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INFORMAQ(SES SOBRE O ARTIGO RESUMO
Historico do artigo: Ainda que os registros nacionais de artroplastias (RNAs) sejam um importante instru-
Recebido em 14 de dezembro de mento de controle e melhoria da qualidade da artroplastia total de quadril (ATQ), algumas
2016 limitacbes metodoldgicas associadas aos estudos epidemioldgicos observacionais, que
Aceito em 26 de janeiro de 2017 podem interferir na avaliacdo da seguranca e eficicia dos implantes protéticos, tém sido
On-line em 8 de julho de 2017 recentemente descritas na literatura.

Dentre as principais limita¢des destacam-se a necessidade de cobertura minima de 80%
Palavras-chave: das instituicoes hospitalares da regido objeto do registro; integralidade minima de 90% de
Artroplastia de quadril/cirurgia todas as ATQs feitas; coleta de informacdes mais restritas; uso da cirurgia de revisdo como
Artroplastia de critério Unico de desfecho e a dificuldade de se estabelecer um nexo causal com a disfuncéo
quadril/complica¢bes protética.
Falha de prétese No presente artigo avaliamos as vantagens e limitacdes dos RNAs, a luz dos conhecimen-
Registros tos atuais, que apontam para a necessidade da coleta de informacdes mais amplas e de uso

de critérios mais estruturados na definicdo de desfechos.

Nesse cenario, descrevemos os processos de idealizagdo, a estrutura conceitual e operaci-
onal e o projeto de implantacdo e implementac¢do de um modelo de registro multicéntrico,
denominado Rempro-SBQ, que inclui os centros hospitalares de treinamento em cirurgia
de quadril j& ligados institucionalmente a Sociedade Brasileira de Quadril (SBQ). Essa parce-
ria possibilita, simultaneamente, a coleta de informagdes mais abrangentes e de elevado
nivel hierdrquico, de forma confidvel, com reducgdo bastante significativa dos custos de
manutengao e financiamento. As agées de melhoria da qualidade, amparadas pela SBQ,
podem protagonizar uma condi¢do de maior efetividade e maior adesao aos procedimentos
de coleta, armazenamento, interpretacao e divulgacao das informacoes.
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Advantages and limitations of national arthroplasty registries. The need
for multicenter registries: the Rempro-SBQ
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While the value of national arthroplasty registries (NAR) for quality improvement in total
hip arthroplasty (THA) has already been widely reported, some methodological limitations
associated with observational epidemiological studies that may interfere with the asses-
sment of safety and efficacy of prosthetic implants have recently been described in the
literature.

Among the main limitations of NAR, the need for at least 80% compliance of all health
institutions covered by the registry is emphasized; completeness equal or greater than 90%
of all THA performed; restricted data collection; use of revision surgery as the sole crite-
rion for outcome; and the inability of establishing a definite causal link with prosthetic
dysfunction.

The present article evaluates the advantages and limitations of NAR, in the light of cur-
rent knowledge, which point to the need for a broader data collection and the use of more
structured criteria for defining outcomes.

In this scenario, the authors describe of idealization, conceptual and operational struc-
ture, and the project of implantation and implementation of a multicenter registry model,
called Rempro-SBQ, which includes healthcare institutions already linked to the Brazilian
Hip Society (Sociedade Brasileira de Quadril [SBQ]). This partnership enables the collection
of more reliable and comprehensive data at a higher hierarchical level, with a significant
reduction in maintenance and financing costs. The quality improvement actions suppor-
ted by SBQ may enhance its effectiveness and stimulate greater adherence for collecting,
storing, interpreting, and disseminating information (feedback).

© 2017 Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Published by Elsevier Editora
Ltda. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

Ainda que a artroplastia total do quadril (ATQ) seja um pro-
cedimento de excelente relacdo risco e custo/beneficio, e
que proporciona alivio da dor e resgate da funcdo em paci-
entes portadores de doenga articular terminal, a taxa de
complicacOes e de insatisfacdo do paciente com o procedi-
mento cirdrgico pode atingir niveis entre 7% e 15%.%% Se
por um lado a ocorréncia de complicac¢des cirirgicas pode
envolver caracteristicas e determinantes, muitas vezes distin-
tas daquelas relacionadas ao grau de satisfacdo do paciente,
devemos, contudo, considerar que o objetivo final comum
da artroplastia é o resgate da qualidade de vida, através da
promocao de uma reconstrucdo protética indolor, funcional,
estavel e duradoura. Nesse contexto, os eventos adversos e
as complicacdes associados a esse procedimento devem ser
avaliados considerando-se a presenca de implantes protéticos
permanentes, dos quais dependem intrinsicamente a funci-
onalidade e longevidade (tempo em servigo) da substituicdo
articular protética (SAP).

A necessidade de avaliagdes longitudinais que busquem
sinais de disfuncdo protética (sintomdtica ou assinto-
matica) sempre foi, portanto, bastante recomendavel no
sentido de identificar precocemente os eventos adversos, as
complicacOes e os implantes de baixo desempenho, de modo
a permitir, assim, a programacao de um manejo, também pre-
coce, com o objetivo de prevenir a ocorréncia de perdas 6sseas

progressivas, danos periarticulares e/ou vasculo-nervosos
irreversiveis, que podem, a qualquer tempo, dificultar ou
mesmo comprometer a qualidade da reconstrugdo articular
protética futura.

