en funcionament, el
RACat comen-a a ser una &eina Yt il per a |l a iden

assistencial de les artroplasties de maluc i genoll.

En aquest projecte es realitza un seguiment prospectiu dels pacients intervinguts i de les
pr,tesis de genol |l [ mal uc i mpl antades i l es se\
funcionen amb millor rendiment. Seguint el consens que es va establir en el marc del Comite

Assessor i de Direccié del RACat de no fer publiques les dades de resultats de qualitat i

efectivitat dels centres hospitalaris, es presenten dades globals i segons regions sanitaries.

En aquests primers anys de funcionament so6ha ac
hospitals, tot i les dificultats en la creaci6 i enviament dels fitxers de dades que a poc a poc

sOhan anat resolent. Tot fa pensar que en breu |
forma completa de les dades de les protesis. Aixi doncs, en aquests moments
completant la qualitat i l&xhaustivitat de la recollida de dades, és a dir, de la primera fase del

projecte.

Un dels aspectes més rellevants pendent en aquests moments, pero en el qual fa temps que
sO6hi treball a, al RACatldas fHulls quirdrgic® peraaaitroplastiesdde maluc i
genoll, els quals van ser consensuats i aprovats per la Societat Catalana de Cirurgia
Ortopédica i Traumatologia (SCCOT) fa dos anys portant a terme un estudi pilot a 8
hospitals de Catalunya. Aquesta és una qiestié que probablement mereix molts esforgos per
part de tothom per tal d@&ntrar en la segona fase del projecte RACat, atés que es necessita
un equilibri entre la simplicitat, la rellevancia de les variables a incloure i la carrega que
suposara la seva recollida. | tot aixd sense menystenir que ara per ara els centres ja tenen

i mpl ementats els seus Afulls quir%rgicso gener a
doéinformaci - authonaporent zats que el s

Sbespera que el RACat es pugui regisbad existentstemehb ® d 0 i
sistema sanitari catala i variables rellevants relacionades amb les caracteristiques dels
pacients (comorbiditats, risc quirYrgic, graveta

(estada, puntuaci6é de prioritat de llista d 6 e s  ditrea fesuliats (complicacions, qualitat
de vida relacionada amb la salut) per tal de complementar la informacio fins ara disponible.

Joan Nardi Vilardaga

President del Comité Assessor del RACat



PRESENTACIO

Tenim | 6enocomearanbuns dprofessionals decidits i d
de salut dels seus pacients, encara que aixo els porti en ocasions a abordar problemes

habituals de manera desigual. La variabilitat en si mateixa no és dolenta, només ho és si

genera diferéncies en salut no acceptables.

Tanmateix hem de poder reconéixer que és molt dificil per a cada un dels professionals
coneixer la variabilitat de la seva practica per multiples motius, i es fa necessari agregar les
practiques de diferents professionals, de diferents centres i diferent complexitat per valorar si
|l es difer ncies s-n justificables, degudes a |

(@)
Q)

El RACat és, doncs, una iniciativa que intenta coneixer quines son les causes de la

variabilitat, quins sén els seus vectors i que alhora permet plantejar les solucions per

corregir-l a , ja sigui modi ficant els criteris dobéelec
protesi o de les cures.

Cal entendre que una manera important de conéixer qué fem és registrant-ho, i donant
transparéncia a aquestes dades. Es igualment imprescindible no entendre els registres com
una font de censura o de fiscalitzacid, sin6 com una eina per homogeneitzar resultats i
aprendre dels propis encerts i dels errors dels altres.

Queda molt de cami a recoérrer per crear la consciéncia necessaria que cal registrar dades

per saber qué passa amb el que fem i que cal analitzar-les. | també cal que tots siguem

conscients que s 6 h a momgaetir les bones i les males experiéncies en benefici de tothom.
Larecerca en serveis sanitaris ha dbéestar integr :
dinamitzador.

Finalment, ens agradaria acabar dient que ha estat i sera un gran repte poder tirar endavant
aguest projecte en qué la SCCOT i el CatSalut han aposat amb una visié de futur i han

confiat en | 6AATRM per a |l a seva consecuci - . Se
possible continuar aquesta travessia.

