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Introduccio

Les artroplasties de maluc i genoll sén els procedi-
ments quirdrgics amb ingrés més freqiients a Catalunya i
també uns dels que més llista d’espera generen'”. D’altra
banda, a Catalunya, aquests tipus d’intervencions s’han
incrementat de forma significativa els darrers anys. Entre
el 1994 i el 2003, les artroplasties de maluc van passar de
4,1 a 6,9 intervencions / 10.000 hab. En el cas de les
artroplasties de genoll, aquest augment va ser molt més
significatiu, ja que va passar de 2,6 a 15,5 intervencions /
10.000 hab. durant aquest mateix periode. Aquest incre-
ment també es va reflectir en el nombre d’artroplasties de
revisio realitzades. A les protesis de maluc, la cirurgia de
revisio va passar de representar el 5,5% del total d’ar-
troplasties al 12,3% fins al 2001, i a partir d’aquest any es
va mantenir entre 1’11% i el 12%. En el cas de les prote-
sis de genoll, I’increment va ser constant durant el mateix
periode, i va passar del 4,7% al 7,3%?".

Les artroplasties de maluc i genoll sén procediments
quirurgics efectius que milloren la qualitat de vida dels
pacients, n’incrementen la capacitat funcional i en reduei-
xen el dolor*®. No obstant aix0, la variabilitat dels
implants utilitzats, el recanvi tecnologic continu, I’elevat
cost de les protesis, I’escassa informaci6 disponible sobre
resultats a llarg termini, I’impacte de la cirurgia de revisio
sobre la salut dels pacients i els costos de I’atencié sanita-
ria, fan necessari establir un sistema de vigilancia dels
diferents models de protesis, per avaluar-ne I’efectivitat i
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la seguretat. Exemples classics de models de protesis que
van fracassar precogment per problemes de disseny i que
van plantejar la necessitat de crear un registre, son la pro-
tesi de maluc de Christiansen, I'implant més popular a
Escandinavia als anys setanta, i la protesi Capital Hip,
comercialitzada al Regne Unit durant els anys noranta’*.

Els registres han sorgit per la iniciativa de les societats
cientifiques de recollir informacié sistematica sobre totes
les artroplasties, amb 1’objectiu d’analitzar la variabilitat de
la practica medica, avaluar ’efectivitat i la seguretat de les
protesis 1 contribuir a la millora de la qualitat assistencial’.
El Registre d’artroplasties de Catalunya (RACat) es va
crear I’any 2005 per iniciativa del CatSalut - Servei Catala
de la Salut, la Societat Catalana de Cirurgia Ortopedica i
Traumatologia (SCCOT) i I’Agencia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca Mediques (AATRM), que és qui ges-
tiona el projecte amb I’objectiu de contribuir a la millora de
la qualitat assistencial. El Registre es va posar en funcio-
nament I’any 2006 amb la participacié dels centres de la
Xarxa Hospitalaria d’Utilitzaci6 Pablica (XHUP) que duen
a terme aquests tipus de procediments quirdrgics, pero €s
previst convidar els centres privats a participar-hi. Quant
als tipus de protesis que inclou el Registre, inicialment es
va decidir incloure només les de maluc i genoll, ates que
son els implants més freqiients, tot i que en un futur es pre-
veu la inclusié d’altres tipus de protesis'.

Objectiu

L’objectiu d’aquest treball és descriure I’estructura i el
funcionament del RACat i explicar la situacié actual del
projecte. Aquest document s’ha dividit en quatre apartats:
estructura, funcionament, analisi i difusio, 1 resultats. El docu-
ment inclou, a més, un apartat de discussié sobre els
avantatges i les limitacions dels registres d’artroplasties.

Estructura

Els organs de direccié del RACat sén el Comite de
Direccid i el Comite Assessor, en que estan representades
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les tres institucions que van impulsar el registre. Aquests
comites tenen com a funcié el seguiment de I’execucio
del projecte i 1’assessorament durant el procés de desen-
volupament i d’analisi de les dades del Registre. L’equip
tecnic de I’AATRM és qui gestiona el Registre, coordina
els centres i analitza i presenta els resultats. EIl RACat té
a cada centre participant persones de contacte que con-
formen el Grup Tecnic del centre i que son els responsa-
bles de I’enviament de dades al Registre. Aquest grup es
compon com a minim de dues persones: un responsable
assistencial, que sol ser el cap del Servei de Cirurgia
Ortopedica i Traumatologia (COT), i un responsable dels
Sistemes d’Informacié del centre. El Consell Plenari,
constituit pels Grups Tecnics, vol ser un espai de presen-
taci6 de resultats, d’intercanvi d’experiencies i de resolu-
cié de problemes respecte a la declaracié de casos i la
qualitat de la informacid.