Os ciclos de inovacgao e o controle da qualidade
de implantes artroplasticos

Anteriormente a década de 1960 e até o inicio da década de
1970, periodo em que as inovacdes nessa area do conheci-
mento foram muito frequentes, a introdu¢do no mercado e
o uso de implantes protéticos na préatica clinica baseavam-
-se em evidéncias de baixa qualidade cientifica, tais como a
opinido de especialistas e/ou séries retrospectivas de casos
clinicos, comumente conduzidas pelos préprios idealizadores
dos implantes e/ou procedimentos. Durante esse ciclo, que
denominamos ciclo empirico de inovagdo e controle da qua-
lidade, ou também ciclo por tentativas e erros (fig. 1A),> o
Unico critério para a manutencao de um implante no mercado
eram as informacdes oriundas desses tipos de estudo e assim
inumeros devaneios cientificos e alguns rompantes criativos
deram origem a implantes e procedimentos com desfechos
verdadeiramente catastréficos.

As décadas seguintes foram marcadas pela interferéncia
e atuacdo progressivas de érgdos reguladores e fiscalizado-
res, sejam eles governamentais ou privados, que, além da
vigilancia p6s-venda, passaram a controlar a introducéo de
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Figura 1 - O ciclo empirico ou de tentativas e erros (A) e o ciclo analitico (B) de controle da qualidade para inovacoes em
implantes articulares protéticos.
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implantes para uso clinico, através de estudos e ensaios pré-
-clinicos. Esse ciclo nés denominamos de ciclo analitico de
inovagéo e controle da qualidade * (fig. 1B).

Ainda que evidéncias de baixa qualidade cientifica (série
retrospectiva de casos clinicos) fossem amplamente aceitas na
vigilancia pés-venda, e ainda o sdo, o uso de estudos clinicos
controlados e randomizados (ECRs), de alta qualidade cienti-
fica, foi também proposto na avaliacdo da eficicia e seguranca,
sobretudo como ensaios prévios a autorizagdo para venda de
novos implantes.

Embora bastante adequados como ensaios pré-clinicos, o
uso dos ECRs na avaliacdo longitudinal de pacientes subme-
tidos a substituices articulares protéticas (SAPs) apresenta
algumas desvantagens. Como exemplo pratico citamos o
uso dos implantes artroplasticos de quadril introduzidos por
Christiansen em 1969, na Noruega. Os primeiros relatos de
Sudmann et al.* mostraram uma taxa de revisdo de 31% em
5-8 anos de seguimento, comparada com uma taxa de 4% da
prétese de Charnley, considerada o padrdo ouro, no mesmo
intervalo de tempo. Porém, nesse periodo de 13 anos, mais

de 10.000 implantes, desse modelo de Christiansen ja haviam
sido feitos na Noruega.’

Estudos controlados randomizados (ECRs) x
estudos epidemioldgicos observacionais (EEOs)
no controle da qualidade pés-venda

de implantes artroplasticos

As principais desvantagens no uso dos ECRs para a avaliacao
de pacientes submetidos a SAP sdo: a) os implantes articulares
protéticos, e portanto permanentes, requerem um seguimento
ilimitado, até a situacdo de desfecho; b) os eventos adversos
da SAP também sdo representados por complicac¢des de baixa
frequéncia, porém de maior prevaléncia em longo prazo, o que
igualmente pressupoe a necessidade de acompanhamento em
longo prazo; c) para uma significancia estatistica adequada os
ECRs demandam a inclusdo de um elevado numero de pacien-
tes. De fato, para um nivel de significancia de 0,05 e poténcia de
80%, € necessaria inclusdo de 3.008 pacientes para se detectar
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Tabela 1 - Desvantagens dos ECRs e vantagens dos estudos epidemioldgicos observacionais, determinadas pelas

caracteristicas préprias da avaliacdo longitudinal em pacientes portadores de substitui¢des articulares protéticas

Caracteristicas da avaliacdo
em subst. articular protética

ECRs (desvantagens)

Estudos epidemiolégicos (vantagens)

Implantes permanentes
(Seguimento ilimitado)

Complicacdes de baixa frequéncia
e prevaléncia significativa em
seguimento de longo prazo

Elevado numero de pacientes e
procedimentos

Visao de mundo real com
diferentes centros e cirurgioes
envolvidos (validagao externa)

Avaliagoes transversais (curvas de
sobrevivéncia)
Numero de fatores de exposicao e

Estudos onerosos com critérios restritivos
de inclusdo e dificuldade para seguimento
de um numero ilimitado de pacientes e
procedimentos

-Centros de exceléncia

-Poucos cirurgides envolvidos
-Retratam a realidade da instituicao
(generalizacgdo limitada)

Pratica incomum (tempos
pré-determinados)

Limitado

Menor custo para seguimentos em longo
prazo e possibilidade da inclusdo de um
de um numero ilimitado de pacientes e
procedimentos

Participacao de um grande n° de centros e
cirurgides (Generalizacdo possivel)

Pratica usual (longitudinal-até o desfecho)

Multiplos

desfechos (simultaneos)

ECRs, ensaios clinicos controlados e randomizados.