Oriol Sola-Morales

&

Directord v al uaci - de | 6 AATRM



JUSTIFICACIO | INTRODUCCIO

El RACat va sorgir | 6 a ny peR iatéres coml del Servei Catala de la Salut-CatSalut, la

SCCOT i | 6 A AT &&Maquesta dltima | 6 e nc ar r @atar chgdermeé el projecte i

coordinar-lo. El projecte es va posar en marxa al 2006. Atés, pero, que alguns centres van

poder enviar dades anteriors al 2006, es va decidir incloure en aquest informe una

descripcio de les artroplasties realitzades a Catalunya des del 2005 fins al 2008. A partir de

2006, el s centres de | a Xar x a Hospi tmaés fani a dou
artroplasties de maluc i genollsenbhan anat i ncor ipharreaviat daded depr oj e c
forma prospectiva.

Per tal de donar més visibilitat al projecte es va crear una pagina web vinculada a la de

IAATRM?, 0 n hishdn incorporat les publicacions i documents derivats del RACat i d dtres

projectesr el aci onat s ambo ¢ 0 a daméguretdt @ld quatita assistencial de

les artroplasties. També s6 maresentat els resultats en diferents audiénciesenl 8 " mbit | oc a
nacional i internacional que estan disponibles en el web del RACat. Seguint la forma habitual
doaltresdGegti megiessent s en | 06 pemdifondred irls tegultats,aci on al
s 0 ha e lua Ipraneraibforme anual del RACat. En aquest informe s 6 i rec lele u
antecedents del desenvolupament del registre i altres activitats realitzades; també es descriu

la metodologia portada a terme fent referéncia a les principals fonts i circuit de la informacié

del RACat, poblacié i centres participants, variables recollides i analisi estadistica. Es

presenten els resultats generals de la poblaci6 intervinguda, informaci6 de| 6 e x haulat i vi t a
qualitat de les dades enviades al registre, aixi com informacié de les caracteristiques de les

artroplasties i la seva supervivéncia a nivell global. Finalment, es presenten els models de

protesis de genoll i maluc implantats a Catalunya disponibles al RACat. Per obtenir més

informaci6 dels aspectes relacionats amb el procés de desenvolupament i funcionament del
sistemesifontsd 6 i n f oddquaest projecte,es recomana consultar el do
dartropl "sties de Cat al uny aue eEpottdesaacreégar rdaforma f unci c
gratuita del web del RACat.* Els resultats que es presenten en aquest informe corresponen

al periode 2005-2008 i ofereixen una visio inicial de les caracteristiques de les artroplasties

de maluc i genoll a Catalunya, incorporant-hi informacié no només de les artroplasties, sin6

també de les protesis implantades i caracteristiques del procés assistencial.

2 http://lwww.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/ca/dir214/doc8748.html
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OBJECTIUS

Léobjectiddapgueasti paid i me rs piesefitar elsnresultats dedes da@es
enviades al RACat durant el periode 2005-2008 en relacié amb les caracteristiques de les
artroplasties i les protesis implantades.

Els objectius especifics son:

1) Descriure les caracteristiques generals de les artroplasties de maluc i genoll
enviades al RACat en aquest periode.

2) Descriure les dades del RACat en termes dé@xhaustivitat i qualitat de la informacio.

3) Descriure els tipus, models i altres caracteristiques de les protesis (técniques de
fixacio i parells de friccio).



METODOLOGIA

Circuit i fonts danformacio

El projecte del RACat es va dissenyar de forma que aprofités al maxim la informacié ja
disponibleenel s si st emes tb@enmek. Aquesta dorma dedrecollida de dades
facilita la participacié dels centres en el projecte i permet assegurar la seva continuitat en no
requerir un esfor- addi cklonrad gid9torbd eci@art rddp Inf otr
les dades que envien els centres assistencials (hospitals) i de les que envien les empreses
fabricants i distribuidores de protesis (cataleg de protesis). Els centres envien la informacio

seguent al RACat: c o d i déidenti ficaci - del s praca (Nel@)t s ( CIl F
data dbéingr ®s, data dobéintervenci -, S i es tract a

mal uc o genol |l , si sbha realitzat | 6artropl " stia
fabricant, i el numero de referéncia i de lot dels components de les protesis. Cada centre té

assignades una seérie de personesdecontact e (si stema doéi nformaci - h o
cirurgia ortopédica i traumatologia) que formen el Grup Técnic del RACat a cada centre.