El RACat es nodreix de fonts d’informacié ja disponi-
bles per tal que el treball que hagin de suportar els serveis
de COT representi la minima carrega possible. El centre
hospitalari envia informacié de la intervencid, de les
dades del pacient i de la protesi implantada. El seguiment
dels pacients es fa a partir del codi d’identificacié perso-
nal (CIP), informat pels centres, amb el qual s’obté infor-
macié del Registre central d’assegurats (RCA) sobre la
data de naixement del pacient, sexe, si €s viu i si s’ha tras-
lladat a viure fora de Catalunya. En una segona fase del
projecte €s previst la incorporacié d’informacié sobre
caracteristiques dels pacients i de la intervencié quirurgi-
ca a partir d’un full quirdrgic consensuat amb la SCCOT.

La base de dades del conjunt minim basic de dades a
I’alta hospitalaria (CMBDAH) proporciona principal-
ment informacié referent a diagnostics i mortalitat intra-
hospitalaria. També és previst recollir dades d’altres fonts
d’informacié, com el Registre de Pacients en Llista
d’Espera i d’altres disponibles amb I’objectiu d’obtenir
una visi6 més amplia sobre les caracteristiques dels
pacients. Per tal d’assegurar la qualitat de les dades sobre
mortalitat, també és previst recollir informacié del
Registre de Mortalitat de Catalunya.

La base de dades del RACat s’integra dins del Sistema
d’informaci6 del CatSalut. L’enviament per part dels cen-
tres de les dades al Registre es fa a través del Portal d’a-
plicacions del CatSalut mitjancant un nom d’usuari i una
clau personal.

Funcionament

L’enviament de les dades al RACat es pot fer o bé
manualment, accedint directament a la base de dades a
través del Portal d’aplicacions, o bé mitjangant un fitxer
en format electronic. L’AATRM revisa de forma periodi-
ca la participaci6 dels centres al projecte i 1’exhaustivitat
i la qualitat de les dades enviades. L’analisi de ’exhaus-
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tivitat es fa comparant el nombre de casos enviats al
RACat amb els disponibles al CMBDAH. La revisié de la
qualitat de les dades enviades se centra en la informaci6
general —dades sobre 1’episodi assistencial—, la informa-
ci6 sobre la protesi —nom del fabricant i nimeros de
referencia i del lot de cada component— i en problemes de
seguiment —pacients amb més d’una intervencio primaria
sobre la mateixa articulacid.

La revisi6 de les dades de les protesis es fa a partir de
la informacié proporcionada per fabricants i proveidors
de protesis a I’AATRM que es va incloure en un cataleg
de productes. El cataleg disposa d’informacié sobre
15.121 nimeros de referéncia de components de protesis
de maluc i sobre 12.493 nimeros de referéncia de com-
ponents de protesis de genoll corresponents a 47 fabri-
cants. Quant a les protesis de maluc, es disposa de dades
de 217 models diferents de tiges 1 175 cotiles. En el cas
de les protesis de genoll, es disposa de dades de 98
models diferents. A partir del nom del fabricant i el nime-
ro de referéncia es creuen les dades enviades pels centres
al RACat amb les dades del cataleg de productes. Els
errors en la identificacié d’un component de la protesi es
consulten amb les empreses corresponents i d’aquesta
manera s’assegura |’actualitzacié continua del cataleg de
productes. Les dades que no ha validat I’empresa es retor-
nen al centre com error.

Els errors identificats durant el procés de revisio de la
informacié que envien els centres s’inclouen en un infor-
me que s’envia als membres del Grup Tecnic. L’objectiu
d’aquest informe és que els centres puguin detectar errors
en el procés d’enviament de les dades i que els puguin
corregir.