a diferenca na taxa de falha de 3% para 5% entre dois implan-
tes diferentes, enquanto que é necessaria a inclusdo de 13.474
pacientes para detectar-se a diferenca de 1% na taxa de falha
entre implantes distintos;® d) os ECRs refletem a realidade
de uma instituicdo que, com muita frequéncia, envolvem a
participacao de cirurgides bem treinados, em centros de exce-
léncia. Dessa forma, a visdo de mundo real, que se espera
com a participacdo de diferentes centros e cirurgides com
diferentes graus de treinamento, é prejudicada, o que tam-
bém compromete a possibilidade de generalizac¢des (validacdo
externa), aspectos esses bastante relevantes na avaliacdo da
seguranca quando do uso de implantes permanentes. Ainda,
com muita frequéncia, os ECRs em SAP sdo feitos pelos ideali-
zadores dos implantes a serem avaliados, o que constitui um
viés adicional;’ e) pelo préprio modelo dos ECRs, a incluséo de
pacientes é limitada; f) a avaliagdo de implantes na SAP requer
estudos transversais e longitudinais ilimitados, que possibili-
tam a construcio de curvas de sobrevivéncia, pratica essa que
nao é comum durante os ECRs e g) os ECRs ndo sdo adequa-
dos quando se necessita da avaliacao simultanea de multiplos
fatores de exposicao e desfechos (tabela 1).

Por esses motivos, os ECRs se apresentam como uma
opcao bastante onerosa, de dificil execucdo e com vieses
especificos, considerando-se as particularidades dos estu-
dos de avaliacdo longitudinal de pacientes submetidos a
SAP.

Nesse cendrio, os estudos epidemiolégicos observacionais
(EEOs) se transformaram em um importante instrumento de
deteccao precoce de falhas em implantes osteoarticulares des-
tinados a SAP. Quando comparados aos ECRs, considerados
de melhor qualidade na produgéo de evidéncias cientificas, os
EEOs mostraram-se bastante atraentes, uma vez que, simul-
taneamente, sd0 menos onerosos, apoiam a inclusao de um
numero elevado de pacientes, que podem ser acompanha-
dos por periodos mais longos, permitem assim que as falhas
possam se tornar aparentes muito antes de serem percebidas
pelos ECRs, ao mesmo tempo em que avaliam os resultados
dentro de um cendrio mais préximo da vida real, com o envol-
vimento de inumeros cirurgides, de diferentes centros. Além

dessa maior possibilidade de generalizacdo dos achados per-
tinentes aos EEOs, o que potencializa a avaliagdo da seguranga
dos implantes, credita-se também aos EEOs a possibilidade do
estudo simultaneo de multiplos fatores de exposicdo e desfe-
chos.

Ha que se registrar que o impacto do maior uso dos EEOs
em areas ndo ortopédicas foi, a principio, bastante negativo
e com grandes criticas a essa tendéncia. Estudos comparati-
vos entre resultados de ECRs e estudos epidemiolégicos, em
especialidades ndo ortopédicas, feitos entre 1970 e 1980, suge-
riam que os EEOs poderiam potencializar os efeitos positivos
do tratamento.?1°

Assim surgiu uma tendéncia a demonizacdo dos EEOs,
sugerindo que esses estudos ndo seriam apropriados na
definicdo da assisténcia médica baseada em evidéncias; a
ponto de Sackett afirmar que: se na leitura de um artigo vocé notar
que ele ndo é randomizado, a nossa sugestdo é que vocé interrompa
sua leitura e vd para o artigo seguinte.’

Nas décadas seguintes, contudo, atribuiram-se as inconsis-
téncias dos resultados entre os ECRs e EEOs ao delineamento
e a execucdo inadequada dos EEOs, principalmente no
que diz respeito ao desenho das pesquisas, a qualidade
das informacles coletadas e a metodologia estatistica
empregada, responsaveis pela geracdo de inlimeros vieses
sistematicos.

De fato, um estudo mais recente, que comparou os resul-
tados dos ECRs com os EEOs em artigos publicados apds 1985,
concluiu ndo haver diferenca significativa entre os achados de
ambos os estudos.’? Os autores creditaram essa evolucgdo dos
EEOs a reducdo de vieses sistemdticos decorrente do processo
mais elaborado de coleta, armazenamento e tratamento das
informagdes, assim como a maior sofistica¢cdo da metodologia
cientifica empregada nos EEOs.

Os Registros Nacionais de Artroplastia (RNAs)

Na&o resta duvida de que os grandes avancos, as padronizagdes
e os aperfeicoamentos na qualidade cientifica dos EEOs foram
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impulsionados pela criacdo dos chamados Registros Nacio-
nais de Artroplastias, cuja histéria de criacdo, implantacdo
e implementacdo se confunde com a evolugdo da qualidade
metodoldgica dos estudos epidemioldgicos observacionais.

Saliente-se que o conceito de registros em medicina nao
é uma novidade, seus primérdios remontam a 1905, com a
tentativa de registro de pacientes portadores de céncer, na
Dinamarca. Assim, mesmo considerando a ampla variedade
de diferentes tipos de registro (de pacientes, de doencas, de
procedimentos, de tratamentos, de produtos etc.), reconhece-
-se, de ha muito tempo, sua importancia na avaliacdo de
novos tipos de tratamentos e, principalmente, no controle
e na melhoria da qualidade da assisténcia. De acordo com
Weddell,'® um registro é justificado caso o seu desenho
demonstre capacidade em responder questoes ainda nao
esclarecidas e que nao podem ser esclarecidas de outro modo.

