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Resumo: O artigo apresenta um recorte do estudo de caso realizado no Mestrado Profissional
em Politica e Gestdo de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em Salde da Escola Nacional de
Saude Publica Sérgio Arouca - ENSP. Explora as possibilidades de monitoramento e
avaliacdo de tecnologias em salde, como técnica de artroplastia e proteses ortopédicas,
através da ferramenta elaborada no Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO),
definida como Registro de artroplastias de joelho (RAJ). Os registros de artroplastias
internacionais fornecem dados para realizacdo de avaliacGes clinicas e tém permitido detectar
falhas relacionadas as proteses ortopédicas. Assim, o estudo apresentou como objetivos:
descrever e classificar o RAJ desenvolvido no Instituto; elaborar plano de analise das
informacBes contidas no mesmo para monitoramento e avaliacdo das proteses implantadas.
Foi desenvolvido em 2012, com revisdo bibliografica sobre os padrdes internacionais de
registros e aplicacdo da técnica de grupos focais com especialistas do Centro de Atencédo
Especializada do Joelho e representantes de areas especificas da Instituicdo. Apresentou como
resultados: perfil e classificagdo internacional do RAJ desenvolvido no INTO; plano de
analise dos dados deste Registro, com variaveis relevantes a avaliagcdo das artroplastias e do
desempenho das proteses, além dos indicadores para monitoramento no ambito institucional.
O estudo concluiu que o RAJ do INTO tem potencial para gerar informacdes para 0 processo

de avaliacdo das proteses ortopédicas e que o Plano de andlise fornece uma estrutura que
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permite identificacdo de desvio de pardmetros ou falhas da técnica cirdrgica e dos implantes,
colaborando com o processo de decisao.
Palavras-chave: Sistema de Registros. Artroplastia. Artroplastia do joelho. Avaliacdo da
Tecnologia Biomédica. Protese do joelho.
Abstract: The paper presents a snip of the case study submitted in the Professional Masters in
Politics and Management of Science, Technology and Innovation in Health of National
School of Public Health Sérgio Arouca. It explores the possibilities of monitoring and
assessment of health technologies, such as the technique of arthroplasty and orthopedic
prostheses, using tool elaborate in the National Institute of Traumatology and Orthopedy
(NITO), defined as Knee arthroplasties registry (KAR). The international registries of
arthroplasties provide data for carrying out clinical assessments and these have permitted
detecting faults related to orthopedic prostheses. Thus, the study had the following objectives:
to describe and to classify KAR developed at the Institute; and to elaborate plan for analysis
of the information contained in Registry for monitoring and assessment of implanted
prostheses. It was developed in 2012, with bibliographic review about international standards
of registries and application of the focus groups technique with experts from the Center for
Specialized Care Knee and the representatives of Institute’s specific areas. The results of the
study were: the profile and international classification of KAR developed in the NITO; a plan
for analysis of Arthroplasty Registry data, with variables relevant to the assessment of
arthroplasties and prosthesis’s performance, addition to indicators for monitoring at the
institutional level. The study concluded that the KAR of the NITO has the potential to
generate information for the assessment process of orthopedic prostheses and that the Plan
Analysis provides a framework that allows deviation parameters identification like failure of
surgical technique or implants, collaborating with the decision process.
Key-words: Registries. Arthroplasty. Arthroplasty. Replacement. Knee. Health technology
assessment. Knee Prosthesis.
INTRODUCAO

Quando realizados de forma padronizada e estratégica, os registros em salde servem
de instrumento para avaliacdo da qualidade dos cuidados prestados e podem ser considerados
como fonte de dados para avaliagdes clinicas e econdmicas de equipamentos, procedimentos
técnicos, protocolos assistenciais, e outros elementos definidos pelo Ministério da Saude
(MS) como tecnologias em satde (ALMEIDA, 2004; D INNOCENZO et al, 2006; BRASIL,
2012).
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Visando substituir parcial ou totalmente uma articulagdo através do uso de proteses,
com a finalidade de restaurar sua mobilidade, a artroplastia € um procedimento cirdrgico de
alta complexidade que, assim como a protese, é considerado tecnologia em satde (BRASIL,
2012).

Com o refinamento dos desenhos dos implantes ortopédicos e incrementos na técnica
cirtrgica, a artroplastia de joelho se tornou um procedimento com resultados confiaveis,
apresentando 98% de sobrevida ap6s 10-15 anos (MALEK et al, 2003). Porém, a despeito das
melhorias observadas nos resultados cirdrgicos, complicacdes em potencial ainda podem
ocorrer nas artroplastias de joelho e em suas revisoes.