Aquest Grup Técnics 6 e ngaadréreen vi ar | Peosr tdaald edsd Aapll i caci ons de

de la Salut-Catsalut i assegurar-ne la correcta exhaustivitat i qualitat.

Des de | 6dAXRMretsendades amb ajuda dbébuna aplicac
RACat) per a la gesti6 i control de la seva exhaustivitat i qualitat. Des del Sistema
d léformacio del CatSalut s 6 e x pionrftoar mac i - sobre | es dades demo

dels pacients en el sistema public de salut.

Pobl aci - doestudi

Ara per ara el RACat inclou només artroplasties de maluc i genoll, perd a llarg termini hi ha

objectiu d 6 irpocap altres t i pus d o6 ar tarvegpda gueteilessiwn ema doéi nf o
actual funcioni de forma fluida. Durant el periode 2005-2008 es va convidar a 52 centres de

la XHUP. En aquest primer informe, la informaci6 relativa a las caracteristiques de les

artroplasties es presenta sobre les primaries atés que son les majoritaries en relacié amb les

de recanvi. Les caracteristiques de les artroplasties de recanvi es presenten de forma global

descrivint el nombre d drtroplasties de recanvi enviades al RACat o utilitzant aquesta

informacié per calcular la incidéncia de recanvi i la supervivéncia global de les artroplasties

de maluc i genoll.

Cataleg de protesis

Dur ant I 6 HVATRM 29 Ga5posar en contacte amb les empreses fabricants i
distribuidores de protesis de maluc i genoll a Catalunya per demanar informacié sobre els
productes que comercialitzaven. En concret es va demanar el nimero de referéncia i la
descripcio de tots els components de les protesis que tenien disponibles. Aquesta informacio
va servir de base per al cataleg de protesis del RACat. Actualment aquest cataleg disposa
déinformaci - sobre 24.880 nYiomeros de refer ncia
maluc (tija, cotila, insert i cap) i genoll (femoral, tibial, insert tibial, patel-lar) corresponents a
54 fabricants. Per al maluc es disposa de 14.055 referencies i per al genoll de 10.825
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referéncies, amb un total de 224 models de components tiges i 190 de components cotiles

en el cas de les protesis de maluc, i 118 models diferents de protesis de genoll. A partir
dbaquesta informaci - del components que envien
distribuidores es pot definirelt i pus d 0 a(veteu el sikténma tdé cassificacié en la

Taula 1), la tecnica de fixacié (cimentada, no cimentada o hibrida), el parell de friccié en el

cas de les artroplasties totals de maluc, aixi com el model de protesis que amb més

freg¢ ncia soébutilitzen en el nostre context

La informacio disponible en el cataleg de protesis s dctualitza de forma periddica a partir del
contacte amb les empreses fabricants i distribuidores. A mesura que els centres envien
dades al RACat, els nUmeros de referencia no identificats es consulten amb cadascuna de
les empreses que subministra les dades corresponents per tal de verificar si el nimero de
referéncia és correcte. En cas que el nimero de referencia no pugui ser identificat per
| 6empresa sb6envi a hospitalariquedo ha enviat per a laseva tevise.

Sistema de classificacio de les artroplasties primaries

Per tal de poder realitzar un agrupament dels tipusd 6 a r t r oirpplaifitaiésia €atalunya i
poder fer el seguiment del diferents tipus i models de protesis, es va adaptar el sistema de
classificacié del registre au s t r aalrtroplastie$.® A continuacié es descriuen els grups
dbaquest a @dralessartrbplastiesiimaries de maluc i genoll. Per poder realitzar
aguesta classificacid és necessari que els centres enviin de forma correcta la informacio
requerida en relaci6 amb els components de les protesis (nom del fabricant, nimero de
referéncia i lot).