Segundo Gliklich, considera-se como registro de pacien-
tes qualquer sistema organizado, que usa métodos de estudo
observacional para coletar dados uniformes (clinicos e outros)
e avaliar resultados especificos, em uma populacédo definida
por uma determinada doenca, condi¢do ou exposicao e que
atende a um ou mais propdsitos pré-determinados: cienti-
fico, clinico ou de politicas em satde.'* Com relacéo a sua
abrangéncia, os registros podem incluir uma determinada
area geografica especifica, um pais, uma regido ou estado, ou
até mesmo uma determinada instituicdo hospitalar. Ainda,
dois ou mais registros podem se agrupar em consoércios.

Especificamente na ortopedia, os registros de procedimen-
tos artroplasticos foram iniciados na Escandinavia em 1975
(Registro Sueco de Artroplastia do Joelho) e 1979 (Registro
Sueco de Artroplastia do Quadril) e, como um tipo de regis-
tro de produto/procedimento, teve como objetivo principal o
controle e a melhoria da qualidade, através do monitoramento
longitudinal dos desfechos e resultados, de modo a estimu-
lar acoes de melhores praticas assistenciais na escolha, uso
e avaliacdo dos implantes artroplasticos. De modo surpreen-
dente, ja nos primeiros quatro anos de funcionamento, os
resultados favoraveis puderam ser observados na melhoria
da assisténcia e no pareamento para desempenho entre as
diferentes instituicdes. A partir de uma situagdo inicial, em
que 25% das institui¢Oes suecas participantes apresentavam
um desempenho abaixo da média nacional, essa taxa redu-
ziu para 13%.> A taxa de revisdo reduziu em cerca de 50% ao
longo do tempo, com queda de 6,5% para 4,2% aos sete anos de
seguimento, de 14,5% para 9% aos dez anos e de 24% para 16%
aos 26 anos, associada a uma dréstica redugdo do numero de
diferentes implantes disponiveis para uso na Suécia. Ainda, o
impacto financeiro de uma redugdo de 5% na taxa de revisao
esteve associado a uma economia de 14 milhdes de délares
anualmente.

Os registros nacionais de implantes se fundamentam em
alguns pilares, que tém como propdsito garantir a validade,
qualidade e integralidade das informacdes coletadas. Citamos
entre os principais fundamentos: a) coletar informacoes de
todas as artroplastias objeto do registro, de modo a serem
representativas da totalidade dos procedimentos, e nao sim-
plesmente uma amostra da populacdo, o que poderia causar
vieses e comprometer a interpretacao dos resultados; b) como
consequéncia desse fato, e também no sentido de incentivar a
integralidade das informacoes solicitadas, os formularios para

coleta e armazenamento das informacoes devem ser bastante
sucintos e conter somente informacoes essenciais e validadas;
c) como um registro de implantes permanentes, o desfecho
deve ser claramente definido como qualquer procedimento
cirtirgico de revisdo, em que parte ou a totalidade dos com-
ponentes é removida ou substituida; d) a retroalimentacdo
(feedback) das informacdes obtidas pelos registros deve atin-
gir os médicos, as instituicdes e também o sistema publico de
saude, de modo a estimular a melhoria da qualidade, através
de agoes indicadas e orientadas pelo monitoramento conti-
nuo. Esse processo estimula um protagonismo das sociedades
médicas da especialidade na selegdo, coleta, no armazena-
mento, na interpretacao e divulgacao das informacdes e uma
participacdo do sistema publico de saude, também grande
interessado na melhoria da qualidade, de quem se espera,
portanto, um apoio para acesso a informacdes secundarias e
financiamento parcial do projeto.

A ideia, os principios e conceitos de Registros Nacionais
de Artroplastia logo se espalharam pela Escandinavia, o que
reforcou sua importancia no monitoramento continuo de
implantes. O registro noruegués, em apenas dois anos e meio
de seguimento, detectou o baixo desempenho de uma deter-
minada formulagdo de cimento dsseo introduzida na prética
cirtirgica e assim, no ano seguinte, essa formulacdo foi reti-
rada do mercado,'® o que refor¢cou ainda mais a implantacéo
de novos registros na Europa, Nova Zelandia e Australia.

Em 2004 foi criada a Sociedade Internacional de Regis-
tros de Artroplastias (ISAR) e assim intimeros registros, com
algumas diferencas quanto a iniciativa, manutencédo e finan-
ciamento, foram iniciados (fig. 2)

Posteriormente, alertas emitidos por registros que detecta-
ram o desempenho inferior de alguns modelos de implantes
para recapeamento do quadril, e sobretudo o aumento das
complicacdes relacionadas a superficie metal-metal, nova-
mente chamaram atencdo para a importancia dos registros
na deteccdo de implantes de desempenho inferior e também
na comparagio de desempenho entre implantes.”~1°

Ainda que a importancia dos Registros Nacionais de Artro-
plastias (RNAs) como instrumento de controle e melhoria da
qualidade da assisténcia em pacientes submetidos a cirurgia
com implantes articulares protéticos esteja bem documen-
tada, algumas criticas as inferéncias decorrentes do modelo e
a metodologia empregadas na coleta, andlise e interpretacdo
das informacdes foram, mais recentemente, reportadas na
literatura?®?! e fundamentadas em inimeros conceitos, pre-
ceitos e evidéncias, que analisamos a seguir.