Desta forma, os Registros de Artroplastias (RAs) s&o uma importante ferramenta
para avaliacdo deste procedimento cirdrgico e das tecnologias a ele relacionadas, que vai além
da identificacdo dos fatores associados tanto aos resultados satisfatorios quanto aos resultados
insatisfatorios da artroplastia (MALONEY, 2001; ROBERTSSON, 2007).

As influéncias dos resultados da avaliagdo dos dados de RAs na prética clinica da
ortopedia, na gestdo dos recursos financeiros das instituicGes, bem como, na vigilancia
sanitaria pos-comercializacdo das proteses e decisdes de politicas de salde, ja sdo relatadas
em estudos nos paises da Europa e nos Estados Unidos (MALONEY, 2001; ROBERTSSON,
2007; ROLFSON et al, 2011).

Com desenvolvimento de acbes de ensino e pesquisas voltadas para o tratamento
ortopédico, o INTO é centro de exceléncia no tratamento de doencas do aparelho locomotor e
referéncia na articulacdo de politicas publicas em Traumatologia e Ortopedia.

O Instituto também é parceiro de cooperacdo técnica da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC). Assim, seu Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia
em Saude (NATS) desenvolveu o Registro de artroplastias de joelho (RAJ), nos moldes
internacionais e com perspectivas para realizacdo de avaliacbes dos resultados das
artroplastias e das proteses implantadas, tanto em ambito institucional quanto junto ao MS.

Diante do exposto o estudo apresentou como objetivos: Descrever e classificar o RAJ
desenvolvido no INTO e Elaborar plano de andlise das informacdes do RAJ do INTO para
monitoramento e avaliacdo das proteses implantadas, no ambito institucional e junto ao MS.
METODOLOGIA

O trabalho consiste em um estudo de caso desenvolvido durante o ano de 2012, tendo
0 RAJ do INTO como objeto do estudo.

Com base no perfil internacional dos RAs, foi utilizada abordagem qualitativa na

descricdo e classificagdo do Registro desenvolvido para avaliagdo e monitoramento das
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artroplastias de joelho e proteses implantadas no Instituto, bem como na proposta de plano de
analise dos dados deste Registro.

A pesquisa de campo consistiu na realizacdo de grupos focais com profissionais do
CAE do joelho e representantes de areas especificas da instituicdo para identificacdo das
variaveis relevantes para o Plano de analise.

As buscas de literatura foram realizadas com descritores de ciéncias da saude oficiais
do DeCs bvs, nas bases de dados MEDLINE, Portal periédicos CAPES, base de artigos da
Scielo, além de sites, jornais e revistas especializados em trauma e cirurgia ortopédica.
RESULTADOS

Na descri¢cdo do RAJ desenvolvido no INTO foi observado que 0 mesmo consiste em
formulérios eletrénicos, com indagacdes objetivas, a serem preenchidos de acordo com o
fluxo de atendimento ao paciente no Instituto por ortopedistas, enfermeiros, fisioterapeutas e
terapeutas ocupacionais que compdem o CAE do joelho.

Neste Registro é possivel coletar informagGes sobre a técnica cirdrgica, o implante e
0 paciente, bem como, sua evolucdo clinica, até uma futura revisdo cirdrgica ou mesmo
posterior a esta.

Quanto as informacBes especificas sobre as préteses implantadas, dados como:
tamanho, marca, lote, entre outros, podem estar disponiveis no sistema do RAJ; assim como,
dados e informacdes de identificacdo das préteses explantadas, ou seja, retiradas nas revisoes
de artroplastias, podem ser coletados. Este Registro também permite a aplicacdo de escores,
genérico e especifico, que avaliam a qualidade de vida do paciente, de acordo com os moldes
internacionais, apresentados na Figura 1.