Analisi i difusio

Per analitzar la informacié sobre els implants, les pro-
tesis s’agrupen segons les seves caracteristiques. Les pro-
tesis de maluc s’agrupen en: protesis parcials, quan
només s’ha implantat una tija, i protesis totals, quan s’ha
implantat una tija i una cotila. Dins de cadascun d’a-
quests, s’ha diferenciat entre protesis unipolars mono-
bloc, unipolars modulars i bipolars en el cas de les par-
cials, protesi total convencional i protesi de recobriment
(resurfacing) en el cas de les totals. Quant a les protesis
de genoll, s’han generat quatre grups diferents de protesis
totals de genoll (PTG) en funcié de les caracteristiques
del component femoral: unicompartimentals, amb con-
servaci6 del lligament creuat posterior (CR), sense con-
servaci6 del lligament creuat posterior (PS), constrenyi-
des i de xarnera.

La principal variable de resultat és la supervivencia de
I’implant considerat com el temps transcorregut entre la
data de la cirurgia primaria i la primera cirurgia de revi-
sié. L’existencia d’un identificador tnic de pacient (CIP)
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permet enllagar les diferents intervencions d’un mateix
pacient independentment de 1’hospital on s’hagi dut a
terme la cirurgia.

Fins avui, els resultats del RACat s’han difés durant
les diverses reunions del Comite Assessor i del Consell
Plenari disponibles al web de I’AATRM (www.aatrm.cat).
D’altra banda, es genera un informe de resultats global
amb tota la informacié disponible accessible només al
Comite Assessor amb 1’objectiu que sigui revisada abans
de difondre-la. A més, ’AATRM edita el RACat
Informatiu, un butlleti d’informacié sobre la marxa del
projecte i el contingut i la qualitat de la informacié que
envien els centres, que és d’interes general.

Resultats

Les dades que es presenten corresponen al periode
2005-2007. Tot i que el projecte va comencar el 2006, la
majoria de centres ja enviaven dades des del 2005.

Participacio, exhaustivitat i qualitat

Des que el RACat va comengar a funcionar, els cen-
tres de la XHUP s’han anat incorporant al projecte, tot i
que encara hi ha centres que no han pogut enviar les seves
dades. Actualment, hi ha 41 centres, d’un total de 52, que
estan enviant informacié al RACat.

Quant a I’exhaustivitat de la informacié enviada
durant el 2005 i el 2006 —en aquests moments no es dis-
posa d’informaci6 del CMBDAH per al 2007, el per-
centatge de casos enviats al RACat en relacié amb els
enviats al CMBDAH va ser del 41,2%, amb un rang de
variacio del 4,5% al 105,6% —un centre va enviar més
altes al RACat que al CMBDAH. Tot i aquest ample rang,

TAULA 1.Protesis implantades segons grups d’edat

en la meitat dels centres I’exhaustivitat va ser almenys del
60%.

Quant a la qualitat de les dades, en el transcurs del
2006 i el 2007 ha tingut lloc una millora important, i el
percentatge d’intervencions on va ser possible identificar
la protesi ha arribat al 74,5%. Aquest percentatge va ser
del 31% el 2005 i del 59,5% el 2006.

Descripci6 general de les dades

En el periode 2005-2007, s’han enviat 19.364 regis-
tres, corresponents a 41 centres. En el cas del maluc, s’ha
enviat informacié sobre 7.662 artroplasties primaries i
840 revisions, i en el cas del genoll, 11.702 de primaries
i 1.002 revisions. La mitjana d’edat va ser de 74 anys
(DE: 12,7) en el cas de les artroplasties de maluc i de
72,2 anys (DE: 7,6) en el cas de les de genoll. La xifra de
dones intervingudes d’artroplastia de maluc va ser del
62,5%, 1 de genoll va ser del 73%.

Quant als tipus de protesis, el tipus més freqiient de les
parcials de maluc va ser la protesi monobloc (68,5%), 1 en
el cas de les totals va ser la protesi total convencional
(99,2%). Les de recobriment (resurfacing) van represen-
tar el 0,8%. Les protesis de genoll més freqiients van ser
les PTG PS, amb el 59,7%, i les PTG CR, amb el 37%. A
la Taula 1 es presenten les dades sobre les caracteristiques
de les protesis implantades segons els grups d’edat. En el
cas de les tecniques de fixacio, la majoria de les protesis
de maluc van ser no cimentades —el 65,8% parcials i el
53% totals. En canvi, en les de genoll, el 77,5% van ser
protesis cimentades (Taula 2).