Cobertura e integralidade das informagoes e suas
consequéncias

Para que os RNAs sejam representativos de toda uma area
geografica, e ndo simplesmente uma amostra da respectiva
populacdo de pacientes, exige-se a participacdo minima de
80% das institui¢des hospitalares da area geografica avaliada
(cobertura) e a coleta minima de 90% das artroplastias feitas
em cada institui¢do (integralidade).””?*

Nesse cendrio, é necessario que informagées sucintas sejam
requeridas, de modo a facilitar sua captacdo e estimular a
adesdo de médicos e institui¢des hospitalares ao Registro.
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e voluntariedade da participagdo. Observe a ampla predominéncia de registros instalados por iniciativa, conducéo e
manutencio através de sociedades médicas. A cooperagdo entre sociedades médicas e 6rgaos governamentais é a estrutura

mais frequente.

Contudo, informacdes restritas em EEOs potencializam a
limitacdo desses estudos no estabelecimento de nexo causal
com a falha do implante e, nessa circunstancia, os RNAs sdo
inadequados para a determinagdo de causas de falha, de modo
a apenas indicar tendéncias que deverdo, posteriormente,
ser avaliadas por estudos de melhor qualidade cientifica.?*
Ainda que a determinacdo do nexo causal ndo seja o foco
principal dos registros, deve-se ter cautela na interpretagdo das
informagdes, uma vez que os RNAs limitam-se a indicar ten-
déncias.

Isso é tanto verdade que muitos registros, atual-
mente, solicitam cada vez mais informacdes, o que
gerou uma classificacdo dos registros em diferentes niveis
hierdrquicos®~?’ (tabela 2). Mesmo que a coleta mais ampla
se aplique a um grupo mais restrito de pacientes, pode,
contudo, dificultar a adesdo dos participantes aos registros,
assim como gerar vieses por representar apenas uma amostra
da totalidade dos pacientes registrados.

A cirurgia de revisdo ndo é um indicador adequado
como desfecho para falhas do implante

Ainda que a cirurgia de revisdo seja um desfecho aparente-
mente bastante objetivo em sua determinacao, a sua relacao
com o desempenho do implante pode ser superestimada, uma
vez que a taxa de revisdo pode ser influenciada por inimeros
fatores, tais como: a disposi¢do do cirurgido de fazer a revi-
sdo em virtude da complexidade do procedimento; condi¢oes

clinicas e disposi¢do do paciente de se submeter a cirurgia de
revisdo; a disponibilidade do sistema de satide em oferecer o
procedimento de revisdo; e o viés da substituicdo de implantes
(revisdo) em procedimentos ndo diretamente ligados a falha
do implante, mas sim ao procedimento propriamente dito.

A comparagdo de desempenho entre implantes ndo
é validada

O desempenho de implantes protéticos é funcao nao somente
de caracteristicas préprias do implante per se, como também
pode ser influenciado pelos critérios de indicacao do procedi-
mento e da técnica cirdrgica empregada, critérios esses nao
avaliados e que nao sao detectados pelos registros. Um exem-
plo tipico dessalimitagdo pode ser observado pela comparacao
entre diferentes modelos de artroplastia do joelho. Em 2009,
enquanto o registro sueco detectou o pior desempenho de
um determinado implante, 0 mesmo modelo teve o melhor
desempenho no registro neozelandés.

Manutengdo e financiamento dos RNAs

A determinacdo do tipo de informacao, interpretacdo dos
resultados e producdo de relatérios anuais (feedback) aos médi-
cos e instituicdes participantes é importante fator de sucesso
dos RNAs. Por esse motivo, grande parte dos registros em
funcionamento (fig. 2) é mantida pelas sociedades da espe-
cialidade médica em questdo.’™?® Outro aspecto, ainda que
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Tabela 2 - Classifica¢do em niveis hierarquicos

dos registros de artroplastias segundo o tipo
de informacoes coletadas

Nivel Tipo de informacoes coletadas
hierarquico
do registro

Nivel I? - Identificagdo do paciente (n° de identificagéo,
sexo, data de nascimento)

- Data do procedimento

- Diagnéstico primario para o procedimento

- Tipo de procedimento

- Informacdes do implante (catdlogo e n° de lote)
- Identificacdo do cirurgido e do hospital

- Reoperacao e/ou revisao

- Comorbidades do paciente

- Indice de massa corporal (IMC)

- Etnia do paciente

- Estado geral de satide do paciente, a cirurgia
- Técnicas cirdrgicas

- Profilaxias cirdrgicas

- Complicacoes intraoperatérias

- Avaliacdo funcional subjetiva (AFS)

- Avaliacdo clinica e/ou funcional do resultado
- Situacdo socioecondémica do paciente

- Custos da cirurgia

- Avaliacdo radiografica/imagens

- Avaliac¢do do explante

Nivel IT

Nivel III

Nivel IV
Nivel VP

@ Ha consenso entre os principais registros, consércios e sociedades
internacionais somente no que diz respeito as informacgdes que
caracterizam o nivel I, enquanto grande polémica ainda persiste
quanto aos demais niveis.?>?°

b Mais recentemente alguns autores propuseram a inclusdo do
Nivel V, que preconiza a avaliacdo de explantes.”’

polémico, a ser considerado no aumento da adesdo aos RNAs
é a obrigatoriedade da participacdo de médicos e instituicoes.
Originalmente, desde a sua criagdo, os registros suecos, de
administracdo ndo governamental, ndo usam o método da
obrigatoriedade de participacdo de médicos e instituicdes. O
primeiro RNA a preconizar e instituir a participa¢o compulsé-
ria foi o registro finlandés, em 1980, que também foi o primeiro
registro de iniciativa, manutencdo e financiamento governa-
mental.