Figura 1: Classificacdo dos niveis de dados dos Registros internacionais

| DADOS SOBRE O PACIENTE DADOS SOBRE O PROCEDIMENTO

- Data da cirurgia
= Identificagado individual = Tipo de procedimento
- Sexo = Informagdes sobre o implante

Nivel | - Lateralidade da articulagdo - Identificagcdo do hospital
) = Ocorréncia de morte = Identificag&o do cirurgido
z = Ocorréncia de revisao cirargica

N - | l l = Comorbidades = Medidas profilaticas

ve = Complicagdes cirargicas Medidas + Relato cirdrgico (técnica, acesso,
N ” antropométricas fixagao e duragio)

- = Escores e Questionarios (resulitados
vael 11 por relatos dos pacientes) = Custos

- Dados socioeconémicos
= Eventos adversos

= Diagnostico por imagem = Resultados radiograficos

Fonte: J Bone Joint Surg Am. 93 Suppl 3(E):66-71, 2011. Adaptacdo da tabela I: Levels of Data de
ROLFSON,O.
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Considerando o esquema de classificacdo de RAs de Rolfson (2011), observou-se
que 0 RAJ do Instituto pode ser classificado como de nivel Il em transicdo para o nivel Ill,
por ndo gerenciar valores relacionados aos custos liquidos dos procedimentos de artroplastias
por paciente (Figura 2).
Figura 2: Classificagdo dos niveis de dados do RAJ do INTO

DADOS SOBRE O PACIENTE DADOS SOBRE O PROCEDIMENTO
1 » Data da cirurgia
» Identificagdo individual » Tipo de procedimento
« Sexo « Informagdes sobre o implante
Nivel | » Lateralidade da articulagéo « |dentificacéio do hospital
§ J +» Ocorréncia de morte « |dentificagdo do cirurgido

« Ocorréncia de reviséo cirtirgica

» Dados socioecondmicos
« Eventos adversos

Pz | » Comorbidades * Medidas profilaticas
| N ive I “ « Complicagdes cirirgicas Medidas * Relato cirirgico (técnica, acesso,
[ g antropométricas fixagéo e duragéo)
" | « Escores e Questionarios (resultados
Nivel lll por relatos dos pacientes) * Custos

AL * Diagnésti im * Resultados radiograficos
Nivel Il REEEE "

Dados néo alcangados no RAJ INTO
Dados alcangados no RAJ INTO

Fonte:J Bone Joint Surg Am. 93 Suppl 3.(E):66-71, 2011. Elaboracéo a partir da adaptacdo da tabela I: Levels
of Data de ROLFSON,O.

O estudo acompanhou a elaboracdo de um Plano de Anélise com a identificacdo de
varidveis de interesse ao monitoramento e avaliacdo, desenvolvido com a colaboracdo dos
profissionais do CAE do joelho e das areas de Geréncia de Risco, por seu segmento de
tecnovigilancia; e a Assessoria da Qualidade, por seu projeto de certificacdo dos CAEs,
conforme apresentado na Figura 3.
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Figura 3: Plano de Analise para RAJ : variaveis selecionadas, areas envolvidas e objetivos do
monitoramento

OBJETIVO PARA MONITORAMENTO
DAS VARIAVEIS

* Medir resultados positivos ou falha de
CAEDO diferentes procedimentos relacionados 4
JOELHO artroplastias de joetho

~ Tipoimarca de proteses implantadas no CAE.
do joelho |

;flopmm de préteses explantadas no CAE  Demonstrar per nsttucional

- Desfechos de falhas apresentados por cada
tipo/ marca de proteses

~ Tipolmarca de préteses que apresentam
desfechos de falhas antes do tempo previsto
(e sobrevida pelo fabricante

' Medir a sobrevida do implante

~ Medir ocorréncias de falhas de determinados
implantes

* Medir os principais fatores de risco na
populacdo de pacientes do INTO relacionados
comAJR

 Medir resultados positivos ou falha de
diferentes procedimentos

Fonte: Perspectivas de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS): proposta a0 NATS do INTO... Dissertacdo
(Mestrado) - Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2012. Adaptacdo da figura 7,
Plano de Anélise para RAJ de OLIVEIRA, C.R.

KSS=Knee Society Score; SF-6D=Short Form- 6 Dimension;WOMAC=Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index; ASQUA= Assessoria da Qualidade; AJR= Artroplastia de joelho revisao;
CAE= Centro de Atencdo Especializada; GRISC=Geréncia de Risco; INTO=Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia.
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Na composicdo deste Plano, o estudo propds varidveis relevantes a avaliagdo dos

procedimentos de artroplastias e das préteses implantadas, definindo as formulas de obtencéo

de indicadores para 0 monitoramento destas variaveis, a curto e longo prazo, no ambito

institucional (Figura 4).

Figura 4: Indicadores do plano de analise.