L’analisi del nombre de models de protesis implantats
ens proporciona informacié sobre la variabilitat quant als

Grups d’edat
<55 55-64 65-74 75-84 >=85 Total
Tipus de protesi Nre. % Nre. % Nre. % Nre % Nre. % Nre. %
Protesis de maluc
Monobloc 1 0,1 5 0,5 51 5,1 339 34,1 598 60,2 994 68,5
Unipolar modular 0 0,0 1 09 5 43 56 433 54 46,6 116 8,0
Bipolar 1 0,3 6 1,8 40 11,7 156 45,7 138 40,5 341 23,5
Protesis parcials de maluc 2 0,1 12 0,8 96 6,6 551 38,0 790 54,4 1451 100
Protesi total convencional 415 10,9 565 14,9 1.248 329 1.314 347 249 6,6 3.792 99,2
Protesi de recobriment 59 645 11 355 0 00 0 00 0 00 3 08
(resurfacing)
Protesis totals de maluc 435 114 576 151 1.248 326 1314 344 249 6,5 3.823 100
Protesis de genoll
PTG unicompartimental 13 8,5 53 34,6 60 39,2 26 17,0 1 0,7 153 1,8
PTGCR 55 1,7 425 132 1374 426 1.295 40,1 76 24 3226 37,0
PTGPS %4 1.8 699 134 2312 444 2024 389 77 L5 5207 59,7
PTG constrenyida 3 4,7 6 9.4 26 40,6 26 40,6 3 4,7 64 0,7
PTG de xarnera 0 0,0 6 9,0 17 254 39 58,2 5 75 67 0,8
Total PTG 165 1,9 1.189 13,6 3789 435 3410 39,1 162 1,9 8.717 100
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TAULA 2. Tecniques de fixacié segons el tipus de protesi

Cimentades No cimentades Hibrides
Tipus de protesis Nre. % Nre. % Nre. %
Protesis de maluc
Monobloc 41 4,1 952 95,8 - -
Unipolar modular 116 100,0 0 0,0 - -
Bipolar 333 97,1 3 09 - -
Protesis parcials de maluc 490 33,8 955 65,8 - -
PTM convencional 656 17,3 2.023 53,3 1.055 27.8
Protesi de recobriment
(resurfacing) 0 0,0 3 9.7 28 90,3
Protesis totals de maluc 656 17,2 2.026 53,0 1.083 28,3
Protesis de genoll
PTG unicompartimental 153 100,0 0 0,0 0 0,0
PTG CR 2.228 69,1 90 2,8 852 26,4
PTG PS 4.253 81,7 735 14,1 91 1,7
PTG constrenyida 64 100,0 0 0,0 0 0,0
PTG Hinge 62 92,5 0 0,0 0 0,0
Total PTG 6.760 77,5 825 95 943 10,8

tipus d’implants utilitzats a Catalunya. Del grup de prote-
sis parcials de maluc s’hi van identificar 2 models de pro-
tesi monobloc i 11 models de tija a les unipolars modulars
i bipolars. Quant al grup de protesis totals convencionals,
es van identificar 52 models diferents de tijai 61 de coti-
les, 1 de les protesis de superficie, van ser 3 models per a
tots dos components. Pel que fa a les protesis de genoll, la
major diversitat de models correspon al grup de les PTG
PR (25 models) i de les PTG PS (20 models), seguides en
un nombre menor per les protesis unicompartimentals,
amb 9 models diferents, i les constrenyides i les de xarner-
na, amb 9 i 2 models, respectivament.