O baixo desempenho desse registro finlandés culminou
com o estabelecimento, mais recentemente, de parceria com
sociedades médicas.?

No Brasil, o projeto de Registro de Artroplastias segue um
caminho inverso. Iniciado em 2006 por iniciativa da Sociedade
Brasileira de Ortopedia e Traumatologia, o projeto piloto foi
interrompido em 2010 por questdes financeiras e atualmente
estabeleceu uma parceria protagonizada pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ainda que os registros devam ser parte integrante do sis-
tema nacional de satude, o grande potencial para controle e
melhoria da qualidade da assisténcia esta intimamente ligado
a atuacdo médica na escolha, captacdo, no armazenamento
e na interpretacdo das informacoes e, sobretudo, nas agoes
diretas para a determinacéo de estratégias de capacitacdo pro-
fissional e institucional. Esses sdo argumentos suficientes e
absolutamente essenciais para o estimulo ao protagonismo
das sociedades médicas na interpretacdo e disseminacio
dos resultados.'>?® A parceria com o poder publico, grande

interessado no controle da qualidade, se faz principalmente
pelo financiamento e também se justifica pelo fornecimento
de informacoes secundarias, essas necessarias a reducado da
perda do seguimento de pacientes registrados.

Da necessidade de Registros Multicéntricos
de Artroplastia: o Rempro-SBQ

Em 2010, a Sociedade Brasileira de Quadril (SBQ) deci-
diu incluir em suas determinagdes estatutarias o projeto
denominado Registro Multicéntrico de Procedimentos Ope-
ratérios (Rempro-SBQ). No ano seguinte, os fundamentos
do projeto foram discutidos, com base nas principais
limitacoes da coleta, do armazenamento e da interpretagao
das informacoes oriundas de registros nacionais, ja discu-
tidas acima. Dessa forma, foi elaborado um programa de
implantacdo?’ alicercado nas premissas da criacdo de um
registro multicéntrico com manutencao e financiamento ins-
titucional, através da colaboragdo voluntaria dos associados e
respectivas instituicoes hospitalares, no qual sao prestados os
servicos assistenciais de cirurgia do quadril.

Tal iniciativa se justifica pela necessidade de maior
abrangéncia, validade e confidencialidade das informacdes
coletadas e o estabelecimento de critérios de desfecho mais
especificamente ligados as causas de falha do implante proté-
tico e do procedimento cirdrgico propriamente dito, que para
isso usa também critérios de avaliacdo funcional subjetiva e
de imagens.

As definicdes de falha dos implantes se fazem através de
critérios bem definidos e ja descritos na literatura, que sdo ava-
liados por um comité de adjudicacdo, representado também
por membros da SBQ.

O registro multicéntrico

O Rempro-SBQ tem como objetivo precipuo o monitoramento
e a melhoria da qualidade da assisténcia, através da coleta de
informacdes sobre os procedimentos operatérios em cirurgia
de quadril, feitos em 53 instituicoes hospitalares, denomina-
dos centros de pesquisa (CPs), distribuidos em todo o pais,
que sdo reconhecidas pela SBQ como centros de treinamento
de cirurgides de quadril. Tais instituicées tém no minimo dois
cirurgies associados a SBQ, assim como um cirurgido de qua-
dril responsavel pela chefia do servico.

Como parte do processo de cadastramento no Rempro-
-SBQ, ja em andamento desde abril de 2016, as instituicdes
fornecem informacodes detalhadas sobre os recursos huma-
nos, fisicos, operacionais, a capacidade instalada de recursos,
os equipamentos e servicos de apoio, de modo que se possa
classificar o nivel de assisténcia prestada pela instituicdo hos-
pitalar. Todos os cirurgides que praticam a cirurgia de quadril
no CP, associados ou ndo a SBQ, sao cadastrados individual-
mente. Uma vez cadastrado, o CP, através do chefe do servicgo,
de um coordenador médico e de um coordenador administra-
tivo, e opcionalmente dos responsaveis legais pela instituicao
hospitalar, assina um Termo de Compromisso com o Rempro-
-SBQ, em que sdo especificados os direitos e deveres dessa
relacdo de parceria. Dessa forma, objetiva-se o registro de
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todos os procedimentos cirdrgicos de quadril feitos no CP e
a participacdo voluntaria minima de 80% dos CPs.

Os critérios de validacdo da cobertura e integralidade
sdo feitos através de relatérios mensais elaborados pela
instituicdo, em que sdo relacionados todos os procedimentos
especificos feitos no CP, assim como através de informacoes
secundarias, a serem fornecidas pelos 6rgdos publicos res-
ponsaveis pelos indicadores especificos. A determinacdo da
taxa de perda do seguimento é igualmente obtida através de
informacgdes primarias detectadas pelo banco de dados ele-
trénicos do Rempro-SBQ, assim como através de indicadores
secundarios (fig. 3).