Artroplasties primaries de maluc

Per a l'analisi de la informacié s'han generat dos grans grupsd 6 ar t r olpslaitreplasties s
parcials de maluc, quan només s'ha implantat una tija i un component cefalic (cap); i les
artroplasties totals de maluc, quan s'ha implantat una tija, un cap i una cotila (Taula 1). A
més, s'ha diferenciat entre artroplasties unipolars monobloc, unipolars modulars i bipolars en
el cas de les parcials; i artroplasties convencionals i de recobriment en el cas de les totals de
maluc. Es va considerar artroplastia unipolar monobloc quan només s'havia implantat una
tija amb cap monobloc; artroplastia unipolar modular quan s'havia implantat una tija amb un
cap unipolar; i bipolar quan el cap implantat era bipolar. En el cas de les artroplasties totals,
es va considerar convencional quan es van implantar una tija, un cap i una cotila; i de
recobriment, amb els mateixos components que la total convencional perdo amb el cap de
recobriment.

Artroplasties primaries de genoll

Per a l'analisi de la informacié s'han generat 7 grups segons les caracteristiques del
component femoral: unicompartimentals femorotibials i quan es recanvien els compartiments
medial o lateral-, femoropatel-lars, conserva lligament creuat posterior o estabilitzada
posterior (sense conservacio del lligament creuat posterior), constretes, frontisses i tumorals
(Taula 1).
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Taula 1. Sistema de classificacio de les artroplasties primaries de maluc i de genoll

Ti pus doéartropl "sties
Maluc Genoll
Artroplastia parcial Artroplastia total de genoll
Unipolar monobloc Conserva creuat posterior
Unipolar modular Estabilitzada posterior
Bipolar Constreta
Frontissa
Artroplastia total de maluc Tumoral
Convencional
De recobriment Artroplastia total unicompartimental
Femoropatel-lar
Unicompartimental femorotibial
An " | i s hausavitat Bgealitat de la informacié
Les dades enviades al RACat es revisen de forma periodica des de IAATRM, i erwiad un
informe dbéberrors al Grup T c¢cnic de cada tsentre
possibles problemes relacionats amb la forma de recollida de dades a cada centre. Els
errors es poden corregi r  t or nant a enviar |l es dades a trayv

CatSalut. Es va analitzar | eRhaustivitat de la informacié al RACat comparant les dades

disponibles al 2005-2006 dels centres participants en aquest registre amb les del conjunt

minim basic de da d e s altahodpitalaria (CMBDAH). Déal tra banda, tamb® e
per a aquest mateix periode les dades del RACat amb les disponibles en el CMBDAH de

tots el centres publics de la XHUP convidats a participar en el RACat.® Aquests resultats

d éxhaustivitat es presenten de forma global i segons regi6 sanitaria.

Enrelacibambl a qualitat de | es dades, sdanalitzen el ¢
dades (per exemple, dat a dobéadmi ssi - [ cirurgia), i i, guant
també els valors absents i problemes amb la identificacié dels components principals de la

protesi de forma periddica. En aquest informe es descriu la qualitat de les dades segons el

percentatge d 6 ar t r ogpu € s ¢ © b aidentificargsegtiint el sistema de classificacid

abans mencionat i el percentatge d 6 ar t r ognliades &liRAGat amb informacié de la

lateralitat operada. S6 han anal it z aperiode@05-20G8 dlisponibléseal RACat

fins al maig de 2009.