4. Tipo/marca de proteses implantadas no CAE
do joalho

5.Ti d CAE
doj%om ¢ proteses explantadas no

6, Desfechos de falhas apresentados por cada
tipo/ marca de proteses

7. Tipo/marca de proteses que apresentam
desfechos de falhas antes do tempo previsto
de sobrevida pelo fabricante

8. Fatores :: fisco @ m&%
ps-ciru aclonadas com
duaftrgmudorwh&odojo;ho

9. Diferentes resuftados dos questiondrios @

INDICADORES PARA MONITORAMENTO

1. Percentual de cada intervalo determinado de
tempo decorrido entre a AJP e a AJR

2. Percentual individualizado dos diferentes
desfechos que condicionaram 08 pacientes a
serem submetidos & AJR no INTO

3. Relagéo percentual de cada técnica cirlrgica de
AJP realizada com cada um dos diferentes

desfechos que condicionaram o0s pacientes a
serem submetidos a AJP

4. Taxa semestral/anual de implantagdo de cada
tipo/marca de protese de joelho em relagio ao
total de proteses de joelhos implantadas no
mesmo perfodo

5, Taxa semestral/anual de explantagdo de cada
tipo/marca de protese de joelno em relagéo ao
total de proteses de joelhos explantadas no
mesmo periodo

6. Percentual dos desfechos relacionados & falha
do dispositivo implantado apresentado por cada
tipo/marca de protese explantada

7. Percentual dos intervalos de tempo decorrentes
entre a AJP e a indicagéo da AJR por diagnostico
de desfecho intermedirio de falha do dispositivo
implantado

8. Percentual da ocorréneia de fatores de risco e
complicacdes pds-cirdrgicas apresentados nos
pacientes submetidos & AJP em relagdo a
realizagéo prematura da AJR

9, Taxa de cada faixa de representagdo dos
resultados dos escores aplicados aos pacientes
(Kss, SF-6D e WOMAC) em relacéo a0 nimero
de pacientes em que foram aplicados estes
85C0r8S N0 mesmos Intervalos de tempo

Total anual de AJR realizadas
3. N° de ocorréncias de cada diferente
desfecho intermedirio que condicionou &
mmemdo por cada técnica de AJP
N° anual de ocoméncla de cada diferente
desfecho
4, N° semestrall anual de implantagdo de
cada tipo/marca de prétese de joelho em
relagdo ao n° total de préteses de joelho
implantadas no mesmo periodo
5. N° semestrall anual de cd0 de
cada tipo/marca de prétese de joelho em
relagdo ao n° total de préteses de joelho
explantadas no mesmo perfodo

6. N° da ocoméncia de cada desfecho
reladonado 3 falha de Implante em cada
tipo/marca de

100
B e T

explantada por desfechos relacionados &
falha do implante

7. N* AR realizadas por falha da protese
Implantada por determinado Intervalo de

lempoapésAP x100
N° de AJR realizadas por falha da prétese
implantada

8. N° semestrallanual de pacientes

Fonte: Perspectivas de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS): proposta ao NATS do INTO... Dissertacéo
(Mestrado) - Escola Nacional de Salde Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2012. Elaborada a partir das
figuras 8-12 : Plano de Analise para o0 RAJ de OLIVEIRA, C.R.

KSS=Knee Society Score; SF-6D=Short Form- 6 Dimension;WOMAC=Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index; AJP= Artroplastias de joelho priméria; AJR=Artroplastia de joelho reviséo.
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CONCLUSAO

O RAJ do INTO esté dentro dos moldes dos registros internacionais de artoplastias
de joelho e ira gerar informacdo para dar suporte ao processo de avaliacdo de tecnologias em
salide como as proteses ortopédicas.

A proposta de um Plano de anélise dos resultados do RAJ fornece uma estrutura ou
esquema de execucdo da analise; facilita a identificacdo de desvio de parametros ou
problemas, oferecendo visdo plana e objetiva das varidveis e dos indicadores das mesmas.
Além disso, o Plano devera orientar e agilizar o processo de analise, avaliacdo e decisao.

A identificacdo das variaveis e elaboragdo de indicadores permite demonstrar o perfil
institucional em relacdo ao procedimento de artroplastias e as proteses implantadas; medir o
tempo de sobrevida destes implantes, assim como, as principais ocorréncias de falhas dos
mesmos; identificar a evolugdo dos resultados das artroplastias, além dos fatores de risco e
complicagdes pds-cirdrgicas relacionadas com a realizacdo de revisGes cirirgicas prematuras

das artroplastias na populacgdo do INTO.
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