Sob esse prisma, o Rempro-SBQ constitui-se em um con-
sércio de registros institucionais, no qual as informacodes,
padronizadas para todos os CPs, sdo centralizadas em um
banco de dados eletrénico tnico. Os 53 CPs estdo distribui-
dos pelas regides Sudeste (35), Sul (nove), Centro-Oeste (cinco)
e Nordeste (quatro), de tal modo que as regides Sul e Sudeste,
que representam 83% dos CPs, foram responsaveis por 80%
das artroplastias totais primarias do quadril feitas pelo Sis-
tema Unico de Satde, entre janeiro de 2015 e janeiro de 2016,
segundo o Datasus.>?

Abrangéncia e qualidade das informagdes e nivel
hierdrquico do Rempro-SBQ

Konan e Haddad?' enfatizam que as informacdes obser-
vacionais oriundas de RNAs sdo apenas uma faceta das
informacdes que devem ser oferecidas aos ortopedistas e
que, seguramente, tém menor qualidade cientifica do que
estudos multicéntricos prospectivos bem planejados. Dessa
forma, tem-se o consenso de que as informacdes oriundas
de RNAs apenas indicam uma tendéncia que deve, ulte-
riormente, ser investigada através de estudos de melhor
qualidade cientifica, para que sejam avaliados critérios de
nexo causal.”>?* Esses fatos foram um grande estimulo para
a inclusdo progressiva de informac¢oes mais detalhadas em
alguns RNAs, o que resultou no estabelecimento de regis-
tros de diferentes niveis hierdrquicos, como ja mencionado
anteriormente (tabela 2). Contudo, em func¢do do possi-
vel comprometimento da adesdo de médicos e instituicdes,
os registros optaram por coletar informagdes mais espe-
cificas somente em uma amostra da populacdo total dos
registros, o que pode, por si s6, ser uma fonte de vieses
sistematicos.
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Por outro lado, o Rempro-SBQ, em virtude da parceria
com os CPs, ja ligados institucionalmente a Sociedade Bra-
sileira de Quadril, tem a oportunidade Unica de promover a
coleta de informacdes mais amplas, sem comprometer a
adesdao das institui¢cdes hospitalares que se dedicam ao
treinamento de cirurgides de quadril. Assim, informacoes
pré-operatérias detalhadas sobre demografia, comorbidades,
medicacoes em uso, fatores de risco para complicacdes,
capacidade funcional subjetiva e objetiva, exame fisico,
laboratoriais e de imagens sdo coletadas de forma padro-
nizada. Da mesma forma, informacdes sobre a técnica e
as circunstincias do procedimento operatério, detalhes do
implante usado e complicac¢oes, sdo exaustivamente explo-
radas. Ainda, a evolug@o e o seguimento pés-operatério, as
complicacdes e os desfechos sdo igualmente monitorados
mediante informacoes detalhadas, coletadas pelos CPs. Todas
as informagoes, orientadas por um manual do investigador,
sdo coletadas prospectivamente.

Essas informacgdes conferem ao Rempro-SBQ o maior
nivel hierarquico dos registros, em se considerando
as classificacdes mais atuais.”>?® O grande numero de
informacodes obtidas pode permitir, além de detectar fatores
de riscos até entdo desconhecidos, também estabelecer
algum nexo causal com o desfecho, a partir de metodologia
estatistica mais refinada e de avaliacOes feitas pelo comité de
adjudicacéo.

Coleta e confidencialidade das informagoes

O SECaD (Sistema Eletrénico de Captura de Dados) foi
desenvolvido pelo Rempro-SBQ com o objetivo especifico de
constituir uma ferramenta &gil, de facil uso pelos CPs, néo sé
na captura de informacoes de modo responsivo como tam-
bém no armazenamento como um banco de dados eletronico,
em servidor dedicado, dindmico e capaz de fazer automati-
camente desde calculos bésicos até exibir os resultados de
escores funcionais mais complexos.

O processo de inclusdo de pacientes somente é permitido
ap6s a assinatura, pelo paciente e/ou seu representante legal,
do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Todo o processo de coleta, armazenamento e acesso
as informacdes segue as orientacdes da SBIS/CFM (Socie-
dade Brasileira de Informatica em Saude/Conselho Federal
de Medicina)®' que regulamentam a oferta de prontudrios
médicos eletrénicos. Enfatizamos que o acesso ao SECaD
somente é possivel através da autenticacdo eletrénica dos
coordenadores médico e administrativo dos respectivos CPs,
que ainda assim tém acesso exclusivamente as informacoes
de pacientes incluidos no mesmo CP. O acesso mais amplo
as informacoes dos pacientes é limitado exclusivamente ao
comité de adjudicacdo, pertencente a Diretoria Executiva do
Rempro-SBQ, e ainda assim mediante solicitacdo de agoes
especificas, como parte de sua funcdo de monitoramento
e elaboracdo dos relatdrios anuais. A certificagdo digital, o
Rempro-SBQ estd em processo de transicio para oferecer tam-
bém o reconhecimento biométrico, de modo a permitir a
entrada de dados a partir de dispositivos eletrdnicos porta-
teis, em tempo real, no préprio ambiente do centro cirtrgico.
Alternativamente, o Rempro-SBQ oferece, online para impres-
sdo, formularios especificos para preenchimento manual e

posterior alimentacdo do SECaD e que também podem cons-
tituir parte integrante do prontudrio fisico do paciente (fig. 3).