Analisi de les artroplasties i les seves caracteristiques

Per a cada regi- sanit”ria i tipus dbéarticulaci
|l a proporci- que representa |l a cirurgia de recan
nombre dbéartropli”™ dtbieevo |l uer - c @ etmpe r al do&mvi amen

aquest informe es presenten les artroplasties primaries segons la classificacié anterior
(vegeu la Taula 1), aixicom | a di st r i bugrdps d 6daérat gruogegdn ss seixeeis
| edat (<55 anys, de 55 a 64 anys, de 65 a 74 anys, de 75 a 84 anys i igual o més de 85
anys). També es descriu la tecnica de fixacié utilitzada (cimentades, no cimentades i
hibrides) segons si tots els seus components estan cimentats (tija i cotila per a maluc, i
femoral i tibial per a genoll), cap o només un. Per a cada tipus s'ha calculat el total de
protesis cimentades, no cimentades i hibrides. També s 6 hamalitzat els parells de friccio en
les totals de maluc convencionals i en les de recobriment. Els parells de friccié analitzats s6n

12



metall-polietile Tor denat segons |l a superf2ci,aeeta-enétal,cap i
ceramica-polietile i ceramica-ceramica.

Final ment , sO6anal it ¥enodelgde iprotssis més freqidests aacada grlps

d 6 ar ttieo gedonsstipus de component i técnica de fixacié. EI model de protesi fa
referéncia al nom comercial amb qué ha estat comercialitzada. Quan s 8han descr it
models de protesis més frequients també s 6 h a  informéacié sobre si el component és

cimentat o no (cim: en el cas de ser cimentat). Cal remarcar que per aguest informe anual

s 0 lineorporat la informacié del model més frequient que fa referencia al concepte protetic

gue sob6bha fet servir per a cada componenmrtla A | a
informacié de tots els models i fabricants per cadatipusdéar t r opl " st i a, segons
articulacio.

Per acabar, tot i les limitacions de les analisis de la supervivéncia a causa del baix nombre
déartropl "sti es denelRACGak robretot ks gsepes puguin lviecslar a les
artroplasties primaries incloses al periode 2005-2008, aixi com el reduit temps de seguiment

segons recomana la literatura, s éstinaat de forma global la supervivéncia segons

articulacié (maluc i genoll) a partir del metode de Kaplan-Meier. Com a supervivencia de

| 6i mpl ant sdbha considerat el temps entre |l a dat
recanvi S6ha estimat | a iaéaaoiterivaila dee croeVii @in- ai dlel

de la probabilitat acumulada de supervivéncia de les artroplasties.
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RESULTATS

Exhaustivitat i qualitat de les dades enviades al RACat

Enla Taula 2 es presentauna sinteside | 6 exhaust
RACat. Dels 45 centres que van enviar dades al RACat al 2005-2006, a nivell global només
informen del 59% de les artroplasties realitzades (si es compara amb les disponibles al
CMBDAH en el mateix periode). D6 a |l t r aen bompadanles dades enviades al RACat

amb les artroplasties incloses en tot el CMBDAH als centres de la XHUP s 6 obser v a
exhaustivitat del 41%. En relaci6 amb la qualitat de la informacié enviada,
identificar el tipus doartropl

vitat

"stia

[ gualitat

sOha
segunnt

67% dels casos. En relacié amb la lateralitat, el 73% de les artroplasties enviades al RACat

hi incorporen agquesta informacioé.

Taula 2. Nombre de centres convidats i participants, exhaustivitat i qualitat de les dades segons regid

sanitaria
EXh;ZSCt;\:'th_ ZCOI\(A)E'SOOG Qualitat de les dades
Centres  Centres que Centres que % identificacié % lateralitat

Regi6 sanitaria convidats n iliformen n informen Total protesi protesi
Alt Pirineu i Aran 3 3 95,7 90,6 82,3 99,5
Barcelona 27 24 62,0 45,2 67,5 62,4
Camp de Tarragona 5 5 59,3 22,4 84,1 88,7
Catalunya Central 4 4 61,4 43,5 81,9 86,7
Girona 7 7 85,0 60,6 62,8 78,3
Lleida 3 2

Terres de I'Ebre 3 0 - - - -
Total 52 45 59,0 40,8 66, 8 72,5

CMBDAH: conjunt minim basic de da d e s altahodpitalaria; RACat: re g i s arroplastied de Catalunya. Dades del periode

2005-2008 disponibles al RACat fins al maig 2009.