Discussio

Els assajos clinics aleatoritzats (ACA) s6n conside-
rats el millor disseny per analitzar 1’eficacia d’una inter-
venci6. Tot i aix0, quan calen temps de seguiment llargs
o les condicions experimentals poden afectar la validesa
externa dels resultats —com és el cas de les artroplasties
on l’expertesa del cirurgia amb la protesi és un factor
important—, s’han d’explorar altres tipus de dissenys. En
aquest sentit, els registres es consideren una eina ade-
quada per avaluar resultats'"'. Els llargs terminis neces-
saris per avaluar un determinat model de protesi dificul-
ta la realitzaci6 d’'un ACA que asseguri una grandaria de
la mostra adequada per a tot el periode d’estudi. El dis-
seny d’un registre amb una recollida sistematica i conti-
nua de tota la informacio relativa a les protesis implanta-
des, permet evitar els problemes de temps de seguiment
i nombre de pacients inclosos. Tanmateix, s’ha de tenir

138

en compte que les protesis no sén implantades als
pacients de manera aleatoria i que, per tant, s’hauria
d’obtenir informacid sobre els factors capacos d’influir
sobre els resultats. Aquests factors poden estar relacio-
nats amb les caracteristiques del pacient, del cirurgia, de
la intervenci6 o del centre en el qual es desenvolupa tot
el procés assistencial'.

L’avantatge principal dels registres és que avaluen les
protesis tal com les fan servir els cirurgians que les utilit-
zen, 1 que proporcionen informacié sobre 1’efectivitat
d’aquestes. Per aix0, la utilitat d’un registre esta condi-
cionada per la participacié del maxim nombre possible de
centres i per I’exhaustivitat de la informacié enviada. Si
la participacié i I’exhaustivitat no sén les adequades
podria ser que no es detectessin uns resultats pitjors dels
esperats. Es important ressaltar que uns resultats pitjors
dels esperats d’una protesi sén un senyal d’alarma que
s’ha de revisar en profunditat. Aspectes relacionats amb
el pacient, el cirurgia, la intervencié o el centre mateix
podrien explicar-ne els resultats”. D’altra banda, la possi-
bilitat de generalitzar els resultats pot afavorir 1’establi-
ment d’estandards de referéncia que permetin a cada cen-
tre avaluar els resultats propis.

Un aspecte que podria ser controvertit €s si els resul-
tats obtinguts a partir de I’analisi de la informacié que se
subministra als registres tenen un impacte real sobre la
practica assistencial. Es important assenyalar que, en
diferents ambits relacionats amb [’assisténcia clinica,
existeix evidéncia que mostra que la transmissio als pro-
fessionals dels resultats de la seva practica diaria és capag
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d’influir en les caracteristiques de la practica habitual, i
millorar la qualitat i els resultats de 1’assisténcia'*'.
Tanmateix, és important recordar que moltes vegades
aquests canvis en les practiques habituals poden ser tem-
porals i que, si de manera sistematica no s’incideix en la
necessitat del canvi, les practiques habituals tornen a ser
les que eren”. La transmissi6 dels resultats de manera sis-
tematica i periodica als metges que fan artroplasties pot
influir en els resultats, i millorar la supervivencia de les
protesis a través de la revisié de I’activitat i de la seleccio
dels models i de les tecniques quirdrgiques amb resultats
millors. En el cas del registre suec de maluc, la disminu-
cid de la variabilitat dels tipus de protesis i la millora de
les tecniques quirdrgiques gracies a la transmissié als
cirurgians de la informaci6 analitzada sobre els resultats
de les artroplasties, son els factors que s’assenyalen com
a responsables d’una millora significativa de la super-
viveéncia de les protesis implantades al 1989 respecte a les
del 1979. A més, durant el mateix periode es va observar
una disminuci6 de la introduccié de nous models de pro-
tesis si es comparen amb el ritme d’innovacié tecnologi-
ca d’altres paisos'™.

El RACat pot ser una potent eina de gestié d’uns pro-
cediments d’alt cost i alt volum, com sén les artroplasties,
que pot contribuir a millorar la qualitat assistencial.
D’una banda, permet localitzar rapidament els pacients
als quals s’ha implantat una protesi determinada i pot
detectar precogment models amb resultats pitjors als que
s’esperaven. D’altra banda, a llarg termini pot contribuir
a reduir la carrega de la cirurgia pel recanvi de la protesi
1, per tant, els costos d’aquests procediments.

NOTA

L’Agencia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques esta
reconeguda com a Grup de Recerca en Avaluaci6 de serveis i Resultats
en salut (RAR) per la Generalitat de Catalunya (2005SGR 00171).
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