Definicdes de desfecho e suas implicagGes

A limitacdo dos RNAs na avaliacdo do desempenho e
comparacdo entre implantes, assim como na interpretacao
das informacodes coletadas, é consequéncia direta da limitacao
da escolha da cirurgia de revisdo como desfecho e da
avaliacdo de informacdes restritas, condi¢oes essas que cons-
tituem pilares dos préprios registros nacionais de artroplastia,
como ja discutido neste artigo.

Contudo, se considerarmos como desfecho unicamente a
cirurgia de revisdo com troca de implantes, agrupamos, em
um mesmo cenario, as falhas técnicas ou os eventos adversos
do procedimento, com as falhas diretamente ligadas ao pro-
duto (implante), o que é um grande viés na determinacdo da
seguranca e eficacia do produto, assim como da comparacdo
entre diferentes implantes, além de ndo podermos determi-
nar, com maior precisdo, os verdadeiros fatores causais do
insucesso da artroplastia.

Dessa forma, o Rempro-SBQ, julgando serem necessarias
avaliagcOes distintas de desfecho para essas diferentes cir-
cunstancias, reconheceu as revisdes de procedimentos (ou
reoperacdes) que caracterizam os desfechos de procedimento
e a revisdo funcional de implantes que encerra os desfe-
chos funcionais do implante. Qualquer outra situacdo de
substitui¢do de parte ou totalidade dos implantes protéticos é
considerada como revisao estrutural de implante e a situacédo
de desfecho correspondente é denominada como desfecho
estrutural do implante. Essa diferenciacao implica ainda no
reconhecimento de que essas condicbes distintas requerem
acoes também distintas. No caso de desfechos funcionais, a
implantacdo de programas de educacdo continuada é forte-
mente recomendada, enquanto que no desfecho por falhas de
implantes (revisao estrutural de implantes), se frequente para
um tipo especifico, o0 monitoramento mais rigoroso deve ser
feito.

O Rempro-SBQ, também com fundamento nessas
consideracdes, optou por criar mecanismos que permi-
tam diagnosticar a falha do procedimento e/ou do préprio
implante protético, antes mesmo que a cirurgia de revisdo
seja feita. Para isso usa avalia¢es funcionais subjetivas (AFS),
grau de satisfacdo do paciente, exames de imagens avaliadas
por um comité de adjudicacdo, o que permite ainda dife-
renciar o desfecho funcional do procedimento do desfecho
estrutural do implante propriamente dito.

Manutengdo e financiamento

Uma vez que o objetivo principal de registros de procedimen-
tos e produtos é o controle e a melhoria da qualidade da
assisténcia, o seu sucesso é fundamentado na escolha, coleta e
interpretacdo das informacoes feitas em tempos sequenciais e
definidos, o que implica uma participacdo e um protagonismo
de sociedades médicas na manutencdo dessas ac¢oes. Ainda,
a retroalimentacdo das informacoes, a serem apresentadas
sob a forma de relatérios anuais, e que constitui importante
ferramenta dos registros, requer a andlise e interpretacdo
dos achados, que s6 podem ser feitas por especialistas na
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drea. Ademais, as acdes de controle e melhoria da quali-
dade também s6 podem ser implantadas mediante a atuacdo
de sociedades médicas. Esses sdo motivos bastantes para a
centralizacdo da manutengdo dos registros em institui¢oes
médicas.

No que diz respeito ao financiamento, razdo do insucesso
de alguns registros, o Rempro-SBQ foi estruturado de modo
a explorar sua relacdo de parceria com os CPs e assim usar
a capacidade instalada dos centros que promovem o treina-
mento de cirurgides de quadril, o que por si s6 resulta em uma
reducdo drastica dos custos de manutencao do registro, que,
nessa circunsténcia, podem ser arcados pela Sociedade Brasi-
leira de Quadril. Contudo, a grande relevéancia das informagoes
e acbes promovidas pelo registro estimula o interesse de
outras sociedades médicas, varios érgdos publicos do sistema
nacional de saude, assim como de industrias de implan-
tes protéticos. Dessa forma, algumas informacoes, reservada
a confidencialidade dos pacientes, médicos e instituicdes,
podem ser compartilhadas mediante parcerias de financia-
mento, sem ferir quaisquer preceitos éticos.

Conclusoes

Muito embora os Registros Nacionais de Artroplastias cons-
tituam uma importante ferramenta de acompanhamento de
pacientes submetidos a substituicdes articulares protéticas,
suas principais limitacdes podem, de forma complementar,
ser reguladas por instrumentos de melhor qualidade cienti-
fica, como os registros multicéntricos.

O Rempro-SBQ, que incorpora em sua estrutura organi-
zacional e funcional os centros de treinamento em cirurgia
de quadril, ja ligados institucionalmente a Sociedade Bra-
sileira de Quadril, possibilita, simultaneamente, a coleta de
informacgdes mais especificas de elevado nivel hierarquico, e
de forma confidvel, com reducdo bastante significativa dos
custos de manutencao e financiamento. As acoes de melhoria
da qualidade, amparadas pela SBQ, protagonizam um cena-
rio de maior efetividade e maior adesdo aos procedimentos
de coleta, armazenamento, interpretacdo e divulgacdo das
informagdes. O inicio das atividades reais de registros de pro-
cedimentos, ja em andamento através de um projeto piloto,
serd importante para a consolidacdo dos preceitos e funda-
mentos aqui apresentados.
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