Caracteristiques de les artroplasties enviades al RACat

El nombre d 6 ar t r o pnividdest €éne a periode 2005-2008 ha estat de 34.340
corresponents a 45 centres hospitalaris de la XHUP a Catalunya. Co m
Figura 1, | 6evol ucid®oadretlr ogndislesraERAGat ha estat incremental en
aquest periode, amb un total de 4.008 casos al 2005 i 10.388 casos al 2008. Durant tot el
periode les artroplasties de genoll han estat més nombroses que les de maluc (s I inclouen

de forma global les primaries i recanvis).

sOolerslar v a
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Figura 1. Evolucié de les artroplasties primaries i de recanvi enviades al RACat segons tipus
ddéarticulda@enviiameryt de | es dades

7000 -

6002 6064 mMaluc

6000 - 5760 EGenoll

5000 -

4080 4102 A

4000 -
3000 - 2511
2000 7 4497

1000 -

2005 2006 2007 2008

# S @ inclouen de forma global les artroplasties primaries i artroplasties de recanvi

L@volucié del nombre d d ar t r o p Imalscti geaddl endiades durant el 2005-2008 per

regié sanitaria segueix la mateixa tendéncia (Taula 3). En totes les regions sanitaries, a

excepcio de les regions sanitaries de Girona, Alt Pirineu i Aran i Temaugmentade | 0E
el nombr e d drdorntade® pet dng tei fensionament del registre. En totes les

regions sanitaries i periode (a excepci6 de la de |Aft Pirineu i Aran), el nombre

doéar t r oipfdrmades idee genoll va ser més frequent que les de maluc. Les regions

sanitaries amb més volum de dades enviades van ser la de Barcelona (71%), Girona (10%) i

Catalunya Central (10%).

Taula 3. N o mbartreplastdes enviades al RACat per regi6 sanitaria, articulacié i any®

2005 2006 2007 2008
Regio sanitaria Maluc Genoll Maluc Genoll Maluc Genoll Maluc Genoll Total
Alt Pirineu i Aran 62 49 59 50 55 48 54 67 444
Barcelona 1126 2066 2947 4.165 2.766 4.090 3.061 4.292 24.513
Camp de Tarragona 0 0 85 129 177 342 282 483 1.498
Catalunya Central 75 84 421 565 463 591 480 610 3.289
Girona 231 312 461 626 502 623 311 383 3.449
Lleida 3 0 106 225 139 308 135 228 1.144
Terres de I'Ebre 0 0 1 0 0 0 1 1 3
Total 1497 2511 4.080 5.760 4.102 6.002 4.324 6.064 34.340

a Sdi inclouen de forma global les artroplasties primaries i artroplasties de recanvi

En la Taula 4 es presenta el nombre d 6 ar t r ognliades par eegid sanitaria i centre
assistencial segons e | tipus doéartropl ™ sd6ar tir ogorit’iscalileasc ie n.
RACat en el periode 2005-2008 (n=34.340), el 37% corresponen a artroplasties primaries de
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maluc i el 54% a artroplasties primaries de genoll. Les artroplasties de recanvi enviades al
registre van representar 1d1% (n=1.339) en maluc i el 9% (n=1.602) en genoll. En general,
s 6 han més\aitragplasties de genoll que de maluc a gairebé tots els centres amb
algunes excepcions on es realitza el mateix volum (aproximadament) en ambdos tipus
déarticulacions.

En relaci6 amb les caracteristiques demografiques dels pacients, en les figures 2a i 2b es

presentaelnombre doéart maupldgemltds egondse s i es tracta doéu
recanvi en funcid del sexe. En les artroplasties de maluc, el 62% de les primaries i el 42%
dels recanvis es van realitzarendones. En | es de genol |, l a majoria ¢

i recanvis es van realitzar en dones (73% i 71%, respectivament).

Figura 2a. Nombr aerdalua (n+14.@09) inclessesiakkRACat segons primaria i recanvi, i sexe
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Figura 2b. Nombre déartropl "sties de genol | (n=20.337) incl
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